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DESCRIPCION

Dispositivo para el enderezamiento y la estabili-
zacion de la columna vertebral.

La invencién se refiere a un dispositivo para en-
derezar y estabilizar la columna vertebral, en especial
para la estabilizacidn de vértebras fracturadas, con un
cuerpo de soporte que presenta material de relleno so-
lidificado, que ha de ser dispuesto en un cuerpo de
vértebra fracturado bajo compresién o entre cuerpos
de vértebras adyacente.

Por el uso se conocen dispositivos para el endere-
zamiento y la estabilizacion de vértebras fracturadas,
los cuales presentan un catéter que es introducible en
el espacio interior de la vértebra a través de un canal
perforado en el pediculo de la vértebra fracturada. Un
conducto de presién empujado hacia delante a través
del catéter en este espacio interior presenta en su ex-
tremo un balén de presion ensanchable, mediante el
cual una vértebra torcida y, dado el caso, fracturada,
mediante compresion puede ser extendida de nuevo y
ser llevada a su forma originaria. El balén relajado y
retirado después junto con el conducto de presién de-
ja una cavidad, en la cual se puede introducir, a través
del catéter, un material de relleno éseo.

A través de la US-A-6127597 y la WO-A0176514
se conocen dispositivos del tipo mencionado en la in-
troduccién, cuyo cuerpo de soporte presenta material
de relleno solidificado, del cual esta lleno un balon de
presién ensanchable que permanece en el cuerpo, bajo
formacién de una cavidad. La D1 US-A-6127597 des-
cribe ademds para la disposiciéon implantes de apoyo
de metal ensanchables mediante una presion interior,
que han de disponerse para la disposicion entre cuer-
pos de vértebra adyacentes, la firmeza de los cuales
en el estado ensanchado es suficiente para asegurar
sin otros dispositivos de apoyo una estabilizacién du-
rable de la columna vertebral.

La presente invencidn tiene como objetivo crear
un dispositivo nuevo para estabilizar la columna ver-
tebral del tipo mencionado en la introduccién, me-
diante el cual se pueda conseguir con poco esfuerzo
operativo un mayor grado de estabilizacién con més
rapidez que mediante los dispositivos conocidos de
este tipo.

El dispositivo seguin la invencién que soluciona
este objetivo se caracteriza por el hecho de que el
cuerpo de soporte presenta en el cuerpo de vértebra o
entre los cuerpos de vértebra un implante de soporte
ensanchable pldsticamente mediante presion interior
manteniendo la forma final lograda, como se define
en la reivindicacion 1 para la estabilizacién provisio-
nal de la columna vertebral antes de la solidificacién
del material de relleno, donde el material de relleno
solidificado rellena un espacio interior del implante
de soporte ensanchado.

Un implante de soporte de este tipo, que estd pre-
visto para la disposicién en el interior de un cuerpo de
vértebra fracturado bajo compresién o, por ejemplo,
tras una reseccion de disco invertebral, para la dis-
posicion entre cuerpos de vértebra adyacentes, puede
ser colocado ficilmente en el lugar de implantacién
antes del ensanchamiento debido a sus pequenas di-
mensiones. Tras el ensanchamiento, estd garantizada
inmediatamente una estabilizacién provisional, man-
teniendo el implante de soporte su forma final lograda
durante el ensanchamiento plastico. El medio de re-
lleno existente primero en forma liquida puede ser in-
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troducido bajo una ligera presién en la cavidad forma-
da, y endurecerse alli. Debido al efecto del implante
de soporte, no es necesario esperar un endurecimiento
completo del medio de relleno.

Mientras que son pensables herramientas mecani-
cas para la generacién de la presion interior, esta pre-
visto un dispositivo en la forma de realizacién prefe-
rida de la invencidn, el cual genera la presién interior
con ayuda de un fluido de presion.

Preferiblemente estd previsto un bal6n de presion
dispuesto en el interior del implante de apoyo, carga-
do mediante el fluido de presién.

El implante de soporte ensanchable presenta una
pared extensible calada, del tipo de metal desplegado.
La pared puede ser colocada en pliegues en la forma
de un fuelle.

Un implante de soporte de este tipo se puede en-
sanchar con proporcionalmente poca presion interior,
estando de hecho la estabilidad del implante reducida
por las debilitaciones o pliegues, pudiendo el implan-
te no obstante ejercer de todos modos una funcién de
soporte suficiente.

La pared del implante de soporte ensanchable pue-
de presentar en especial puntos débiles y/o pliegues en
una disposicién de tal manera que el implante de so-
porte se ensanche a una forma deseada. Por ejemplo,
en la disposicién de dicho implante de soporte entre
vértebras adyacentes es deseable una forma aproxi-
mada a un paralelepipedo.

En la forma de realizacion preferida de la inven-
cion, el implante de soporte ensanchable estd confor-
mado alargado, de modo que es adecuado para dis-
ponerlo en el lugar de implantacién con ayuda de un
catéter o un manguito guia. El implante de soporte
ensanchable y, dado el caso, el bal6én de presion, pue-
de asentarse de forma similar a una media sobre un
conducto de presién conducible a través del mangui-
to guia, estando dispuesto el balén de presién entre
el implante de soporte y el conducto de presion y for-
mando en estado no ensanchado una envoltura de tubo
flexible que rodea el conducto de presion, el cual estd
unido al conducto de presién a prueba de escape bajo
presioén por sus extremos alrededor del perimetro del
conducto de presion.

El fluido de presidén es preferiblemente incompri-
mible, y estd previsto un dispositivo para la medicién
de la cantidad de fluido de presién conducida. De esta
forma, existe la posibilidad de controlar el grado de
ensanchamiento a través de la cantidad conducida.

En otra configuracién ventajosa de la invencién
esta previsto un dispositivo de vigilancia que detec-
ta modificaciones de la presién del fluido por tiem-
po y de la cantidad de fluido conducido por tiempo
para interrumpir la carga de presion en caso de que
se sobrepasen valores de proporciones prefijados de
las magnitudes detectadas. Un dispositivo de vigilan-
cia de este tipo impide que, en caso de una destruc-
cién del implante de soporte, por ejemplo como con-
secuencia de un defecto de material, se pueda llegar a
una salida al cuerpo de fluido que estd bajo una pre-
sion elevada.

La invencion debe ahora ser descrita con mds de-
talle por medio de ejemplos de realizacién y de los
dibujos adjuntos que hacen referencia a estos ejem-
plos de realizacion. Muestran:

Fig. 1 un ejemplo de realizacién para un dispo-
sitivo segun la invencién con un implante de soporte
asentado sobre un conducto de presion,
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Fig. 2 un detalle del implante de soporte de la Fi-
gura 1,

Fig. 3 una parte del dispositivo de la Figura 1, la
cual estd introducida en un cuerpo de vértebra fractu-
rado, torcido

Fig. 4 el cuerpo de vértebra de la Figura 3 exten-
dido de nuevo con ayuda del dispositivo de la Figura
Ly

Fig. 5 otro ejemplo de realizacién para un implan-
te de soporte utilizable en un dispositivo segin la in-
vencion.

Con el simbolo de referencia 1 en la Fig. 1 se de-
nomina un manguito guia, a través del cual estd guia-
do un conducto de presién 2 con una abertura 3 para
la salida de un fluido de presién.

Sobre el conducto de presién redondo cilindrico 2
se asienta como una media a ras con el extremo del
mismo una envoltura eldstica de tubo flexible 4 que
estd adherida en 5 y 6 al conducto de presién a prueba
de escape bajo presion en sus extremos alrededor del
perimetro del conducto de presion 2. En lugar de di-
cha adhesion también seria pensable apretar la envol-
tura elastica de tubo flexible 4 en los extremos contra
el conducto de presion con ayuda de anillos.

Sobre la envoltura eldstica de tubo flexible 4 se
asienta como una media un implante de soporte cilin-
drico hueco 7, cuya pared 8 que forma la superficie
lateral del cilindro, como se deduce de la figura 2, es-
ta realizada tipo red con fracturas de compresién 9,
uniéndose venas de red en 17 en dngulo agudo. La pa-
red se puede extender tangencialmente segin la flecha
21 tipo metal desplegado y, de esta forma, el implante
de apoyo 7 puede ensancharse radialmente.

En su extremo opuesto a la envoltura 4 o al im-
plante de soporte 7, el conducto de presiéon 2 esta
unido a un dispositivo 10 representado esquematica-
mente para la conduccién de un fluido de presién in-
comprimible 11, donde este dispositivo comprende un
cilindro compresor 12 y un pistén 13. El pistén 13
puede ser movible manualmente, preferiblemente con
ayuda de un manémetro de rosca o un accionamiento
por motor.

Con el simbolo de referencia 14 se denomina un
dispositivo de mando y de vigilancia representado es-
quemadticamente, el cual presenta un indicador de la
presién 16 y un indicador 17 para la cantidad de flui-
do a presién conducido.

Por medio de las figuras 3 y 4 se debe explicar
ahora el modo de funcionamiento de los dispositivos
descritos en las figuras 1y 2.

Con el objetivo de la estabilizacion de una vérte-
bra fracturada, se perfora primero un canal 18 a través
del pediculo 20, pudiendo emplearse para ello un ca-
téter y una herramienta perforadora conducida a tra-
vés del catéter. En el canal 18 se introduce, como se
muestra en la figuras 3 y 4, el manguito guia 1, a tra-
vés del cual se puede empujar el conducto de presion
2 con el implante de soporte 7 hacia delante en el
espacio interior de la vértebra torcida, que en el 19
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presenta pliegues por torsion.

Con ayuda del dispositivo 10 se presiona el fluido
de presion incomprimible 11 al interior del conduc-
to de presion 2, saliendo el fluido de presién 11 de
la abertura 3 y expandiéndose la envoltura elastica de
tubo flexible 4 formando un balén. La envoltura o ba-
16n que se expande 4 ensancha el implante de soporte
7, como se muestra en la figura 4, expandiéndose tan-
gencialmente con ensanchamiento del dngulo agudo
entre las venas de red en el 17 la pared 8 del implante
de soporte plasticamente en direccion de la flecha 21
mostrada en la figura 2.

Durante el ensanchamiento se puede comprobar la
cantidad de fluido de presién conducida en el indica-
dor 17 del dispositivo de mando y vigilancia 14 y, por
consiguiente, se puede determinar la magnitud del en-
sanchamiento alcanzado. El ensanchamiento o, lo que
es lo mismo, la conduccién del fluido de presién se
finaliza si se ha alcanzado un valor limite predetermi-
nado de la cantidad de fluido de presion conducido.

El dispositivo de mando y vigilancia 14 asegura
ademads que la carga de presion sea interrumpida in-
mediatamente, en caso de que durante el ensancha-
miento, por ejemplo por un defecto de material, se
produjera la rotura del balén 4 y la salida de flui-
do de presion de la vértebra, lo cual se nota a tra-
vés de que la cantidad de fluido de presién condu-
cida aumenta mucho de forma temporal en el caso de
una presién que permanece igual o que s6lo aumente
levemente.

Tras alcanzarse el ensanchamiento necesario, tie-
ne lugar una aspiracién del fluido de presion a través
de la abertura 3 situada cerca del punto mds profundo
del bal6n 4. El conducto de presién 2 con el balén de
presion vaciado o la envoltura de tubo flexible vaciada
4 puede ser retirado ahora a través del manguito guia
1.

El implante de soporte 7 deformado plasticamente
mantiene su forma y soporta la vértebra, de modo que
mantiene la forma mostrada en la figura 4 y se pueden
subsanar los dafios mostrados en 19. En el espacio in-
terior del implante de soporte se introduce un medio
de relleno.

Ahora se hace referencia a la figura 5, donde se
muestra en la seccidn transversal otro ejemplo de rea-
lizacién para un implante de soporte 7a segin la in-
vencion. El implante de soporte 7a presenta en su pa-
red 8a pliegues 22, donde los pliegues tienen distintas
longitudes en lados opuestos, de modo que resulte en
la seccién transversal una forma rectangular para el
implante ensanchado.

Como fluido de presién se utiliza en el ejemplo
de realizacion descrito arriba una solucién salina que
contiene medio de contraste de rayos X.

Se entiende que en una vértebra fracturada se pue-
den introducir dos de los implantes de soporte descri-
tos y que normalmente deben ser introducidos, siendo
cada uno de los dos pediculos perforado para formar
un canal de catéter.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo para enderezar y estabilizar la co-
lumna vertebral, en especial para la estabilizacién de
vértebras fracturadas, con un material de relleno so-
lidificable y un cuerpo de soporte que ha de ser dis-
puesto en un cuerpo de vértebra fracturado bajo com-
presion o entre cuerpos de vértebra adyacentes, ca-
racterizado por el hecho de que el cuerpo de sopor-
te comprende en el cuerpo de vértebra o entre los
cuerpos de vértebra un implante de soporte (7, 7a)
ensanchable plasticamente mediante presion interior,
conservando la forma final lograda para la estabiliza-
cién provisional de la columna vertebral antes de la
solidificacion del material de relleno, donde el ma-
terial de relleno solidificado rellena un espacio in-
terior del implante de soporte ensanchado y el im-
plante de soporte ensanchable (7, 7a) presenta una
pared extensible calada del tipo de metal desplegado
(8, 8a).

2. Dispositivo segtn la reivindicacién 1, caracte-
rizado por el hecho de que estdn previstos dispositi-
vos (10) para la generacion de la presion interior con
ayuda de un fluido de presién (11).

3. Dispositivo segtn la reivindicacién 2, caracte-
rizado por el hecho de que estd previsto un balén de
presion (4) que ha de ser dispuesto en el interior del
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implante de soporte, cargable mediante el fluido de
presion (11).

4. Dispositivo segtin una de las reivindicaciones 1
a 3, caracterizado por el hecho do que el implante de
soporte ensanchable (7) presenta una forma adecuada
alargada, para la disposicion en el lugar del implante
con ayuda de un manguito guia (1).

5. Dispositivo segtn la reivindicacién 3, caracte-
rizado por el hecho de que el implante de soporte en-
sanchable y, dado el caso, el bal6n de presion (4), se
asientan de forma similar a una media sobre un con-
ducto de presién (2) conducible a través del manguito
guia (1).

6. Dispositivo segiin una de las reivindicaciones 1
a 5, caracterizado por el hecho de que el fluido de
presion es incomprimible y estd previsto un disposi-
tivo (14) para la medicién de la cantidad de fluido de
presion conducida.

7. Dispositivo segiin una de las reivindicaciones 1
a 6, caracterizado por el hecho de que esta previsto
un dispositivo de mando y vigilancia (14) que detec-
ta la variacion de la presion del fluido por tiempo y la
cantidad de fluido de presién conducida por tiempo, el
cual interrumpe la carga de presion si la proporcion de
la cantidad de fluido de presién conducida por tiempo
con respecto a la variacion de la presion del fluido por
tiempo sobrepasa un valor predeterminado.
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