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MINIMALLY INVASIVE FIXATION SYSTEM

Cross Reference to Related Application

[0001]  This application claims the benefit of U.S. Provisional Application No. 60/791,503

filed April 11, 2006, the entire content of which is expressly incorporated herein by reference

thereto.

N

o Figld of tile Inventi?m

[0002] " The ﬁxationl systém refates to a system‘for performing a less or minimally invasive
surgery and, in particular, to a system for creating a passagewa'); or access pathway or po;'tal into
a patient’s body, preferably in the patient’s spine and, preferably from a posterior direction for

implanting a spinal fixation system to stabilize the patient’s spine.

Background of the Im‘rentioTn.

[0003] It is known in the art to use retractors and/or cannulas to.provide a surgeon with an
access portal to a surgical site in a patient's body. 'Ih:partipillar, retractors and/or cannulas may be
used to perform spinal operations, for examplé, discectomies, laminectomies, facectomies,

pedicle screw-fixation, etc., such as in minimally invasive procedures.

[0004] Known minimally invasive fixation systems have certain drawbacks. For example,

retractors generally cause more trauma to the body than expandable cannulas since retractors
~

tend to stretch tissue from the skin down to the surgical site,

[0005] While using cannulas (i.e., expandable cannulas, fixed diameter cannulas, etc.) may
reduce trauma to the body as comparéd to retractors, for many surgical procedures, a surgeon

must use a number of cannulas positioned adjacent to one-another. A major drawback of using
multiple cannulas is that if the surgeon needs to reposition adjacent cannulas, the cannulas may

interfere with one another.




[0006] Thus, it is desirable to have a minimally invasive fixation system which provides a
surgeon with increased ability to move and manipulate surgical instrumentation and implants
into and within the body as well as an increased ability to visualize a surgical site while, at the
same tirﬁe, causing reduced amounts of trauma to the body. It is also desirable to provide a
system which may be used to guide instrumentation into the body and may be configured so that

parts of the system do not interfere with each other.

Summary of the Invention

[0007] The fixation system relates to a minimally invasive surgical system, for exz;vmple, for
securing screws into or to bone or tissue(s) of a patient’s body. An embodiment of the system,
Jor example, includes one or more bone anchors, for example, pedicle screws, sized and
configured to be selectively inserted into a bone tissue; a holding assembly associated with each
bone anchor, the holding assembly may include a lateral implant holder and a sleeve. The lateral
implant holder preferably includes a distal end constructed and arranged to selectively receive
one of the bone anchors. The sleeve may include a distal end, a first tissue protection portion
and preferably is constructed and arranged to associate with, couple to or selectively receive the
lateral implant holder. Preferably, the tissue protection portion is sized and configured so that
the tissue protection portion of adjacent holding assemblies do not interfere with each other when

inserted into the body.

[0008] Another embodiment of the system includes a pedicle screw having a screw head, a
lateral implant holder having a plurality of jaw members for retaining the screw head, and a
sleeve moveable relative to the lateral implant holder. Preferably, the sleeve is sized and

configured to prevent the lateral implant holder from separating from the screw head when the



distal end of the sleeve is positioned over the plurality of jaw members of the lateral implant

holder.

[0009]  An embodiment of a method for implanting a rod into a rod-receiving channel formed
in the screw heads of the pedicle screws include attaching the screw to a lateral implant holder
and moving the sleeve to retain the screw in the engagement portion formed at the distal end of
the lateral implant holder. The lateral implant holder, screw and sleeve may be inserted intd the
body through an incision made in the patient’s skin. Each sleeve preferably includes a tissue
protection portion extending out from the body, the tissue protection portion being sized and
configured to reduce the amount of interference with adjacent tissue protection portions. A
driving mechanism may also be used to insert the screw into the bone, and the rod may be
inserted through the incision and into the rod receiving channel formed in the screw head.
Preferably, the rod is inserted into the body at a first position and is moved into a second position

different from the first position as the rod is inserted into the screw head.

[0010] The system may comprise the features of construction, combination of elements, and
arrangement of parts which will be exemplified in the construction hereinafter set forth, but the
scope of the invention should not be limited to such features, combination of elements or

arrangement of parts.

[0011] The invention accordingly comprises the several elements and the relation of one or
more of such elements with respect to each of the others, and the apparatus embodying features
of construction, combination (s) of elements and arrangement of parts which are adapted to
effect such steps, all as exemplified in the following detailed disclosure, and the scope of the

invention will be indicated in the claims.

BRIEF DESCRIPTION OF THE INVENTION

-3-



[0012] The system is explained in even greater detail in the following exemplary drawings.
The drawings are merely exemplary to illustrate the structure of preferred devices and certain
features that may be used singularly or in combination with other features. The invention should

not be limited to the embodiments shown.
[0013] FIG. 1 is a perspective view of an exemplary embodiment of a lateral implant holder ;
[0014] FIG. 2 is a perspective view of an exemplary embodiment of a sleeve;

[0015]  FIG. 3 is a perspective view of the lateral implant holder of FIG. 1 with the sleeve of

FIG. 2 attached in a first position thereto;

[0016] FIG. 4 is a perspective view of the lateral implant holder of FIG. 1 with the sleeve of

FIG. 2 attached in a second position thereto;

[0017] FIG. 5 is a perspective view the lateral implant holder of FIG. 1 with an alternative

exemplary sleeve attached thereto;

[0018] FIG. 6 is a perspective view of the lateral implant holder of FIG. 1 with another

alternative exemplary sleeve attached thereto;

[0019]  FIG. 7 is a perspective view of the construct of FIG. 4 engaging a bone anchor, for

example, a bone screw;

[0020)  FIG. 7ais a side view of an alternate embodiment of the lateral implant holder with

the sleeve attached thereto;

[0021] FIG. 8 is a perspective view of an alternative lateral implant holder engaging a

screw;

[0022] FIG. 9 is a side view of the construct of FIG. 8;

{Q



[0023] FIG. 10 is a back view of an end of an alternative lateral implant holder with a

locking mechanism;

[0024] FIG. 11 is a perspective view of an embodiment of a sleeve;
[0025] FIG. 12 is a perspective view of an embodiment of a sleeve;
[0026] FIG. 13 is a perspective view of an embodiment of a sleeve;

[0027] FIG. 14 is a perspective view of an embodiment of a holding sleeve, driving

mechanism and bone anchor construct;
[0028] FIG. 15 is an exploded perspective view of an embodiment of a holding sleeve;

{0029] FIG. 16 is a perspective view of a portion of an embodiment of a holding sleeve,

sleeve and lateral implant holder assembly;

[0030] FIG. 17 is a perspective view of a loading station and the embodiment of the device

of FIG. 14;
[0031] FIG. 18 is a perspective view of an embodiment of a rod holder and a rod;
{0032] FIG. 19 is a cross-sectional view of an embodiment of a rod holder;

[0033]  FIG. 20 is a cross-sectional view of a portion of the rod holder of FIG. 18 in a first

position;

[0034} FIG. 21 is a cross-sectional view of a portion of the rod holder of FIG. 18 in a second

position;
[0035]  FIG. 22 is a side elevational view of an embodiment of a rod holder;

{0036} FIG. 23 is a cross-sectional view of a portion of the rod holder of FIG. 23 in a first

position;

\



[0037] FIG. 24 is a cross-sectional view of a portion of the rod holder of FIG. 23 in a second
position; ﬁ

[0038] FIG. 25A is a side elevational view of an embodiment of a rod holder;

[0039] FIG. 25B is a side view of a portion of the rod holder of FIG. 25A and a rod;

{0040] FIG. 25C is a side cross-sectional view of a portion of the rod holder of FIG. 25A;

[0041] FIG. 26 is a perspective view of an embodiment of an assembly having two devices

each attached to a pedicle screw and a rod spanning between the two pedicle screws;
[0042] FIG. 27 is a side view of the assembly FIG. 26;
[0043] FIG. 28 is a top view of the assembly of FIG. 26;

[0044] FIG. 29 is a perspective view of three lateral implant holders in accordance with an

embodiment of a lateral implant holder attached to pedicle screws as positioned in vertebrae;
[0045] FIG. 30 is a perspective view of an embodiment of a compressor assembly;

[0046)  FIG. 31 is a cross-sectional view of a portion of the compressor assembly of FIG. 30;

and

[0047] FIG. 32 is a perspective view of an alternative embodiment of a compressor

assembly.

Detailed Description

[0048] Certain exemplary embodiments of the invention will now be described with
reference to the drawings. In general, such embodiments relate to a fixation system, by way of
non-limiting example, a less invasive or minimally invasive fixation system for posterior spine

fixation surgery using pedicle screws, preferably in the lumbar region of the spine. The fixation

-6-
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system including, for example, the implants and instruments are not limited to spine fixation, or
posterior spine fixation and may have other uses and may come in different forms and structures.
For example, the bone anchors are commonly shown and referred to as pedicle screws and may
be polyaxial or mono-axial pedicle screw, as well as hooks (both mono-axial and polyaxial) or

other fasteners, clamps or implants.

[0049]  Anembodiment of a fixation system in accordance with the present invention is
directed to a minimally invasive system for posterior spinal fixation using pedicle screws,
preferably in the lumber region of the spine, for example, for thoracolumbar pedicle fixation.
The system may include a number of surgical instruments and/or devices to be used directly or
indirectly with the bone anchors, for example, pedicle screws. Moreover, the system may allow
the placement of multi-level screw/rod fixation constructs using fluoroscopy guidance with
minimal trauma to the muscle, skin and other soft tissue. The system may also provide the
capability for multi-level screw placement guidance, compression and distraction across the

fixation construct, and rod persuasion,

[0050]  While the present system will be described in the context of a spinal fixation
procedure, those skilled in the art will appreciate that the system as well as the components
thereof may be used for fixation in other parts of the body such as, for example, long bones or

bones in the hand, face, feet, etc.

[0051]  The various components of the fixation system may be made of, by way of non-
limiting example, stainless steel, aluminum, titanium, titanium alloy, plastic, polymer, ceramic or
any other biocompatible material. Non-glare or matte black coatings may be used to minimize

refection and glare from lighting systems during the surgical procedure. The components may be



radio opaque or may be radio transparent with radio opaque markers to.assist a surgeon in ] Q\
visualizing the system when using x-rays or a fluoroscope. \ \
[0052]  Referring generally to the FIGS., the fixation system of the present invention may

include one or more surgical instruments for performing a less invasive or minimally invasive

surgical fixation procedure. For example, the fixation system may include a holding assembly,

as generally shown in FIGS 1-13. As will be described in greater detail below, the holding

assembly preferably includes a lateral implant holder preferably operably associated with a

sleeve. The holding assembly being sized and configured to securely engage the bone anchor

head SH formed on the bone anchor, for example, pedicle screw PS being inserted. The holding

assembly preferably is also sized and configured to be partially inserted into the body through an

incision made in the patient’s skin. The holding assembly is sized and configured so that it

extends from the surgical site to be repaired, exterior of the patient so that a surgeon can

preferably hold the proximal end of the holding asseinbly from outside the patient to manipulate

the distal end thereof.

{0053] The fixation system of the present invention may optionally also include a holding
sleeve, which when used in conjunction with the holding assembly facilitates insertion and

fastening of the pedicle screw into the patient’s bone.

[0054] The fixation system of the present invention may opticnally also include a rod holder
to facilitate insertion of a spinal rod R into the site of the procedure. Preferably, when used in
combination with the holding assembly, the holding assembly includes or provides a
passageway, portal or access for the rod holder to be inserted, and for providing visualization of

the rod as it is being inserted and positioned.



[0055] The fixation system of the present invention may also include a compressor/distractor
assembly for moving two or more inserted pedicle screws PS, and hence to move two or more

vertebras that are attached thereto, with respect to one another.

[0056] It should be understood that those of ordinary skill in the art will recognize many
modifications and substitutions which may be made to various elements of the fixation system.
For example, one of ordinary skill in the art will understand that the different surgical
instruments being described can be used and/or sold independently of one another or different
components can be packaged as a set. In addition, one of ordinary skill in the art will understand
that various different types of pedicle screws may be used in conjunction with the present
invention, such as, polyaxial pedicle screws, mono-axial pedicle screws, pedicle hooks, etc., and
in no way is the invention to be limited by the pedicle screw being described herein. One

- preferred type of pedicle screw is the Cannulated Pangea™ pedicle screw by Synthes (U.S.A.).

[0057] As shown in FIG. 1, the lateral implant holder 1 may include an elongated member 2
having a distal end 4, a proximal end 6, and an engagement portion 8 preferably located at the
distal end 4. The lateral implant holder 1 may also include a flange 14 (shown in FIGS 3 and 4)
sized and configured to contact and/or engage a thumb knob assembly 12, as will be described in
greater detail below. The lateral implant holder 1 may have a length L of, for example, between

50 mm and about 150 mm, more preferably between about 80 mm and about 120 mm.

{0058]) The engagement portion 8 of the lateral implant holder 1 is preferably sized and
configured to engage a pedicle screw PS. More preferably, the engagement portion 8 of the
lateral implant holder I is sized and configured to engage a screw head SH formed on the pedicle
screw PS. The lateral implant holder 1 is preferably sized and configured to engage the side of

the screw head SH of the pedicle screw PS so that the rod-receiving channel formed in the
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pedicle screw PS is free of any obstructions. The lateral implant holder 1 is preferably sized and
configured so that in use the engagement portion 8 engages the pedicle screw PS and is
positioned below the patient’s skin to hold and manipulate the pedicle screw PS below the skin
and the lateral implant holder 1 extends up through the skin incision S (as best shown in FIG.
26) to allow for locational visibility, screw head orientation, and screw manipulation by the
surgeon. The lateral implant holder 1 may also provide a mounting point for other surgical
instruments. In use, after a small skin incision SI is made, the muscle of the patient’s body is
preferably moved aside (i.e., not cut) by: using the surgeon’s finger and mov.ing it to split, but
not cut, the muscle fibers, by sequential dilatation, or by other instruments and/or methods

known in the art.

[0059] As shown in FIG. 1, the engagement portion 8 of the lateral implant holder 1 may be
curved to closely match and engage the curved outer surface of the screw head SH. Moreover as
shown, the engagement portion 8 may include first and second jaw members 8a, 8b which are
preferably sized and configured to engage a portion of the pedicle screw PS, preferably a portion
of the screw head SH. The first and second jaw members 8a, 8b may be separated by a
longitudinal slot 9 which preferably extends from the distal end 4 of the lateral implant. holder 1
towards the proximal end 6 of the lateral implant holder 1. Such an arrangement enables the first
and second jaw members 8a, 8b to flex or move relative to one another so that the screw head
SH, which is being inserted into the engagement portion 8, may be received within the first and
second jaw members 8a, 8b. Once the screw head SH is received by the engagement portion 8,
the first and second jaw members 8a, 8b are preferably biased so that the first and second jaw
members 8a, 8b flex toward each other and towards the received screw head SH so that the first

and second jaw members 8a, 8b snap onto the screw head SH and retain the screw head SH
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therebetween. The first and second jaw members 81, 8b may be configured so that when they
flex back toward each other to retain the screw head SH, they exert a force on the screw head SH
to assist in retaining the screw head SH, or alternatively, the jaw members 8a, 8b may be

configured so that when they flex back toward each other, they do not exert a force on the screw

~head SH but still retain the screw head SH as a result of flanges, recesses or other structures

and/or means.

[0060] Moreover, the first and second jaw members 8a, 8b may each include at least one
protrusion (not shown) which are sized and configured to engage a groove (not shown), or other

attachment feature, formed in the screw head SH of the pedicle screw PS. This configuration

provides additional protection for preventing the displacement of the screw head SH with respect

to the engagement portion 8, and thus facilitates maintaining the pedicle screw PS in place.

[0061] In one embodiment, the proximal end 6 of the lateral implant holder 1 (i.e., the
portion which remains outside the skin incision SI) may be laterally offset (not shown), for
example, the shaft portion of the lateral implant holder 1 may be curved, from the centerline of
the screw to offset the proximal end 6 of the lateral implant holder 1 away from the visual
surgical field. This offset prevents obstruction of the visual field for the surgeon and may

increase the physical access space during the surgical procedure.

[0062] As best shown in Fig. 2, in order to further prevent the lateral implant holder 1 from
separating from the screw head SH, the holding assembly 3 may include a steeve 20, the sleeve
20 being sized and configured to fit over or engage the lateral implant holder 1 and to ensure that
the first and second jaw members 8a, 8b do not flex away from one another. The sleeve 20 may
be integral with or attached to the lateral implant holder 1 and may be provided in different

lengths L1, for example, the sleeve may have a length L1 of between about 30 mm and about 140
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mm, more preferably between about 40 mm and about 120 mm and, most preferably, between
about 60 mm and 90 mm and a diameter D, for example, of between 9 mm and about 15 mm,
more preferably between about 10 mm and about 14 mm and, most preferably, between 12 mm
and about 13 mm. In some embodiments, the sleeve 20 may be added, removed and/or replaced
during the surgical procedure at the discretion of the surgeon. The sleeve 20 is preferably sized
and configured to bias the first and second jaw members 8a, 8b at the distal end 4 of the lateral
implant holder 1 towards one another and thus toward the screw head SH to ensure that the
lateral implant holder 1 doés not release the pedicle screw PS. Alternatively, the sleeve 20 may
be configured so that it does not exert a force on the first and second jaw members 8a, 8b but
rather, slides over the first and second jaw members 8a, 8b to prevent the first and second jaw
members 8a. 8b from expanding (i.e., to prevent the first and second jaw members 8a, 8b from
separating a sufficient distance which would permit the pedicle screw PS to be displaced from
the lateral implant holder 1). As shown, the sleeve 20 may be an elongated member having a
distal end 22 and a proximal end 24. The sleeve 20 being moveable with respect to the lateral
implant holder 1 between a first position shown in FIG. 3 and a second position shown in FIG. 4.
In the first position, the distal end 22 of the sleeve 20 is positioned away from the engagement
portion 8 of the lateral implant holder 1. In the second position, the distal end 22 of the sleeve 20
may be positioned over the engagement portion 8 of the lateral implant holder 1, thereby further
retaining, engaging or biasing the lateral implant holder 1 to the pedicle screw PS depending

upon the design desired.

{0063] As best shown in FIG. 2, the sleeve 20 may also include a passageway (i.e., an
opening) 26 for receiving the lateral implant holder 1 therethrough. The sleeve 20 may further

include a flange 28 having an aperture 28a. The flange 28 being sized and configured to contact
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the thumb knob 12, as will be described in greater detail below. It should be further noted that
the lateral implant holder 1 may be displaceable with respect the sleeve 20 by any means known

in the art.

[0064] In one preferred embodiment (as best shown in FIGS. 3 and 4), movement of the
sleeve 20 with respect to the lateral i.mplant holder 1 may be accomplished by a thumb knob
assembly 12. The thumb knob 12 is preferably sized and configured to facilitate displacement of
the sleeve 20 with respect to the lateral implant holder 1, preferably along the length of the

lateral implant holder 1, as will be readily understood by one of ordinary skill in the art.

[0065] As shown in FIG. 3, the thumb knob 12 may be positioned, for example, at the
proximal end 6 of the lateral implant holder 1. The thumb knob 12 is preferably configured so
that it is rotatable relative to the lateral implant holder 1. For example, the lateral implant holder
1 may include a flange 14 having an aperture i4a for receiving a threaded rod 19. As shown, the
thumb knob 12 may be received on he threaded rod 19 and positioned between the flange 14 of
the lateral implant holder 1 and the flange 28 of the sleeve 20. Preferably, the threaded rod 19 is
sized and configured to be fixed with respect to one of the flanges 14, 28, preferably with respect
to flange 28. Moreover, preferably the aperture 14a formed in the flange 14 of the lateral
implant holder 1, the aperture 28a formed in the flange 28 of the sleeve 20, and a threaded bore
(not shown) formed in the thumb knob 12 are sized and configured to receive the threaded rod 19
so that rotation of the thumb knob 12 results in movement of the sleeve 20 with respect to the
lateral implant holder 1. As shown, preferably the aperture 14a formed on the flange 14 of the
lateral implant holder 1, the aperture 28a formed on the flange 28 of the sleeve 20, and the

threaded bore formed in the thumb knob 12 are coaxially arranged along an axis 17.
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[0066] Alternatively, as shown in FIG 7a, the thumb knob 12 may contain a cavity (not

. shown) for contacting and/or engaging the lateral implant holder 1. The threaded rod 19 being
sized and configured to contact and/or engage a portion of the sleeve 20, preferably the flange -
28, such that rotation of the thumb knob 12 causes the sleeve 20 to move with respect to the
lateral implant holder 1. Moreover preferably the thumb knob 12 includes a groove 13 formed
therein for engaging the handle 104 of the holding sleeve 100, as will be described in greater

detail below.

[0067] Alternatively, the flange 14 of the lateral implant holder 1 and the flange 28 of the
sleeve 20 may be located adjacent to one another and the thumb knob 12 may be located on
either side, for example, the thumb knob 12 may be located proximally of the flanges 14, 28 (not

shown).

[0068] Referring back to FIGg. 3 and 4, in use, one end ! 9a of the threaded rod 19 may be
positioned against one of said flanges 14, 28, preferably flange 28 of the sleeve 20. Preferably,
end 19a of the threaded rod 19 is fixedly connected to the flange 28 of the sleeve 20. The other
end 19b of the threaded rod 19 may be positioned against the flange 14 of the lateral implant .
holder 1 or through an aperture 14a formed in the flange 14. Moreover, the aperture 14a may be
threaded so as to threadably engage the threaded rod 19. The rod end 19b is preferably sized and
configured so as to enable the threaded rod 19 to extend through the aperture 14a. In use,
rotation of the thumb knob 12 causes the threaded rod 19 to rotate, which in turn, as will be
readily appreciated by one of ordinary skill in the art, causes the sleeve 20 to move proximally or
distally with respect to the lateral implant holder 1. This in turn causes the sleeve 20 and the
lateral implant holder 1 to move between the first position, wherein the distal end 22 of the

sleeve 20 is positioned away from the engagement portion 8 of the lateral implant holder 1,
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shown in FIG. 3, and the second position, wherein the distal end 22 of the sleeve 20 is positioned
over the engagement portion 8 of the lateral implant holder 1 to further bias the lateral implant

holder 1 to the pedicle screw PS, shown in FIG. 4.

[0069] The slécve 20 may also include one or more tissue protection portions 30, which may
be sized and configured to prevent the tissue surrounding the surgical workspace from entering
the surgical workspace. Tissue entering the surgical workplace may hinder the insertion of other
surgical instruments and/or devices as well as obstruct the surgeon’s view of the surgical
workplace. The tissue protection portion(s) 30 may be integrally formed with the sleeve 30 or,
alternatively, may be formed as a separate component, attachable thereto. Moreover, the design
of the tissue protection portion(s) 30 may be customized to provide enhanced tissue retraction

which allows for general decompression, discectomy, interbody fusion, and/or lateral fusion

procedure.

[0070] The tissue protection portion 30 preferably is sized and configured to form a
passageway for receiving additional surgical instruments and/or devices. That is, the sleeve 20
and tissue protection portions 30 are preferably sized and configured to form helices 30a that
define a passageway or opening 31 between the lateral implant holder 1 and the tissue protection
portion 30 so that adjacent sleeves 20 may be positioned in close proximity to one another
without interfering (or having minimal interference) with each other. As shown, the tissue
protection portions 30 may be configured so that they form a partial cylindrical tube, preferably
having a side opening 29. More preferably, the tissue protection portion 30 has a distal end that
is positoned proximate the pedicle screw PS and a proximal end that preferably extends out of
the skin incision SI to the exterior of the patient. The distal end preferably extends around, for

example, between about 250 degrees to about 300 degrees, more preferably about 270 degrees.
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The distal end of the tissue protection portion 30 has a height H, for example, of about 10% to
about 90%, more preferably about 15% to about 40%, and most preferably about 25% to about
33% of the length L1 of the sleeve 20. The proximal part of the tissue protection portion 30,
including the helices 30a are preferably cut away (i.e., removed) so that the proximal part of the
helices 30a does not extend as far around as the distal end. That is, as shown in FIGS. 2-4, the
first and second tissue protection portions have cut outs or removed sections, the cut outs may be
in the form of a helical shape or spiral to form helices 30a. Preferably, the helices 30a transitions
from the proximal end of the tissue protection portion 30 (which is preferably exterior to the
patient when in use) to an intermediate point (which may be within the patient) via an inclined
surface. Aligning (or intermeshing) of adjacent tissue protection portions 30 forms a passageway
P for inserting and/or guiding instrumentation into the surgical site. For example, as best shown
in FIG. 28, the tissue protection portions 30 may form a passageway P or elongated slot for

guiding the rod R into the screw heads SH of the pedicle screw PS.

f0071]  In use, once the pedicle screws PS and the holding assembly 3 are in place, arranging
the tissue protection portions 30 so that the helices 30a are intermeshed provides improved tissue
protection, maximum visualization, and reduced trauma by reducing the overall size of the skin
incision SI. Intermeshing of the helices 30a may be accomplished by ensuring that every other
opening of the helices 30a, faces one another. That is, as best shown in FIGS. 4-6, 11-13 and 26-
29, the tissue protection portion(s) 30 and helices 30a may have various geometries and
configurations to provide varying levels of tissue protection bésed on surgeon preference and the
fixation elemen& being implanted. The tissue protection portion(s) 30 may allow for enhanced
visibility and access along the entire surgical workspace. For example, the tissue protection

portion 30 may be in the form of a right-handed sleeve 20, as best shown in FIGS. 4 and 11, a
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center-style sleeve 20, as best shown in FIGS. 5 and 13, or a left-handed sleeve 20, as best shown
in FIGS. 6 and 12. [t may be preferable to provide a different color for each of the ieft, center,
and right handed sleeves 20 to facilitate correct selection and re’duce the risk of an incorrect
sleeve 20 being utilized. As shown in FIGS. 26-29, a right-handed sleeve and a left-handed
sleeve may be positioned such that the tissue protection portions face one another (i.e.,
intermesh) so that a passageway P or elongated slot is created thus providing a larger field of
view of the surgery site within the body. The center-style sleeve may also be positioned between
the right and left-handed sleeves to create an even larger passageway P or elongated slot. In this
way, a surgeon can create a relatively larger working space within the pat.ient’s body as
compared to the size of the skin incision SI, as best shown in FIGS. 26-29, thus minimizing the

amount of associated trauma.

[0072] It is envisioned that the various styled sleeves 20 can be used in any number of
configurations. For example, for a one-level procedure, it may be preferable to use a left handed
sleeve and a right-handed sleeve whereas for a two or more-level procédure, it may be preferable
to use a right handed sleeve, a left handed sleeve and one or more center-style sleeves between
the leﬁ_and right-handed sleeves. Alternatively, for a single level construct, two right handed or
two left handed sleeves may be used. Selection of two right handed or two left handed sleeves
allows for improved intermeshing of the helices and provides excellent access to the patient’s
bone. Moreover, the selection of two right handed sleeves may be preferred for a procedure on
the left side of the patient while the selection of two left handed sleeves may be preferred for a
procedure on the right side of the patient. Those skilled in the art will appreciate that the sleeve

20 and tissue protection portion 30 may take on other shapes.
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[0073] It should be further noted that in some embodiments, the sleeve 20 and/or tissue
protection portion(s) 30 may be eliminated. For example, in the embodiment of the lateral
implant holder 50 shown in FIGS. 8 and 9, the lateral implant holder 50 may include a locking
feature, for example, an internal locking feature, which securely engages the screw head SH of
the pedicle screw PS8, thus making the sleeve 20 optional and/or unnecessary. That is, as shown,
the engagement portion 52 of the lateral implant holder 50 may have first and second jaw
members 52a, 52b which securely engage the screw head SH. FIGS. 8 and 9 illustrate an
embodiment of the lateral implant holder 50 designed such that the offset from the center axis X-
X of the pedicle screw PS to the body of the lateral implant holder 50 is minimized. The distal
end 54 of the lateral implant holder 50 may also be chamfered to remain as close to the screw PS
as possible. Such a configuration may minimize obstruction to screw head mobility when the
screw PS is implanted and may minimize the skin incision SI required for screw placement. In an
embodiment without tiséue protection portions, lateral implant holders 50 may be alternately
oriented (e.g., medial-lateral-medial) to provide a slotted channel SC for rod placement. In
another configuration, the lateral implant holders 50 may be placed all medially or all laterally to
provide a planar surface to guide surgical instruments and/or devices (e.g., a rod R) into the
screw heads SH. Those skilled in the art will appreciate that any lateral implant holder with

internal locking may be similarly configured.

[0074] An exemplary example of an internal locking mechanism is shown in FIG. 10, the
lateral implant holder 60 may include first and second arms 62, 64 and a wedge plate 66 for

attaching the first and second arms 62, 64. Each of the first and second arms 62, 64 preferably
includes a pin 62a, 64a. Preferably, pin 62a is a wedge pin 62a and pin 64a.is a static pin 64a,

although pin 62a may be the static pin and pin 64a may be the wedge pin. The pins 62a, 64a are
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sized and configured to be positioned in a respective slot (not illustrated) formed in the wedge //y
plate 66 such that as the wedge plate 66 moves, the first and second arms 62, 64 move towards
and/or away from each other. The fateral implant holder 60 preferably also includes an actuation
rod 70, which may be engaged with the wedge plate 66 to facilitate moving the wedge plate 66
distally and/or proximally as the actuation rod 70 is moved along the length of the lateral implant
holder 60. For example, when the actuation rod 70 is pulled in direction A toward the proximal
end (not shown) of the lateral implant holder 60, the wedge plate 66 is moved in direction A,
driving the wedge pin 62a closer to the static pin 64a. In this way, the lateral implant holder 60
may be securely attached to the pedicle screw P.S. The lateral implant holder 60 may be released
from the pedicle screw PS by moving the actuation rod 70 distally in direction B, and hence the
wedge plate 66, toward the distal end (not shown) of the lateral implant holder 60. This, in tumn,
causes the wedge pin 62a and the static pin 64a to move away from one another, thereby
allowing the first and second arms 62, 64 to spread and release the screw head SH of the pedicle

screw PS,

[0075]  Asshown in FIGS. 14 and 15, the fixation system may also include a holding sleeve
100. As will be described, the holding sleeve 100 is used to insert the pedicle screw PS into a
vertebra. Use of the holding sleeve 100 will be described in conjunction with the holding
assembly 3, although it is envisioned that the holding sleeve 100 is independent of the holding
assembly 3 and, as such, the holding sleeve 100 may be used with other known surgical

instruments including other hoiding assemblies.

[0076]  As shown, the holding sleeve 100 may be configured to operate in conjunction with
the holding assembly 3 (i.e., the lateral implant holder 1 and sleeve 20), the pedicle screw PS

and/or the driving mechanism 150. The holding sleeve 100 preferably prevents rotation and/or
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toggling of the screw head SH relative to the screw portion S of the pedicle screw PS. More
specifically, using the holding sleeve 100, a surgeon may position the pedicle screw PS, the
holding assembly 3 and/or the driving mechanism 150 into the body as a single unit, for example,
as illustrated in FIG. 14. During the procedure, the surgeon may grasp the holding sleeve 100
while manipulating the driving mechanism 150. The holding sleeve 100 engages the screw head
SH of the pedicle screw PS and the driving mechanism 150 engages the screw portion S of the
pedicle screw PS so that movement of the driving mechanism 150 with respect to the holding
sleeve 100 causes the screw portion S of the pedicle screw PS to be rotated with respect to the
screw head SH and thus causes the pedicle screw PS to be driven into the tissue (not shown). For

example, the surgeon may rotate the driving mechanism 150 to insert the pedicle screw PS into a

vertebra.

[0077] As shown in FIGS. 14 and 15, the holding sleeve 100 may include an elongated
member 102, a handle 104, and an interconnecting member 106. The elongated member 102, the
handle 104 and the interconnecting member 106 all preferably include a passageway (i.e., a
through bore) 110 extending therethrough for receiving other surgical instruments such as, but
not limited to, the driving mechanism 150 (e. g. screw driver, such as but not limited to a
Cannulated StarDrive screwdriver by Synthes U.S.A.). The elongated member 102 may have a
length L2, for example, of between about 120 mm and 220 mm and a diameter D1, for exémple,
of betwee‘n about 9 mm and about 15 mm, more preferably between 10 mm and about 14 mm

and, most preferably, between about 12 mm and about 13 mm.

[0078]  The elongated member 102 is preferably sized and configured to be received in the

passageway 31 created by the tissue protection portion 30 of the sleeve 20 and to fix the
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orientation of the screw head SH relative to the holding assembly 3. As shown, the elongated

member 102 may be circular or any other shape known in the art.

[0079]  The distal end 108 of the elongated member 102 may have a plurality of moveable
arms 108a, 108b, 108c, 108d which may be positioned into the screw head SH to prevent
rotation of the screw head SH relative to the holding assembly 3 (i.e., the lateral implant holder

1 and sleeve 20). The moveable arms 108a, 108b, 108c, 108d may also include slots (not shown)
therebetween so that the moveable arms 108a, 108b, 108c, 108d may flex upon insertion into the
screw head SH. In this way, the arms 108a, 108b, 108c, 108d may exert a force onto the screw
head SH, thereby preventing the screw head SH from moving relative to the holding assembly 3.
In other embodiments, the elongated member 102 may have one or more protrusions (not shown)
which may engage a U-shaped channel formed on the screw head SH so as to prevent movement

of the screw head SH relative to the holding assembly 3.

[0080] Referring to FIG 135, the handle 104 of the holding sleeve 100 preferably includes a
first opening 105 (e.g., a slot or cavity), the opening 105 being sized and configured to receive
the proximal end of the elongated member 102 therein. The handle 104 also preferably includes
a second opening 107 (e.g., an elongated slot or cavity) for receiving the proximal end 6 of the
lateral implant holder 1 such that the lateral implant holder 1 may be axially received within the
opening 107. Preferably, the opening 107 is sized and configured to prevent the holding sleeve
100 from rotating with respect to the holding assembly 3. As such, the handle 104 of the holding
sleeve 100 is preferably sized and configured to engage both the lateral implant holder 1 of the
holding assembly 3 and the elongated member 102 while simultaneously being sized and
configured to be received within the passageway 31 formed by the tissue protection portions 30

of the sleeve 20. The handle 104 may have a length L4, for example, of between about 80 mm
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and about 140 mm, more preferably between about 90 mm and about 130 mm and, most
preferably, between about 100 mm and about 120 mm and a diameter D2, for example, of
between about 20 mm and about 50 mm, more preferably between about 25 mm and about 45
mm and, most preferably, between about 30 mm and about 40 mm. The second opening 107
may have a length L3, for example, of between about 10 mm and about 50 mm, more preferably
between about 20 mm ad about 40 mm aqd, most preferably, between about 25 mm and about 35

min.

[0081] The handle. 104 may also include at least one push button 112 which preferably
contacts and/or engages the proximal end 6 of the lateral implant holder 1. The push buttons 112
preferably incorporate at least one protrusion (not shown) formed thereon for engaging the
annular groove 13 formed in the thumb knob 12 of the holding assembly 3 (as shown in FIG 7a).
Thus, in use, to insert the holding assembly 3 into the handle 104, the surgeon depresses the push
buttons 112. Once the holding assembly 3 is properly positioned with respect to the handle 104,
the push buttons 112 are released so that the protrusions formed on the push buttons 112 securely
engage the annular groove 13 formed on thumb knob 12, thus securely engaging the lateral
implant holder 1 and hence the holding assembly 3 to the holding sleeve 100, Alternatively, the
push buttons 112 and protrusions formed thereon may be sized and configured to be flexible so
that the proximal end 6 of the lateral implant holder 1 may be snapped into engagement with the
handle 104. To release the holding sleeve 100 from the holding assembiy 3,>the surgeon presses

push buttons 12, which causes the protrusions to disengage from the annular groove 13.

| [0082] The handle 104 may also include a pin 118 which may be received in and axially
moveable within a slot 120 formed in the elongated member 102. Such a construction allows the

elongated member 102 to move axially but not rotationally relative to the handle 104. While
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shown as being cylindrical in shape, the handle 104 may be any shape known in the art and may

also include a grip enhancing portion to increase a surgeon's grip on the holding sleeve 100,

[0083] As shown in FIG. 17, a loading station 130 may be used tb facilitate connection of the
pedicle screw PS, the holding assembly 3 (i.e., the lateral implant holder 1 and sleeve 20), the
holding sleeve 100 and/or the driving mechanism 150 to one another. As shown in FIG. 17, the
loading station 130 preferably includes a base 132 and a sliding shoe 134, the shoe 134
preferably being moveably connected to the base 132. The base 132 may be anchored onto a
table (not shown). The base 132 preferably including at least one opening 136, preferably
circular with flat portions 136a for receiving the pedicle screw PS. The flat portions 136a are
preferably sized and configured to prevent the pedicle screw PS from rotating and/or toggling.
With the pedicle screw PS in the base 132, the holding assembly 3 (which may be preassembled)
may be attached to the pedicle screw PS. Once the pedicle screw PS and the holding assembly 3
are assembled, the sliding shoe 134 may be moved against the lateral implant holder 1 and/or
sieeve 20 to prevent the pedicle screw PS from moving with respect to the holding assembly 3.
The holding sleeve 100 and/or the driving mechanism 150 may then be attached to the pedicle
screw PS. It should be noted that using the loading station 130 is optional and may not be
preferred by some surgeons. For example, the screw PS may be attached to the holding

assembly 3 by hand.

[0084]  Once the holding assembly 3, pedicle screw PS and holding sleeve 100 have been
assembled together, the entire construct may be inserted as a single unit into the body through
the skin incision SI, preferably until the pedicle screw PS contacts the bone. The driving
mechanism 150 may then be inserted through the holding sleeve 100 into engagement with the

pedicle screw PS so that the pedicle screw PS may be inserted into the bone. Alternatively, the
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holding assembly 3, the pedicle screw PS, the holding sleeve 100 and the driving mechanism 150
may éll be assemble together and inserted as a single unit into the patient’s body through the skin
incision SI. When the pedicle screw PS is inserted into the bone, the holding assembly 3 is
preferably sized and configured to extend outward from the surgical worksite outside of the skin,
thus providing a passageway P (as best shown in FIGS 26-29) to the éurgical worksite and
preferably substantially preventing the adjacent tissue from entering the surgical worksite. After
the pedicle screw PS is implanted, the holding sleeve 100 and the driving mechanism 150 may
then be removed so that the pedicle screw PS and the holding assembly 3 remain in position.

The insertion step may be repeated multiple times depending on the procedure to be performed.
For example, referring to Fig. 26, a two-level procedure may involve inserting two constructs
(i.e., 2 of each of screws and holding assemblies 3). As shown in FIG. 29, a three-level

procedure may involve inserting three constructs (i.e., 3 screws PS and holding assemblies 3).

[0085] The driving mechanism 150 is preferably used to insert the scréw portion S of the
pedicle screw PS into the bone. Preferably, the driving mechanism 150 in conjunction with the
holding sleeve 100 is sized and configured to prevent rotation and/or toggling of the screw head
SH relative to the screw portion S of the pedicle screw. This may be accomplished, for example,
by engaging the elongated member 102 with the screw head SH of the pedicle screw PS via the

~ plurality of moveable arms 108, as ‘described above, and by engaging the distal end of the driving
mechanism 150 with the screw portion S of the pedicle screw PS. In this manner, the screw head
SH of the pedicle screw PS is essentially prevented from toggling with respect to the screw

portion S of the pedicle screw PS.

[0086] In addition, the interconnecting member 106 may incorporate a ball-detent type

mechanism (not shown) for engaging the driving mechanism 150. That is, the throughbore 110
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formed in the elongated member 102, handle 104 and interconnecting member 106 of the
holding sleeve 100 may contain a ball-detent mechanism in the interconnecting member 106 for
engaging the driving mechanism 150. Thus, in use, the driving mechanism 150 is slideably
inserted into the throughbore 110 formed in the holding sleeve 100 until the ball-detent
mechanism engages the driving mechanism 150. At this point, the surgeon must rotate the
driving mechanism 150 and the interconnecting member 106 with respect to the handle 104 and
the elongated member 102. Such rotation causes the driving mechanism 150 to advance distally
through the throughbore 110 and into engagement with the screw portion S of the pedicle screw
PS. As the moveable arms 108 formed on the elongated member 102 engage the inside of the
screw head (as previously described) and the driving mechanism 150 engages the head of the
screw portion of the pedicle screw PS, the pedicle screw PS is securely engaged (i.e., prohibited
from toggling) such that continued rotation of the driving mechanism 150 with respect to the

handle 104 will cause the pedicle screw PS to engage the patient’s bone.

[0087] Referring to Fig. 18, the rod holder 200 may be utilized to insert a rod R down the
passageway 31 formed by the tissue protection portion 30 of the holding assembly 3. The rod R
may be, by way of non-limiting example, cylindrical or polygonal in shape. The rod R may have
a length L5, for example, of between about 20 mm and about 110 mm, more preferably between
about 25 mm and about 105 mm and, most preferably, between about 30 mm and aboqt 100 mm
and a diameter D3, for example, of between about 3.0 mm, and about 6.5 mm, more preferably
between about 4.5 mm and about 6.2 mm and, most preferably, between about 5.5 mm and about
6.0 mm. The size and shape of the rod may be changed or altered depending upon the specific
needs, including whether the system us for a one, two, three or more level stabilization. Also,

new dynamic or flexible rods may be utilized as well as solid titanium spinal rods as are well
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known in the art. The rod R may incorporate specific machined geometry to allow loading
and/or locking of the rod R onto the rod holder 200. For example, as shown in FIGS. 18-21, the
rod R may have a recess 201 to receive a portion (i.e., a protrusion 220) formed on the rod holder

200. The rod R may also incorporate flaring (not shown) of one, or both, ends to enhance the

capture of the rod R in the screw heads SH.

[0088]  The rod holder 200 of FIG. 18 may be used to insert the rod R into the body and,
specifically, to insert the rod R into a rod receiving channel formed in the pedicle screws PS.
The rod holder 200 may be a passively articulating type rod holder used for initial placement of

the spinal rod R into the fixation construct (i.e., the pedicle screw).

[0089] As shown in F1G. 18, the rod holder 200 may have a handle 202, an outer elongated
member 204, an inner elongated member 206 telescopically located within the outer elongated
member 204, and an articulating portion 208. The articulating portion 208 is preferably pivotally
connected to the outer elongated member 204 about a pivot 210 so that the articulating portion
208 may be free to move relative to the outer elongated member 204. 'fhe handle 202 preferably
includes a first arm 202a for connecting to the proximal end 205 of the outer elongated member
204 and a second arm 202b for connecting to the proximal end 207 of the inner elongated
member 206. Moreover, the first and second arms 202a, 202b may also include a locking and/or
ratchet member (not shown) to fix the positions of the arms 202a, 202b with respect to one -
another and/or to move the first and second arms 202a, 202b in fixed increments with respect to
one another. Movement of the first and second arms 202a, 202b with respect to one another
causes the outer elongated member 204 to move (i.e., telescope) with respect to the inner

elongated member 206.
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[0090] The inner elongated member 206 is preferably sized and configured to selectively
inhibit movement of the articulating portion 208. That is, the inner elongated member 206 may
have a first, static positicn wherein the inner elongated member 206 is biased away from the
articulating portion 208 as shown in Fig. 20, and a second position wherein the inner elongated
member 206 may contact the articulating portion 208 as shown in FIG. 21. In order to maintain -
the inner elongated member 208 in the first position, a biasing member 212 (e.g., a spring) may
be located inside the outer elongated member 204 and constructed and arranged to urge the inner
elongated member 206 proximally. The biasing member 212 may be operably attached to the
outer elongated member 204 and the inner elongated member 206. In the first position, the outer
and inner elongated members 204, 206 may be freely pivotable with respect to the articulating
portion 208, as illustrated in FIG. 19. When a surgeon desires to fix the orientation of the
articulating portion 208, and hence the rod R connected thereto, with respect to the outer and
inner elongated members 204, 206 the surgeon may squeeze the first and second arms 202a,
202b of the handle 202, thereby moving the inner elongated member 206 distally against the
force of the biasing member 212 such that the inner elongate member 206 may contact a surface
218 of the articulating portion 208. In an alterative embodiment, the biasing member 212 may be
constructed and arranged to bias the inner elongated member 206 distally so that the inner
elongated member 206 contacts the articulating portion 208. In order to disengage the inner
elongated member 206 from the articulating portion 208, the handle 202 may be configured such
that squeezing the handle 202 moves the inner elongated member 206 proximally, away from the
surface 218 of the articulating portion 208, thereby allowing the articulating portion 208 to move

relative to the outer elongated member 204,
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[0091] The handle 202 may provide variable braking of the articulating portion 208 ranging
from relatively low, constant drag braking to significantly rigid locking of the articulating
portion 208. This may provide the surgeon with control over the degree of hinge articulation and,
therefore, rod angle 0 which may be, for example, between + 30 degrees and about —120 degrees,
more preferably between about +20 degrees and about —110 degrees and, most preferably,

between about +10 degrees and about —90 degrees.

[0092] The articulating portion 208 may also include an engagement device 219 which may
secure the rod R to the rod holder 200. That is, the rod R may be loaded into the rod holder 200
so that the proximal portion 221 of the rod R may be positioned in an opening 222 of the
articulating portion 208 and the protrusion 220 formed on the engagement device 219 is
positioned in the recess 201 formed on the rod R as shown, for example, in FIG. 19. The
protrusion 220 of the engagement device 219 may be biased into the recess 201 of the rod R by a
biasing member 224 (e.g., a spring). The engagement device 219 may be pivotally connected to
the articulating portion 208 at a pivot point 219a. In order to disengage the rod R from the rod
holder 200, the engagement device 219 may be pivoted so that the protrusion 220 disengages
from the recess 201 formed in the rod R. In order to accomplish this, the rod holder 200 may
include a shaft 226 positioned inside or outside (e.g., in a groove) of the outer elongated member

204,

[0093] The shaft 226 may include a drive portion 228 (e.g., a button) positioned, for
example, at its proximal end 230 so that the surgeon may control movement of the shaft 226
relative to the outer elongated member 204. Those skilled in the art will appreciate that the drive
portion 228 may be a separate piece from the shaft 226. Alternatively the drive portion 228 may

be an integral portion of the shaft 226. In use, the surgeon may push the drive portion 228
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distally, towards the articulating portion 208, to cause the shaft 226 to move towards the distal
end 219D of the engagement device 219. As illustrated in FIG. 19, when the outer elongated
member 204 is at an angle less than 90 degrees with respect to the articulating portion 208, the
shaft 226 may be prevented from moving past the articulating portion 208. However, when the
shaft 226 is aligned with a passageway or groove 232 formed on the articulating portion 208, the
shaft 226 may be moveable between the position shown in FIG. 20 and the position shown in
FIG. 21. As the shaft 226 moves distally, the shaft 226 may pass through the passageway or
groove 232 formed in the articulating portion 208 so that the distal end 234 of the shaft 226 may
depress the distal end 219b of the engagement device 219, thereby causing the proximal end
219c of the engagement device 219 to assert a force against the biasing member 224, in turn,
causing the protrusion 220 formed on engagement device 219 to move out of the recess 201
formed on the rod R, which in turn causes the rod R to be disengaged from the rod holder 200.
The rod holder 200 may then be removed from the body, leaving the rod R in the screw head SH.
It is envisioned that any means of engaging and disengaging the rod R may be used. As best
shown in FIG. 19, the articulating portion 208 may be sized so that the articulating portion 208
has an outermost dimension OD which is substantially the same or less than the length L6 of the
rod R. Such a configuration may allow the articulating portion 208 to pass through the screw

head SH and, in particular, the U-shaped channel formed in the screw head SH.

[0094] Alternate preferred embodiments of the rod holder are illustrated in FIGS. 22-25C.
As shown, the rod holder 250 may include an elongated member or housing 252 containing a
shaft 254, a rod receiving assembly 260 which is preferably operably associated with the
elongated member 252 and/or the shaft 254, a bar 262, and a handle assembly 270 having first

and second handles 270a, 270b. The first and second handles 270a, 270b are interconnected via
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a pivot 271. Furthermore, as shown, preferably the first handle 270a is connected to the shaft
254 while the second handle 270b is connected to the elongated member 252 so that movement
of the first and second handles 270a, 270b with respect to each other causes the shaft 254 to

move with respect to the elongated member 252.

[0095] As best shown in FIG 22, the shaft 254 preferably includes a threaded portion (not
shown) located at the proximal end thereof for engaging a threaded bore (not shown) formed in
the first handle 270a. The shaft 254 also preferably includes a knob 256 located on the proximal
end thereof for facilitating rotation of the shaft 254 with respect to the elongated member 252 so
that rotation of the knob 256 and/or the shaft 254 with respect to the elongated member 252, as a
result of the corresponding threaded portions, causes the shaft 254 to move with respect to the

elongated member 252.

[0096] Referring to FIGS 23-25C, the rod receiving assembly 260 preferably includes an
aperture or hook portion 264 for receiving the rod R, preferably an end of the rod R, and at least
one displaceable bar 262. The rod receiving assembly 260 is preferably integral with the
elongated member or housing 252. Accordingly, when the shaft 254 is disengaged from the bar
262, as best shown in FIG 23, the rod R is freely insertable and removable from the aperture 264
of the rod holder 250. Alternatively, the shaft 254 may be urged towards the bar 262 thus
requiring the user to move the shaft 254 away from the bar 262 before the rod R can be inserted
into the aperture 264 of the rod holder 250. . As shown, preferably the distal end of the bar 262
contains a surface sized and configured to substantially match the sized and contour of the outer
surface of the rod R, Moreover, preferably the rod receiving assembly 260 is sized and
configured so that the bar 262 and other associated components are maintained within the rod

holder 250 and thus prohibited from coming free.
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[0097] In use, once the surgeon has inserted the rod R into the aperture 264 of the rod holder
250, the surgeon rotates the shaft 254 and/or the knob 256 which causes the shaft 254 to move
distally with respect to the elongated member 252 and thus causes the shaft 254 to contact the
bar 262, which in turn presses the bar 262 against the rod R which has been inserted into the
aperture 264. The rod R is thereby retained and coupled to the rod holder 250 but can articulate
or rotate with respect to the rod holder 250. The pressing of the bar 262 against the rod R may
provide a sufficient amount of frictional force and/or contact between the rod R and the bar 262
to cause the rod R to be retained within the aperture 264 of the rod holder 250. Alternatively, the
shaft 254 may simply move the bar 262 and/or retain it in position so that there is insufficient
clearance to remove the end of the rod R from the aperture 264. However, at this point, the rod
R is still free to move (i.e., articulate and/or pivot) with respect to the rod holder 250. That is,
once the rod R has been properly inserted into the rod holder 250, rotating the Shaﬁ 254 and/or
the knob 256 causes the rod R to be retained within the aperture 264 of the rod holder 250 but
still permits the rod R to articulate with respect to the rod holder 250. As would be appreciated
by one of ordinary skill in the art, to remove (i.e., disengage) the rod R from the rod holder 250,
the surgeon needs to rotate the shaft 254 and/or the knob 256 in the opposite direction. Thus,
rotation‘ of the shaft 254 and/or the knob 256 causes the rod R to be retained and/or released from

the rod holder 250.

{0098] To prevent the rod R from articulating with respect to the aperture 264, the surgeon
moves the first and second handles 270a, 270b toward each other, which in turn causes the shaft
252 to move an additional distance with respect to the elongated member 252. This additional
movement, in turn, causes the shaft 254 to apply additional force onto the bar 262, which causes

the bar 262 to apply an additional braking force against the rod R, which permits the surgeon,
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depending upon the force applied to the handles 270a, 270b, to vary the force applied to the rod
R and thus control the angular position of the rod R with respect to the rod holder, and if enough
force is applied results in the position of the rod R being fixed with respect to the rod holder 250.
Thus, squeezing the first and second handles 270a, 270b may cause the articulated position of the

rod R to be fixed with respect to the rod holder 250.

[0099]  As best shown in FIGS 25B and 25C, the rod receiving assembly 260 may also
inclpde a slot 266 proximate to the aperture 264. The rod R may preferably include a narrow end
Ra and a pair of projections Rb. Preferably, the narrow end Ra may be received in the slot 266
and the projections Rb may be received in the aperture 264. By way of a non-limiting example,

the rod R may be a rod referred to in the art as an atraumatic bullet-nosed rod.

[00100] It s to be understood that other variations of the rod holder are contemplated, such as

incorporating a bushing 268 and/or a retaining projection in the rod receiving assembly 260.

[00101] Once the rod R is positioned in the screw heads SH, a movement mechanism 300,
such as a compressor and/or distractor, may be used to move one pedicle screw PS with respect
to another pedicle screw PS, and hence to move one vertebrae V1 (not shown) with respect to
another vertebrae V2 (i.e., to compress or distract vertebrae V). As illustrated in FIGS. 30-31, the
compressor/distractor 300 may include a first member 302 which engages a first screw S1, a
second member 304 which preferably is pivotally attached to the first member 302 and which .
engages a second screw S2, and an actuation mechanism 508 connected to the first and second
members 302, 304 for moving the second member 304 relative to the first member 302. As
shown, the compressor/distractor 300 may also include a bar 306 extending from the first
member 302. The bar 306 being sized and configured to receive the actuation member 308. As

shown, preferably, the bar 306 and actuation mechanism 308 form a rack and pinion type
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connection to facilitate movement of the second member 304 with respect to the first member

302 and hence to move one vertebrae V1 with respect to another vertebrae V2.

[00102] A first set screw or locking cap LC1 may engage the first screw head SH1 of the first
screw S1 so that the rod R is captured within the rod receiving channel formed in the pedicle
screw PS. However at this point, the rod R is still free to move axially with respect to the first
screw S1. A second set screw or locking cap LC2 may engage~the second screw head SH2 and
may be tightened against the rod R so that the rod R may be fixed with respect to the second
screw S2. Alternatively, the first set screw or locking cap LC1 may engage the first screw head
SH1 of the first screw S1 and may be tightened against the rod R so that the rod R may be fixed
with respect to the first screw and the second set screw or locking cap LC2 may engage the
second screw head SH2 so that the rod R may be moveable relative to the second screw S1. The
distal end 303 of the first member 302 preferably includes a first contact member 310 sized and
configured to receive the first locking cap LCI and the first screw head SH1. The distal end 305
of the second member 304 may likewise include a second contact member 312 sized and

configured to receive the second locking cap LC2 and the second screw head SH2.

[00103] | As shown in FIG. 31, the actuation mechanism 308 is preferably sized and configured
to receive a portion of the proximal end 314 of the second member 304 so that the second
member 304 may be free to move, and more preferably rotate, relative to the actuation
mechanism 308. For example, the actuation member 308 may include a plurality of prongs 316
and the proximal end 314 of the second member 304 may be sized and configured to be
positioned between the prongs 316. Other means of pivotally interconnecting the second member
304 to the actuation mechanism 308 are also envisioned such as, for exqmple, connecting the

proximal end 314 of the second member 304 to the actuation mechanism 308 via a pivot point.
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[00104] The actuation mechanism 308 may include a gear 318 sized and configured to engage
teeth 320 formed on the bar 306. A knob 322 may be used to rotate the gear 318 so that rotation
of the knob 322 causes the actuation mechanism 308 to move along the bar 306. The actuation
mechanism 308 may also include a_locking mechanism 324 to prevent the actuation mechanism
308 from moving relative to the bar 306, thus preventing the displacement of the second member
304 relative to the first member 302. Consequently, the first and second screw S1, S2 may be
maintained stationary relative to each other. In an alternate configuration, the locking mechanism

324 may retain the gear 318 in position to prevent the gear 318 from rotating.

{00105] Movement of the first screw S1, and hence vertebrae V1, with respect to the second
screw S2, and hence vertebrae V2, may be achieved my moving the actuation mechanism 308
along the bar 306. That is, moving the actuation mechanism 308 towards the first member 302
may cause distraction (i.e. the first and second screws S1, S2 separate or move apart from one
another), thereby causing vertebrae V1, V2 to move away from each other. Alternatively,
moving the actuation mechanism 308 away from the first member 302 may cause compression
(i.e., the first and second screws S1, S2 may move toward each other), thereby causing vertebrae
V1, V2 to move toward each other. Once the vertebrae V1, V2 have been compressed and/or
distracted and the locking mechanism 324 has been engaged so that the position of screws{ S1, S2
(and vertebrae V1, V2) are maintained in a fixed position with respect to one another, a locking
tool, such as but not limited to a screwdriver, etc. (not shown) may be inserted through the
passageway 326 in the first member 302 to tighten the set screw or locking cap LC1 of the first
screw S1 to the rod R, thereby fixing the rod R to the first screw SI and maintaining the position

of the first screw S1 with respect to the second screw S2.
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[00106] FIG. 32 illustrates an alternative movement mechanism (i.e., compressor) 400, which
may be used for compression. Similar to the previously embodiment discussed above, the
movement mechanism 400 may include a first member 402 which may engage a first screw S1, a
second member 404 which may engage a second screw S2, an actuation mechanism 403 and, a
third member 408 connecting the second member 404 and the actuation mechanism 403. The
second and third members 404, 408 may be pivotally connected to the first member 402. As
shown, preferably, in this embodiment, the actuation mechanism 403 includes a bar 406

extending from the first member 402.

[00107] A surgeon may provisionally tighten a set screw or locking cap LC1 on the first screw
S1 so that the rod R may be captured within the rod receiving channel formed in the first screw
S1. However at this point, the rod R is still free to move axially with respect to the first screw S1.
Moreover, the surgeon may tighten a set screw or locking cap LC2 to the second screw S2 so
that the rod R maybe fixed relative to the second screw S2. As shown in FIG. 32, the surgeon
may position the second member 404 proximate the side 410 of the second screw S2 farthest

away from the first screw S1.

{00108} The third member 408 may be moveably attached to the bar 406, which preferably
incorporates threads 412 formed thereon. For example, the third member 408 may have an
opening 414 for receiving the bar 406. A surgeon may move the third member 408, via the
actuation mechanism 403, towards the first member 402, whereupon the distal end 416 of the
third member 408 moves away from the first member 402 causing the proximal end 418 of the
second member 404 to move away from the first member 402, resulting in the distal end 420 of
the second member 404 to moves towards the first member 402 so that the second member 404

may apply a force on the side 410 of the second screw S2 causing the first screw S1 to move

-35-



toward the second screw S2, and hence causing the first vertebra V1 {(not shown) to move toward
the second vertebra V2 (not shown). That is, since the second screw S2 is tightened to the rod R,
the first screw S1, and hence vertebra V1 attached thereto, will move towards the second screw
S2 thereby compressing vertebrae V1, V2. When the vertebrae V1, V2 are com.pressed a desired
amount, an optional locking nut 422 may be moved (e.g., rotated) along the bar 406 and
positioned against the third member 408. In turn, the locking nut 422 will fix the position of the
first and second members 402, 404 and, consequently, the first and second vertebrae V1, V2
relative to one another. With the first and second vertebrae V1, V2 fixed with respect to one
another, a locking tool, such as but not limited to a screwdriver, (not shown) may be inserted
down the passageway 424 of the first member 402 to tighten the loose set scr.ewflocking cap LC1
so that the first screw S1 may be fixed with respect to the rod R. After tightening the set screw
LC1, the movement mechanism 400 may be released and removed from the skin incision SI.
Those skilléd in the art will appreciate that the movement mechanism 400 may also be

configured to distract vertebrae V1, V2 as well.

[00109] An example of a fixation procedure utilizing an embodiment of the system will now

be described. In use, for a one-level procedure (i.e., a procedure involving two screws and two

vertebrae), a surgeon may make a single incision having a length of, for example, between about -

15 mm and about 50 mm and, more preferably between about 20 mmm and about 40 mm and,
most preferably, between about 25 mm and about 35 mm. The incision may also, for example,
be between about 0 mm to 50 mm, more preferably between about 20 mm and about 40 mm and,
most preferably, between about 25 cm and about 30 cm lateral to the midline, The desired skin
incision length may vary according to the patient anatomy. The incision length may increase as

the incision extends deeper into the body and preferably ends proximate the muscle, so that the
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muscle tissues are not torn. For example, the length of the incision proximate the muscle tissue
may be between about 45 and 50 mm. The muscle tissue may be displaced to expose the surgery
worksite, preferably approximately the same length as the incision length proximate the muscle
tissue. By way of non-limiting example, the muscle tissue may be pushed aside to expose the

bone.

[00110] The incision may be made in the posterior spine and may be dilated down to the
vertebrae by, for example, blunt dilation preferably between the multi fidus and longissimus
muscle planes with a finger or with a blunt dilator or other instrument down to the bone. A larger
incision may be necessary for a two or more level procedure. The surgeon may locate and
prepare for inserting the pedicle screw PS by using, for example, x-rays, fluoroscopic
observation, etc. A guide wire (e.g., K-wire) may be inserted into one or more vertebrae and the

procedure may be performed over the guide wire anchored in the pedicle.

[00111] The holding assembly 3 (i.e., the lateral implant holder 1 and sleeve 20) may be
attached to the screw head SH of the pedicle screw PS prior to screw placement, more preferably
prior to making the skin incision SI. The sleeve 20 is preferably in the opened position as shown
in FIG. 3 and the first and second jaw members 8a, 8b of the lateral implant holder 1 may be
placed around the screw head SH. Thereafter, the sleeve 20 may be moved to a closed position as
shown in FIG. 4, thereby preventing the lateral implant holder 1 from separating from the screw
head SH. The assembly of the lateral implant holder 1, the sleeve 20 and the pedicle screw PS
may be accomplished, if so desired, using the loading station 130, as described in connection
with FIG. 17. Once the lateral implant holder 1, the sleeve 20 and the pedicle screw PS are
assembled, the holding sleeve 100, such as the embodiment shown in FIGS. 14-17 may be

attached therete. The embodiment of the sleeve 20 to be used, more specifically, the

-37-

N



embodiment of the tissue protection portion 30 to be used in the procedure may be selected
depending on the type, level, and location of the procedure. For example, two right-handed
sleeves may be desirable for a procedure on the left side of the patient, whereas two left-handed

sleeves may be desirable for a procedure on the right side of the patient.

{00112] 1t should be noted that the use of the tissue protection portions 30 is optional and may
be dependent on the procedure being performed and the preference of the surgeon. Sleeves 20
without a tissue protection portion 30 may be used by surgeons who do not require tissue
protection portions 30 and/or by surgeons who may want to reduce the size of the skin incision
S1 (and muscle retraction) for a given size fixation construct. As such, the fixation construct may
be created with any combination of tissue protection portions 30, or alternatively, without any

tissue protection portion 30, based on the surgeon's preference.

[00113] The elongated member 102 of the holding sleeve 100 may be inserted through the
passageway 31, P formed by the tissue protection portions 30 of the sleeve 20 so that the distal
end 108 of the elongated member 102 is positioned in the screw head SH. Preferably, the distal
end 108 of the elongated member 102 is sized and configured to prevent the screw head SH of
the pedicle screw PS from moving relative to the lateral implant holder 1 and sleeve 20. The
handle 104 of the holding sleeve 100 may be sized and configured to receive the lateral implant
holder 1 so that the surgeon may grasp the handle 104 to insert the construct (i.e., the lateral
implant holder 1, the sleeve 20, the pedicle screw PS and the holding sleeve 100) into the body
and/or to insert the pedicle screw PS into the patient’s bone. A driving mechanism 150, such as a
screw driver, may be positioned in the throughbore 110 formed in the holding sleeve 100 so that
the distal end of the driving mechanism 150 engages the screw portion S of the pedicle screw.

The lateral implant holder 1, the sleeve 20, the pedicle screw PS and the holding sleeve 100 may
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be positioned through the skin incision SI and into the body as a single unit/construct. The
driving mechanism 150 may be inserted at the same time as the construct or may be inserted into

the body once the construct is positioned in the body.

[00114] The driving mechanism 150 may be used to insert the screw portion S of the pedicle
screw PS into the bone. Specifically, while a surgeon holds the handle 104 of the holding sleeve
100, the driving mechanism 150 may be rotated to insert the screw portion S of the pedicle screw
into the bone, preferably a vertebra. Once the pedicle screw PS is implanted into the bone, the
driving mechanism 150 and/or the holding sleeve 100 may be removed from the lateral implant
holder 1 and sleeve 20. To disengage the holding sleeve 100 from the holding assembly 3, and
specifically from the lateral implant holder 1, the surgeon may depress pushbutton 112 of the |
holding éleeve 100. The holding assembly 3 may remain partially in the body so that the tissue
protection portion 30 extends out of the body and through the skin incision S, preferably
preventing the displaced tissue (i.e., muscle, skin) from closing in above the pedicle screw PS.
The holding assembly 3 may provide a means for screw head manipulation, a visual indication of
screw location and orientation, and a mounting structure for introducing additional instruments
for the procedure. The procedure may be repeated through the skin incision SI numerous times to
allow a surgeon to implant additional pedicle screws PS preferably into differe.nt bones, each

time inserting a holding assembly 3 into the body.

[00115] The surgeon may implant the pedicle screws PS with adjacent holding assemblies 3 in
a staggered orientation (medial-lateral for a 1-level construction, comprising two screws PS
medial-lateral-medial for a 2-level construction comprising three pedicle screws PS) along the
length of the fixation construct. Once the pedicle screw PS have been inserted into the bone, an

instrument may be used to measure the distance between pedicle screws PS to determine the
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length of the rod R to be used for fixation. Preferably, the holding assemblies 3 may be
configured so that when implanted in an alternating (medtial-lateral) pattern the portions
extending above the skin incision S1I do not interfere (or minimally interfere) with each other.
Preferably, the helices of the sleeve 20 are constructed and arranged so as to reduce or eliminate

interference between adjacent sleeves 20 and/or lateral implant holders 1, and more preferably to

intermesh together. Significantly curved (lordosed) patient lumbar geometries may therefore be

accommodated without interference of the lateral implant holder 1 or tissue protection portion
30. Moreover, as best illustrated in FIG. 28, the intermeshing tissue protection portions 30 of the
sleeves 20 may create a passageway P (e.g., a channel) for guiding the rod R into contact with
and preferably for reception by the screw heads SH. The passageway P mz;y provide a path for
rod placement, visualization of the tops of the screw heads and instrument access to the tops of

the screw heads.

[00116] With the pedicle screws PS inserted into the bone and the holding assembly 3 still
retaining the pedicle screws PS, the surgeon may place the rod R through the passageway P
created by the tissue protection portions 30 of the sleeves 20. The rod R is inserted into the
surgery worksite preferably using a rod holder, which may, for example, be fixed (e.g., forceps)
or have an articulating or adjustable portion (e.g., rod holder 200, 250). The rod R may be placed
into the body and through the passageway P created by the tissue protection portions 30 of the
steeve 20 in an orientation which may be nbn-horizontal, vertical, oblique or substantially
perpendicular to the spine. Preferably, the rod R is substantially parallel to the lateral implant
holder 1 as rod R is being inserted into the body. As the rod R passes through the skin incision
SI into the body, or after the rod R is brought proximate the screw head SH, the rod R may be

aligned with the screw heads SH and seated therein. Preferably, the rod R is rotated from a
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substantially parallel position to a substantially perpendicular position with respect to the lateral
implant holder 1. Preferably, the rod R can rotate about the aperture, for example, between abf;)ut
+30 degrees proximally to about —120 degrees distally and, more preferably, about +20 degrees
proximally and about —110 degrees distally and, most preferably, between about +10 degrees

proximally and about —90 degrees distally.

[00117] In a procedure using, for example, a ;od holder and an atraumatic bullet-nosed rod,
the rod R may be ;lﬁached to the rod holder by inserting the narrow end Ra of the rod R into a
slot formed in the rod holder such that projections Rb formed on the rod R are received in an
aperture formed on the receiving assembly. The rod holder may contain a moveable mechanism
to contact and to apply a series of pressures on the rod R so that the rod R may be secured and/or

fixed with respect to the rod holder.

[00118] In an embodiment where the rod R has a flared portion and the embodiment of rod
holder 200 shown in FIG. 18 1s utilized, the rod R may be positioned through the channel C in
the screw head SH so that the flared portion of the rod R may engage the outer surface of the
screw head SH. The flared portion may be pulled back until the flared portion engages the outer
surface of the screw head SH so that the rod R cannot be pulled through the screw head SH (i.e.,
so that the flared portion is kept in contact with the screw head SH). With the flared portion
positioned snugly against the screw head SH, the rod R can be rotated until the rod R is

positioned in all the desired screw heads SH.

f00119] The surgeon may squeeze the handle of the rod holder to control the angulation of the
rod R relative to the rod holder. After the rod R is positioned in all the screw heads, locking caps
and/or set screws may be positioned in the screw heads SH over the rod R to fix the rod R with

respect to the pedicle screws PS. The rod R may be released from the rod holder and the rod
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holder may then be removed from the body. It should be noted that the rod holder may be
removed from the body before the locking caps and/or set screws are positioned in the screw
heads SH. If preferred, a rod persuader (not shown) may be used to facilitate seating the rod R

into the screw heads SH.

[00120] If compression/distraction of the vertebrae is desired, a movement mechanism may be
used to compress/distract the vertebrae. The surgeon may insert the movement mechanism
through the passageway 31, P created by the tissue protection portions of the sleeve. As
previously described, a surgeon may attach a first member via a first contact member to a first
pedicle screw S1, the first screw S1 preferably having a locking cap or set screw LC1
provisionally affixed thereto. The surgeon may attach a second member via a second contact
member to a second pedicle screw S2, the second screw S2 having a completely tightened
loéking cap or set screw LC2. In accordance with an embodiment of locking cap or set screw
LC1, L.C2, the locking cap or set screw may include a threaded portion to screw into the locked
position. Alternatively, the locking cap and/or set screw LC1, LC2 may snap into the Ascrew head

SH and be rotated into the locked position.

.[00121] In the embodiment shown in FIG. 30, the knob may be turned so that the actuation
mechanism may move along the bar. In the embodiment shown in FIG. 32, the first and third
members may be moved towards each 0thér. As the actuation member moves toward the first
member, the first screw S1 may move away from the second screw, thereby resulting in
distraction of the vertebrae V1 and V2. As the actuation member and third member move away
the first member, the first screw S1 may move toward the second screw S2, thereby resulting in
compression of the vertebrae V1 and V2. Once the vertebrae and screws are in the desired

position, the locking cap and/or set screw may be engaged to prevent further movement of the
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screws, and hence the vertebrae, relative to each other. A tool (not shown) may be inserted down
the first member and may be used to fully tighten the locking cap and/or set screw of the first
screw S1. With the fixation construct in place, the movement mechanism and the holding

assembly 3 may be removed from the body and the skin incision SI may be closed.

[00122] Although the invention and its advantages have been described in detail, it should be
understood that various changes, substitutions, and alterations can be made herein without
departing from the spirit and scope of the invention as defined by the appended claims.
Moreover, the scope of the present application is not intended to be limited to the particular
embodiments of the process, machine, manufacture, composition of matter, means, methods and
steps described in the specification. As one of ordinary skill in the art will readily appreciate
from the disclosure of the present invention, processes, machines, manufacture, composition of
matter, means, methods, or steps, presently existing or later to be developed that perform
substantially the same function or achieve substantially the same result as the correéponding

embodiments described herein may be utilized according to the present invention,

{00123] It will be appreciated by those skilled in the art that various modifications and
alterations of the invention can be made without departing from the broad scope of the appended
claims. Some of these have been discussed above and others will be apparent to those skilled in

the art.
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What is claimed is:
1. A fixation system comprising:

a first bone anchor sized and configured to be selectively inserted into a first bone
tissue;

a second bone anchor sized and configured to be selectively inserted into a second
bone tissue;

a first holding assembly comprising a first lateral implant holder and a first sleeve,
the first lateral implant holder having a distal end sized and configured to selectively receive the
first bone anchor, the first sleeve having a distal end, a first tissue protection portion, and a first
passageway sized and configured to selectively receive the first lateral implant holder; and

a second holding assembly comprising a second lateral implant holder and a
second sleeve, the second lateral implant holder having a distal end sized and configured to
selectively receive the second bone anchor, the second sleeve having a distal end, a second tissue
protection portion, and a second passageway sized and configured to selectively receive the
second lateral implant holder;

wherein the first tissue protection portion and the second tissue protection portion
are sized and configured to avoid interference with each other.

2. The fixation system of claim 1, wherein the first and second tissue protection
portions have cutouts.

3. The fixation system of claim 1, wherein the first and second tissue protection
portions have cutouts having a helical shape.

4. The fixation system of claim 3, wherein the helical shape of the first tissue

protection portion spirals in a first direction.
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5. The fixation system of claim 4, wherein the helical shape of the second tissue
protection portion spirals in a second direction which is different from the first direction.

6. The fixation system of claim 3, wherein the first tissue protection portion has a
helical cutout which extends in a first direction and the second tissue shield has a helical cutout
which extends in a second direction different from the first direction.

7. The fixation system of claim 1, wherein each of the distal ends of the first and
second lateral impiant holders has a receiving assembly for selectively receiving one of the bone
anchors.

8. The fixation system of claim 7, wherein the receiving assembly has a plurality of
selectively displaceable arms,.the receiving assembly having a first position wherein the screw
can be inserted or removed from the receiving assembly, the receiving assembly having a second
position wherein the screw is retained by the receiving assembly.

9. The fixation system of claim 1, wherein the distal end of the first sleeve is
positioned proximate the distal end of the first lateral implant holder to secure the first screw to
the first lateral implant holder .

10.  The fixation system of claim 1, further comprising a mechanism for selectively
moving the first sleeve relative to the first lateral implant holder .

11.  The fixation system of claim 1, wherein the distal end of first lateral implant
holder has a chamfered portion.

12.  The fixation system of claim 1 further comp;ising a holding sleeve constructed
and arranged to be operably associated with one of the holding assemblies.

13. The fixation system of claim 12, wherein the holding sleeve comprises a handle

and an elongated member.
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14. The fixation system of claim 13, wherein the elongated member has a distal end
constructed and arranged to selectively contact the screw such that the screw is not pivotable
relative to at least one of the lateral implant holder and the sleeve.

15. The fixation system of claim 14, wherein the distal end of the elongated member
has a plurality of selectively displaceable arms, the arms being displaceable relative to each
other.

16.  The fixation system of claim 14, wherein the elongated member has a passageway
therethrough, the passageway being sized and configured to receive a driving mechanism.

17.  The fixation system of claim 16, wherein the driving mechanism is constructed
and arranged to engage the screw to drive the screw into bone.

18.  The fixation system of claim 1. further comprising a loading station, wherein the
loading station has a base and a sliding piatform, the sliding platform constructed and arranged to
engage with at least one of the lateral implant holder and sleeve.

- 19.  The fixation system of claim 1 further comprising a rod holder having an
elongated body, a shaft housed within the elongated body, and a retaining assembly constructed
and arranged to selectively retain a rod, wherein the shaft is displaceable between a first position
wherein the rod can be retained and a second positio.n wherein the rod can be released.

20. The fixation system of claim 19 wherein the retaining assembly includes a
displaceable bar, wherein the shaft pushes the bar toward the rod such that the bar contacts the
rod when the shaft is in the first position.

21.  The fixation system of claim 1'9, wherein the rod holder further includes a handle

constructed and arranged to move the shaft between the first position and the second position.
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22.  The fixation system of claim 19, wherein the rod holder further includes a handle
having a first member attached to the shaft and a second member attached to the elongated body,
such that the displacement of the first member with respect to the second member selectively
moves _the shaft between the first position and the second position.

23.  The fixation system of claim 19, wherein the retaining assembly includes a slot,
wherein the rod includes an end portion constructed and arranged to be received by the slot.

24.  The fixation system of claim 20, wherein the rod includes a projection and the
retaining assembly includes an aperture for receiving the projection.

25.  The fixation system of claim | further comprising a rod holder comprising an
elongated body operably associated with an articulating portion, the articulating portion pivotally
connected to the elongated body, the articulating portion constructed and arranged to engage a
rod.

26. - The fixation system of claim 25, wherein the elongated body of the rod holder has
an outer elongated member and an inner elongated member moveable relative to the outer
elongated member.

27.  The fixation system of claim 26, wherein the articulating member is selectively
pivotable relative to the outer elongated member, the inner elongated member engaging a surface
of the articulating portion to prevent pivoting of the articulating portion relative to the outer

elongated member.

28.  The fixation system of claim 26, wherein a biasing member is positioned between

and operably associated with the inner and outer elongated members so that the inner elongated

member is biased away from the articulating portion.
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29.  The fixation system of claim 25, wherein the articulating portion has a
engagement device having a protrusion which selectively engages a recess in the rod, the
articulating portion further including a biasing member for maintaining the protrusion in the
recess.

30.  The fixation system 6f claim 29, the rod holder further comprising a shaft for
moving the protrusion out of the recess, wherein the articulating portion has a passageway
through which the shaft moves when the articulating portion is substantially perpendicular to the
elongated body.

31.  The fixation system of claim 1 further comprising a movement mechanism for
moving a first screw relative to a second screw.,

32.  The fixation system of claim 31, wherein the movement mechanism has a first
member for contacting the first screw, a second member for contacting the second screw, and a
bar extending from the first member, the second member being displaceable relative to the bar,
wherein upon displacement of the second member relative to the bar results in the displacement
of the second member relative to the first member.

33. The fixation system of claim 32, wherein the movement mechanism further
comprises an actuation mechanism constructed and arranged to move along the bar, the actuation
mechanism being operably associated with the second member and the bar to move the second
member as the actuation mechanism moves along the bar.

34.  The fixation system of claim 33, wherein the actuation mechanism further

comprises a locking mechanism.
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35. The fixation system of claim 33, wherein the bar has teeth and the actuation
mechanism has a knob and a gear, the knob contacting the gear and the gear contacting the teeth
such that rotation of the knob moves the gear along the teeth.

36.  The fixation system of claim 33, wherein the second member is shapea so that
movement of the actuation mechanism toward the first member cause the first and second screws
to move apart and movement of the actuation mechanism away from the first member cause the
first and second screws 1o move together

37. The fixation system of claim 32, wherein the second member is see-saw shape
and is pivotally connected to the first member,

38. The fixation system of claim 32, wherein the first member has a bore therethrough
sized and configured to receive an instrument.

39. The fixation system of claim 32, wherein the movement mechanism further
comprises a third member operably associated with the second member, the second and third
members constructed and arranged such that movement of the third member towards the first
member causes a distal end of the second member to move towards the first member.

40. The fixation system of claim 39, wherein the second and third members are
pivotally coupled to the first member.

41.  The fixation system of claim 32, wherein the bar has a locking mechanism to fix
the orientation of the first and second member relative to each other.

42, A minimally invasive fixation system comprising:

a screw sized and configured for insertion into a bone, the screw having a screw

head; and
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a lateral implant holder having a distal end, the lateral implant holder having a
plurality of jaws for retaining the screw head,;

a sleeve having a distal end and a longitudinal axis, the sleeve being operably
associable with and moveable relative to the lateral implant holder, wherein the distal end of the
sleeve is positioned over the plurality of jaws of the lateral implant holder to prevent the lateral
implant holder from separating from the screw head and wherein the sleeve has a tissue
protection portion extending partially around the longitudinal axis of the sleeve.

43.  The minimally invasive fixation system of claim 42, wherein upon positioning a
first and second sleeves adjacent to each other, a first and second tissue protection portions
provide reduced interference between each other.

44.  The minimally invasive fixation system of claim 43, wherein the tissue protection
portions have cut outs which are helical in shape.

45.  The minimally invasive fixation system of claim 44, wherein the first tissue
protection portion has a helical cut out which extends in a first direction and the second tissue
protection portion has a helical cut out which extends in a second direction opposite to the first
direction,

46. A method for implanting a rod into screws attached to bone in a body comprising:

providing a plurality of elongated lateral implant holders, each lateral implant holder
having a distal end and a receiving portion at the distal end for receiving a screw having a screw
head;

providing a plurality of sleeves having a distal end, wherein the distal end of each sleeve

is sized and configured to contact the engagement portion of the lateral implant holder and
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wherein each sleeve has a tissue protection portion sized and configured provide reduced
interference with an adjacent tissue protection portion;

attaching the lateral implant holder to the screw;

moving the sleeve from a first position on the lateral implant holder wherein the screw
can be removed from the lateral implant holder, 1o a second position on the lateral implant holder
wherein the screw is retained by the lateral implant holder ;

inserting the lateral implant holder and sleeve into the body through an incision in the
body;

inserting the screw into the bone using a driving mechanism;

inserting a rod into the body in a first rod position and moving the rod into a second rod
position as the rod is inserted into the screw head; and

fixing the rod with respect to the screw.
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ABSTRACT

[00124] A minimally invasive fixation system and method for providing access to a surgical
site. The fixation system may include a holding assembly, the holding assembling preferably
including a lateral implant holder which may be attached to a pedicle screw and a sleeve
positioned in connection with the lateral implant holder to prevent the lateral implant holder
from separating from the pedicle screw. The sleeve may further include a tissue protection
portion to keep the tissue out of the surgical site. A holding sleeve may be operably connected to
the holding assembly and pedicle screw and may be used to insert the pedicle screw into the
body. Multiple constructs may be inserted into the body so that a portion of the holding assembly
extends from the body and provides access to and visualization of the surgical site. A rod holder
may also be used to insert a rod into the head of the screw. The rod may be held by the rod
holder so that the rod may be angulated as the rod is inserted into the screw heads. Once the rod
is positioned in the screw heads, locking caps and/or set screws may be positioned over the rod
and engage the screw heads so that the position of the rod may be fixed with respect to the
screws. In some embodiments, a movement mechanism may be used to move the screws relative

to each other to compress and/or distract the vertebrae.
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SISTEMA DE FIJACION MINIMAMENTE INVASIVO

Referencia cruzada a solicitud relacionada

[0001] La presente solicitud reivindica el beneficio de la Solicitud estadounidense
provisional No. 60/791.503 presentada el 11 de abril de 2006, el contenido completo de
la cual se incorpora expresamente a la presente mediante referencia. '

Campo de la invencion

[0002] El sistema de fijacion se relaciona con un sistema para realizar una cirugia menos
o minimamente invasiva y, en particular, con un sistema para crear un pasaje o via de
acceso o portal dentro del cuerpo de un paciente, de preferencia en la columna vertebral
del paciente y de preferencia desde una direccion posterior para implantar un sistema de
fijacion vertebral para estabilizar la columna vertebral del paciente.

. Antecedentes de la invencion

[0003] En la técnica se conoce el uso de retractores o canulas para proporcionar al
cirujano una puerta de acceso a-un campo operalorio en el cuerpo del paciente. En
particular, se pueden usar retractores o canulas para realizar operaciones de la columna,
por ejemplo, discectomias, laminectomias, facectomias, fijacién de tornillos de pediculo,
etc., como en procedimientos minimamente invasivos. _

[0004] Los sistemas de fijacion minimamente invasivos conocidos tienen ciertas
desventajas. Por ejemplo, los refractores generalmente causan mas trauma-al cuerpo que
las canulas expandibles dado que los retractores tienden a estirar el tejido desde la piel
hactia el campo operatorio.

[0005] Aunque el uso de canulas (es decir, canulas expandibles, canulas de didmetro
fijo, etc.) puede reducir el trauma que sufré el organismo comparado con el de los
retractores, para muchos procedimientos quirargicos, un cirujano tiene que usar un
numero de canulas dispuesfas adyacentes entre si. Una grave desventaja del uso de
multiples canulas es que si el cirujano tiene que recolocar canulas adyacentes, las
canulas pueden interferir entre ellas.

[0006] Asi las cosas, es deseable tener un sistema de fijacion minimamente invasivo que
da al cirujario la capacidad mejorada de desplazar y manipular instrumental quirtrgico e
implantes dentro del organismo asi como una mejor capacidad de visualizar el campo
operatorio mientras que causa menos trauma al pactente. También es deseable

proporcionar un sistema que se puede usar para instrumental dentro del cuerpo del

paciente y se puede configurar de modo que las partes del sistema no interfieren entre si. .

Resumen de la invencidn

bt



WO 2607/121271 : - PCT/U52007 /066469

SISTEMA DE FIJACION MINIMAMENTE INVASIVO

Referencia cruzada a solicitud relacionada

[0001] La presente solicitud reivindica el beneficio de la Solicitud estadounidense
provisional No. 60/791.503 presentada el 11 de abril de 2006, el contenido completo de
la cual se incorpora expresamente a la presente mediante referencia.

Campo de la invencién

[0002] El sistema de fijacion se relaciona con un sistema para realizar una cirugia menos
o minimamente invasiva y, en particular, con un sistema para crear un pasaje o via de

acceso o portal dentro del cuerpo de un paciente, de preferencia en la columna vertebral

del paciente y de preferencia desde una direccion posterior para implantar un sistema de

fijacion vertebral para estabilizar la columna vertebral del paciente.

Antecedentes de la invencion

[0003] En la téenica se conoce el uso de retractores o canulas para proporcionar al
cirujano una puerta de acceso a'un campo operatorio en el cuerpo del paciente. En

particular, se pueden usar retractores o canulas para realizar operaciones de la columna,

por ejemplo, discectomias, laminectomias, facectomias, fijacion de tornillos de pediculo,

etc., como en procedimientos minimamente invasivos.

(0004] Los sistemas de fijacion minimamente invasivos conocidos tienen ciertas
desventajas. Por ejemplo, los retractores generalmente causan més trauma-al cuerpo que
-las cénulas expandibles dado que los retractores tienden a estirar el tejido desde la piel
hacia el campo operatorio.

[0005] Aunque el uso de canulas (es decir, cﬁnu]a‘s expandibles, canulas de diametro
fijo, etc.) puede reducir el trauma que sufre el organismo comparado con el de los
retractores, para muchos procedimientos quirtirgicos, un cirujano tiene que usar un
numero de canulas dispuestas adyacentes entre si. Una grave desventaja del uso de
multiples cdnulas es que si el cirujano tiene que recolocar canulas adyacentes, las

canulas pueden interferir entre ellas.

[0006] Asi las cosas, es deseable tener un sistema de fijacion minimamente invasivo que

da al cirujano la capacidad mejorada de desplazar y manipular instrumental quirirgico e
implantes dentro del organismo asi como una mejor capacidad de visualizar el campo
operatorio mientras que causa menos trauma al paciente. También es deseable

proporcionar un sistema que se puede usar para instrumental dentro del cuerpo del

paciente y se puede configurar de modo que las partes del sistema no interfieren entre si. .

Resumen de la invencidn
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[0007] El sistema de fijacion se relaciona con un sistema de cirugia minimamente

. invasiva, por ejemplo, para asegurar tornillos dentro de un hueso o los tejidos del cuerpo

del paciente. Una modalidad del sisiema, por ejemplo, incluye una o mas anclas de
hueso, por ejemplo, tornillos de pediculo, de tamaiio y configuracién adecuados para
insertarlos selectivamente dentro de un tejido 6seo; un ensamblaje de sostén asociado
con cada anclaje dseo, el cual ensamblaje de sostén puede incluir un sostén lateral de
implante y una manga. El sostén lateral de implante de preferencia incluye un extremo
distal construido y configurado para recibir selectivamente uno de los anclajes 6seos. La
manga puede incluir un extremo distal, una primera porcion de proteccion tisular y de
preferencia esta construida y configurada para asociarse, acoplarse o recibir
selectivamente el sostén lateral de implante. De preferencia, la poreidn de proteccion
tisular tiene tamafio y configuracion adecuadas para que la porcion de proteccién tisular
de los ensamblajes de sostén adyacentes no interfieran entre si cuando se insertan en el
cuerpo.

[0008] Otra modalidad del sistema incluye un tornillo de pediculo que tiene una cabeza
del tornillo, un sostén lateral de implante que tiene una pluralidad de elementos de
mandibula para retener la cabeza del tornillo, y una manga desplazable con respecto al
sostén lateral de implante. De preferencia, la manga tiene tamafio y configuracion
adecuados para impedir que el sostén lateral de implante se separe de la cabeza del
tornillo cuando el extremo distal de la manga esta dispuesto sobre la pluralidad de
elementos de mandibula del sostén lateral de implante.

[0009] Una modalidad de un método para impl(anl'ar una varilla dentro de un canal’
receptor de varilla formado en la cabeza del tomillo de los tornillos de pediculo incluyen
fijar el tornillo a un sostén lateral de implante y desplazar la manga para retener el
tornillo en la porcién de enganche formada en el extremo distal del sostén lateral de
implante. El sostén lateral de implante;, el tornillo y la manga pueden ser insertados
dentro del cuerpo a través de una incision hecha en la piel del paciente. Cada manga de
preferencia incluye una porcion de proteccion tisular que se extiende fuera del cuerpo, la
cual porcion de proteccion tisular es de tamaiio y configuracion adecuados para reducir
la cantidad de interferencia con las porciones de proteccion tisular adyacentes. También
se puede usar un mecanismo impulsor para insertar el tornillo dentro del hueso, y la
varilla puede ser insertada a través de la incisién y dentro del canal receptor de varilla
formado en la cabeza del tornillo. De preferencia, la varilla se inserta dentro del cuerpo
en una primera posicion y se desplaza dentro de una segunda posicion diferente de la

primera posicton conforme la varilla se inserta dentro de la cabeza del tornillo.
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[0010] El sistema puede comprender las caracteristicas de construccion, combinacion de
-elementos, y conﬁguracién de partes que seran ejemplificadas en la construccion que se
examina mas adelante, pero el alcance de la invencidn no se debe limitar a tales
caracteristicas, combinacion de elementos o configuracidn de partes.

[0011] La invencién segin esto comprende los diversos elementos y la relacion de uno o
mas de dichos elemen'tos con respecto a cada uno de los otros, y el aparato que encarna
caracteristicas de construccion, combinacidn(es) de elementos y configuracion de partes
que se adaptan para realizar dichas etapas, como se ejemplifica en la siguiente revelacion
detallada, y el alcance de la invencidn estara indicado en las reivindicaciones. 7

BREVE DESCRIPCION DE LA INVENCION

[0012] El sistema se explica en todavia mas detalle en los siguientes dibujos ejemplares.

Los dibujos aparecen solo a manera de ejemplos para ilustrar la estructura de
dispositivos preferidos y ciertas caracteristicas que se pueden usar singularmente o en
combinacion con otras caracteristicas. La invencidn no se debe limitar a la modalidad
que se muestra. ,

[0013] La FIG. 1 es una vista en perspectiva de una modalidad ejemplar de un sostén
lateral de implante;

[0014] La FIG. 2 es una vista en perspectiva de una modalidad ejemplar de una manga;
[0015] La FIG. 3 es una vista en perspectiva del sostén lateral de implante de la FI1G. 1
con la manga de la FIG. 2 fijada en una primera posicion al mismo;

[0016] La FIG. 4 es una vista en perspectiva del sostén lateral de implante de la FIG. 1
con la manga de la FIG. 2 fijada en una segunda posicion al mismo;

[0017] La FIG. 5 es una vista en perspectiﬁm el sostén lateral de implante de la FIG. 1
con una manga ejemplar alternativa fijada al mismo;

[0018] La FIG. 6 es una vista en perspectiva del sostén lateral de implante de la FIG. 1
con otra manga ejemplar alternativa fijada al mismo;

[0019] La FIG. 7 es una vista en perspectiva de la construccion de la FIG. 4
enganchando un anclaje 6seo, por ejemplo, un tornillo dseo;

[0020] La IFIG. 7a es una vista lateral de una modalidad alternativa del sostén lateral de
implante con la manga fijada al mismo;

[0021] La FIG. 8 es una vista en perspectiva de un sostén lateral de implante alternativo
enganchando un tornillo;

[0022] La FIG. 9 es una vista lateral de la construccion de la FIG. 8;

[0023] La FIG. 10 es una visla trasera de un extremo de un sostén lateral de implante

alternativo con un mecanismo de entrabe;
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[0024] La FIG. 11 es una vista en perspectiva de una modalidad de una manga;

[0025] La FIG. 12 es una vista en perspectiva de una modalidad de una manga;

[0026] La FIG. 13 es una vista en perspectiva de una modalidad de una manga;

[0027] La FIG. 14 es una vista en perspectiva de una modalidad de una construccion de
manga de sostén, mecanismo impulsor y anclaje éseo;

[0028] La FIG. 15 es una vista en perspectiva explotada de una modalidad de una manga
de sostén; R
.[0029] La FIG. 16 es una vista en perspectiva de una porcion de una modalidad de
ensamblaje de manga de sostén, manga y sostén lateral de implante;

[0030] La FIG. 17 es una vista en perspectiva de una estacion de carga y la modalidad
del dispositivo de la FIG. 14,

{0031] La FIG. 18 es una vista en perspectiva de una modalidad de un varilla de sostén y
una varilia;

[0032] La FIG. 19 es una vista en corte transversal de una modalidad de un varilla de
sostén;

[0033] La FIG. 20 es una vista en corte transversal dé una porcion del sostén de varilia
de la FIG. 18 en una primera posicion;

[0034] La FIG. 21 es una vista en corte transversal de una porcion del sostén de varilla
de la FIG. 18 en una segunda posicion; .
[0035] La FIG. 22 es una visla lateral en elevacidon de una modalidad de un varilla de
sostén;

[0036] La FIG. 23 es una vista en corte transversal de una porcién del sostén de varilta
de la FIG. 23 en una primera posicion;

[0037] La FIG. 24 es una vista en corte transversal de una porcion del sostén de varilla
de la F1G. 23 en una segunda posicion; _

[0038] La FIG. 25A es una vista lateral en elevacion de una modalidad de un varilla de
sostén;

[0039] La FIG. 25B es una vista lateral de una porcion del sostén de varilla de la FIG.
25A y una varilla;

[0040] La FIG. 25C es una vista lateral en corte transversal de una porcion del sostén de
varilla de la FIG. 25 A; '

[0041] La FIG. 26 es una vista en perspectiva de una modalidad de un ensamblaje que
tiene dos dispositivos cada uno de los cuales esta fijado a un tornillo de pediculo y una
varilia que se extiende entre los dos tornillos de pediculo;

[0042] La FIG. 27 es una vista lateral del ensalﬁblaje de la TIG. 26;
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[0043] La FIG. 28 es una vista superior del ensamblaje de la FIG. 26;

[0044] La FIG. 29 es una vista en perspectiva de tres sostenes de implante lateral de
conformidad con una modalidad de un sostén lateral de implante fijado a tornillos de
pediculo como los dispuestos en vérlebras;

[0045] La FIG. 30 es una vista en perspectiva de una modalidad de un ensamblaje
compresor;

-[0046] La FIG. 31 es una vista en corte transversal de una porcion del ensamblaje
compresor de la F1G. 30; y

[0047] La FIG. 32 es una vista en perspectiva de una modalidad alternativa de un
ensamblaje compresor.

Descripeion detallada

[0048] Ciertas modalidades ejemplares de la invencion seran descritas ahora haciendo
referencia a los dibujos. En general, dichas modalidades se relacionan con un sistema de
fijacion, a manera de ejemplo no limitante, un sistema de fijacién menos invasivo o
minimamente invasivo para la cirugia de f{ijacion posterior de la columna vertebra] en
que se usan tornillos de pediculo, de preferencia en la region lumbar de la columna
vertebral. El sistema de fijacidn incluye, por ejemplo, los implantes e instrumentos no
limitados a la fijacién de.la columna vertebral, o posterior fijacion de la columna
vertebral y pueden tener otros usos y venir en diferentes formas y estructuras. Por
ejemplo, los anclajes 6seos comunmente se muestran y describen como tornillos de
pediculo y pueden ser tornillos de pediculo poliaxiales o monoaxiales, asi como ganchos
(tanto monoaxiales como poliaxiales) o otros elementos de sujéci()n, prensas o
implantes. | |

[0049] Una modalidad de un sistema de fijacion de conformidad con la presente
invencion se dirigea un sistema minimamente invasivo para fijacion posterior de fa
columna vertebral que usa tornillos de pediculo, de preferencia en la region lumbar de la
columna vertebral, por ejemplo, para ftjacion de pediculos bracolumbares. El sistema
puede incluir varios ihstrumentos o dispositivos quirlrgicos que se usan directa o
indirectamente con los anclajes dseos, por ejemplo, tornillos de pediculo. Ademas, el
sistema puede permitir la colocacion de construcciones multinivel de fijacion con
tornillo/varilla bajo gufa con fluoroscopia con minimo traumatismo det masculo, la piel
y otros tejidos blandos. El sistema también puede proporcionar la capacidad de
colocacion, guia, compresion y distraccion multinivel de los tornillos a través de la

construccion de fijacién, y la persuasion de la varilla.
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[0050] Aunque el presente sistema sera descrito en el contexto de un procedimiento de
fijacion de la columna vertebral, la persona versada en la técnica apreciara que el
sistema asi como los compoﬁentes del mismo se pueden usar para fijacion en otras
partes del cuerpo como, por ejemplo, huesos largos o huesos de la mano, la cara, el pie,
ete.

[0051] Los diversos componentes del sistema de fijacion pueden estar hechos, a manera
de ejemplo no limitante, de acero inoxidable, aluminio, titanio, aleacion de titanio,
plastico, polimero, ceramica o cualquier otro material biocompatible. Se pueden usar
recubrimientos anti-reflejo o negro mate para minimizar los reflejos y el destello de los
sistemas de iluminacién durante el procedimiento quirurgico. Los componentes pueden
ser radioopacos o radiolucidos con marcadores radioopacos para ayudar al ciryjano a
visualizar el sistema cuando usa rayos x o un fluoroscopio.

[0052] Haciendo referencia generalmente a las FIGS., el sistema de fijacion de la
presente invencion puede incluir uno o mas instrumentos quirtrgicos para realizar un
procedimiento quirtirgico de fijacion menos invasivo o minimamente invasivo. Por
ejemplo, el sistema de fijacién puede incluir un ensamblaje de sostén, como
generalmente se muestra en las FIGS. 1-13. Como se describird en mayor detalle mas
adelante, el ensamblaje de sostén de preferencia incluye un sostén lateral de implante de
preferencia operativamente asociado con una manga. [l ensamblaje de sostén siendo de
tamafio y configuracioén adecuados para engénchar de forma segura la cabeza del anclaje
6seo SH formada sobre el anclaje dseo, por ejemplo, el tornillo de pediculo PS que se
estd insertando. El ensamblaje de sostén de preferencia es también de tamafio y
configuracién adecuados para ser parciamente insertado dentro del cuerpo a través de
una incision hecha en la piel del paciente. El ensamblaje de sostén tiene tamafio y
conﬁgufaci(')n adecuadas para extenderse desde el campo operatorio que se va a reparar,
desde el exterior del paciente de modo qhe un cirujano de preferencia puede sostener el
extremo proximal del ensamblaje de sostén desde fuera del paciente para manipular el
extremo distal del mismo.

[0053] El sistema de fijacion de la presente invencion opcionalmente también puede
incluir una manga de sostén, la cual cuando se usa en conjunto con el ensamblaje de
sostén facilita la insercion y sujecion del tornilio de pediculo dentro del hueso del
paciente.

[0054] El sistema de fijacion de la presente ‘invencic’m opcionalmente también puede
incluir un varilla de sostén para facilitar la insercion de una varilla vertebral R dentro del’

sitio del procedimiento, De preferencia, cuando se usa en combinacion con el
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ensamblaje de sostén, el ensamblaje de sostén incluye o proporciona un pasaje, portal o
acceso para el sostén de varilla, y para permitir la visualizacion de la varilla conforme
estd siendo insertada y dispuesta. _

[0055] E] sistema de fijacién de la presente invencion también puede incluir un
ensamblaje compresor/distractor para mover dos o mas tornillos de pediculo insertados
PS, y por ende para mover dos o mas vertebras que se encuentran fijadas al mismo, entre A
si.

[0056] Se entenderd que la persona versada en la técnica podra reconocer muchas
modificaciones y sustituciones que se le pueden hacer a diversos elementos del sistema
de fijacion. Por ejemplo, la persona medianamente versada en la técnica entenderd que
los diferentes instrumentos quirtrgicos que se describen se pueden usar o vender de
forma independiente o diferentes componentes se pueden empacar como un juego.
Ademds, la persona medianamente versada en la técnica entendera que se pueden usar
varios tipos diferentes de tornillos de pediculo en conjﬁmo con la presente invencion
como tornillos de pediculo poliaxiales, tornillos de pediculo mono-axiales, ganchos de
pediculo, etc., y de ninguna manera la invencién se vera limitada por el tornillo de
pediculo que se esta describiendo en este documento. Un tipo de tornillo de pediculo
preferido es el tornillo de pediculo Cannulated Pangea™ de Synthes (EUA). .

[0057] Como se muestra en la FIG. 1, el sostén lateral de implante 1 puede incluir un
elemento alargado 2 que tiene un extremo distal 4, un extremo proximal 6, y una porcién
de enganche 8 de preferencia situada en el extremo distal 4. El sostén lateral de implante
1 también puede incluir una pestaiia 14 (que se muestra en las FIGS. 3 y 4) de tamatfio y
configuracion adecuados para entrar en contacto o enganchar un ensamblaje de perilla de
pulgar 12, como se describira en mayor detalle mas adelante. I sostén lateral de
implante 1 puede tener una longitud L de, por ejemplo, entre 50 mm y cerca de 150 mm,
mas de preferencia entre cerca de 80 mm y cerca de 120 mm.

[0058] La porcion de enganche 8 del sostén lateral de implante 1 de preferencia es de
tamafio y configuracion adecuados para enganchar un tornillo de pediculo PS. Mas de
preferencia, la porcion de enganche 8 del sostén lateral de implante 1 es de tamaiio y
configuracién adecuados para enganchar una cabeza del torntllo SH formada sobre el
tornillo de pediculo PS. El sostén lateral de implante | de preferencia es de tamaiio y
configuracion adecuados para enganchar el lado de la cabeza del tornillo SH del tornillo
de pediculo PS de modo que el canal receptor de varilla formado en el tornillo de
pediculo PS esta libre de obstrucciones. Ll sostén lateral de implante 1 de preferencia

tiene tamafio y configuracién adecuados para que en el uso la porcidén de enganche 8
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engancha al tornillo de pediculo PS y se encuentra dispuesta por debajo de la piel del
paciente para sostener y manipular el tornillo de pediculo PS por debajo de la piel y el
sostén lateral de implante 1 se extiende hacia arriba a través de la incision en la piel SI
{como se muestra mejor en la FIG. 206) para permitir que el cirujano pueda ver la
localizacion, dar orientacion a la cabeza del tornillo, y manipular el tornillo. El sostén
lateral de implante 1 también puede proporcionar un punto de montura para otros
instrumentos quirargicos. En el uso, después de hacer una pequefia incision en la piel Si,
el musculo del cuerpo del paciente de preferencia se separa hacia un lado (es decir, no se
corta) usando el dedo del cirujano y moviéndolo para divulsionar, pero no seccionar, las
fibras musculares, mediante dilatacién secuencial, o con otros instrumentos o métodos
conocidos en la técnica.

[0059] Como se muestra en la [F1G. [, la porcion de enganche 8 del sostén lateral de
implante 1 puede ser curva para emparejarse estrechamente y enganchar la superficie
externa curva de la cabeza del tornillo SH. Ademads, como se muestra, la porcion de
enganche 8 puede incluir primero y segundo elementos de mandibula 8a, 8b los cuales
de preferencia son de tamafio y configuracion adecuados para enganchar una porcion del
tornillo de pediculo PS, de preferencia una porcion de la cabeza del tornillo SH. El
primero y ¢l segundo elementos de mandibula 8a, 8b pueden estar separados por una
ranura longitudinal 9 la cual de pretferencia se extiende desde el extremo distal 4 de]
sostén lateral de implante 1 hacia el extremo proximal 6 del sostén jateral de implante 1.
Dicha configuracion permite que el primero y el segundo elementos de mandibula 8a, 8b
se flexionen o muevan entre si de modo que la cabeza del tornillo SH, que se esta
insertando dentro de la porcion de enganche 8, puede ser recibida dentro del primero y el
segundo elementos de mandibula 8a, 8b. Una vez que la cabeza del tornillo SH es
recibida por la porcidén de enganche-8, el primero y el segundo elementos de mandibula
8a, 8b de prelerencia se inclinan de modo que el primero y el segundo elementos de
mandibula 8a, 8b se flexionan uno en direccién del otro y hacia la cabeza del tornillo SH
recibida de modo que el primero y el segundo elementos de mandibula 8a, 8b casan a
presién sobre la cabeza del tornillo SH y retienen la cabeza del tornillo SH entre ellas. El
primero y el segundo elementos de mandibula 81, 8b pueden estar configurado de modo
que cuando se flexionan hacia atrds uno hacia el otro para retener la cabeza del tornillo
SH, ejercen una fuerza sobre la cabeza del tornillo SH para ayudar a retener la cabeza
del tornillg SH, o como alternativa, los elementos de la mandibula 8a, 8b pueden estar

conligurados de modo que cuando se flexionan hacia atrds uno en direccion del otro, no
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ejercen una fuerza sobre la cabeza del tornillo SH pero si retienen la cabeza del tornillo
SH como resultado de pestaiias, muescas u otras estructuras o medios.
[0060] Ademas, cada uno del primero y segundo elementos de mandibula 8a, 8b incluye
por lo menos una proyeccion (que no se muestra) de lamz(!ﬂo y configuracion adecuados
para enganchar un surco (que no se muestra), u otra caracteristica de fijacion, formado
en la cabeza del tornillo SH del tornillo de pediculo PS. Esta configuracion proporciona
proteccion adicional para impedir el desplazamiento de la cabeza del tornillo SH con
respecto a la porcion de enganche 8, y asi facilita que se mantenga el tornillo de pediculo
S en su iugar. ’
[0061] En una modalidad, el extremo proximal 6 del sostén lateral de implante 1 (es
decir, la porcion que permanece fuera de la incision en la pie! SI) puede ser lateramente
excéntrica (no se muestra), por ejemplo, la porcidn del asta del sostén lateral de implante
1 puede ser curva, desde la linea media del tornillo para descentrar el extremo proximal
6 del sostén lateral de implante 1 alejandolo de la visual del campo quirtirgico. Esta
excentricidad impide la obstruccion del campo visual para el cirujano y puede aumentar
el acceso al espacio fisico durante el procedimiento quirtrgico.
[0062] Como se muestra mejor en la FIG. 2, con el fin de impedir atin mas que el sostén
lateral de implante 1 se separe de la cabeza del tornillo SH, el ensamblaje de sostén 3
puede incluir una manga 20, la cual manga 20 es de tamafio y configuracion adecuados
para caber sobre o enganchar el sostén lateral de implante 1 y asegurar que el primero y
segundo elementos de mandibula 8a, 8b no se flexionan alejandose entre si. La manga
20 puede hacer parte integral o estar fijada al sostén lateral de implante | y puede
proporcionarse en diferentes longitudes L1; por ejemplo, la manga puede tener una
longitud L1 de entre cerca de 30 mm y cerca de 140 mm, mas de preferencia entre cerca
de 40 mm y cerca de 120 mm y de maxima preferencia, entre cerca de 60 mm y 90 mm
y un diametro D, por ejemplo, de entre 9 mm y cerca de 15 mm, més de preferencia
entre cerca de 10 mm y cerca de 14 mm y de maxima preferencia, entre 12 mm y cerca
de 13 mm. En algunas modalidades, la manga 20 puede afiadida, removida o
reemplazada durante el procedimiento quirirgico a discrecidn del cirujano. La manga 20
de preferencia es de tamafio y configuracion adecuados para inclinar el primero y
segundo elementos de mandibula 8a, 8b en el extremo distal 4 del sostén lateral de
implante | acercandose mutuamente y por ende hacia la cabeza del tornillo SH para

asegurar que el sostén lateral de implante 1 no libera el tornillo de pediculo PS. Como

alternativa, la manga 20 puede estar configurada de modo que no ejerce una fuerza sobre.

el primero y segundo elementos de mandibula 8a, 8b sino que més bien se desliza sobre

of
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el primero y segundo elementos de mandibula 8a, 8b para impedir que el primero y
segundo elementos de mandibula 8a. 8b se expandan (es decir, para impedir que el
primero y segundo elementos de mandibula 8a, 8b se separen una distancia suficiente
que permitiria que el tornillo de pediculo PS se desplazara del sostén lateral de implante
1). Como se muestra, la manga 20 puede ser un elemento alargado que tiene un extremo
distal 22 y un extremo proximal 24. La manga 20 es mdvil con respecto al sostén lateral -
de implante 1 entre una primera posicion que se muestra en la F1G. 3 y una segunda
posicion que se muestra en la FIG. 4. En la prinﬁera posicion, el extremo distal 22 de la’
manga 20 esta dispuesto lejos de la porcién de enganche 8 del sostén lateral de implante
1. En la segunda posicion, el extremo distal 22 de la manga 20 puede estar dispuesto
sobre la porcion de enganche 8 del sostén lateral de implante 1, con lo cual retiene,
engancha o inclina atin mds al sostén lateral de implante 1 al tornillo de pediculo PS
dependiendo del diseiio deseado.

[0063] Como se muestra mejor en la [IG. 2, la manga 20 también puede tncluir un
pasaje (es decir, una abertura) 26 para recibir al sostén lateral de implante | a través de
ella. La manga 20 ademas puede incluir una pestafia 28 que tiene una abertura 28a, La
pestaiia 28 es de tamafio y configuracion adecuados para entrar en contacto con la perilla
de pulgar 12, como se describira en mayor detaile mas adelante. Ademads, debe
observarse que el sostén lateral de implante 1 puede ser desplazable con respecto la
manga 20 por cualquier medio conocido en la técnica. |

[0064] En una modalidad preferida (como se muestra mejor en las FIGS. 3 y 4), el
desplazamiento de la manga 20 con respecto al sostén lateral de implante 1 se puede
lograr mediante un ensamblaje de perilla de pulgar 12. La perilla de pulgar 12 de
preferencia es de tamafio y configuracion adecuados para facilitar el desplazamiento de
la manga 20 con respecto al sostén lateral de implante 1, de preferencia a lo largo de la
longitud del sostén lateral de implante 1, como sera facilmente entendido por la persona
medianamente versada en la técnica.

[0065] Como se muestra en la FIG. 3, la perilla de pulgar 12 puede estar dispuesta, por
ejemplo, en el extremo proximal 6 de! sostén lateral de implante 1. La perilla de pulgar
12 de preferencia esta configurada de modo que es giratoria con respecto al sostén
lateral de implante 1. Por ejemplo, el sostén lateral de implante 1 puede incluir una
pestafia 14 que tiene una abertura 14a para recibir una varilla roscada 19. Como se
muestra, la perilla de pulgar 12 puede ser recibida sobre la varilla roscada 19 y dispuesta
entre la pestaiia 14 del sostén lateral de implante 1 y la pestaiia 28 de la manga 20. De

preferencia, la varilla roscada 19 es de tamaiio y configuracion adecuados para estar
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fijada con respecto a una de la pestaiias 14, 28, de preferencia con respecto a la pestafia
28. Ademas, de preferencia la abertura 14a formada en la pestaiia 14 del sostén lateral de -
implante 1, la abertura 28a formada en la pestafia 28 de la manga 20, y un anima roscada
(que no se muestra) formada en la perilla de ';)tllgar 12 es de tamaiio y configuracion
adecuados para recibir la varilla roscada 19 de modo que la rotacién de la perilla de
pulgar 12 se traduce en movimiento de la manga 20 con respecto al sostén lateral de
implante 1. Como se muestra, de preferencia la abertura 14a formada sobre la pestafia 14
del sostén lateral de implante 1, la abertura 28a formada sobre la pestaiia 28 de la manga -
20, y el anima roscada formada en la perilla de pulgar [2 estan dispuestas coaxialmente
a lo largo de un gje 17.

[0066] Como alternativa, como se muestra en FIG 7a, la perilla de pulgar 12 puede
contener una cavidad (que no se muestra) para entrar en contacio o enganchar el sostén
lateral de implante 1. La varilla roscada 19 es de tamafio y configuracion adecuados para
contactar o enganchar una porcidn de la manga 20, de preferencia la pestafia 28, de |
manera que la rotacién de la perilla de pulgar 12 hace que la manga 20 se desplace con
respecto al sostén lateral de implante 1. Ademas, de preferencia la perilla de pulgar 12
inciuye un surco-13 formado en su interior para enganchar el mango 104 de la manga de
sostén 100, como se describira en mayor detalle mas adelante.

[0067] Como alternativa, la pestaiia 14 del sostén lateral de implante 1 y la pestafia 28 de
la manga 20 pueden estar situados adyacentes una a la otra y la perilla de pulgar 12
puede estar situada a cualquiera de los lados. Por ejemplo, la perilla de pulgar 12 puede
estar situada en la proximidad de la pestafias {4,-28 (que no se muestra).

[0068] Haciendo de nuevo referencia a las FIGS, 3 y 4, en el uso, un extremo 19a de la

- varilla roscada 19 puede estar dispuesto contra una de las mencionadas pestaiias 14, 28,

de preferencia la pestaiia 28 de la manga 20. De preferencia, el extremo 19a de la varilla
roscada 19 esta conectado lijamente a la pestafia 28 de la manga 20. Ll otro extremo 19b
de la varilla roscada 19 puede estar dispuesto contra la pestafia 14 del sostén lateral de
implante 1 o a través de una abertura 14a formada en la pestaia 14. Ademads, la abertura
l4a puede ser roscada de forma que enganche con sus roscas a la varilla roscada 19. El
extremo de la varilla 19b de preferencia tiene tamafio y configuracion adecuados para
permitir que la varilla roscada 19 se extienda a través de la abertura 14a. En el uso, la
rotacion de la perilla de pulgar 12 hace que la varilla roscada 19 gire, lo cual a su vez,
como sera facilmente apreciado por la persona medianamente versada en la técnica, hace
que la manga 20 se desplace proximal o distalmente con respecto al sostén lateral de

implante 1. Esto a su vez hace que la manga 20 y el sostén lateral de implante 1 se
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desplacen entre la primera posicion, en donde el extremo distal 22 de la manga 20 esta
dispuesto lejos de la porcion de enganche 8 del sostén lateral de implante 1, que se
muestra en la FIG. 3, y la segunda posici(’)h, en donde el extremo distal 22 de la manga
20 esta dispuesto sobre la porcién de enganche 8 del sostén lateral de implante 1 para
inclinar aiin mas el sostén lateral de implante [ contra el tornillo de pediculo PS, como
se muestra en la FIG. 4. _

[0069] La manga 20 también puede incluir una o mas porciones de proteccion tisular 30,
tas cuales pueden ser de tamaiio y configuracion adecuados para impedir que el tejido
que rodea al campo operatorio ingrese al campo operatorio. El tejido que ingrésa al
campo operatorio puede obstaculizar la insercion de otros instrumentos o dispositivos
quirtrgicos asi como la vision del cirujano del campo operatorio. La o las porciones de
proteccion tisular 30 pueden hacer parte integral de la manga 30 o, como alternativa,
pueden estar hechas como componentes separados, conectables a la misma. Ademas, el
disefio de la porcién de proteccion tisular 30 se puede personalizar para proporcionar
mayor retraccidn tisular lo cual permite hacer descompresion general, discectomia,
fusion de cuerpos, o procedimiento de fusion lateral.

[0070] La porcion de proteccion tisular 30 de preferencia es de tamaiio y configuracion
adecuados para formar un pasaje para recibir instrumentos o dispositivos quirtirgicos
adicionales. Es decir, la manga 20 y las porciones de proteccién tisular 30 de preferencia
son de tamano y configuracion adecuados para formar hélices 30a que definen un pasaje
o abertura 31 entre el sostén lateral de implante 1 y la porcion de proteccion tisular 30 de
modo que las mangas adyacentes 20 se puedan dispone en estrecha proximidad entre si
sin interferir (o con interferencia minima) entre si. Como se muestra, las porciones de
proteccion tisular 30 pueden estar configuradas de modo que formen un tubo cilindrico
parcial, de preferencia con una abertura lateral 29. Mas de preferencia, la porcion de
proteccion tisular 30 tiene un extremo distal que se dispone en la proximidad del tornillo
de pediculo PS y un extremo proximal que de preferencia se extiende fuera de la incision
en la piel SI hacia el exterior del paciente. El extremo distal de preferencia se extiende
alrededor, por ejemplo, entre cerca de 250 grados a cerca de 300 grados, mas de
preferencia cerca de 270 grados. El extremo distal de la porcién de proteccion tisular 30
tiene una altura H, por ejemplo, de cerca de 10% a cerca de 90%, mas de preferencia
cerca de 15% a cerca de 40%, y de médxima preferencia cerca de 25% a cerca de 33% de
la longitud L1 de la manga 20. La parte proximal de la porcion de protecciédn tisular 30,
incluidas las hélices 30a de preferencia se corta (es decir, se remueve) de modo que la

parte proximal de las hélices 30a no se extiende mas alla del extremo distal. Es decir,
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como se muestra en las FIGS. 2-4, la primera y la segunda porciones de proteccion
tisular tienen cortes o secciones removidas, los cortes pueden tener forma helicoidal o
espiral para formar hélices 30a. De preferencia, las hiélices 30a hacen una transicion
desde el extremo proximal de la porcidn de proteccion tisular 30 (la cual de preferencia
esta en el exterior del paciente cuando estd en uso) hasta un punto intermedio (que puede
estar dentro del paciente) a través de una superficie inclinada. La alineacién (o
énlremallado) de las porciones de proteccion tisular adyacentes 30 forma un pasaje P
para insertar o guiar instrumental dentro del campo operatorio. Por ejemplo, como se
muestra mejor en la FIG. 28, las porciones de proteccidn tisular 30 pueden formar un
pasaje P o ranura alargada para guiar la varilla R dentro de la cabeza del tornillo SH del
tornilio de pediculo PS.

[0071] En el uso, una vez que los tornillos de pediculo PS y el ensamblaje de sostén 3 se
encuentran en su lugar, si se organizan las porciones de proteccion tisular 30 de modo
que las hélices 30a se entremallen se mejora la proteccion tisular, se maximiza la
visualizacion y se reduce el traumatismo porque se reduce el tamaifio general de la
incision en la piel SI. El entremallado de las hélices 30a se puede lograr asegurando que.
una de cada dos aberturas de las hélices 30a, se enfrente a la otra. Es decir, como se
muestra mejor en las FIGS. 4-6, 11-13 y 26- 29, la porcion de proteccidn tisular 30 y las
hélices 30a pueden tener diversas geometrias y configuraciones para proporcionar
diversos niveles de proteccion tisular con Base en la preferencia del cirujano y los
elementos de fijacion que se estan implantando. La pdrcién de proteccion tisular 30
puede dar lugar a mejores visibilidad y acceso a lo largo de todo el campo operatorio.
Por ejemplo, la porcion de proteccion tisular 30 puede tener la forma de una manga
diestra 20, como se muestira mejor en las FIGS. 4 y 11, una manga de estilo central 20,
como se muestra mejor en las FIGS. 5 y 13, o una manga zurda 20, como se muestra
mejor en las FIGS. 6 y 12. Puede ser preferible proporcionar un color diferente para cada
una de las mangas zurda, central y diestra mangas 20 para facilitar la seleccidn correcta
y reducir el riesgo de que se utilice una manga 20 incorrecta. Como se muestra en las
FIGS. 26-29, una manga diestra y una manga zurda pueden estar dispuestas de manera
que las porciones de preteccion tisular se enfrentan entre si (es decir, se entremallan) de
modo que se crea un 1$asaje P o ranura alargada proporcionando un campo de visién més.
“grande al sitio quirargico dentro del cuerpo. La manga de estilo central también puede
estar dispuesta entre las mangas diestra y zurda para carear un pasaje P o un ranura
alargada todavia mas grandes. De esta forma, un cirujano puede crear un espacio de

trabajo relativamente mas grande dentro del cuerpo del paciente comparado con el
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tamaiio de la incision en la piel SI, como se muestra mejor en las FIGS. 26-29, lo cual
minimiza la magnitud del traumatismo asociado. |

[0072] Se prevé que las mangas 20 de diversos estilos se pueden usar en cualquier
niimero de configuraciones. Por ejemplo, para un procedimiento de un nivel, puede ser
preferible usar una manga zurda y una manga diestra en tanto que para procedimientos
de dos o mas niveles, puede ser preferible usar una manga diestra, una manga zurda y
uha o0 mas mangas de estilo central entre las mangas diestra y zurda. Como alternativa,
para una construccion de un solo nivel, se pueden usar dos mangas diestras o dos
mangas zurdas. La eleccion de dos mangas diestras o dos mangas zurdas permite un
mejor entremallado de las hélices y proporciona excelente acceso al hueso del paciente.
Ademas, la eleccion de dos mangas diestras puede ser preferible para un procedimiento
al lado izquierdo del paciente en tanto que la seleccion de dos mangas zurdas puede ser
preferible para un procedimiento al lado derecho del paciente. La persona versada en la
técnica apreciara que la manga 20 y la porcion de proteccion tisular 30 pueden adoptar
otras formas.

[0073] Ademés, debe observarse que en al‘gunas modalidades se pueden eliminar la
manga 20 o la porcién de proteccion tisular 30. Por ejemplo, en la modalidad del sostén
lateral de implante 50 que se muestra en las FIGS. 8 y 9, el sostén lateral de imp-lanle 50
puede incluir una caracteristica de entrabe, por ejemplo, una caracteristica de entrabe
interna, la cual engancha de forma segura la cabeza del tornillo SH del tornillo de

pediculo PS, con lo que la manga 20 resulta opcional o innecesaria. Es decir, como se

muestra, la porcion de enganche 52 del sostén lateral de implante 50 puede tener primero

y segundo elementos de mandibula 52a, 52b los cuales enganchan de forma segura la
cabeza del tornillo SH. Las FIGS. 8 y 9 ilustran una modalidad del sostén lateral de
implante 50 disefiada de manera que se minimiza el desfase del eje central X- X del
tornillo de pediculo PS con respecto al cuerpo del sostén lateral de implante 50. El
extremo distal 54 del sostén lateral de implante 50 también puede estar achaflanado para
permanecer lo mas cerca posible al tornillo PS. Dicha configuracién puede minimizar la
obstruccién de la movilidad de la cabeza del tornillo cuando se implanta e! tornillo PS y
puede minimizar la incision en la piel S1 requerida para la colocacion del tornillo. En
una modalidad sin porciones de proteccion tisular, los sostenes de implante lateral 50
pueden estar orientados alternadamente (p.¢j., medial-lateral-mecdial) para proporcionar
un canal ranurado SC para la colocacion de la varilla. En otra configuracion, los sostenes
de implante lateral 50 pueden disponerse todos centralmente o todos lateramente para

proporcionar una superficie plana para guiar los instrumentos o dispositivos quirdrgicos
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(p-€j., una varilla R) dentro de la cabeza del tornillo SH. La persona versada en la
técnica apreciard que cuaiquier sostén lateral de implante con entrabe interno puede
tener una configuracion similar.

[0074]) Un ejemplo de un mecanismo de entrabe interno se muestra en la FIG. 10, el
sostén lateral de implante 60 puede incluir primero y segundo brazos 62, 64 y una placa
en cufla 66 para fijar al primero y segundo brazos 62, 64. Tanto el primero como el
segundo brazos 62, 64 de preferencia incluyen un pin 62a, 64a. De preferencia, ¢l pin
G2a es un pin en cuiia 62a y el pin 64a es un pin estatico 64a, aunque el pin 62a puede
ser el pin estético y el pin 64a puede ser el pin en cuiia. Los pines 62a, 64a son de
tamaiio y configuracién adecuados para estar dispuestos en una ranura respectiva (que
no se itustran) formada en la placa en cuiia 66 de manera que conforme la placa en cufia
66 se mueve, el primero y segundo brazos 62, 64 se mueven alejandose o acercdndose
entre si. El sostén lateral de implante 60 de preferencia también incluye una varilla de
actuacion 70, la cual puede estar enganchada con la placa en cuila 66 para lacilitar el
movimiento de la placa en cuiia 66 distal o proximalmente conforme la varilla de
actuacion 70 se desplaza a lo largo de la longitud del sostén lateral de implante 60. Por
ejemplo, cuando la varilla de actuacion 70 es halada en direccidn A hacia el extremo
proximal (que no se muestra) del sostén lateral de implante 60, la placa en cuifia 66 se
desplaza en la direcciéon A, impulsando al pin en cuila 62a mas cerca del pin estatico
64a. De esta forma, el sostén lateral de implante 60 puede fijarse con seguridad al
tornillo de pediculo PS. El sostén lateral de implante 60 puede ser liberado del tornillo
de pediculo PS moviendo la varilla de actuacién 70 distalmente en la direccion B, y de

aqui que la placa en cufia 66, hacia el extremo distal (que no se muestra) del sostén

lateral de implante 60. Asi, a su vez, hace que el pin en cufia 62a y el pin estatico 64a de

desplacen alejandose entre si, lo cual permite que el primero y el segundo brazos 62, 64
se separen y liberen la cabeza del tornillo SH del tornillo de pediculo PS.

[0075] Como se muestra en las FIGS. 14 y 15, el sistema de tijacion también puede
incluir una manga de sostén 100. Como se describird, la manga de sostén 100 se usa para
insertar el tornillo de pediculo PS dentro de una vértebra. El uso de la manga de sostén
100 se describira en conjunto con el ensamblaje de sostén 3, aunque se prevé que la
manga de sostén 100 es independiente del ensamblaje de sostén 3 y como tal, la maﬁga

de sostén 100 puede ser usada con otros instrumentos quirtirgicos conocidos incluidos

- otros ensamblajes de sostén.

[0076] Como se muestra, la manga de sostén 100 puede estar configurada para operar en

conjunto con el ensamblaje de sostén 3 (es decir, el sostén lateral de implante 1 y la
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manga 20), el tornillo de pediculo PS o el mecanismo impulsor 150. La manga de sostén
100 de preferencia impide la rotacion o alternacion entre dos estados de la cabeza del
tornillo SH con respecto a la porcion de tomillo $ del tornillo de pediculo PS. Mas
especificamente, al usar la manga de sostén 100, un cirujano puede disponer el tornillo
de pediculo PS, el ensamblaje de sostén 3 o el mecanismo impulsor 150 dentro del
cuerpo como una sola unidad como, por ejemplo, como se ilustra en la FIG. 14. Durante
el procedimiento, el cirujano puede agarrar la manga de sostén 100 a la vez que
manipula el mecanismo impulsor 150. La manga de sostén 100 engancha la cabeza del
tornillo SH del tornillo de pediculo PS y el mecanismo impuisor 150 engancha la
porcién de tornillo S dél tornillo de pediculo PS de modo que el movimiento del
mecanismo impulsor 150 con respecto a la manga de sostén 100 hace que la porcion de
tornillo S del tornillo de pediculo PS gire con respecto a la cabeza del tornillo SH y asi
hace que el tornillo de pediculo PS se hinque dentro del tejido (que no se muestra). Por
ejemplo, el cirujano puede girar el mecanismo impulsor 150 para insertar el tornillo de
pediculo PS dentro de una vértebra.

[0077] Como se muestra en tas FIGS. 14 y 1.5, la manga de sostén 100 puede incluir un
elemento alargado 102, un mango 104, y un elemento de interconexion 106. El elemento
alargado 102, el mango 104 y el elemento de interconexion 106 de preferencia incluyen
un pasaje (es decir, una perforacion completa) 110 que se extiende a través de ellas para
recibir otros instrumentos quirtrgicos como, pero sin limitaciones, el mecanismo
impulsor 150 (p.ej. destornillador, como, pero sin limitaciones un destornillador
Cannulated StarDrive fabricado por Synthes U.S.A.). El elemento alargado 102 puede
tener una {ongitud L2, por ejemplo, de entre cerca de 120 mm y 220 mm y un didmetro
DI, por ejemplo, de entre cerca de 9 mm y cerca de 15 mm, mds de preterencia entre 10
mm y cerca de 14 mm y de maxima preferencia, entre cerca de 12 mm y cerca de 13
mn.

[0078] El elemento alargado 102 es de preferencia de tamaiio y configuracion adecuados
para ser recibido en el pasaje 31 creado por la porcion de proteccion tisular 30 de la
manga 20 y para fijar la orientacion de la cabeza del tornillo SH con respecto al
ensamblaje de sostén 3. Como se muestra, el elemento alargado 102 puede ser circular o
tener cualquier otra forma conocida en la técnica.

[0079] El extremo distal 108 del elemento alargado 102 puede tener una pluralidad de
brazos moviles 108a, 108b, 108c, 108d los cuales pueden estar dispuestos dentro de la
cabeza del tornitlo SH para impedir la rotacion de la cabeza del tornillo SH con respecto

al ensamblaje de sostén 3 (es decir, el sostén lateral de implante 1 y la manga 20). Los
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brazos méviles 108a, 108b, 108¢c, 108d también pueden incluir ranuras (que no se
muestran) entre ellas de modo que los brazos méviles 108a, 108b, 108c, 108d se pueden

ilexionar al ser insertados dentro de la cabeza del tornillo SH. De esta forma, los brazos

108a, 108b, 108¢, 108d pueden ejercer una fuerza sobre la cabeza del tornillo SH, con lo

cual impiden que la cabeza del tornillo SH se desplace con respecto al ensamblaje de
sostén 3. IXn otras modalidades, el elemento alargado 102 puede tener una o mas
proyecciones (que no se muestran) que pueden enganchar un canal en forma de U
formado sobre la cabeza del tornillo SH para impedir el movimiento de la cabeza del
tornillo SH cou respecto al ensamblaje de sostén 3.

[0080] En referencia a la FIG 15, el mango 104 de la manga de sostén 100 de
preferencia incluye una primera abertura 105 (p.ej., una ranura o cavidad), la cual
abertura 105 es de tamaiio y configuracion adecuados para recibir el extremo proximal
del elemento alargado 102 dentro de ella. El -mango 104 también de preferencia incluye
una segunda abertura 107 (p.ej., una ranura alargada o cavidad) para recibir el extremo
proximal 6 del sostén lateral de implante | de manera que el sostén lateral de implante 1
puede ser recibido axialmente dentro de la abertura 107. De preferencia, la abertura 107
tiene tamaifio y configuracion adecuados para impedir que la manga de sostén 100 gire
con respecto al ensamblaje de sostén 3. En este sentido, el mango 104 de la manga de
sostén 100 es de preferencia de tamafio y configuraciéon adecuados para enganchar tanto
al sostén lateral de implante ! del ensamblaje de sostén 3 como al elemento alargado 102
al tiempo que es de tamafio y configuracion adecuados para ser recibido dentro del
pasaje 31 formado por las porciones de proteccién tisular 30 de la manga 20. El mango
{04 puede tener una longitud L4, por ejemplo, de entre cerca de 80 mm y cerca de 140
mm, mas de preferencia entre cerca de 90 mm y cerca de 130 mm y de méxinia_
preferencia, entre cerca de 100 mm y cerca de 120 mm y un diametro D2, por ejemplo,
de entre cerca de 20 mm y cerca de 50 mm, mds de preferencia entre cerca de 25 mm y
cerca de 45 mm y de maxima preferencia, entre cerca de 30 mm y cerca de 40 mm. La

segunda abertura 107 puede tener una longitud L3, por ejemplo, de entre cerca de 10

mm y cerca de 50 mm, mds de preferencia entre cerca de 20 mm de cerca de 40 mm y de

maxima preferencia, entre cerca de 25 mm y cerca de 35 mm.

[008-1] Ll mango 104 también puede incluir por lo menos un botén de oprimir 112 el
cual de preferencia entra en contacto o engancha el extremo proximal 6 d.el sostén lateral
de implante 1. Los botones de oprimir 112 de preferencia incorporan por lo menos una
proyeccion (que no se muestra) formada sobre ellos para enganchar el surco anular 13

formado en la perilla de pulgar 12 del ensamblaje de sostén 3 (como se muestra en la
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FIG. 7a). Asi las cosas, en el uso, para insertar el ensamblaje de sostén 3 dentro del
mango 104, el cirujano oprime los botones de oprimir 112. Una vez que el ensamblaje
de sostén 3 esta adecuadamente dispuesto con respecto al mango 104, los botones de
oprimir 112 se liberan de modo que las proyecciones formadas sobre los botones de
oprimir 112 enganchan de forma segura el surco anular 13 formado sobre la perilla de
pulgar 12, con lo cual enganchan con seguridad el sostén lateral de implante 1 y por
ende el ensamblaje de sostén 3 a la manga de sostén 100. Como alternativa, los botones
de oprimir 112 y las proyecciones formadas sobre ellos puede ser de tamafio y
configuracion adecuados para ser flexible de modo que el extremo proximal 6 del sostén
lateral de implante 1 puede ajustar a presion en enganche con el mango 104. Para liberar
la manga de sostén 100 del ensamblaje de sostén 3, el cirujano oprime los botones de
oprimir 12, lo cual hace que las proyecciones se desenganchen del surco anufar 13.
[0082] El mango 104 también puede incluir un pin 118 el cual puede ser recibido y
moverse axialmente dentro de una ranura 120 formada en el elemento alargado 102. Tal
construccion permite que el elemento alargado 102 se desplace axialmente pero no en
rotacién con respecto al mango 104. Aunque se muestra con forma cilindrica, el mango
104 puede tener cualquier forma conocida en la técnica y también puede incluir una
porcidn de intensificacion de agarre para mejorar el agarre del cirujano sobre'la manga
de sostén 100.

[0083] Como se muestra en la FIG. 17, se puede usar una estacion de carga 130 para
facilitar la conexion del tornitlo de pediculo PS, el ensamblaje de sostén 3 (es decir, el
sostén lateral de implante 1 y la manga 20), la manga de sostén.100 o el mecanismo
impulsor 150 entre si. Como se muestra en la FIG. 17, la estacion de carga 130 de
preferencia incluye una base 132 y una zapata deslizante 134, la cual zapata 134 de
preferencia estd conectada de forma moévil a la base 132, La base 132 puede estar
anclada a la mesa (que no se muestra). La base 132 de preferencia incluye por lo menos
una abertura 136, de preferencia circular con porciones planas 136a para recibir al
tornillo de pediculo PS. Las porciones planas 136a de preferencia tienen (amafio y
configuracion -adecuados para impedir que el tornillo de pediculo PS gire o alterne entre
dos estados. Con el tornillo de pediculo P'S en la base 132, el ensamblaje de sostén 3
(que puede estar previamente ensamblado) puede ser fijado al tornillo de pediculo PS.
Una vez que el tornillo de pediculo PS y el ensamblaje de sostén 3 se ensamblan, la
zapata deslizante 134 puede ser desplazada contra el sostén lateral de iﬁ]])lante lola
manga 20 para impedir que el tornillo de pediculo PS se desplace con respecto al

ensamblaje de sostén 3. La manga de sostén 100 o el mecanismo impulsor 150 se
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pueden entonces fijar al tornillo de pediculo PS. Debe observarse que el uso de la
estacion de carga 130 es opcional y puede no ser preferido por algunos cirujanos. Por
ejemplo, el tornillo PS puede ser fijado al ensamblaje de sostén 3 a mano.

[0084] Una vez que el ensamblaje de sostén 3, el tornillo de pediculo PS y la manga de
sostén 100 han sido ensamblados, toda la construccidn puede ser insertada como una
sola unidad dentro del cuerpo a través de la incision en la piel S, de preferencia hasta
cuando el tornillo de pediculo PS entra en contacto con el hueso. El mecanismo impulsor
150 puede ser insertado entonces a través de la manga de sostén 100 en enganche con el
tornillo de pediculo PS de modo que el tornillo de pediculo PS puede ser insertado
dentro del hueso. Como alternativa, el ensamblaje de sostén 3, el tornillo de pediculo PS,
la manga de sostén 100 y el mecanismo impulsor 150 se pueden ensamblar e insertar
como una sola unidad dentro del cuerpo del paciente a través de la incision en la piel Si.
Cuando el tornillo de pediculo PS se inserta dentro del hueso, el ensamblaje de sostén 3
de preferencia es de tamaiio y configuracion adecuados para extenderse hacia afuera
desde el campo operatorio fuera de la piel, lo cual crea un pasaje P (como se muestra
mejor en las FIGS. 26-29) hacia el campo operatorio y de preferencia sustancialmente
impide que el tejido adyacente ingrese al campo operatorio. Después de que el tornillo
de pedicuto PS ha sido implantado, la manga de sostén 100 y el mecanismo impulsor
150 pueden ser removidos de modo que el tornillo de pediculo PS y el ensamblaje de
sostén 3 permanecen en posicion. La etapa de insercion se puede repetir multiples veces
dependiendo del procedimiento que se va a realizar. Por ejemplo, haciendo referencia a
la FIG. 26, un procedimiento de dos niveles puede implicar la insercion de dos
construcciones (es decir, 2 tornillos y 2 énsambiajes de sostén 3). Como se muestra en la
FI1G. 29, un procedimiento de tres niveles puede implicar insertar tres construcciones (es
decir, 3 tornillos PS y 3 ensamblajes de sostén).

[0085] El mecanismo impulsor 150 de preferencia se usa para insertar la porcién de
tornillo S del tornillo de pediculo PS dentro del hueso. De preferencia, el mecanismo
impulsor 1 50 en conjunio con la manga de sostén 100 tiene tamafio y configuracién
adecuados para impedir la rotacidn o alternacion de la cabeza del tornillo SH con
respecto a la porcion de tornillo S del tornillo de pediculo. Esto se puede lograr, por
gjemplo, enganchando el elemento alargado 102 con la cabeza del tornillo SH del
tornitlo de pedicuto PS a través de la pluralidad de brazos madviles 108, como se
describio arriba, y enganchando el extremo distal de! mecanismo impulsor 150 con la

porcion de tornillo S del tornitlo de pediculo PS. De esta manera, esencialmente se
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impide que la cabeza de! tornillo SH del tornillo de pediculo PS alterne entre dos estados
con respecto a la porcidn de tornillo S del tornillo de pediculo PS. -

[0086] Ademas, el elemento de interconexion 106 puede incorporar un mecanismo retén
de tipo esfera (que no se muestra) para enganchar el mecanismo impulsor 150. Es decir,
la perforacion completa 110 formada en el elemento alargado 102, el mango 104 y el
elemento de interconexién 106 de la manga de sostén 100 puede contener un mecanismo |
retén de esfera en el elemento de interconexion 106 para enganchar el mecanismo
impulsor 150. Asi las cosas, en el uso, el mecanismo impulsor 150 se inserta de forma
deslizante dentro de la perforacion completa [ 10 formada en la manga de sostén 100
hasta cuando el mecanismo retén de esfera engancha el mecanismo impulsor 150, En
este punto, el cirujano tiene que girar el mecanismo impulsor 150 y el elemento de
interconexi16n 106 con respecto al mango 104 y ¢l elemento alargado 102. Dicha
rotacidn hace que el mecanismo impulsor 150 avance distalmente a través de la
perforacion completa 110 y en enganche con la porcion de tornillo S del tornilio de |
pediculo PS. Conforme los brazos mdviles 108 formados sobre el elemento alargado 102
enganchan !a parte interna de la cabeza del tornillo (como ya se describié) y el
mecanismo impulsor 150 engancha la cabeza de la porcidn de tornillo del tornitlo de

pediculo PS, el tornillo de pediculo PS se engancha de forma segura (es decir, se le

‘impide la alternacion entre dos estados) de manera que la rotacion continua del

mecanismo impulsdr 150 con respecto al mango 104 hara que el tornillo de pediculo PS
enganche el hueso del paciente.

[0087] En referencia a la FI1G. 18, el sostén de varilla 200 puede ser utilizada para
insertar una varilla R por el pasaje 31 formado por la porcion de proteccion tisular 30 del
ensamblaje de sostén 3. La varilla R puede ser, a manera de ejemplo no limitante, de
forma cilindrica o poligonal. La varilla R puede tener una longitud L5, por ejemplo, de
entre cerca de 20 mm y cerca de 110 mm, mas de prgferencia entre cerca de 25 mm y
cerca de 105 mm y de maxima preferencia, entre cerca de 30 mm y cerca de 100 mmy
un diametro D3, por ejemplo, de entre cerca de 3.0 mm, y cerca de 6,5 mm, mas de
preferencia entre cerca de 4,5 mm y cerca de 6,2 mim y de maxima preferencia, entre
cerca de 5,5 mm y cerca de 6,0 mm. El tamafio y la forma de la varilla pueden cambiarse
o alterarse dependiendo de las necesidades especificas, incluido si el sistema es para la
estabilizacion de uno, dos, tres o mas niveles. También, se pueden utilizar nuevas
varillas dinamicas o tlexibles asi como varillas vertebrales sohdas de titanio que son
bien conocidas en la téenica. La varilla R puede incorporar una geometria de labrado

especifica para permitir la carga o aseguramiento de la varilla R sobre el sostén de
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varilla 200. Por ejemplo, como se muestra en las FIGS. 18-21, la varilla R puede tener
una muesca 201 para recibir una porcién (es decir, una proyeccion 220) formada sobre el
sostén de varilla 200. La varilla R también puede incorporar dilatacion (que no se
muestra) de uno o los dos extremos para intensificar la captura de la varilla R en la
cabeza de los tornillos SH. ‘

{0088] El sostén de varilla 200 de 1a FIG. 18 puede ser usa(la‘pa'ra insertar la varilla R
dentro del cuerpo y especificamente, para insertar la varilla R dentro de un canal
receptor de varilla formado en los tornillos de pediculo PS. El sostén de varilia 200
puede ser una varilla de sostén de tipo de articulacion pastva que se usa para la
colocacion inicial de la varilla vertebral R dentro de la construccion de fijacion (es decir,
el tornillo de pediculo).

[0089] Como se muestra en la FIG. 18, el sostén de varilla 200 puede tener un mango
202, un elemento alargado externo 204, un elemento alargado interno 206
telescopicamente situado dentro del elemento alargado externo 204, y una porcion de
articulacidn 208. La porcion de articulacion 208 de preferencia esta conectada a manera
de pivote al elemento alargado externo 204 alrededor de un pivote 210 de modo que la
porcion de articulacion 208 puede moverse libremente con respecto al elemento alargado
externo 204. El mango 202 de preferencia incluye un primer brazo 202a para coneclarlo
al extremo proximal 205 del elemento alargado externo 204 y un segundo brazo 202b
para conectarlo al extremo proximal 207 del elemento alargado interno 206. Ademas, el -

primero y el segundo brazos 202a, 202b también pueden incluir un elemento de entrabe

"o trinquete (que no se muestra) para fijar las posiciones de los brazos 202a, 202b entre si

o para mover el primero y el segundo brazos 202a, 202b en incrementos [1jos entre si. El
movimiento del primero y el segundo brazos 202a, 202b entre si hace que el elemento
alargado externo 204 se desplace (es decir, de forma telescopica) con respecto al
elemento alargado interno 200.

[0090] El elemento alargado interno 206 es de preferencia de tamafio y configuracion
adecuados para inhibir selectivamente el movimiento de la porcidn de articulacion 208,
s decir, el elemento alargado interno 206 puede tener una primera posicion estatica en
la cual el elemento alargado interno 206 se inclina alejandose de la porcion de
articulacion 208 como se muestra en la FIG. 20, y una segunda posicién en la cual el
elemento alargado interno 206 se puede poner en contacto con la porcidon de articulacién -
208 como se muestra en la FIG. 21. Con el fin de mantener el elemento alargado interno
208 en la primera posicion, un elemento de inclinacion 212 (p.ej., un resorte} puede estar

situado en el interior del elemento alargado externo 204 y esta construido y configurado



WO 2007/121271 PCT/US2007 /066469

para empujar al elemento alargado interno 206 en direccion proximal. El elemento de
inclinacion 212 puede estar fijado operativamente al elemento alargado externo 204 y al
elemento alargado interno 206. En la pri_méra posicion, los elementos alargados interno
y externa 204, 206 pueden pivotear libremente con respecto a la porcidn de articulacion
208, como se ilustra en la FIG. 19. Cuando un cirujano desea fijar la orientacion de la
porcidn de articulacion 208, y por ende la varilla R conectada a la misma, con respeclto a
los elementos alargados interno y externo 204, 206 el cirujano puede apretar el primero
y segundo brazos 202a, 202b del mango 202, con lo cual desplaza al elemento alargado
interno 206 distalmente contra la fuerza del elemento de inclinacidén 212 de manera que
el elemento alargado interno 206 puede ponerse en contacto con la superficie 218 de la
porcidn de articulacion 208. En una modalidad alternativa, el elemento de inclinacién
212 puede ser estd construido y configurado para inclinar al elemento alargado interno
206 distalmente de modo que el elemento alargado interno 206 entra en contacto con la
porcion de articulacidn 208. Con el fin de desenganchar el elemento alargado interno
206 de la porcién de articulacion 208, el mango 202 puede ser contigurado de manera
que al apretar el mango 202 se desplaza el elemento alargado interno 206
proximalmente, alejandose de la superficie 218 de la porcion de articulacion 208, con lo '
cual la porcion de articulacién 208 se puede mover con respecto al elemento alargado
externo 204.

[0091] El mango 202 puede proporcionar frenado variable de la porcidn de articulacion
208 que va desde un frenado relativamente bajo, de arrastre constante hasta un entrabe
significativamente rigido de la porcion de articulacion 208. Esto puede dar al cirujano
control sabre el grado de articulacidn de bisagra y por tanto, angulo de la varitla 0 el
cual puede ser, por ejemplo, de entre + 30 grados y cerca de -120 grados, mas de
preferencia entre cerca de +20 grados y cerca de'-110 grados y de méxima preferencia,
entre cerca de +10 grados y cerca de -90 grados.

[0092] La porcion de articulacién 208 también puede incluir un dispositivo de enganche
219 el cual puede asegurar la varilla R a el sostén de varilla 200. Es decir, la varilia R
puede ser cargada dentro del sostén de varilla 200 de modo que la porcion proximal 221
de la varilla R puede estar dispuesta en una abertura 222 de la porcién de articulacion
208 y la proyeccion 220 formada sobre el dispositivo de enganche 219 esté dispuesta en
la muesca 201 formada sobre la varilla R como se muestra, por ejemplo, en la FIG. 19.
La proyeccién 220 del dispositivo de enganche 219 puede ser inclinada dentro de la
muesca 201 de la varilla R por un elemento de inclinacion 224 (p.ej., a resorte). El

dispositivo de enganche 219 puede estar conectado a manera de pivote a la porcién de
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articulacién 208 en un punto pivote 219a. Con el fin de desenganchar la varilia R del
sostén de varilla 200, el dispositivo de enganche 219 puede ser pivoteado de modo que
la proyeccion 220 se desengancha de la muesca 201 formada en la varilla R. Con el fin
de lograr esto, el sostén de varilla 200 puede incluir un asta 226 dispuesta dentro o fuera
de (p.ej., en un surco) del elemento alargado externo 204.

[0093] £ asta 226 puede incluir una porcidén impulsora 228 (p.gj., un botdn) dispuesta,
por ejemplo, en su extremo proximal 230 de modo que el cirujano puede controlar el
movimiento del asta 226 con respecto al elemento alargado externo 204. La persona
versada en la técnica apreciard que la porcion impulsora 228 puede ser una pieza
separada de! asta 226. Como alternativa la porcion impulsora 228 puede formar parte
integral del asta 226. En el uso, el cirujano puede empujar la porcion impulsora 228

distalmente, hacia la porcion de articulacion 208, para hacer que el asta 226 se desplace

hacia el extremo distal 219b del dispositivo de enganche 219. Como se ilustra en la FIG.

19, cuando el elemento alargado externo 204 se encuentra en un angulo de menos de 90
grados COI-'I respecto a la porcion de articulacidn 208, se puede impedir que el asta 226 se
desplace mas alla de la porcion de articulacion 208, Sin embargo, cuando el asta 226 se
alinea con un pasaje o surco 232 formado sobre la porcidn de articulacion 208, el asta
226 puede ser moévil entre la posicidn que se muestra en la FIG. 20 y la posicion que se
muestra en la FIG. 21. Conforme ¢l asta 226 se desplaza distalimente, el asta 226 puede
pasar a través del pasaje o surco 232 formado en la porcion de articulacion 208 de modo
que ¢l extremo distal 234 del asta 226 puede oprimir el extremo distal 219b del
dispositivo de enganche 219, haciendo con ello que el extremo proximal 219¢ del
dispositivo de enganche 219 ejeria una fuerza contra el elemento de inclinacion 224, la

cual a su vez hace que la proyeccion 220 formada sobre el dispositivo de enganche 219

se salga de la muesca 201 formada sobre la varilla R, lo cual a su vez hace que la varilla

R se desenganche de el sostén de varilla 200. El sostén de varilla 200 se puede extraer
del cuerpo, dejando la varilla R en la cabeza del tornillo SH. Se prevé que se puede usar
cualquier medio de enganche y desenganche de la varilla R. Como se muestra mejor en
la FIG. 19, la porcidn de articulacion 208 puede ser de tamaiio adecuado para que la

porcion de articulacion 208 tenga una dimension externa OD que es sustancialmente

igual o menor que la longitud L6 de la varilia R. Dicha configuracidn puede permitir que-

la porcidn de articulacion 208 pase a través de la cabeza del tornillo SH y en particular,
el canal en forma de U formado en la cabeza dei tornillo SH.
[0094] En las FIGS. 22-25C se ilustran modalidades alternativas preferidas del sostén de

varilla. Como se muestra, el sostén de varilla 250 puede incluir un elemento alargado o
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carcasa 252 que contiene un asta 254, una ensamblaje receptor de varilla 260 el cual de
preferencia esta asociado operativamenie con el elemento alargado 252 o el asta 254,
una barra 262, y un ensamblaje de mango 270 que tiene primera y segunda agarraderas
270a, 270b. La primera y la segunda agarraderas 270a, 270b estdn interconectadas a
través de un pivote 271. Ademas, como se muestra, de preferencia la primera agarradera
270a esta conectada al asta 254 en tanto que la segunda agarradera 270b esta conectada
al elemento alargado 252 de modo que el movimiento de la primera y la segunda
agarraderas 270a, 270b entre si hace que el asta 254 se desplace con respecto al
elemento alargado 252.

[0095] Como se muestra mejor en FIG 22, el asta 254 de preferencia incluye una
porcidn roscada (que no se muestra) situada en el extremo proximal de la misma para
enganchar un anima roscada (que no se muestra) formada en la primera agarradera 270a.
El asta 254 también de preferencia incluye una perilla 256 situada sobre el extremo
proximal de 1a misma para facilitar la rotacidon del asta 254 con respecto al elemento
alargado 252 de modo que la rotacion de la perilla 256 o el asta 254 con respecto al
elemento alargado 252, como resultado de las correspondientes porciones roscadas, hace
que el asta 254 se desplace con respecto al elemento alargado 252.

[0096] En referencia a las FIGS. 23-25C, la ensamblaje receptor de varilla 260 de
preferencia incluye una abertura o porcién de gancho 264 para recibir la varilla R, de
preferencia un extremo de la varilla R, y por lo menos una barra desplazable 262. El
ensamblaje receptor de varilla 260 de preferencia forma parte integral del elemento
alargado o carcasa 252. Segun esto, cuando el asta 254 se desengancha de la barra 262,
como se muestra mejor en la FIG. 23, la varilla R se puede insertar y sacar libremente de
la abertura 264 de el sostén de varilla 250. Como alternativa, el asta 254 puede ser
empujada hacia la barra 262 lo cual exige que el usuario desplace el asta 254 lejos de la
barra 262 antes de que se pueda insertar la varilla R dentro de la abertura 264 de el
sostén de varilla 250. Como se muestra, de preferencia el extremo distal de la barra 262
contiene una superficie de tamafio y configuracion adecuados para corresponder
sustancialmente al tamaiio y contorno de I superficie externa de la varilla R. Adems,
de preferencia el ensamblaje receptor de varilla 260 tiene tamafio y configuracion
adecuados para que la barra 262 y otros componentes asociados se mantengan dentro del
sostén de varilla 250 y asi se les impida que-se liberen,

[0097] En el uso, una vez que el cirujano ha insertado la varilla R dentro de la abertura
264 de el sostén de varilla 250, el cirujano gira el asta 254 o la perilla 256 lo cual hace

que el asta 254 se desplace distalmente con respecto al elemento alargado 252 y asi hace

———
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que el asta 254 se ponga en contacto con la barra 262, lo cual a su vez oprime la barra
262 contra la varilla R que ha sido insertada dentro de la abertura 264. Con ello la varilla
R se retiene y acopla al sostén de varilla 250 pero se puede articular o girar con respecto
al sostén de varilla 250. Al oprimir la barra 262 contra la varilla R se proporciona una
cantidad suficiente de fuerza de friccidon o contacto entre la varilla R y la barra 262 para
hacér que la varilla R se retenga dentro de la abertura 264 del sostén de varilia 250.
Como allernativa, el asta 254 puede simplemente mover la barra 262 o retenerla en
posicion de modo que el espacio libre para remover el extremo de la varilla R de la
abertura 264 es insuficiente. Sin embargo, en este punto, la vartlla R todavia se puede
mover libremente {(es decir, se puede articular o pivotear) con respecto a el sostén de
varilla 250. Es decir, una vez que la varilla R ha sido apropiadamente insertada dentro
del sostén de varilla 250, si se gira el asta 254 o la perilla 256 se logra que la varilla R se
retenga dentro de la abertura 264 de el sostén de varilla 250 pero todavia la varilla R se
puede articular con respecto a el sostén de varilla 250. Como lo podra apreciar la
persona medianamente versada en la técnica, para extraer (es decir, desenganchar) la
varilla R de el sostén de varilla 250, el cirujano tiene que hacer girar el asta 254 o la
perilla 256 en la direccidon opuesta. Asi pues, la rotacion del asta 254 o la perilla 256
hace que la varilla R se retenga o se libere del sostén de varilla 250. :

[0098] Para impedir que la varilla R se articule con respecto a la abertura 264, el
cirujano desplaza la primera y la segunda agarraderas 270a, 270b acercandolas entre si,
lo cual a su vez hace que el asta 252 recorra una distancia adicional con respecto al
elemento alargado 252. Este desplazamiento adicional, a su vez, hace que el asta 254

aplique fuerza adicional sobre la barra 262, lo cual hace que la barra 262 aplique una

fuerza de freno adicional contra la varilla R, lo cual permite al cirujano, dependiendo de

la fuerza aplicada a las agarraderas 270a, 270b, variar la fuerza aplicada a la varilla R y
asi controlar la i)osici()n angular de la varilla R con respecto a el sostén de varilla, y si se
aplica suficiente fuerza la posicion de la varilla R queda fija con respecto a el sostén de
varilla 250. Asi pues, cuando se aprietan la primera y la segunda agél'l'adel*as 270a, 270b
se puede lograr que la posicion articulada dé la varilla R quede fija con respecto al
sostén de varilla 250.

[0099] Como se muestra mejor en las FIGS 25B y 25C, el ensamblaje 1'eceptof de varilla
260 también puede incluir una ranura 266 proxima a la abertura 264. La varilla R puede
de preferencia incluir un extremo angosto Ra y un par de proyecciones Rb. De
preferencia, el extremo angosto Ra puede ser recibido en la ranura 266 y las

proyecciones Rb pueden ser recibidas en la abertura 264. A manera de ejemplo no
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limitante, la varilla R puede ser una varilla que se conoce en la técnica como varilla

atraumatica con punta de proyectil.

[00100] Se debe entender que se contemplan otras variaciones de el sostén de varilla,

como incorporar un buje 268 o una proyeccion de retencion en el ensamblaje receptor de

varilla 260. h¢
[00101] Una vez que la varilla R esta dispuesta en la cabeza de los tornillos SH, se
puede usar un mecanismo de desplazamiento 300, como un compresor o distractor, para
desplazar un tornillo de pediculo PS con respecto a otro tornillo de pediculo PS, y por
ende para desplazar una vértebra V1 (que no se muestra) con respecto a otra vértebra V2
(es decir, para comprimir o distraer vértebras V). Como se ilustra en las FIGS. 30-31, el
compresor/distractor 300 puede incluir un primer elemento 302 que engancha un primer
tornillo S1, un segundo elemento 304 el cual de preferencia esta {ljado a manera de
pivote al primer elemento 302 y el cual engancha un segundo tornillo S2, y un
mecanismo de actuacion 308 conectado al primero y segu/ndo elementos 302, 304 para
mover el segundo elemento 304 con respecto al primer elemento 302. Como se muestra,
el compresor/distractor 300 también puede incluir una barra 306 que se extiende desde el
primer elemento 302. La barra 306 es de tamaiio y configuracion adecuados para recibir
al elemento de actuacién 308. Como se muestra, de preferencia, la barra 306 y el
mecanismo de actuacién 308 forman una conexion de tipo pifién y cremallera para
fécilitar el movimiento del segun&o elemento 304 con respecto al primer elemento 302 y .
por ende para desplazar una vértebra V1 con respecto a otra vériebra V2.

[00102] un primer tornillo enclavado o tapa de seguridad LC1 puede enganchar la
cabeza del primer tornillo SH1 del primer tornillo S1 de modo que la varilla R es
capturada dentro del canal receptor de varilla formada en el tornillo de pediculo PS. No
obstante, en este punto la varilla R todavia es libre para desplazarse axialmente con
respecto al primer tornillo S 1. Un segundo tornillo enclavado o tapa de seguridad LC2
puede enganchar la cabeza del segundo tornillo SH2 y puede ser apretada contra la
varilla R de modo que la varilla R puede ser fijada con respecto al segundo tornillo S2.
Como alternativa, el primer tornillo enclavado o tapa de seguridad LC1 puede enganchar
la cabeza del primer tornillo SH1 del primer tornillo S1 y puede ser apretado contra la
varilla R de modo que la varilla R puede ser fijada con respecto al primer tornillo y el
segundo tornillo enclavado o tapa de seguridad LC2 puede enganchar la cabeza del
segundo tornillo SH2 de modo que la varilla R puede ser mévil con respecto al segundo
tornillo S1. El extremo distal 303 del primer elemento 302 de prelérencié incluye un

primer elemento de contacto 310 de tamafio y configuracion adecuados para recibir la
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primera tapa de seguridad LCI y la cabeza del primer tornillo SHI. El extremo distal
305 del segundo elemento 304 puede de forma similar incluir un segundo elemento de
contacto 312 de tamaiio y configuracidén adecuados para recibir la segunda tapa de
seguridad LC2 y la cabeza del segundo tornillo SH2.

[00103] Como se muestra en la FIG. 31, el mecanismo de actuacién 308 de preferencia
es de tamaiio y configuracion adecuados para recibir una porcion del extremo proximal
314 del segundo elemento 304 de modo que el segundo elemento 304 puede moverse
libremente, y mas de preferencia girar, con respecto al mecanismo de actuacion 308. Por
ejemplo, el elemento de actuacion 308 puede incluir una pluralidad de aguijones 316 y el
extremo proximal 314 del segundo elemento 304 puede ser de tamafio y configuracion
adecuados para estar dispuesto entre los aguijones 316. También se prevén otros medios
para interconectar a manera de pivote el segundo elemento 304 al mecanismo de
actuacién 308 como, por ejemplo, conectar el extremo proximal 314 del segundo
elemento 304 al mecanismo de actuacion 308 a través de un punto pivote.

[00104] El mecanismo de actuacion 308 puede incluir un engranaje 318 de tamafio y
configuracion adecuados para enganchar dientes 320 formados sobre la barra 306. Se
puede usar una perilla 322 para hacer girar el engranaje 318 de modo que la rotacion de
la perilla 322 hace que el mecanismo de actuacion 308 se desplace a lo largo de la barra
306. El mecanismo de actuacion 308 también puede incluir un mecanismo de entrabe
324 para in'apedir que el mecanismo de acluac'ién 308 se desplace con respecto a la barra
306, con lo cual se impide el desplazamiento del segundo elemento 304 con respecto al

primer elemento 302. Por consiguiente, el primero y el segundo tornillos S1, S2 se

pueden mantener estacionarios entre si. En una configuracion alternativa, el mecanismo

de entrabe 324 puede retener el engranaje 318 en posicion para impedir que el engranaje
318 gire.

[00105] El movimiento del primer tornillo S1, y por ende de la vértebra V1, con
respecto al segundo tornillo S2, y por ende de la vértebra V2, se puede alcanzar
desplazando el mecanismo de actuacion 308 a lo largo de la barra 3006. Es decir,
desplazar el mecanismo de actuacion 308 hacia el primer elemento 302 puede causar la
distraccion (es decir, el primero y el segundo tornillos S1, S2 se separan o se apartan
entre si), lo cual hace que las vértebras VI, V2 se alejen entre si. Como alternativa,
desplazar el mecanismo de actuacion 308 alejandolo del primer elemento 302 phede
causar la compresion (es decir, el primero y el segundo tornitlos S1, S2 se pueden
acercar entre §i), lo cual hace que las vértebras V1, V2 se acerquen entre si. Una vez que

las vértebras V1, V2 se han comprimido o distraido y el mecanismo de entrabe 324 ha
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sido enganchado de modo que la posicién de los tornillos S1, S2 (y las vértebras V1,
V2) se mantiene en una posicion fija entre si, un instrumento de entrabe como, pero sin
limitaciones, un destornillador, etc. (que no se muestra) puede ser insertado a través del
pasaje 326 en el primer elemento 302 para aprelar el tornillo enclavado o la tapa de
seguridad L.C1 del primer tornillo Sl a la varilia R, con lo cual se fija la varilla R al
primer tornillo S 1 y se mantiene la posicion del primer tornillo S1 con respecto al
segundo tornillo S2.

[00106] La FIG. 32 ilustra un mecanismo de‘ desplazamiento alternativo (es decir, un
compresor) 400, el cual se puede usar para la compresion. Sumilar a la modalidad
previamente discutida arriba, el mecanismo de desplazamiento 400 puede incluir un
primer elemento 402 el cual puede enganchar un primer tornillo S1, un segundo
elemento 404 el cual puede enganchar un segundo tornillo S2, un mecanismo de
actuacion 403 y un tercer elemento 408 para conectar el segundo elemento 404 y el
mecanismo de actuacion 403. El segundo y el tercer elementos 404, 408 se pueden
conectar a manera de pivote al primer elemento 402. Como se muesira, de preferencia,
en esta modalidad, el mecanismo de actuacion 403 incluye una barra 406 un6 se extiende
desde el primer elemento 402.

[00107] Un cirujano puede apretar provisionalmente un tornillo enclavado o tapa de

seguridad LC1 sobre el primer tornillo ST de modo que la varilla R puede ser capturada

dentro del canal receptor de varilla formada en el primer tornillo S1. Sin embargo, en
este punto la varitla R todavia es libre para desplazarse axialmente con respecto al
primer tornillo S1. Ademas, el cirujano puede apretar un tornillo enclavado o tapa de
seguridad LC2 al segundo tornillo S2 de modo que la varilla R se puede fijar con
respecto al segundo tornillo S2. Como se muestra en ia FIG. 32, el cirujano puede
disponer el segundo elemento 404 proximo al lado 410 del segundo tornillo 82 lo mas
lejos posible del primer tornillo S1.

[00108] El tercer elemento 408 puede estar fijado de forma movible a la barra 406, la
cual de preferencia incorpora roscas 412 formadas sobre ella. Por ejemplo, el tercer
eiemenlo 408 puede tener una abertura 414 para recibir la barra 406. Un cirujano puede

desplazar el tercer elemento 408, usando el mecanismo de actuacion 403, hacia el primer

elemento 402, como resultado de lo cual el extremo distal 416 del tercer elemento 408 se

aleja del primer elemento 402 haciendo que el extremo proximal 418 del segundo
elemento 404 se aleje del primer elemento 402, lo cual da lugar a que el extremo distal
420 del segundo elemento 404 se desplace hacia el primer elemento 402 de modo que el

segundo elemento 404 pueda aplicar una fuerza al lado 410 del segundo tornillo S2

W
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haciendo que el primer tornitlo S1 se desplace hacia el segundo tornillo S2, y por ende
haciendo que la primera vértebra V1 (que no se muestra) se desplace hacia la segunda
vértebra V2 (que no se muestra). Es decir, dado que el segundo tornillo S2 se aprieta a .]a A
varilla R, el primer tornillo 81, y por ende la vértebra V1 fijada al mismo, se desplaza
hacia el segundo tornillo S2 con lo cual comprime las vértebras V1, V2. Cuando las
vértebras V1, V2 se comprimen la canlidad deseada, una tuerca de retencion opcional
422 puede ser desplazada (p.gj., girada) a lo largo de la barra 406 y dispuesta contra el
tercer elemento 408. A su vez, la tuerca de retenciéon 422 fijara la posicion del primero y
el segundo elementos 402, 404 y'por consiguiente, la primera y la segunda vértebras VI,
V2 entre si. Con la primera y la segunda vértebras V1, V2 fijadas entre si, se puede
insertar un instrumento de entrabe como, pero sin limitaciones, un destornillador (que no
se muestra) por el pasaje 424 del primer elemento 402 para apretar el tornillo
enclavado/tapa de seguridad LC1 que estan sueltos de modo que el primer tornillo S1
puede ser fijado con respecto a la varilla R. Después de apretar el tornillo enclavado
LCl, el mecanismo de desplazamiento 400 puede ser liberado y extraido de la incision
en la piel SI. La persona versada en la técnica apreciard que el mecanismo de
desplazamiento 400 también puede estar configurado para distraer las vértebras V1, V2.
[00109] Se pasara ahora a describir un ejemplo de un procedimiento de fijacioén que usa
una modalidad del sistema. En el uso, para un procedimiento de un nivel (es decir, un
procedimiento que involucra dos tornillos y dos vértebras), un cirujano puede hacer una
Gnica incision que tienen una longitud de, por ejemplo, entre cerca de 15 mm y cerca de
50 mm y mas dé preferencia entre cerca de 20 mm y cerca de 40 mm y de maxima
preferencia, entre cerca de 25 mm y cerca de 35 mm. La incisidn también, por ejemiplo,
puede tener entre cerca de 0 mm y 50 mm, mas de preferencia entre cerca de 20 mm y
cerca de 40 mm y de maxima preferencia, entre cerca de 25 cm y cerca de 30 cm lateral
a la linea media. La longttud deseada de la incisidn de la piel puede variar de acuerdo
con la anatomia del paciente. La longitud de la incisién puede aumentar conforme la
incision se extiende mas profundamente dentro del cuerpo y de preferencia termina
cerca del musculo, de modo que los tejidos musculares no se desgarran. Por ejemplo, la
longitud de la incision en la proximidad del tejido muscular puede ser de entre cerca de
45 y 50 mm. El tejido muscular puede ser desplazado para exponer el campo operatorio,
de preferencia aproximadamente la misma longitud de la incision proxima al tejido
muscular. A manera de ejemplo no limitante, el tejido muscular puede ser empujado

hacia un lado para exponer el hueso.
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[00110] La incision puede ser practicada en la parte posterior de la columna y puede ser
dilatada hasta Hegar a las vértebras mediante, por ejemplo, dilacién roma de preferencia
entre los planos de los musculos paravertebrales con un dedo o un dilatador romo u otro
instrumento hasta llegar al hueso. Se puede necesitar una incision mas grande para un
procedimiento de dos o mas niveles. El cirujano puede localizar y prepararse para
insertar el tornillo de pediculo PS usando, por ejemplo, rayos x, guia {luoroscopica, etc.
Un cable guia (p.ej., K-wire) se puede insertar dentro de una o mas vértebras y el
procedimiento se puede llevar a cabo sobre el cable guia anclado en el pediculo.
[001111 El ensamblaje de sostén 3 {es decir, el sostén lateral de implante 1 y la manga
20) puede ser fijado a la cabeza del tornillo SH del tornillo de pediculo PS antes de la

colocacion del tornillo, mas de preferencia antes de hacer la incision en la piel SI. La

manga 20 de preferencia se encuentra en posicion abierta como se muestra en la FIG. 3 y-

el primero y segundo elementos de mandibula 8a, 8b del sostén lateral de implante 1 se
pueden colocar alrededor de la cabeza del tornillo SH. En lo sucesivo, la manga 20
puede ser desplazada a una posicion cerrada como se muestra en la FIG. 4, lo cual
impide que el sostén lateral de implante 1 ée separe de la cabeza del tornillo SH. El
ensamblaje del sostén lateral de implante 1, la manga 20 y el tornillo de pediculo PS se
pueden lograr, si se desea, usando la estacion de carga 130, como se describio en
conexion con la FIG. 17. Una vez que el sostén lateral de implante 1, la manga 20 y el
tornillo de pediculo P'S estan ensamblados, la manga de sostén 100, como la modalidad
que se muestra en las FIGS. 14-17 puede ser fijada al mismo. La modalidad de la manga
20 que se va a usar, mas especificamente, la modalidad de la porcion de proteccion
tisular 30 que se va a usar en el procedimiento puede ser elegida dependiendo del tipo, el
nivel y la localizacion del procedimiento. Por ejemplo, dos mangas diestras pueden ser
deseables para un procedimicnto al lado izquierdo del paciente, en tanto que dos mangas
zurdas pueden ser deseables para un procedixﬁienlo al lado derecho del paciente.

[00112] Debe observarse que el uso de las porciones de proteccion tisular 30 es opcional
y puede ser dependiente del procedimiento que se esta realizando y de la preferencia del
cirnjano. Los cirujanos que no requieren pbrciones de proteccion tisular 30 o los
cirujanos que desean reducir el tamafio de la incision en la piel SI (y la retraccion del
musculo) pueden usar mangas 20 sin porcién de proteccion tisular 30 para un tamafio
dado de construccion de fijacidn. En este sentido, la construccion de fijacion puede ser
creada con cualquier combinacion de porciones de proteccion tisular 30, o como
alternativa, sin ninguna porcién de proteccion tisular 30, con base en la preferencia del

cirujano.
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[00113] El elemento alargado 102 de la manga de sostén 100 puede ser insertado a
través del pasaje 31, P formado por las porciones de proteccién tisular 30 de la manga 20
de modo que el extremo distal 108 del elemento alargado 102 se dispone en la cabeza
del tornillo SH. De preferencia, el extremo distal 108 del elemento alargado 102 tiene
tamaiio y configuracion adecuados para impedir que la cabeza del tornillo SH del
tornillo de pediculo PS se desplace con respecto al sostén lateral de implante 1 y la
manga 20. El mango 104 de la manga de sostén 100 puede ser de tamaiio y
configuracion adecuados para recibir al sostén lateral de implante 1 de modo que el
cirujano_puede agarrar el mango 104 para insertar la construccion (es decir, el sostén
lateral de implante 1, la manga 20, el tornillo de pediculo Ps y la manga de sostén 100)
dentro del cuerpo o para insertar el torniilo de pediculo PS dentro del hueso del paciente.
Un mecanismo impulsor 150, como un destornillador, puede estar dispuesto en la
perforacion completa 110 formada en la manga de sostén 100 de modo que el extremo
distal del mecanismo impulsor 150 engancha la porcion de tornillo S del tornillo de
pediculo. El sostén lateral de implante 1, la manga 20, el tornillo de pediculo PS y la
manga de sostén 100 pueden disponerse a través de la incision en Ja piel SI y dentro del
cuerpo como una sola unidad/construccion. El mecanismo impulsor 150 puede ser
insertaco al mismo tiempo con la construccion o puede ser insertado dentro del cuerpo
una vez que la construccion esta dispuesta en el cuerpo.

[00114] El mecanismo impulsor 150 puede ser empleado para insertar la porcion de
tornillo S del tornillo de pediculo PS dentro del hueso. Especificamente, mientras que un
cirujano sostiene el mango 104 de la manga de sostén 100, el mecanismo impulsor 150
puede ser girado para insertar la porcion de tornillo S del tornillo de pediculo dentro del
hueso, de preferencia una vértebra. Una vez que el tornillo de pediculo PS est |
implantado dentro del hueso, el mecanismo impulsor 150 o la manga de sostén 100
pueden ser removidos del sostén lateral de implante 1y la manga 20. Para desenganchar
la manga de sostén 100 del ensamblaje de sostén 3, y especificamente del sostén lateral
de implante 1, el cirujano puede oprimir el botdn 112 de la manga de sostén 100. El
ensamblaje de sostén 3 puede permanecer parciamente en el cuerpo de modo que la
porcion de proteccion tisular 30 se extiende fuera del cuerpo y a través de la incision en
la piel SI, de preferencia impidiendo que el tejido desplazado (es decir, misculo, piel) se
cierre por encima del tornillo de pediculo PS. El ensamblaje de sostén 3 puede
proporcionar un medio para la manipulacion de la cabeza del tornillo, una indicacion |
visual de la localizacion y orientacion del tornillo, y una estructura de montaje para

introducir instrumentos adicionales para el procedimiento. El procedimiento puede ser
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repetido a través de la ineision en la piel SI numerosas veces para que el cifujano pueda
implantar tornillos de pediculo PS adicionales, de preferencia dentro de diferentes
huesos, insertando cada vez un ensamb]ajé de sostén 3 dentro del cuerpo.

[00115] El cirujano puede implantar los torniilos de pediculo PS con ensamblajes de
sostén adyacentes 3 en una orientacion escalonada (central-lateral para una construccion
de un nivel, que comprende dos tornillos PS central-lateral-central para una construcciéon
de 2 niveles que comprende tres tornillos de pediculo PS) a lo largo de la longitud de la
construccion de fijacion. Una vez que el tornillo de pediculo PS ha sido insertado dentro
del hueso, se puede usar un instrumento para medir la distancia entre tornillos de
pediculo PS para determinar la longitud de la varilla R que se va a usar para la fijacion.
De preferencia, los ensamblajes de sostén 3 pueden ser configurados de modo que
cuando se implantan en un patrén alternado (central-lateral) las porciones que se
extienden por encima de la incisién en la piel SI no interfieren (o lo hacen en grado
minimo) entre si. De preferencia, las hélices de la manga 20 estan construidas y
configuradas de manera que reducen o eliminan la interferencia entre las mangas
adyacentes 20 o los sostenes de implante lateral 1, y mas de preferencia se entremallan.
De esta forma se pueden adaptar a geometrias significativamente curvas (en lordosis) de
la region lumbar sin interferencia del sostén lateral de implante | o la porcion de
proteccion tisular 30. Ademas, como mejor se ilustran en la FIG. 28, las porciones
entremalladas de proteccion tisular 30 de la mangas 20 pueden crear un pasaje P (p.€j.,
un canal) para guiar la varilla R dentro en contacto y de preferencia para ser recibida por
las cabezas de los tornillos SH. El pasaje P puede proporcionar un trayecto para la
colocacion de la varilla, la visualizacion de los topes de las cabezas de los tornillos y el
acceso con el instrumental a los topes de las cabezas de los tornillos.

[00116] Con los tornillos de pediculo PS insertados dentro del hueso y el ensamblaje de
sostén 3 todavia reteniendo los tornillos de pediculo PS, el cirujano puede poner la
varilla R a través del pasaje P creado por las porciones de proteccion tisular 30 de la
mangas 20. La varilla R se inserta dentro del campo operatorio de preferencia usando
una varilla de sostén, la cual, por ejemplo, puede ser fijada (p.e)., con pinzas) o tener una
porcién de articulacion o ajustable (p.ej., varilla de sostén 200, 250). La varilla R puede
ser puesta dentro del cuerpo y a través del pasaje P creado por las porciones de
proteccion tisular 30 de la manga 20 en una orientacion que puede ser: no horizontal,
vertical, oblicua o sustancialmente perpendicular a la columna vertebral. De preferencia,
la varilla R es sustancialmente paralela al sostén lateral de implante 1 conforme la varilla

R esta siendo insertada dentro del cuerpo. Cuando la varilla R pasa a través de la
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incisién en la piel SI dentro del cuerpo, o después de que la varilla R es traida a la
proximidad de la cabeza del tornillo SH, la varilla R puede ser alineada con la cabeza de
los tornillos SH y asentada alli. De preferencia, la varilla R es girada desde una posicion
sustancialmente paralela hasta una posicion sustancialmente perpendicular con respecto
al sostén lateral de implante 1. De preferencia, la varilla R puede girar alrededor de la
abertura, por ejemplo, entre cerca de +30 grados proximalmente a cerca de -120 grados
distalmente y mas de preferencia, cerca de +20 grados proximalmente y cerca de -110
grados distalmente y de maxima preferencia, entre cerca de +10 grados proximalmente y
cerca de -90 grados distalmente.

[00117] En un procedimtento en que se usa, por ejemplo, una varilla de sostén y una
varilla atraumatica con punta de proyectil, la varilla R puede ser fijada a el sostén de
varilla insertando el extremo angosto Ra de la varilla R dentro de una ranura formada en
el sostén de varilla de manera que las proyecciones Rb formadas sobre la varilla R son |
recibidas en una abertura formada en el ensamblaje receptor. El sostén de variila puede
contener un mecanismo movil para contactar y aplicar una serie de presiones a la varilia
.R de modo que la varilla R puede ser asegurada o fijada con respecto al sostén de variiia.
[00118] En una modalidad en la cual la varilla R tiene una porcion dilatada y se usa la
modalidad de varilla de sostén 200 que se muestra en la FIG. 18, la varilla R puede ser
dispuesta a través del canal C en la cabeza dél tornilo SH de modo que la porcion
dilatada de la varilla R puede enganchar la superficie externa de la cabeza del tornillo
SH. La porcion dilatada puede ser retirada hasta cuando la porcion dilatada engancha la
superficie externa de la cabeza del tornillo- SH de modo que la varilla R no se puede tirar
a través de la cabeza del tornillo SH (es decir, de modo que la porcion dilatada se
mantiene en contacto con la cabeza del tornillo SH). Con la porcién dilatada dispuesta
comodamente contra la cabeza del tornillo SH, la varilla R puede ser girada hasta
cuando la varilla R esta dispuesta en todas las cabezas de los tornillos SH que se desee.
[00119] El cirujano puede apretar el mango de el sostén de varilla para controlar la
angulacion de la varilla R con respecto a el sostén de varilla. Después de que la varilla R
esta dispuesta en todas las cabezas de los tornillos, se pueden poner tapas de seguridad o
tornitlos enclavados en las cabezas de los tornillos SH sobre la varilla R para fijar la
varilla R con respedo a los tornillos de pediculo PS. La varilla R puede ser liberada del
sostén de varilla y el sostén de varilla puede'ser extraida entonces del cuerpo. Debe
observarse que el sostén de varilla puede ser extraida del cuerpo antes de que la tapa de

seguridad o los tornillos enclavados estén dispuestos en las cabezas de los tornillos SH.
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Si se prefiere, se puede usar un persuasor de varilla (que no se muestra) para facilitar el
asentamiento de la varilia R dentro de las cabezas de los tornillos SH.

- [00120] Si se desea la compresion/distraccion de las vértebras, se puede usar un
mecanismo de desplazamiento para comprimir/distraer las vértebras. El cirujano puede
insertar el mecanismo de desplazamiento a través del pasaje 31, P creado por las |
porctones de proteccidn tisular de la manga. Como se describio antes, un cirujano puede
fijar un primer elemento a través de un primer elemento de contacto a un primer tornillo
de pediculo S1, el cual primer tornillo ST de preferencia tiene una tapa de seguridad o
tornillo enclavado LCI provisionalmente fijado al mismo. El cirujano puede fijar un
segundo elemento a través de un segundo elemento de contacto a un segundo tornillo de
pediculo S2, el cual segundo tornillo S2 tiene una tapa de seguridad o tornillo enclavado
LCZ completamente apretados. De conformidad con una modalidad de tapa de seguridad
o tornillo enclavado LC1, LC2, la tapa de seguridad o el tornillo enclavado pueden
incluir una porcion roscada al tornillo en la posicion entrabada. Como alternativa, la tapa
de seguridad o el tornillo enclavado LCI, LC2 pueden ajustar a presion dentro de la
cabeza del tornillo SH y ser girados para qué lleguen a la posicidn entrabada.

[00121] En la modalidad que se muestra en la FIG. 30, la perilla puede ser girada de
modo que el mecanismo de actuacion se puede desplazar a lo largo de la barra. En la
modalidad que se muestra en la FIG. 32, el prime\ro y el tercer elementos pueden
desplazarse uno hacia el otro. Conforme el elemento de actuacion se desplaza hacia el
primer elemento, el primer tornillo S1 se puede alejar del segundo tornillo, lo cual da
lugar a la distraccion de las vértebras VI y V2. Conforme el elemento de actuacion y
tercer elemento se alejan del primer elemento, el primer tornillo S1 se puede acercar al
segundo tornillo S2, con lo cual se obtiene la compresion de las vértebras V1 y V2. Una
vez que las vértebras y los tornillos se encuentran en la posicion deseada, se pueden
enganchar la tapa de seguridad o el tornillo enclavado para impedir el movimiento
ulterior de los tornillos, y por ende de las vértebras, entre si. Un instrumento (que no se
muestra) puede ser inserlado por el primer elemento y se puede usar para apretar-
completamente la tapa de seguridad o el tornillo enclavado del primer tornillo S1. Con la
construccion de fijacion en su lugar, el mecanismo de desplazamiento y el ensamblaje de
Sosl/én 3 pueden ser removidos del cuerpo y se puede cerrar la incision en la piel SI.
[00122] Aunque se han descrito en detalle la invencidn y sus ventajas, se entendera que
se le pueden hacer varios cambios, sustituciones, y alteraciones sin apartarse del espiritu
y el alcance de la invencion como se define en las reivindicaciones que se anexan.

Ademas, el alcance de la presente solicitud no tiene por objeto limitarse a las
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modalidades particulares del proceso, maquina, manufactura, composicidn de
materiales, medios, métodos y etapas descritas en la especificacion. Como apreciara
facilmente la persona medianamente versada en la técnica a partir de la revelacion de la
preseﬁte invencion, los procesos, maquinas, manufactura, composicion de mateniales,
medios, métodos o etapas, que existen en el presente o que se desarrollen mas adelante
que cumplan sustancialmente la misma funcién o alcancen sustancialmente el mismo
resultado de las modalidades correspondientes aqui descritas se pueden utilizar
conforme a la presente invencion.
[00123] La persona medianamente versada en la técnica apreciara que se pueden hacer
‘varias modificaciones y alteraciones de la invencion sin apartarse del amplio alcance de
las reivindicaciones anexas. Algunas de éstas han sido discutidas arriba y otras seran

aparentes para la persona medianamente versada en la técnica.

q/\a
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Lo que se reivindica es:

1.

Un sistema de fijacidén que comprende;

un primer anclaje éseo de tamaiio y configuracién adecuados para insertarlo
selectivamente dentro de un primer tejido dseo;

un segundo anclaje 6seo de tamafio y configuracién adecuados para insertarlo
selectivamente dentro de un segundo tejido dseo;

un primer ensamblaje de sostén que comprende un primer sostén lateral de implante
y una primera manga, el cual primer sostén lateral de implante tiene un extremo
distal de tamatfio y configuracion adecuados para recibir selectivamente el primer
anclaje dseo, la cual primera manga tiene un extremo distal, una primera porcion de
proteccidn tisular, y un primer pasaje de tamaiio y configuracion adecuados para
recibir selectivamente el primer sostén lateral de implante; y

un segundo ensamblaje de sostén que comprende un segundo sostén lateral de
implante y una segunda manga, el cual segundo sostén lateral de implante tiene un
extremo distal de tamaio y configuracién adecuados para recibir selectivamente al
segundo anclaje 6seo, la cual segunda manga tiene un extremo distal, una segunda
porcion de proteccidn tisular, y un segundo pasaje de tamaiio y configuracion
adecuados para recibir selectivamente el segundo sostén lateral de implante; en
donde

la primera porcion de proteccion tisular y la segunda porcidn de proteccion tisular
son de tamaiio y configuracion adecuados para evitar la mutua interferencia.

El sistema de fijacién de la reivindicacién 1, en donde la primera y la segunda
porciones de proteccion tisular tienen cortes.

El sistéma de fijacion de la reivindicacion 1, en donde la primera y la segunda
porciones de proteccidn tisular tienen cortes que tienen forma helicoidal.

El sistema de fijacion de la reivindicacion 3, en donde la forma helicoidal de la
primera porcion de proteccion tisular se mueve en espiral en una primera direccion.
El sistema de fijacion de la reivindicacion 4, en donde la forma helicoidal de la
segunda porcion de proleccion tisular se mueve en espiral en un segunda direccion
que es diferente de la primera direccion.

El sistema de fijacion de la reivindicacién 3, en donde la primera porcion de
proteccion tisular tiene un corte helicoidal quese extiende en una primera direccion
y el segundo escudo de tejido tiene un corte helicoidal que se extiende en una

segunda direccion diterente de la primera direccion.
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10.

12.

14.

15.

16.

17.

El sistema de fijacion de la reivindicacién 1, en donde cada uno de los extremos
distales del primero y el segundo sostenes de implante lateral tienen un ensamblaje
receptor para recibir selectivamente uno de los anclajes 0seos.

El sistema de fijacion de ia reivindicacion 7, en donde el ensamblaje receptor tiene
una pluralidad de brazos selectivamente desplazables, el cual ensamblaje receptor
tiene una primera posicion en donde el tornillo puede ser insertado o removido del
ensamblaje receptor, el cual ensamblaje receptor tiene una segunda p'osiéic’m en
donde el tornillo es retenido por el ensamblaje receptor.

21 sistema de fijacion de la reivindicacion I, en donde el extremo distal de la primera
manga esta dispuesto proximo al extremo distal del primer sostén lateral de implante
para asegurar el primer tornillo al primer sostén lateral de implante.

[l sistema de fijacion de la reivindicacién 1, que ademas comprende uin mecanismo
para desplazar selectivamente la primera manga con respecto al primer sostén lateral

de implante.

. El sistema de fijacion de la reivindicacién 1, en donde el extremo distal del primer

sostén lateral de implante tiene una porcion achaflanada.
El sistema de fijacion de la reivindicacion 1 que ademas comprende una manga de
sostén que esta construida y conftigurada para asociarse operativamente con uno de

los ensamblajes de sostén.

. El sistema de facion de la retvindicacion 12, en donde la manga de sostén

comprende un mango y un elemento alargado.

El sistema de fijacion de la reivindicacion 13, en donde el elemento alargado tiene
un extremo distal construido y configurado para entrar selectivamente en contacto
con el tornillo de manera que el tornillo no haga pivote con respecto a por lo menos
uno de entre el sostén lateral de implante y la manga.

El sistema de jacion de la reivindicacion 14, en donde el extremo distal del
elemento alargado tiene una pluralidad de brazos selectivamente desplazables, los
cuales brazos son desplazables entre si.

El sistema de fijacion de fa reivindicacion 14, en donde el elemento alargado tiene
un pasaje a través de ella, el cual pasaje es de tamafio y configuracion adecuados
para recibir un mecanismo impulsor.

El sistema de fijacion de la reivindicacion 16, en donde el mecanismo impulsor estd
construido y configurado para enganchar al tornillo para hincar al tornillo dentro del

hueso.

v
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19.

20.

21.

23.

24.

25.

26.

. El sistema de fijacion de la reivindicacion 1, que ademas comprende una estacion de

carga, en donde la estacion de carga tiene una base y una plataforma deslizante, la
cual plataforma deslizante esta construida y configurada para enganchar por lo
menos uno de entre el sostén lateral de ilﬁplante y la manga. |

El sistema de fijacion de la reivindicacion 1 que ademas comprende una varilla de
sostén que tienen un cuerpo alargado, un asta alojada dentro del cuerpo a]arga'do, y
un ensamblaje de retencion construido y configurado para retener selectivamente una
varilla, en donde el asta es desplazable entre una primera posicion en donde la varilla
puede ser retenida y una segunda posicion en donde la varilla puede ser liberada.

El sistema de fijacion de la reivindicacion 19 en donde el ensamblaje de retencidn
incluye una barra desplazable, en donde el asta empuja la barra hacia la variila de
manera que la barra entra en contacto con la varilla cuando el asta se encuentra en la
primera posicion.

[l sistema de fijacion de la reivindicacion 19, en donde el sostén de varilla ademas
incluye un mango construido y contigurado para desplazar el asta entre la primera

posicion y la segunda posicion.

. El sistema de fijacion de la reivindicacion 19, en donde el sostén de varilla ademas

incluye un mango que tiene un primer elemento fijado al asta y un segundo elemento -

fijado al cuerpo alargado, de manera que el desplazamiento del primer elemento con
respecto al segundo elemento selectivamente desplaza el asta entre la primera
posicion y la segunda posicion.

El sistema de fijacion de la reivindicacion 19, en donde el ensamblaje de retencion
inctuye una ranura, en donde la varilla incluye una porcion de extremo construida y
configurada para ser recibida por la ranura.

Fl sistema de fijacion de la reivindicacion 20, en donde la varilla incluye una
proyeccion y el ensamblaje de retencidn incluye una abertura para recibir la
proyeccidn.

El sistema de fijacion de la reivindicacion 1 que ademas comprende una varilla de
sostén que comprende un cuerpo alargado asociado operativamente con una porcion
de articulacién, la cual porcion de articulacién estd conectada a manera de pivote al
cuerpo alargado, la cual porcion de articulacion esta construida y configurada para
enganchar una varilla.

El sistema de fijacidn de la reivindicacion 25, en donde el cuerpo alargado del sostén
de varilla tiene un elemento alargado externo y un elemento alargado interno movil

con respecto al elemento alargado externo.

~
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27.

28.

29.

30.

31

32

33.

34

El sistema de fijacion de la reivindicacion 26, en donde el elemento de articulacion
es selectivamente pivoteable con respecto al elemento alargado externo, el cual
elemento alargado interno engancha una superficie de la porcion de articulacion para
impedir el pivoteo de la porcion de articulacion con respecto al eiemento alargado
externo,

El sistema de fijacion de la reivindicacion 26, en donde un elemento de inclinacion
esta dispuesto y asociado operativamente con los elementos alargados interno y
externo de modo que el elemento alargado interno se inclina alejandose de la porcion
de articulacion. |

El sistema de fijacion de la reivindicacién 23, en donde la porcion de articulacion
tiene un dispositivo de enganche que tiene una proyeccion la cual selectivamente
engancha una muesca en la varilla, la cual porcion de articulacion ademds inctuye un
elemento de inclinacion para mantener la proyeccion en la muesca.

El sistema de fijacion de la reivindicacion 29, el sostén de varilla que ademas
comprende un asta para mover la proyeccion fuera de la muesca, en donde la porcion
de articulacidn tiene un pasaje a través del cual el asta se desplaza cuando la porcion
de articulacién es sustancialmente perpendicular al cuerpo alargado.

El sistema de fijacion de la reivindicacién 1 que ademds comprende un mecanismo
de desplazamiento para mover un primer tornillo con respecto a un segundo tornillo.
El sistema de fijacion de la reivindicacion 31, en donde el mecanismo de
desplazamiento tiene un primer elemento para entrar en contacto con el primer
tornillo, un segundo elemento para entrar en contacto con el segundo tornillo, y una
barra que se extiende desde el primer elemento, y el segundo elemento es
desplazable con respecto a la barra, en donde el desplazamiento del segundo
elemento con respecto a la barra se traduce en el desplazamiento del segundo
elemento con respecto al primer elemento.

El sistema de fijacion de la reivindicacion 32, en donde el mecanismo de
desplazamiento ademas comprende un mecanismo de actuacion construido y
configurado para desplazarse a lo largo de la barra, el cual mecanismo de actuacion
estd asociado operativamente con el segundo elemento y la barra para desplazar el
segundo elemento conforme el mecanismo de actuacion se desplaza a lo largo de la
barra.

El sistema de fijacion de la reivindicacion 33, en donde el mecanismo de actuacion

ademéds comprende un mecanismo de entrabe.



WO 2007/ 121271 PCT/US2007 /066469

35.

36.

37.

38.

39.

4Q.

41.

42,

El sistema de fijacion de la reivindicacion 33, en donde la barra tiene dientes y el
mecanismo de actuacién tiene una perilla y un engranaje, la cual perilla entra e
contacto con el engranaje y el engranaje entra en contacto con los dientes de manera
que la rotacion de la perilla desplaza el engranaje a lo largo de los dientes.

El sistema de fijacion de la reivindicacion 33, en donde el segundo elemento tiene
una forma adecuada para que el movimiento del mecanismo de actuacién hacia el
primer elemento haga que el primero y el segundo tornillos se separen y el
movimiento del mecanismo de actuacion alejandose del primer elemento haga que el
primero y el segundo tornillos se acerquen entre si.

El sistema de fijacion de la reivindicacion 32, en donde el segundo elemento tiene
forma de balancin y esta conectada a manera de pivote al primer elemento.

El sistema de fijacion de la reivindicacion 32, en donde el primer elemento liene un
anima que lo atraviesa de tamafio y configuracion adecuados para recibir un
instrumento.

El sistema de fijacion de la reivindicacion 32, en donde el mecanismo de
desplazamiento ademas comprende un tercer elemento asociado operativamente con
el segundo elemento, el segundo y el tercer elementos estan construidos y
configurados de manera que el movimiento del tercer elemento hacia el primer
elemento hace que un extremo distal del segundo elemento se desplace hacia el
primer elemento.

El sistema de fijacion de la reivindicacién 39, en donde el segundo y el tercer
elementos estén acoplados en forma de pivote al primer elemento.

El sistema de fijacion de la reivindicacion 32, en donde la barra tiene un mecanismo
de entrabe para fijar la orientacion del primero y segundo elementos entre si.

Un sistema de fijacién minimamente invastvo que comprende:

un tornillo de tamaiio y configuracion adecuados para insertarlo dentro de un hueso,
el cual tornillo tiene una cabeza de tornillo; y

un sostén lateral de implante que tienen un extremo distal, el cual sostén lateral de
implante tiene una pluralidad de mandibulas para retener la cabeza del tornillo;

una manga que tiene un extremo distal y un eje longitudinal, la cual manga es
operativamente asociable y desplazable con respecto al sostén lateral de implante, en
donde el extremo distal de la manga esta dispuesto sobre la pluralidad de mandibulas
del sostén lateral de implante para impedir que el sostén lateral de implante se separe
de la cabeza del tornillo y en donde la manga tiene una porcion de proteccion tisular

que se extiende parciamente alrededor del eje longitudinal de la manga.
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43,

44,

45.

46.

El sistema de fijacion minimamente invasivo de la reivindicacién 42, en donde al
disponer una primera y una segunda mangas adyacentes entre si, una primera y una
segunda porciones de proteccion tisular proporcionan una reduccion de la
interferencia entre ellas.

El sistema de fijacion minimamente invasivo de la reivindicacion 43, en donde las
porciones de proteccidn tisular tienen cortes de forma helicoidal.

[l sistema de fijaciéon minimamente invasivo de la reivindicacion 44, en donde la
primera porcién de proteccidn tisular tiene un corte helicoidal el cual se extiende en
una primera direccion y la segunda pofci()n de proteccion tisular tiene un corte
helicoidal el cual se extiende en un segunda direccidén opuesta a la primera direccion.
Un método para implantar una varilla dentro de tornillos fijada al hueso en el cuerpo

de un paciente que comprende:

proporcionar una pluralidad de sostenes de implante lateral alargado, cada uno de los.

cuales sostenes de implante lateral tiene un extremo distal y una porcidn receptora en
el extremo distal para recibir un tornillo que tienen una cabeza del tornillo;
proporcionar una pluralidad de mangas que tienen un extremo distal, en donde el
extremo distal de cada manga es de tamafio y configuracion adecuados para
contactar la porcidn de enganche del sostén lateral de implante y en donde cada
manga tiene una porcion de proteccidn tisular de tamafio y configuracion adecuados
para proporcionar una reduccion de la interferencia con una porcién adyacente de
proteccion tisular; ‘
conectar el sostén lateral de implante al tornillo;

desplazar la manga de una primera posicion sobre el sostén lateral de implante en
donde el tornillo puede ser removido del sostén lateral de implante, a una segunda
posicidn sobre el sostén lateral de implante en donde el tornillo es retenido por el
sostén lateral de implante;

insertar el sostén lateral de implante y la manga dentro del cuerpo a través de una
incisién en el cuerpo;

insertar el tornillo dentro del hueso usando un mecanismo impulsor;

insertar una varilla dentro del cuerpo en una primera posicion de varilla y desplazar
la varilla dentro de una segunda posicion de varilla conforme la varilla se inserta
dentro de la cabeza del tornillo; y |

fijar la varilla con respecto al tornillo.
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\ RESUMEN
[0124] Un sistema y método de tijacion minimamente invasiva para proporcionar
acceso a un campo operatorio. El sistema de fijactén puede incluir un ensamblaje de.

sostén, el cual ensamblaje de sostén de preferencia incluye un sostén lateral de

implante que puede ser conectado a un tornillo de pediculo y una manga dispuestaen -

conexion con el sostén lateral de implante para impedir que el sostén lateral de
implante se separe del tornillo de pediculo. La manga ademas puede incluir una

porcion de proteccion tisular para mantener los tejidos fuera del campo operatorio.

Una manga de sostén se puede conectar operativamente el ensamblaje de sostén y el

torntllo de pediculo para insertar el tornillo de pediculo en el cuerpo. Se pueden
insertar multiples construcciones en el cuerpo de manera que una porci.én' del
ensamblaje de sostén se extiende desde el cuerpo y da acceso y permite la
visualizacidn del campo operatorio. Un sostén de varilla también se puede usar para
insertar una varilla en la cabeza del tornillo. La varilla puede ser sostenida por el
sostén de varilla de manera que la varilla puede ser angulada conforme esta siendo
insertada en las cabezas de los tornillos. Una vez que la varilla esta dispuesta en las
cabezas de los tornillos, se pueden disponer tapas de entrabe o tornillos enclavados
sobre la varilla y enganchar las cabezas de los tornillos de manera que la posicion de
la varilla se puede fijar con respecto a los tornillos. En algunas modalidades se puede
usar un mecanismo de movimiento para desplazar los tornillos entre si para

comprimir o distraer las vértebras.
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.(57) RESUMEN

Un sistema y métcdo de fijacibn minimamente invasiva para proporcionar
acceso a un campo operatorio. E! sistema de fijacion puede incluir un
ensamblaje de éostén, el cual ensamblaje de sostén de preferencia incluye un
sostén lateral de implante que puede ser conectado a un tornillo de pediculo y
una manga dispuesta en conexion con e! sostén lateral de implante para
impedir que el sostén lateral de implante se separe del tornillo de pediculo. La
manga ademas puede incluir una porcion de proteccion tisular para mantener
los’ tejidos fuera del campo operatorio. Una manga de sostén se puede
conectar operativamente el ensamblaje de sostén y el tornillo de pediculo para
insertar el tornillo de pediculo en el cuerpo. Se pueden insertar multiples
construcciones en el cuerpo de manera que una porcion del ensamblaje de
sostén se extiende desde el cuerpe y da acceso y permite la visualizacién del
campo operatorio. Un sostén de varillé también se puede usar para insertar
una varilla en la cabeza del tornillo. La varilla puede ser sostenida por el sostén
de varilla de manera que la varilla puede ser angulada conforme esta siendo
insertada en las cabezas de los tornillos. Una vez que la varilla esta dispuesta
en las cabezas de los tornillos, se pueden disponer tapas de entrabe o tornillos

enclavados sobre la varilla y enganchar las cabezas de los tornillos de manera
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JUENEZUDS SUPERINTENDENCTIA

Explica la investigada que la falta de reparacién se debio a la falta de la pieza necesaria para reponer
otra que generaba la falla, no obstante lo anterior finalmente la pieza fue conseguida y cambiada
reparando y entregando el DVD a satisfaccion del reclamante. ‘

De acuerdo con lo anterior el investigado cumple las obligaciones impuestas por el estatuto de
proteccién al consumidor, no encontrandose méritc para proseguir con la investigacion.

Asi las cosas y dando aplicacion a los principios orientadores de celeridad, eficiencia y economia de
que trata el articulo 3 del cédigo contencioso administrativo, se procede al archivo de las presentes
diligencias. Por lo anterior, este Despacho

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Archivar el expediente contentivo de la queja suscrita por Gustavo Adolfo
Lorenzo Ortiz, contra la sociedad TDC Ingenieria Ltda., por lo expuesto en la parte motiva de esta
providencia.

ARTICULO SEGUNDO: Notifiquese personalmente €l contenido de la presente resclucion al sefior
Gustavo Adolfo Lorenzo Ortiz, y al sefior Luis Alberto Ramirez Zuluaga, en su calidad de
representante legal de la sociedad TDC Ingenieria Ltda., informandole que contra la misma procede
el recurso de reposicidn interpuesto ante el Superintendente Delegado para {a Proteccion del
Consumidor en el acto de notificacién o dentre de los cinco (5) dias siguientes a la misma.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DadaenBegota D.C.,alos 3 ( ENF. 200

El Superintendente Delegado
para la Proteccion del Consumidor(E),

JAI AREZ VARGAS

Notificaciones

Investigado:

Sociedad: TDC ingenieria Ltda.

NIT: 830.024.958-5
Representante legal:  Luis Alberto Ramirez Zuluaga
Direccion: Tranversal 43#100-54
Ciudad: Bogota D.C.

Reclamante

Nombre: Gustavo Adolfo Lorenzo Ortiz
Cédula de ciudadania; 79.354.172

Direccion: Calle 100#11 A-35

Ciudad: Bogota D.C.

Radicacion No.: 01105746

mit

Carrera 13 No. 27-00 Pisos 5, 7 y 10
Conmutador: 382 0840
Fax; 382 2695
E-mail: info@sic.gov.co
WWW.SIC.gOV.CO
Bogot4, D.C., Colombia
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REQUISITOS MINIMOS PARA ADMISION A TRAMITE

PATENTE DE INVENCION

PCT

Indicacion de que se solicita la concesion de una patente

Descripcion de la invencion
Dibujos de ser estos pertinentes
Comprobante de pago de las tasas establecidas

L B & X 2

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

[]/.' MODELO DE UTILIDAD [ ]

COMPLETA [ ]

DISENO INDUSTRIAL [ ]

Datos de identificacion del
Representacion grafica y

* & 0

COMPLETA [ ]

ESQUEMA DE TRAZADO [ ]

4 Indicacién de que se solicita el registro de un Esquema de Trazado

4 Datos de identificacion del
€ Representacion gréafica del

4 Comprobante de pago de las tasas establecidas

COMPLETA [ ]

Firma Responsable

Fechd DC 7~ 23073

! '
Indicacion de que se solicita el registro de Disefio Industrial

material que incarpora el disefio
Comprobante de pago de las tasas establecidas

INCOMPLETA [ ]

[

s'oltcﬂante o de la persona que presenta la solicitud [
[

[

|fOtograflc:a del Disefio Industrial o muestra del

o . INCOMPLETA [ ]

[
solicitante o de la persona que presenta la solicitud |
esquema trazado | 1 [

|

. et e Gt i

INCOMPLETA [ ]
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Bogota,
2020

Doctor (a})

CASTILLO GRAU GERMAN

Apoderado(a) y/o Representante de
SYNTHES GMBH

REFERENCIA Radicacidén No. 8 114458
Solicitud internacional PCT/US2007/066469
Fecha inicio fase nacional 11/11/2008
Tramite 11
Evento 378
Actuacidn 430

Oficio No. O ] 4 8 7 2

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

1. El solicitante debe presentar un nuevo titulo que permita identificar la materia
de la cual trata la solicitud, ya gue el titulo relacionadc no se encuentra con la
precisidén necesaria para identificar claramente el objeto de la sclicitud de
patente. (Regla 4.3 PCT, Art 26-27 D-486, Circular Gnica 5.2.9)

2. La solicitud no contiene la copia del documento en que consta la cesidn del
derecho a la patente del inventor al solicitante o a su causante, conforme a lo
establecido por el articulo 26 literal k) de la Decisién 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina. Cuando se trate de documentos otorgados en el extranjero, estos
deberédn legalizarse de conformidad con lo dispuesto por los articulos 259 y 260 del
Coédigo de Procedimiento Civil. Cuando se trate de las declaraciones a que hace
referencia la Regla 4.17 1ii) del Tratado de Cooperacidn en Materia de Patentes
PCT., el alcance de las tales declaraciones se determinard segin indiquen
claramente una cesidén de derechos del inventor al solicitante o su causante, de
conformidad con lo dispuesto en el numeral 5.2.15 del Capitulc Quinto, Titulo X de
la Circular Unica de Superintendencia de Industria y Comercio.

En cumplimiento de 1lo dispuesto por el articule 39 de la Decisidn 486, se le
requiere para gque 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
consideraré abandconada y perdera su prelacién.

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

Continua en la pagina siguiente...



REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Radicacidén No.:8 114458

!
ALIX CARMENZA CEZJPEDES DE VERGEL
Jefe de la divigidén de Nuevas Creaciones

El anteri regquerimiento fue notificado por fijacién en
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