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Relatério Descritivo da Patente de Invengéo para "DISPOSITIVO
DE FIXAGAO DE PEDICULO PARA SER IMPLANTADO EM VERTEBRA
HUMANA OU ANIMAL".

Campo da Invencéo

A presente invencgao refere-se ao campo de metodologia médi-
ca. Especificamente, esta invencao refere-se a dispositivos médicos, apare-
Iho médico e métodos médicos, especialmente implantes, aparelhos para
implantacéo, e métodos de implantacéo.

Antecedentes da Invencéo

Se forem fixados parafusos no tecido ésseo vivo das vértebras,
frequentemente surge o problema de estabilidade 6ssea insuficiente ou es-
tabilidade insuficiente de fixagcdo no 0sso. Especialmente, em tecido de osso
trabecular, qualquer acéo de carga no parafuso € passada apenas para pou-
cas trabéculas, com consequéncias adversas tanto para a capacidade de
suporte da carga da conexao parafuso-osso quanto para sua estabilidade
duradoura. Isso € especialmente grave em tecido 6sseo osteoporético ou
osteopénico ou enfraquecido de outro modo.

Um grupo importante de parafusos fixados no tecido 6sseo ver-
tebral sdo parafusos pediculares. Os parafusos pediculares compreendem
uma cabeca de parafuso para ser afixada a uma haste ou outro dispositivo
de estabilizacdo de coluna vertebral e um eixo do parafuso roscado a ser
implantado na vértebra a partir de uma dire¢do dorsal através do pediculo de
modo que se sobressaia no corpo vertebral. Os parafusos pediculares sé&o,
portanto, parte de uma disposicao de estabilizacdo da coluna vertebral, e
sd0, portanto, sujeitos a cargas mecanicas substanciais.

Sumario da Invencéo

E um objetivo da presente invencéo fornecer um dispositivo mé-
dico e um método que superem os inconvenientes dos parafusos pedicula-
res existentes e um método de estabilizacdo de coluna vertebral de acordo.

De acordo com um primeiro aspecto da invencdo, € fornecido
um dispositivo de fixacdo de pediculo. O dispositivo de fixacao de pediculo é

equipado para ser usado como um parafuso pedicular, isto €, para ser im-
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plantado na vértebra a partir de uma direg&o dorsal (mas geralmente em um
angulo para o plano sagital, ligeiramente para dentro em direcao ao plano
sagital) através do pediculo de maneira que uma parte distal do dispositivo
de maneira que sobressaia no corpo vertebral. O dispositivo de fixacao de
pediculo compreende um corpo de dispositivo de fixacdo de pediculo. Uma
porcdo proximal do corpo de dispositivo de fixacao de pediculo tem uma
porgdo de cabega que serve para prender uma haste ortopédica ou outro
dispositivo que estabilize a coluna vertebral. Portanto, o corpo de dispositivo
de fixagdo de pediculo tem uma porgéo de cabega e uma porgao de eixo. A
porcéo de cabega e a porgdo de eixo podem ser uma peca, ou a porgéo de
cabeca pode ser conectada a porgéo de eixo por uma conexao multi axial ou
outra. A parte de eixo é capaz de ser fixada, como um eixo de parafuso pe-
dicular (algumas vezes referido como ‘tronco’), na vértebra. A porgao de ca-
beca pode, por exemplo, ser formada como partes de cabeca de quaisquer
parafusos pediculares do estado da técnica, ou pode ser formada de acordo
com as especificagdes de um novo sistema de estabilizagao de coluna ver-
tebral. A principal exigéncia da porgao de cabega que sirva ou para ser dire-
tamente afixada a uma haste ou outro dispositivo de estabilizagéo de coluna
vertebral ou para ser afixada a um dispositivo intermediario ao qual pode ser
afixada uma haste (ou outro dispositivo de estabilizag&o de coluna vertebral
elou outro dispositivo intermediario).

O corpo de dispositivo de fixacdo de pediculo de acordo com 0
primeiro aspecto da invengao é também dotado de um furo longitudinal que
se estende de uma extremidade proximal do corpo de dispositivo de fixagao
de pediculo e tem um furo ou uma pluralidade de furos a partir do furo longi-
tudinal externo, por exemplo, radialmente para fora.

Além disso, o dispositivo de fixagao de pediculo compreende um
elemento que é liquidificavel que é inserivel ou inserido no furo longitudinal e
pelo menos parcialmente liquidificavel pelo impacto de energia que colide a
partir do lado proximal de maneira que o material liquefeito flua através dos
furos na parede e para fora do furo longitudinal para estruturas do tecido du-

ro e/ou material de substituicdo de tecido duro. Assim, ap6s a solidificagao
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do material liquidificavel (preferivelmente termoplastico), € alcancada a fixa-
¢ao da conex&o de encaixe positivo no tecido duro/material de substituicao
de tecido duro.

O elemento liquidificavel pode ser um elemento nico de uma
peca. Tal elemento Unico de uma pega pode ser vantajoso em termos de
transmissdo de energia mecanica de uma extremidade proximal para uma
distal. Alternativamente, pode estar presente uma pluralidade de elementos
liquidificaveis, tal como uma pluralidade de pegas em forma de lascas, flo-
cos, etc.

O principal elemento de liquefagao, pelo impacto de energia me-
canica, em um elemento de manga (nesse contexto, elemento de manga
significa um elemento de tubo ou elemento de invélucro geralmente para
significar um elemento com um furo longitudinal com aberturas que variam
do furo para uma parte externa, sem restricdo a um formato externo particu-
lar, com aberturas laterais de um material de prensagem liquefeito fora do
elemento de manga com aberturas laterais é descrito, por exemplo, em u.S.
7.335.205, U.S. 6.921.264, WO 2009;055 952, WO 2009/010247, WO
2009/010234, e Pedido PCT Ne PCT/CH 2009/0001238, cujas descrigbes
encontram-se incorporadas ao presente pedido por referéncia.

Em um primeiro grupo de modalidades, o dispositivo de fixacao
de pediculo é um parafuso pedicular, em que o eixo € roscado.

Em algumas modalidades do primeiro grupo de modalidades, a
rosca tem um didmetro externo constante (diametro principal), enquanto um
diametro do nucleo (diametro secundario) € maior no lado proximal do que o
lado distal. Por exemplo, o didmetro do nucleo pode ser gradualmente redu-
zido ao longo de toda a extensao da segao roscada, ou o didmetro do nucleo
tem caracteristicas escalonadas, ou tem outras caracteristicas. Em outras
modalidades alternativas o didmetro do nucleo € constante.

Nas modalidades do primeiro grupo de modalidades, € alcanca-
da fixagdo por uma combinagao do efeito da rosca e do efeito das estruturas
de interpenetragdo do material liquidificavel ressolidificado do tecido du-

ro/material de substituigéo de tecido duro.
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De acordo com um segundo grupo de modalidades, o eixo do
dispositivo de fixagao de pediculo n&o é roscado.

Nessas modalidades, o eixo tem uma segao transversal n&ao cir-
cular. Por exemplo, o eixo pode ser achatado de modo a ser tipo 1amina. Es-
pecialmente, o eixo pode ser de modo a ser dotado, onde penetra o pedicu-
lo, de uma extenséo longitudinal maior do que a transversal de maneira a
seguir o formato do pediculo. Em um exemplo, o eixo pode ser um angulo
agudo ao plano transversal de modo que a extensao maior perpendicular ao
eixo proximodistal na diregao aproximadamente correspondente a direcao
correspondente da extenséo maior do pediculo (em se¢ao perpendicular ao
eixo proximodistal).

Uma sec3o transversal ndo circular pode, além disso, se neces-
sario, fornecer estabilidade adicional contra movimentos de torcao.

Em modalidades especiais, o eixo pode ter uma seg¢ao nao circu-
lar e pode ser torcido. Tal tor¢ao traz uma sec¢ao transversal de fixagao efeti-
va aperfeicoada: maior e outras porgées do tecido podem contribuir para a
fixagao.

Se o eixo for torcido, geralmente sao preferidas torgoes diferen-
tes de zero até 270°, porque até em torno de 270° as orientagdes dentro do
pediculo podem usar aproximadamente o espago disponivel dentro do pedi-
culo, enquanto torgdes muito mais fortes levam a dum dispositivo de fixagao
substancialmente torcido dentro do pediculo de maneira que a dimensao da
extens@o maior do eixo teria que ser adaptada para a extensao da secao
transversal menor do pediculo (em segdo transversal perpendicular a uma
extremidade de implantagdo). Em geral, uma variagéo preferida para a tor-
¢ao do dispositivo de fixagéo de pediculo sobre toda sua extenséo pode ser
entre 10° e 270°.

Por exemplo, o eixo pode ser torcido em torno de um quarto de
uma hélice, especialmente em torno de 80° a 120°, de maneira que um plano
de lamina seja aproximadamente perpendicular a um plano de [amina na
extremidade proximal do eixo. Por exemplo, uma porgao de cabeca de rece-

bimento de haste (ou outros meios para afixar um estabilizador de coluna
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vertebral) pode ser orientada com relagao ao eixo de torgdo de maneira que
o plano de lamina na extremidade proximal do eixo seja orientado aproxima-

damente paralelo a uma diregéo longitudinal e em uma extremidade distal do

_eixo & orientada aproximadamente paralela a uma direcdo transversal (esses

termos de diregdo devem ser compreendidos para aplicar localmente, refe-
rindo-se ao eixo geométrico espinhal). Por essa configuragéo especial, €
possivel fornecer um eixo em segéo transversal comparativamente grande
que fixa bem sem a extensdo transversal relativamente pequena de alguns
pediculos sem limitar excessivamente a segao transversal do eixo. Além dis-
so, o dispositivo de fixagao de pediculo podem se estender transversalmente
no corpo vertebral de modo a fornecer estabilidade superior especialmente
contra momentos angulares que agem no fixador que levam forcas longitudi-
nais (para cima e para baixo) na extremidade distal do fixador e que frequen-
temente surgem durante os movimentos do corpo do paciente.

Em modalidades do segundo grupo de modalidades onde o eixo
n&o tem uma secao transversal circular, o eixo pode ser ligeiramente conico
para adicionar efeito de encaixe por presséo aos efeitos de fixagao alcanca-
dos pelo simples formato e pelo material liquefeito e ressolidificado.

Em modalidades do segundo grupo de modalidades onde o eixo
nao tem uma secao transversal circular, mas € achatado, os orificios do furo
longitudinal externo podem especialmente incluir aberturas em cada dos dois
lados chatos. Podem estar presentes os orificios adicionais em pelo menos
um dos pequenos lados e/ou na extremidade distal. Um orificio axial adicio-
nal na extremidade distal pode ser vantajoso durante a cirurgia porque per-
mite orientacso do fixador durante a insergéo por meio de um fio K ou dispo-
sitivo similar. Tal orificio axial pode ser disposto no centro (com respeito ao
eixo geométrico) ou fora do centro. Dependendo dos parametros ‘o didmetro
do orificio’ e a ‘profundidade do orificio’, (também em relagdo aos parame-
tros de acordo do(s) orificio(s) ao longo da circunferéncia), o orificio axial
pode ser de maneira que o material liquefeito seja pressionado para fora a-
través d orificio para o tecido, ou que o material liquefeito que entra no orifi-

cio axial congele antes de alcangar a saida do orificio de maneira que seja
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criado um plugue do material liquefeito ressolidificado.

A invencédo também diz respeito a um método de implante de um
dispositivo de fixagao de pediculo de acordo com o segundo aspecto por um
método que tem pelo menos uma etapa de método do método descrito refe-
rente as figuras. Especialmente, um método de fixagdo de um dispositivo de
fixacao de pediculo pode compreender as etapas de inserir um corpo de dis-
positivo de fixagéo de pediculo de um dispositivo de fixagao de pediculo do
tipo descrito em uma vértebra, de presséo de um elemento liquidificavel no
furo longitudinal em diregao ao lado distal embola acoplando energia no e-
lemento liquidificavel, ou desse modo levar porgdes do elemento liquidifica-
vel a serem liquefeitas e pressionadas para fora do pelo menos um orificio
no tecido 6sseo, e levando as porcoes liquefeitas a ressolidificar para forne-
cer uma fixagao adicional.

Se o dispositivo de fixagdo de pediculo tiver um formato externo
que nao seja puramente cilindrica, mas tem uma estrutura de retencao ex-
terna, tal como uma rosca, ou é torcida conicamente, o dispositivo de fixacao
de pediculo é fixado por tal estrutura. Uma protegao anti-rotacao adicional
possivelmente requerida para essa fixagéo se o auto-blogueio nao for sufici-
ente pode, por exemplo, ser naturalmente fornecido por uma haste de esta-
bilizagao de coluna vertebral ou similar. Dependendo da situagéo, o cirurgiao
pode estar livre para usar um elemento liquidificavel para assegurar uma
forca de fixagéo adicional — ou pode escolher nao usar material liquidificavel
se ele/ela sentir que a forga de fixagdo é suficiente.

Em modalidades preferidas, o dispositivo de fixagcéo de pediculo
& um dispositivo de acordo com uma modalidade do primeiro aspecto da in-
vencao.

Os dispositivos de fixagao do tipo acima descrito com porgao de
eixo nao circular que se estendem de uma extremidade proximal e pelo me-
nos um orificio do furo longitudinal externo (e, se necessario, com uma por-
cao de cabeca proximal da porgéo de eixo) pode também ser proporcionado
para outras aplicagbes que nao os parafusos pediculares. O eixo de tais dis-

positivos de fixagdo podem ser opcionalmente torcidos conicamente, por
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exemplo, 90° como o dispositivo de fixagéo de pediculo acima descrito.
Especialmente, tal dispositivo de fixagdo pode ser usado como

fixador para o tratamento de fraturas, especialmente fraturas préximas as

~ juntas onde o tecido 6sseo € algumas vezes comparativamente fraco e onde

pode dificultar a fixagdo dos parafusos cirurgicos convencionais.

Foram feitos calculos e experiéncias para investigar as vanta-
gens da fixagdo de um implante Ti usando material termoplastico em tecido
6sseo comparativamente fraco. Os célculos de Elemento Finito foram execu-
tados parar fixadores que compreendem um nucleo Ti com segao transver-
sal retangular e material termoplastico que € liquefeito pela energia mecani-
ca e pressionado em estruturas de tecido circundante para formar, ap6s res-
solidificacdo, um fixador. Esse calculos revelaram — para o exemplo de fixa-
¢éo de um parafuso pedicular — uma redugao substancial de estresse. Uma
"van Mises strain” foi mostrada com uma redugao entre 74,5% para os fixa-
dores de uma secdo transversal circular e 87% para fixadores na segao
transversal em forma de H (M. Réllinghoff e S. Saladin, ETH Zurich Master
Thesis). Essa descoberta foi confirmada experimentalmente por experimen-
tos biomecanicos em um Calcaneo humano. Para isso, um parafuso Schanz
foi comparado a um fixador de Titanio em forma de pino (diametro do ndcleo:
4 mm) que foi revestido por 0,5 mm de PLDLA 70/30 e fixado com o auxilio
de vibragées mecanicas levando o PLDLA a ser pelo menos parcialmente
liquefeito e pressionado em estruturas do osso esponjoso para fornecer fixa-
cao no mesmo. A forga de tragéo foi medida (sobre um indentador de 2 mm)
como uma fungéo de dureza (resisténcia de denteagao) do osso esponjoso.
A forca de tragéo do fixador Ti revestido foi significativamente superior a for-
ca de tragdo do parafuso Schanz por um fator de 2 a 4, a diferenca sendo
maior para tecido de osso fragil.

Ainda, as medigdes da falha de tragao foram feitas usando um
parafuso pedicular de um tipo descrito nas figuras de 3 a 5 da vértebra hu-
mana osteopénica cadavérica, e para comparar um parafuso pedicular com
um mesmo formato, mas sem material termoplastico pressionado para fora

do radial dos orificios. A forca de falha de deslocamento permanente foi ilus-




10

15

20

25

30

8/38

trada a ser elevada por uma média de 124%. Uma importante descoberta
adicional foi um aperfeicoamento massivo do comportamento de afrouxa-

mento do parafuso pedicular com material termoplastico de fixagdo que foi

~ observado como um desvio do comportamento elastico.

Nas modalidades que podem ser modalidades do primeiro ou do
segundo grupo, o material do(s) elemento(s) liquidificavel (eis) podem conter
uma substancia adicional, por exemplo, para promover cicatrizagao ou rege-
neracdo de para promover visibilidade de raios-x. Por exemplo, a substancia
adicional pode ser um fator de crescimento, um antibiotico, um inibidor de
inflamagao ou um tampao. Particularmente, a substancia adicional pode ser
um farmaco que promova cicatrizagéo, em particular crescimento, diferenci-
acao e/ou regeneragao tal como um farmaco protéica tipo um fator de cres-
cimento efou de diferenciagao, por exemplo, da familia da Proteina Morfogé-
nica 6ssea (especiaimente BMP 2, 6, 7, para determinadas aplicacbes tam-
bém BMP 12, 13), um Fator de Crescimento Insulina (por exemplo, IGF 1),
um Fator de Crescimento Derivado de Plaquetas (PDGF), um Fator de Cres-
cimento e Diferenciagao (por exemplo, GDF %) etc. e também uma combi-
nacgédo dos mesmos e/ou de outros farmacos incluindo farmaco nao proteico
incluindo moléculas pequenas (por exemplo, bifosfonatos), possivelmente
em combinagdo com um farmaco proteico, etc.

Em modalidades que podem ser modalidades do primeiro e do
segundo grupo, o(s) elemento(s) liquidificavel (eis) podem ser um cimento
hidraulico (tal como um cimento polimérico ou hidraulico) com propriedades
tixotropica. Tais modalidades podem ser modalidades nas quais o material
liquidificavel compreende uma substéncia adicional, tal como um fator de
crescimento. Um exemplo especial de um dispositivo de fixagdo &€ um dispo-
sitivo para tratamento de uma fratura de um colo do fémur onde pode substi-
tuir uma placa cornea do estado da técnica que penetra a partir do eixo de
um fémur para seu colo através do colo fraturado, por exemplo, em uma po-
sicao e orientagdo conforme descrito no US 3,025,853.

Geralmente, tal dispositivo de fixagdo pode ser usado como pa-

rafuso de estabilizagdo em situagdes onde a fixagdo no osso humano ou
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animal & dificil e/ou onde as restricbes geométricas e/ou a carga mecanica
para o osso faz uma secao transversal nao circular e, por exemplo, mesmo
eixo vantajosamente torcido.

Em modalidades, o corpo do dispositivo de fixagdo compreende
uma pluralidade de orificios a partir do furo longitudinal para fora, e o dispo-
sitivo de fixagdo compreende uma estrutura de direcionamento estruturada
angularmente com respeito a um eixo geométrico longitudinal do furo longi-
tudinal para direcionar porgdes diferentes do material liquidificavel para ma-
teriais diferentes dos orificios. ‘Estruturada angularmente’ — ou azimutalmen-
te — significa que a estrutura ndo é constante ao longo da circunferéncia,
mas varia como uma fungio do angulo azimutal. Neste, a estrutura de dire-
cdo & uma estrutura dentro da seg&o transversal do furo longitudinal, isto €,
se, por exemplo, o furo longitudinal tiver uma secao transversal circular, a
posicao radial da estrutura de direcionamento esta pelo menos parcialmente
dentro do raio do furo.

A estrutura de direcionamento é entao formada por uma face de
parada, contra a qual a extremidade distal do elemento liquidificavel é pres-
sionada durante a liquefacao. A face de parada distal para o elemento liqui-
dificavel pode, por exemplo, fechar a abertura longitudinal em direcao ao
lado distal ou pelo menos reduz substancialmente (por exemplo, pelo menos
50%) uma porgéo distal da segao transversal de abertura longitudinal com-
parado a porgéo proximal. Uma segéo transversal remanescente opcional da
porcdo distal da abertura longitudinal que se estende de maneira distal da
estrutura de diregao pode, por exemplo, servir como uma porgao de diregao
central ou uma abertura distal através da qual as partes de material liquefeito
podem ser pressionadas para fora além das aberturas na parede do elemen-
to de cobertura. A face de parada pode ser formada por um corpo do dispo-
sitivo de fixagdo. Alternativamente, a estrutura de diregéo € uma estrutura de
direcao de um elemento de insergéo que € inserivel no local.

De acordo com um segundo aspecto adicional da invengéo, sao
fornecidos um método de aumento de tecido duro e/ou material de substitui-

¢ao de tecido duro para insergdo de um implante, e um método de implanta-
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¢ao que inclui tal método de implantagéo. O implante tem uma regido enos-
sal que ap6s o implante sera fixada no tecido duro e/ou material de substitui-
cao de tecido duro. Um corpo de perfil como usado para o quarto aspecto da
invengdo tem uma porgéo cujo do perfil externo corresponde essencialmente
a um perfil externo de pelo menos parte da regido enossal do implante.

Especificamente, o implante pode ter uma rosca externa, e o
corpo de perfil entdo tem uma rosca externa com os mesmos parametros de
rosca (tal como altura de rosca etc.) e mesma dimensao, exceto que a ex-
tensao do corpo de perfil pode ser opcionalmente menor, preferivelmente
apenas até um pequeno ponto, do que a extensao correspondente do im-
plante. E também possivel que o didmetro secundario da rosca seja essen-
cialmente idéntico entre o implante e o corpo de perfil, enquanto o diametro
principal da rosca de corpo de perfil € menor do que 0 didmetro principal da
rosca de implante.

O corpo de perfil também compreende um furo longitudinal que
alcanca distalmente de uma extremidade proximal do corpo de perfil. Pelo
menos um furo estad na parede que circunda o furo longitudinal. Pode ser
introduzido ou estar presente um elemento liquidificavel no furo longitudinal.
O corpo de perfil também compreende uma face de parada para o elemento
liquidificavel contra o qual uma extremidade distal do elemento liquidificavel
pode ser pressionada. O corpo de perfil €, assim, um elemento de cobertura
do tipo anteriormente descrito. Pode opcional, mas nao necessariamente,
ser formado de acordo com as modalidades do primeiro aspecto da inven-
¢ao. Conforme o caso, além do corpo de perfil pode estar presente um ele-
mento de insergao.

O método de acordo com o segundo aspecto entdo caracteriza
as etapas adicionais de:

- introduzir o corpo de perfil em uma abertura ou intervalo no te-
cido duro e/ou material de substituicao de tecido duro;

- pressionar o elemento liquidificavel contra a face de parada dis-
tal enquanto a energia incide no mesmo para levar o material do elemento

liquidificavel a ser liquefeito, para ser pressionado através do pelo menos um
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orificio, e a ser pressionado nas estruturas do tecido ésseo ou outro tecido
duro ou material de substituicdo de tecido duro no qual o implante sera fixa-
do, para produzir uma regido aumentada pré-moldada;

- remover o corpo de perfil; e

- inserir o implante de maneira que um contorno da regiao au-
mentada pré-moldada coopere com um perfil externo do implante para pren-
der o implante de movimentos indesejaveis.

Antes da etapa de remogéo do corpo de perfil, podem ser feitas
outras etapas. Por exemplo, o corpo de perfil pode substituir um implante
experimental, e podem ser feitos um controle de raio-x (ou outro) da posicao
e/ou outras condicdes. Pela combinagao dessas funcionalidades do corpo de
perfil para aumento e implante experimental, o processo de aumento de a-
codo com o aspecto da invengéo pode realizar apenas algumas etapas ex-
tras comparado aos métodos do estado da técnica sem aumento.

Geralmente, a caracteristica do perfil externo de uma seg¢ao do
corpo de perfil corresponde essencialmente ao perfil externo de pelo menos
parte da regido enossal de implante ndo implica que todas as dimensodes nas
ditas secbes sejam iguais. Em vez disso, as dimensbes do corpo de perfil
podem ser diferentes, podem especialmente ser menores. A caracteristica
implicada, contudo, que o formato do implante encaixa grosseiramente em
um espago moldado usando o corpo de perfil em que cada caracteristica
(isto é que se projeta de um corpo basico convexo tal como um formato ba-
sico cilindrico) do implante, ha uma caracteristica correspondente do corpo
de perfil, e a caracteristica de perfil estdo em uma relagao posicional corres-
pondente entre si. No caso o implante compreende uma rosca externa, iISSO
implica que o corpo de perfil também compreende uma rosca externa, com
uma mesma altura de rosca (isso nao exclui maltiplas roscas do implante e,
portanto, co corpo de perfil). No caso o implante compreende uma pluralida-
de de linguas axiais, em angulos azimutes definidos, o corpo de perfil ira
compreender um nimero correspondente de linguas axiais nos mesmos an-
gulos azimutes, etc.

Se o corpo de perfil for menor do que o implante, as dimensbes
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irao preferivelmente variar apenas ligeiramente. Por exemplo, se o implante
dor uma rosca, o diametro secundario da rosca &, por exemplo, menor pelo
menos 5% e, de preferéncia, igual. A profundidade da rosca de corpo de per-
fil & preferivelmente pelo menos 50% da A profundidade da rosca da profun-
didade de rosca de perfil.

Frequentemente, os fixadores de implantes do estado da técnica
tais como os parafusos de osso tém sido confrontados com o problema que
especialmente o tecido de 0sso esponjoso contribuiu pouco para a estabili-
dade de fixagao. Isso se deve ao fato de que o tecido ésseo podem tender a
ser fragil, e apenas algumas trabéculas podem contribuir para suportar for-
cas de rasgadura. Se o tecido for aumentado, por exemplo, estruturas de
enchimento de material termoplastico dentro da trabécula, esse problema
pode ser pelo menos parcialmente solucionado. Contudo, se o material ter-
moplastico for suficientemente flexivel e resistente, séo necessarias forgas
consideraveis para aparafusar uma rosca de auto-roscante ou um tapper
separado no tecido aumentado. Frequentemente, ha um perigo de que um
corpo de material de aumento que compreende o material de aumento de
algumas trabéculas embutidas no material de aumento se desprendem do
tecido dsseo esponjoso e sao giradas como um todo no tecido.

A abordagem de acordo com o segundo aspecto da invencao,
ao contrario, possibilita que mesmo os implantes com caracteristicas de per-
fil pronunciados — tais como parafusos com profundidades de rosca compa-
rativamente grandes — podem ser inseridos em tecido/material aumentado
que é comparativamente muito estavel e resistivo as forcas sem ter que re-
duzir, durante a introdugao, forgas altas demais.

As modalidades do método de acordo com o segundo aspecto
da invencdo podem ser vistas como moldagem de uma regiao aumentada
fixada no tecido duro efou no material de substituicdo de tecido duro para um
formato desejado para o implante a ser introduzido em uma etapa posterior.

Portanto, ndo é necessaria uma etapa de formagéo subsequente
que inclui a remogao e/ou deformagao do material (através do segundo as-

pecto da invengdo nao exclui uma etapa de formacéo adicional). A aborda-
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gem de acordo com o segundo aspecto da invengao pode ser suave, mas
possivel de aumento efetivo.

Em modalidades, o corpo de perfil € escolhido para ter entre trés
e cinco orificios na parede ao redor do furo longitudinal, os furos estando em
posicdes axiais aproximadamente iguais. Por exemplo, o corpo de perfil po-
de ser escolhido para ter exatamente trés furos na parede ao redor do furo
longitudinal, os furos em posi¢bes axiais aproximadamente iguais.

Em modalidades, o corpo de perfil pode ter uma estrutura de di-
recdo estruturada angularmente distaimente do furo longitudinal para dire-
cionar porcées diferentes do material liquidificavel/liquefeito para diferentes
partes das aberturas.

Em modalidades, o corpo de perfil tem um perfil que correspon-
de essencialmente a pelo menos uma segéo da porgéo enossal de um para-
fuso pedicular. O método entao compreende a introdugéo do corpo de perfil,
a partir de uma diregdo essencialmente dorsal, através de uma vértebra, e
mais especificamente no pediculo. O implante implantado subsequentemen-
te para aumentar é entdo um parafuso pedicular.

Um kit de partes para realizar uma implantacéo de acordo com o
segundo aspecto da invengdo compreende o corpo de perfil e o implante
(por exemplo, um parafuso pedicular). Adicionalmente compreende o ele-
mento liquidificavel.

De acordo com um terceiro aspecto da invengao, é fornecido um
dispositivo de fixagéo, tal como um parafuso cirdrgico, o dispositivo de fixa-
¢ao compreendendo um corpo de dispositivo de fixagao com um furo longi-
tudinal que se estende de uma extremidade proximal do corpo do dispositivo
de fixacdo e tem uma abertura ou uma pluralidade de aberturas a partir da
parte externa do furo longitudinal, por exemplo, radialmente para fora. O dis-
positivo de fixagdo também compreende um material que pode ser levado de
um estado fluido para um estado nao fluido, o material, por exemplo, termo-
plastico ou um cimento hidraulico com ou sem propriedades tixotropicas. Se
o material for termoplastico, entao a importagéo de um estado fluido para um

estado nao fluido compreende simplesmente deixar frio o material anterior-
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mente (inteira ou parcialmente) fundido. Se o material for um cimento, a im-
portagdo de um estado fluido para um nao fluido pode compreender um en-
durecimento do cimento. Se o material for material tixotrépico, a importagao
de um estado fluido para um néo fluido pode compreender levar uma fonte
da tens3o de cisalhamento a parar e desse modo aumentar a viscosidade.

De acordo com esse aspecto, o material também compreende
uma substancia adicional que pode ser um farmaco que promove cicatriza-
¢ao, em particular crescimento, diferenciagao el/ou regeneragao tal como um
farmaco proteico como um fator de crescimento e/ou diferenciagéo, por e-
xemplo, da Familia de Proteina Morfogénica de Osso (BMP 2, 6, 7; 12, 13)/a
transformacao da familia beta de fator de crescimento, um Fator de Cresci-
mento Insulina (por exemplo, IGF 1), um Fator de Crescimento Derivado de
plaquetas (PDGF), um Fator de Crescimento e Diferenciagao (por exemplo,
GDF 5) etc. e também combinagbes dos mesmos, e/ou medicamento que
inclui um farmaco nao proteico que inclui pequenas moléculas (por exemplo,
bifosfonatos), possivelmente em combinagédo com um farmaco proteico.

O corpo do dispositivo de fixacao € de um material que nao é fi-
quidificavel sob condi¢des de implantaggdo. O mesmo pode ser feito de me-
tal, de ceramica, de plastico (potencialmente reforcado que nao dissolve sob
condicdes de implantagdo, ou de outro material biocompativel adequado.
Além disso, o corpo do dispositivo de fixacao é preferiveimente dotado de
uma estrutura de fixagdo, especialmente uma rosca. Especiaimente, o corpo
do dispositivo de fixagao pode ser um parafuso cirdrgico, especialmente um
parafuso pedicular.

O terceiro aspecto pode ser combinado com o primeiro aspecto
(especialmente o primeiro grupo das modalidades) da invengao.

O terceiro aspecto, portanto, propde o provimento de um parafu-
so cirurgico (um dispositivo de fixagao similar) com um material que compre-
ende um farmaco que promove cicatrizagao, tal material pode ser pressiona-
do para fora da(s) abertura(s) do furo longitudinal para fora para o tecido cir-
cundante, especialmente no tecido 6sseo esponjoso. Portanto, pelo méto-

do/dispositivo de acordo com o terceiro aspecto, & possivel combinar a fun-
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¢do de um parafuso cirtirgico, com a importacao do farmaco que promove
cicatrizagéo diretamente no tecido ésseo. O material que pode ser pressio-

nado para fora da(s) abertura(s) tem um efeito de fixagao adicional e, espe-

_cialmente, pode fornecer um aperfeicoamento substancial do comportamen-

to de afrouxamento.

Um material de classe especial (matriz) nos quais a substancia
adicional pode ser embutida é cimentos hidraulicos que podem ser reabsor-
viveis efou osteocondutores. Uma classe especial de cimentos & cimentos
de fosfato de calcio, e baseado em pos Cas(P0O4)2° e C,HPO4 misturados
com agua. Tais substancias podem endurecer em condigcoes fisiologicas. Os
cimentos de fosfato de calcio podem endurecer por troca de ion no corpo
humano; ha cimentos de fosfato de calcio que sao dotados de alguma esta-
bilidade de uma fase ndo endurecida em temperatura ambiente, mas endu-
recem rapidamente na temperatura do corpo.

Exemplos especificos de Cimentos de Fosfato de Calcio ade-
quados séo ‘ChronOS’ e Norian’ por Synthes.

Um exemplo adicional sdo cimentos reabsorviveis como os ci-
mentos PMMA.

Além do farmaco que promove cicatrizagdo, o material pode
compreender um polimero e/ou um hidrogel.

Se o material (matriz) for um cimento hidraulico, energia mecani-
ca, tal como vibragdes mecanicas, podem impingir no material ao mesmo
tempo em que o material & acionado para fora da(s) abertura(s). Especial-
mente, um efeito de tixotropia pode auxiliar na redugéo da viscosidade de
maneira que seja possivel acionar para fora da(s) abertura(s) com menos
incidéncia de forca do lado proximal no material.

Outra classe de materiais (matriz) na qual a substancia adicional
pode ser embutida é os polimeros termoplasticos tais como os polimeros
termoplasticos reabsorviveis anteriormente mencionados. Exemplos ade-
quados adicionais s&o misturas de qualquer combinagao de:

- um ou mais cimento(s) hidraulico(s);

- um ou mais, por exemplo, de polimero(s) reabsorvivel (eis);
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- um ou mais hidrogel (&is)

De acordo com o estado da técnica, uma parte de tecido 6sseo
danificada é tratada pelo enchimento de um furo ou similar por um cimento
de osso (que pode ser provido de fator de crescimento). Em contraste com
isso, a abordagem de acordo com o sexto aspecto da invencgao possibilita
um tratamento muito mais orientado em que o farmaco, sendo pressionado
para fora da(s) abertura(s), é aplicada diretamente dentro do tecido 0sseo,
tem um contato mais intimo com o mesmo, € menor qguantidade de osso ou
nenhum osso € exposto ao farmaco.

- Um uso adicional dos fatores de crescimento 6sseo (ou outra
substancia adicional com um efeito clinico, especialmente do tipo descrito
acima) é o seguinte: em uma primeira etapa, um cimento hidraulico compre-
endendo um fator de crescimento 6sseo (ou outra substancia adicional) é
pressionado para fora do furo longitudinal de um corpo de dispositivo do tipo
com um furo longitudinal € uma ou mais aberturas a partir da parte externa
do furo;

- em uma segunda etapa subsequente um elemento termoplasti-
co é pelo menos parcialmente liquefeito pelo impacto de energia mecanica, e
as porcoes liquefeitas sdo pressionadas para fora do(s) orificio(s) através
dos quais o cimento hidraulico foi pressionado para fora.

Essa sequéncia de etapas de método pode ser usada em qual-
quer aspecto da invengao que caracterize o uso de material termopléastico
para aumentar ou fixar e pode ser usada em qualquer aspecto da invengao
que caracterize o cimento hidraulico como material (matriz) compreendendo
um farmaco que promova cicatrizagao. Alternativamente, pode ser pode ser
aplicado independentemente dos outros aspectos aqui descritos. Tem os
propoésitos/efeitos que se seguem:

- aceleracdo do processo de cicatrizagao, aperfeicoamento da
densidade 6ssea

- estabilizacao imediata, prevencéao de afrouxamento antecipado
que iria de outro modo evitar a consolidacéo 6ssea do implante, por exem-

plo, integracao ossea.
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Como o polimero € temperado e como a capacidade térmica e
condutividade térmica do polimero sdo bem menores do que do ambiente
aquoso, ndo & esperado nenhum dano térmico do componente ativo no ci-
mento devido a esse procedimento.

Além dos aspectos acima descritos, a invengéo caracteriza 0s
seguintes aspectos adicionais:

- O uso de um corpo com um furo longitudinal que se estende de
uma extremidade proximal do corpo e tem um orificio ou uma pluralidade de
orificios a partir de fora do furo longitudinal, e vibragoes mecanicas que por
um efeito tixotropico reduzem a viscosidade para administrar um cimento
hidraulico no tecido 6sseo, por exemplo, para fixagdo, administracao de far-
maco, e/ou outros propositos.

- A liquefagéo, por vibragdes mecanicas, de particulas de poli-
mero dispensadas dentro de um cimento hidraulico, por exemplo, para influ-
enciar a viscosidade da mistura heterogénea, por exemplo, para administrar
a mistura no tecido, por exemplo, pressionando para fora de um orificio um
corpo com um furo longitudinal que se estende de uma extremidade proximal
do corpo e tem um orificio ou uma pluralidade de orificios a partir de fora do
furo longitudinal.

- A liquefagdo de um cimento hidraulico em combinagao com
uma fase de polimero de estabilizagdo com um solvente para a fase polimé-
rica e usando a substituicdo do solvente por dgua para endurecer a fase po-
limérica e assim o cimento. Exemplo: N Pirrolidona.

_ Usando um elemento de tubo de um polimero termoplastico, tal
como um PLA reabsorvivel, para reter uma mistura de cimento liquida (tal
como um p6 de cimento disperso em agua), entao usando energia mecanica
(tal como vibragdes mecanicas) para liquefazer o polimero termoplastico, por
exemplo, em contato com o tecido &sseo, para liberar a mistura de cimento
em tecido 6sseo circundante, apds o que pode ser endurecido.

Em todos esses aspectos, o corpo liquidificavel (se presente)
pode ser um parafuso cirurgico com um furo longitudinal, especialmente um

parafuso pedicular.
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Todos esses aspectos adicionais, exceto o ultimo aspecto, po-
dem ser combinados com o terceiro aspecto da invengéo e podem ser tam-
bém combinados com outros aspectos da invengdo. Ademais, os aspectos
adicionais, exceto o ultimo aspecto, podem ser combinados entre si. O Uiti-
mo dos aspectos adicionais pode ser combinado com o provimento de uma
substancia adicional no material, cuja substancia adicional pode ser um far-
maco, tal como qualquer um dos farmacos acima mencionados.

As modalidades dos dispositivos e métodos de acordo com to-
dos os aspectos da invengdo podem ser dispositivos/métodos para cirurgia
humana, ou, alternativamente para cirurgia (ndo humana) animal, especial-
mente para cirurgia de cachorros, gatos ou outros animais de estimacao.

Em modalidades dos aspectos da invengao, os orificios atraves
dos quais o material liquefeito flui para fora durante implantacédo/aumento
podem estar na mesma posigéo axial, ou podem estar em posi¢cdes axiais
diferentes. As posicdes angulares podem ser distribuidas homogeneamente
ao redor da circunferéncia. Em modalidades especiais, as posi¢gdes angula-
res podem ter uma distribuicdo de desvio adaptada para uma necessidade
particular. Por exemplo, se for desejado que o implante seja destinado a ser
um implante para fundir partes de junta, e para ser inserido em um espago
de junta, os orificios (se mais de dois) podem ser concentrados em lados
opostos para contatar as areas de junta.

Em modalidades especiais de qualquer aspecto da invencao ou
de qualquer outro processo de fixagdo ou de aumento que inclua pressionar
o material liquefeito para fora dos orificios em um elemento de cobertura,
pode ser feita uma fixacdo de varias camadas ou aumento, com fixa-
cao/aumento sequencial em diferentes camadas, para cada camada receber
pelo menos um orificio de escoamento (e preferivelmente uma pluralidade
de orificios de escoamento). Para esse fim, apos a fixagdo/aumento em uma
primeira camada, um elemento de insercao (que pode ser um primeiro ele-
mento de insercao se o proprio elemento de cobertura compreender uma
face de parada distal ou que pode ser um segundo elemento de insercao se

ja tiver sido usado um elemento de insercdo para fixar/aumentar a primeira
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camada) é inserido a partir do lado proximal e levado a parar em uma posi-
¢ao imediatamente abaixo da segunda camada. Entao, € novamente iniciado
um processo de liquefagéo. Isso pode ser ocasionalmente repetido para uma
terceira, ou mesmo uma quarta, quinta, etc. camada.

Em modalidades onde o implante ndo é dotado dé uma rosca, o
espaco externo do implante (e/ou do dispositivo de aumento) n&o precisa ser
em geral circularmente cilindrico, mas pode ter qualquer contorno.

A vibragéo ou oscilagao mecéanica adequada para dispositivos e
métodos de acordo com modalidades da invengéao que incluem liquefagao de
um polimero por atrito térmico criado através de vibracao mecanica é prefe-
rivelmente dotada de uma frequéncia entre 2 e 200 kHz (ainda mais preferi-
vel entre 10 e 100 kHz, ou entre 20 e 40 kHz) e uma energia de vibragcao de
0,2 W por milimetro quadrado de superficie ativa. O elemento de vibragéo
(sonotrodo) &, por exemplo, de maneira que sua face de contato oscile pre-
dominantemente na direcdo da extremidade de elemento (vibragao longitu-
dinal) e com uma amplitude entre 1 a 100 pm, preferivelmente em torno de
10 a 30 pm. E também possivel oscilagéo rotativa ou radial.

Para modalidades especificas de dispositivos, & também possi-
vel usar, em vez de vibragdo mecanica, um movimento rotativo para criar a
chamada fricgao térmica necessaria para a liguefagao do material de fixa-
cdo. Tal movimento rotativo & preferivelmente dotado de uma velocidade que
varie de 10°000 a 100’000 rpm. Uma maneira adicional para produzir a ener-
gia térmica para a liquefagdo desejada compreende acoplar radiagio ele-
tromagnética em uma das partes de dispositivo a ser implantado e designar
uma das partes de dispositivo para ser capaz de absorver a radiagao eletro-
magnética, em que tal absorgéo ocorre de preferéncia dentro do material de
fixagao a ser liquefeito ou na adjacéncia imediata do mesmo. De preferéncia,
é usada a radiacdo eletromagnética na variagao de frequéncia visivel ou in-
fravermelha, em que a fonte de radiagéo preferida € um laser corresponden-
te. Pode ser também possivel o aquecimento elétrico de uma das partes de
dispositivo.

Neste texto, a expressao "material termoplastico que pode ser li-
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quidificavel, por exemplo, por vibragdo mecanica” ou em resumo "material
termoplastico liquidificavel" ou "material liquidificavel” € usado para descre-
ver um material que compreende pelo menos um componente termoplastico,
cujo material se torna liquido ou fluido quando aquecido, em particular quan-
do aquecido através de atrito, isto €, quando disposto em um de um par de
superficies (faces de contato) que estdo em contato entre si e movidas vibra-
toriamente ou rotativamente com relacdo uma a outra, em que a frequéncia
da vibracao é entre 2kHz e 200 kHz, preferivelmente 20 a 40 kHz e a ampli-
tude entre 1pym e 100um, de preferéncia em torno de 10 a 30um. Tais vibra-
coes sao, por exemplo, produzidas por dispositivos ultrassénicos como, por
exemplo, ilustrados para aplicagdes dentais. Para poder constituir uma co-
nexao de suporte de carga para o tecido, o material no momento da insercao
tem um coeficiente de elasticidade maior do que 0,5 GPa, preferivelmente
maior do que 1 GPa. O coeficiente de elasticidade de pelo menos 0,5 GPa
também assegura que o material liquidificavel & capaz de transmitir oscila-
¢ao ultra-sénica com pouca umidificacéo e, portanto, n&o ocorre a desestabi-
lizagao do elemento liquidificavel, isto &, a liquefagao ocorre apenas onde o
material liquidificavel esta na interface de liquefagao para a face de parada.
A temperatura de plastificacdo é preferivelmente até 200°C, entre 200°C e
300°C ou mesmo maior do que 300°C. Dependendo da aplicagéo, o material
termoplastico liquidificavel pode ser ou n&o reabsorvivel.

Os polimeros reabsorviveis s&o, por exemplo, baseados em aci-
do latico efou acido glicolico (PLA, PLLA, PGA, PLGA etc.) ou polihidro-
xialcanoatos (PHA), poliprolactona (PCL), polissacarideos, polidioxanona
(PD), polianidridos, polipeptideos ou copolimeros correspondentes ou poli-
meros misturados ou materiais compostos contendo os polimeros menciona-
dos como cmomponentes sdo adequados como matariais liquidificaveis re-
absorviveis. Os termoplasticos tais como, por exemplo, poliolefinas, poliacri-
latos, polimetacrilatos, policarbonatos, poliamidas, poliésteres, poliuretanos,
polissulfonas, poliaril-cetonas, poliamidas, poliimidas, sulfeto polifenilo ou
polimeros de cristal liquido (LCPS), poliacetais, polimeros halogenados, em

particular poliolefinas halogenadas, sulfeto de polifenileno, polisulfonas, poli-
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ésteres, polipropileno (PP) ou copolimeros correspondentes ou polimeros
misturados ou materiais compostos contendo os polimeros mencionados
como componentes sao adequados como polimeros nao reabsorviveis. E-
xemplos de material termoplastico adequado incluem qualquer um dos pro-
dutos poliactides LR708 (lactideo Poli-L-DL amorfo 70/30), L209 ou L2108
por Bohringer Ingelheim.

As modalidades especificas dos materiais degradaveis s&o tipo
Poliactides LR706 PLDLLA 70/30, R208 PLDLA 50/50, L210S, e PLLA
100%, todos de Bohringer. Uma lista de materiais polimeros degradaveis
pode ser também encontrada em: "Erich Wintermantel und Suk-Woo Haa",
"Medizinaltechnik mit biokompatiblen Materialien und Verfahren", 3. Auflage,
Springer, Berlin 2002 (em seguida referido como "Wintermantel"), pagina
200, para informag&o em PGA e PLA ver paginas 202 ff., em PCL ver pagina
207, em copolimeros PHB/PHV pagina 206, em polidioxanona PDS pagina
209. Comentario adicional de um material biorreabsorvivel pode ser encon-
trado, por exemplo, em CA Bailey ef al., J Hand Surg [Br] Abril de 2006 ;
31(2):208 a 212.

Modalidades especificas de materiais ndo degradaveis s&o: Po-
lieterimida, Poliamida 12, Poliamida 11, Poliamida 6, Poliamida 66, Policar-
bonato, Poli metil metacrilato, Polioximetileno, ou policarbonato uretana (em
particular Bionate® por DSM, especialmente Bionate 75D e Bionate 65D; de
acordo com informagao esta disponivel em folhas de dados publicas acessi-

veis, por exemplo, por meio de www.matweb.com por Automation Creations,

Inc.). Uma tabela geral de polimeros e aplicagoes esta listada em Winter-
mantel, pagina 150; exemplos especificos podem ser encontrados em Win-
termantel pagina 161 ff. (PE, Hostalen Gur 812, Hochst AG), paginas 164 ff.
(PET) 169ff. (PA, a saber PA 6 and PA 66), 171 ff. (PTFE), 173 ff. (PMMA),
180 (PUR, see table), 186 ff. (PEEK), 189 ff. (PSU), 191 ff. (POM — Poliace-
tal, nomes comerciais Delrin, Tenac, foi também usado em endoproteses por
Protec).

O material liquidificavel dotado de propriedades termoplasticas

pode conter fases externas ou compostos que servem como fungdes adicio-
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nais. Em particular, o material termoplastico pode ser reforcado por enche-
dores misturados, por exemplo, enchedores particulados que podem ter um
efeito terapéutico ou outro efeito desejado. O material termoplastico pode
também conter componentes que expandem ou dissolvem (criam poros) no
local (por exemplo, poliésteres, polissacaridebs, hidrogéis, fosfatos de sé6dio)
ou compostos a serem liberados no local e tendo um efeito terapéutico, por
exemplo, promogao de cicatrizag@o e regeneragao (por exemplo, fatores de
crescimento, antibidticos, inibidores de inflamagédo ou tampdes tais como
fosfato de sédio ou carbonato de calcio contra efeitos adversos de decom-
posicdes acidas). Se o material termoplastico for reabsorvivel, a liberacao de
tais compostos é retardada.

Se o material liquidificavel deva ser liquefeito sem o auxilio de
energia vibracional, mas com o auxilio de radiagao eletromagnética, pode
conter compostos no local (particulado ou molecular) que sao capazes de
absorver tal radiagdo de uma variagao de frequéncia especifica (em particu-
lar da variacéo de frequéncia visivel ou infravermelha), por exemplo, fosfatos
de calcio, carbonatos de calcio, fosfatos de sédio, oxido de titanio, mica, aci-
dos graxos saturados, polissacarideos, glicose ou misturas dos mesmos.

Os enchedores usados podem incluir enchedores de estimulo
6sseo degradaveis a serem usados nos polimeros degradaveis, incluindo
fosfato tricalcio-g (TCP), Hidroxiapatite (HA, < 90% de cristalinidade; ou mis-
turas de TCP, HA, DHCP, vidros bioativos (ver Wintermantel). Os enchedo-
res de estimulagdo de integragdo 6ssea que s&o apenas parcial ou dificil-
mente degradaveis, para polimeros n&o degradaveis que incluem: Vidros
Bioativos, (>90% de cristalinidade), HAPEX®, ver SM Rea et al., J Mater Sci
Mater Med. Setembro de 2004;15(9):997-1005; para hidroxiapatite ver tam-
bém L. Fang et al., Biomaterials Julho 2006; 27(20):3701-7, M. Huang et al.,
J Mater Sci Mater Med Julho 2003;14(7):655-60, e W. Bonfield e E. Tanner,
Materials World Janeiro 1997; 5 no. 1:18-20. As modalidades de filtros bioa-
tivos e seus comentarios podem, por exemplo, ser encontrados em X. Huang
and X. Miao, J Biomater App. Abril 2007; 21(4):351-74), JA Juhasz ef al. Bi-
omaterials, Margo 2004; 25(6):949-55. Os tipos de enchedor particulado in-
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cluem: tipo comum: 5 a 20um (os contetdos, preferencialmente 10 a 25%
por volume), submicron (enchimento nano a partir de precipitacao, preferen-
cialmente placa tipo relagao de aspecto> 10, 10 a 50 nm, contetdos 0,5 a
5% por volume). 7

Um exemplo especifico de um material com o qual foram feitas
experiéncias foi PLDLA 70/30 compreendendo 30% (percentual por peso) de
fosfato Ca bifasico que mostrou um comportamento de liquefagéo particu-
larmente vantajoso.

O material do elemento de cobertura (que pode ser um parafuso,
especialmente parafuso pedicular) pode ser qualquer material que nao der-
reta em temperaturas de fundicdo do material liquidificavel. Especialmente, o
elemento de cobertura pode ser um metal, por exemplo, uma liga de titanio.
Um material preferido é titanio grau 5. Esse material, além de ser geralmente
adequando para dispositivos implantaveis, tem uma condugao térmica com-
paravelmente baixa. Devido a essa ma condugéo térmica, a zona de fusao
que surge no material liquidificavel e na interface para a estrutura de direcao
é rapidamente aquecida, sem aquecer o ambiente para temperaturas altas
demais. Os materiais alternativos para o elemento de cobertura como outras
ligas de titanio, ago inoxidavel, ceramicas tipo 6xidos de Zirconio ou oxidos
de Aluminio, ou plasticos duros tal como PEEK et.

Breve Descricdo dos Desenhos

Em seguida, estao descritos modos para realizar a invengao e
as modalidades referentes aos desenhos. Os desenhos s&o principalmente
esquematicos. Nos desenhos, as mesmas referéncias numericas referem-se
aos mesmos elementos ou elementos analogos. Os desenhos mostram:

as figuras 1 e 2 um parafuso pedicular sendo uma modalidade
de um dispositivo de fixac&o;

as figuras de 3 a 5 um parafuso pedicular adicional sendo uma
modalidade de um dispositivo de fixagéo de pediculo;

as figuras de 6 a 12 as etapas de um método de implantagéo de
um parafuso pedicular conforme descrito nas figuras de 3 a 5.

A figura 13 uma modalidade de um dispositivo de fixagéo de pe-
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diculo;
a figura 14 uma segao através da modalidade da figura 13;

as figuras 15 a 17 uma modalidade de um elemento de cobertu-

" ra de um implante ou dispositivo de aumento,

a figura 18 um detalhe de uma modalidade adicional de um dis-
positivo de implante ou de aumento;

a figura 19 uma vista de um elemento de inserc&o de um dispo-
sitivo de implante ou de aumento da figura 18;

a figura 20 um corpo de perfil para um processo de acordo com
o quarto aspecto da invencgao;

a figura 21 um corpo de perfil da figura 20 durante o processo de
aumento;

a figura 22 o tecido aumentado resultante com uma regiao au-
mentada moldada;

a figura 23 um implante a ser implantado ap6s aumento;

a figura 24 uma ilustragdo que mostra os efeitos de um dispositi-
vo de fixagao de pediculo que ndo tem uma seg&o circular transversal e um
dispositivo de fixacao de pediculo com uma torgcao, e

a figura 25 uma modalidade adicional de um dispositivo de fixa-
¢ao de pediculo e método.

Descricdo das Modalidades Preferidas

O dispositivo ilustrado na figura 1 é um primeiro exemplo de um
parafuso pedicular 11 sendo um corpo de dispositivo de fixacao de pediculo
de um dispositivo de fixagéo de pediculo. O corpo de dispositivo 11 € forma-
do como um elemento de cobertura com uma porgédo de parede proximal
11.1 que circunda um furo longitudinal 13 aberto para o lado proximal do e-
lemento de cobertura. Uma porgéo de extremidade distal 11.2 termina o furo
longitudinal distalmente. Uma por¢édo de anel 11.3 serve como cabeca pro-
ximal ao qual os elementos podem também ser presos.

Na configuracéo descrita, a porgao de extremidade distal (signi-
ficando que forma a extremidade distal do furo longitudinal) também esta na

extremidade distal do corpo de dispositivo de fixagdo de pediculo; em outras
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modalidades, o corpo de dispositivo pode compreender uma porgao distal-
mente da(o) A porgdo de extremidade distal pode formar opcionalmente uma
estrutura de direcdo conforme ilustrado em maiores detalhes abaixo. A por-
¢ao de parede do elemento de cobertura tem pelo menos um orificio, a saber
quatro orificios 14 igualmente distribuidos em volta da circunferéncia do e-
lemento de cobertura na modalidade descrita.

O dispositivo de fixagdo de pediculo também compreende um
elemento liquidificavel 21, por exemplo, um pino de polimero 21 que é adap-
tado ao elemento de cobertura a ser inserido no furo longitudinal 13 a partir
do lado proximal, conforme ilustrado, por exemplo, na figura 10.

Para o processo de fixacao, o elemento liquidificavel 21 ¢ inseri-
do e levado para uma posi¢do onde encosta-se contra a porgao de extremi-
dade distal. Embora o0 elemento de cobertura esteja em contato com tecido
duro efou material de substituicdo de tecido duro, o elemento liquidificavel &
pressionado contra a porgao de extremidade distal enquanto a energia incide
a partir do lado proximal. Sob o efeito adicional da forga de pressao, o mate-
rial liquefeito do elemento liquidificavel & pressionado para fora através dos
orificios 14 e para as estruturas, como poros, irregularidades de superficie,
heterogeneidade etc., do tecido duro e/ou material de substituicao de tecido
duro.

Uma maneira vantajosa de levar energia a incidir &€ por meio de
um sonotrodo 35 (ver, por exemplo, figura 10) que é pressionado contra uma
face de extremidade proximal de um elemento liquidificavel enquanto sao
acopladas vibragdbes mecénicas no sonotrodo. As vibragoes mecanicas sao
acoplada no elemento liquidificavel 21, e a energia de vibragao é absorvida
pelo menos parcialmente na interface a porgao de extremidade distal levan-
do o material polimero do elemento liquidificavel a se liquefazer pelo menos
parcialmente nessa interface.

A figura 2 descreve uma segao ao longo do plano lI-Il na figura 1
que ilustra caracteristicas opcionais que podem ser realizadas em qualquer
modalidade, seja isoladamente ou em combinagao.

- Embora a maioria das modalidades caracterize orificios radiais,




10

15

20

25

30

26/38

os orificios 14 da modalidade das figuras 1 e 2 n3o sdo estritamente radiais,
mas eixos geométricos dos orificios ndo se cruzam no eixo geométrico pro-
ximodistal. Isso acarreta uma assimetria dos orificios com respeito aos mo-
vimentos giratorios no sentido horario versus sentido anti-horario do disposi-
tivo. Isso produz sucessivamente as bordas marcadas por X na figura 2. Se
o dispositivo, apos o processo de fixacdo ou aumento, € voltado em uma
diregao que corresponde a uma rotagéo no sentido horario na figura 2, o ma-
terial liquefeito e ressolidificado que permanece no orificio € submetido tanto
a forca de cisalhamento e uma agéo de corte pelas bordas X. Isso ira favo-
recer uma separacdo entre as por¢des de material liquidificavel fora do ele-
mento de cisalhamento e interpenetrando o tecido duro e/ou material de
substituicdo de tecido por um lado e porgbes de male que permanecem no
elemento de cisalhamento por outro lado. Uma configuragcéo onde um des-
parafusamento corresponde a uma rotagéo no sentido horario na figura 2 é,
assim, vantajosa nos casos onde o dispositivo € um dispositivo de aumento,
onde o elemento de cisalhamento deva ser retraido. Se, por um lado, o dis-
positivo apés fixacao é girado em uma diregao anti-horario, a forga que age
no material liquefeito ou ressolidificado nos orificios 14 terdo um componente
radial e um axial, com forcas de cisalhamento reduzidas, e nao ocorre corte.
Em tal situacao, havera uma forte resisténcia a um movimento giratério. Uma
configuracdo onde um desparafusamento corresponde a uma rotagcéo no
sentido anti-horario na figura 2 é, assim, vantajoso em casos onde o disposi-
tivo & designado a permanecer fixado no corpo do paciente.

- Os orificios 14 nao estdo em posigbes axiais iguais. De prefe-
réncia, as posicées podem seguir a rosca. Essa caracteristica pode ser van-
tajosa se o elemento de cisalhamento compreender uma rosca, apesar de
uma interrupcéo da rosca, se os orificios estiverem em posigoes iguais ou
tiverem outra posicdo de distribuicao axial, na maioria dos casos néo € um
problema.

O principio dos orificios de escoamento serem assimétricos com
respeito a uma diregéo radial pode ser implementado independente do pri-

meiro aspecto da invengéo e possivelmente independente de qualquer as-
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pecto da invengéo. Pode ser usado para dispositivos médicos que compre-
endam um elemento de cisalhamento adequado de ser levado em contato,
durante uma operagéo cirirgica, com tecido duro vivo e/ou com material de
substituicdo de tecido duro, que é baseado no material liquidificavel sendo
inserido (pré-montado ou inserido no local) em um furo longitudinal do ele-
mento de cisalhamento e onde o elemento de cisalhamento compreende
pelo menos um orificio na parede do elemento de cisalhamento, através do
qual o material liquefeito € pressionado do furo longitudinal para as estrutu-
ras (poros ou cavidades ou outras estruturas) do tecido 6sseo ou outro teci-
do duro ou material de substituicido de tecido duro no qual é desejavel a fi-
xado.

A possibilidade de remogao de um implante apds implantacao e
uma exigéncia da maioria das operagdes cirirgicas. Se nao for possivel ou
nao for suficiente a abordagem acima descrita de corte do material polimero
que fluiu para fora do elemento de cisalhamento (com ou sem a configura-
¢ao assimétrica da figura 2), podem ser usadas outras abordagens, seja iso-
ladamente ou em combinacéo entre si e/ou em combinagdo com o corte: |

- remover material liquidificavel por perfuragao no furo longitudi-
nal e em seguida puxar ou girar

- aquecer material liquidificavel (termoplastico) a uma temperatu-
ra na qual seja novamente liquido ou pelo menos firme.

As figuras 3, 4 e 5 descrevem um parafuso 6sseo, a saber um
parafuso pedicular adicional 41. O parafuso pedicular &, junto com um ele-
mento termoplastico nao ilustrado nas figuras de 3 a 5, uma modalidade de
um dispositivo de fixagdo de pediculo de acordo com o primeiro aspecto da
invencao. Além disso, um parafuso pedicular do tipo descrito nas figuras de
3 a 5 podem ser uma modalidade de um corpo do dispositivo de fixacao de
um dispositivo de fixagéo de acordo com o terceiro aspecto.

O parafuso pedicular 41 compreende uma cabecga de parafuso
42, uma secao roscada 43, e uma porgao de extremidade distal 44. O para-
fuso pedicular também compreende um furo direto longitudinal 13 que, em

direcao a extremidade distal, compreende uma porgéo mais estreita de ma-
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neira que seja formado um ombro 11.5 para parar um elemento de insercao
(nao ilustrado na figura 5) que age, durante a liquefagédo, como a extremida-
de distal do furo longitudinal 13 e inserido do lado proximal.

A rosca tem um diametro externo constante (didmetro principal),
enquanto um diametro do nucleo (diametro secundéfio) € maior no lado pro-
ximal do que o lado distal. Concretamente, na modalidade descrita, em uma
porcéo central da segéo roscada do diametro de nucleo gradualmente dimi-
nui, enquanto nas porgdes periféricas o diametro de nucleo é constante. Em
outras, modalidades alternativas, o diametro de nucleo & constante, é gradu-
almente reduzido ao longo de toda a extensdo da segéao roscada, ou o dia-
metro de nlcleo tem uma caracteristica escalonada conforme ensinado no
WO 90/02526, ou tem quaisquer outras caracteristicas. Ainda, o didmetro
externo da segao roscada nao precisa ser constante. Geraimente, a aborda-
gem de acordo com o primeiro aspecto da invencao pode ser combinada
com qualquer rosca externa adequada. Comparado aos parafusos pedicula-
res do estado da técnica com um furo longitudinal, o diametro de furo e
comparativamente grande para inserir o elemento liquidificavel — que pode
ser um pino de polimero — possivel. Na modalidade descrita, o didmetro de
furo em uma porgao mais proximal da segao roscada é de 3,1 mm e a por-
cao distal da segao roscada é de 2,9 mm, enquanto o didmetro principal &€ de
6,6 mm e o didmetro secundario é entre 4,4 mm e 5,3 mm. A forga de pare-
de resultante provou ser suficiente.

A cabeca de parafuso é achatada e compreende uma rosca in-
terna que pode ser usada para acoplar a uma abertura para implantacéao
automatizada, conforme descrito no Pedido de Patente U.S. Ne 61/259,383
incorporado a0 presente por referéncia.

As figuras de 6 a 12 ilustram um processo de fixagao de um pa-
rafuso pedicular do tipo ilustrado nas figuras de 3 a 5. A figura 6 descreve
uma vértebra 121. Conforme ilustrado na figura 7, em uma primeira etapa, o
acesso & preparado pela pré-perfuragéo de um furo 122 na posigéo apropri-
ada em uma regido préxima ao processo transversal. O furo 122 pode me-

ramente passar o osso cortical, ou pode alcangar através do pediculo o cor-
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po vertebral e sobre toda extensao do parafuso pedicular a ser introduzido
posteriormente, ou uma porgdo substancial do mesmo. Para aumentar a

densidade 6ssea, o furo pré-perfurado pode ser perfurado para ter um tama-

 nho menor. Apés a preparacao do furo 122, o parafuso pedicular 41 é inseri-

do convencionalmente por enroscamento. (figura 8, figura 9). A estabilidade
de orientacéo, devido a forga limitada do osso esponjoso no corpo vertebral,
pode ser limitada, conforme ilustrado pela seta dupla na figura 9. Em segui-
da, é inserido o elemento liquidificavel 21 que € pino de polimero termoplas-
tico. Se o parafuso for do tipo que tem um elemento de insergcéo separado
para a estrutura de diregéo, antes do ou junto com o elemento liquidificavel
21 também é inserido o elemento de insergdo 18. Entao, conforme ilustrado
na figura 10, o sonotrodo 35 age para pressionar o elemento liquidificavel
contra a face de parada ao mesmo tempo em que acopla as vibragdes me:
canicas no elemento liquidificavel. A liquefagao resuitante, seguida por uma
ressolidificacéo estd ilustrada na figura 11. A figura 11 ilustra a situagao du-
rante o processo de fixagdo. As partes de material de liquefeito e de ressoli-
dificacéo 22 pressionadas no tecido ésseo circundante da vertebra e as es-
truturas de interpenetragao desse ultimo fortalece o tecido 0sseo poroso.
Além disso, junto com as por¢des da material liquefeito que permanece, a-
pos a ressolidificagao, no corpo de dispositivo, a conex&o fornece uma fixa-
c¢ao firme. A figura 12 ilustra, em segao parcial, os dois parafuso pedicular 41
inseridos por esse método.

O dispositivo de fixagdo de pediculo 101 ilustrado nas figuras 13
e 14 é um exemplo adicional de um dispositivo de acordo com o primeiro
aspecto da invengdo. Em particular, € uma modalidade de um dispositivo de
acordo com o segundo grupo de modalidades. A porg¢ao de cabeca 102 &
similar a por¢éo de cabega do parafuso pedicular descrito com referéncia as
figuras de 3 a 5. Sua rosca interna pode néo apenas ser usada para acoplar
a um aparelho para implantagdo automatizado como também para a fixacao
de uma haste de estabilizagdo de coluna vertebral.

Em vez da porgao de cabega descrita, podem ser usadas outras

geometrias de configuragdes de estabilizagédo de coluna vertebral existentes
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ou novas.

A porcao de eixo 103 nado é dotada de uma segéo transversal
circular (como, por exemplo, um formato que corresponda essencialmente a
um cilindro circular ou a um cone) e, portanto, nao € dotada de uma rosca
externa. De preferéncia, a parte de eixo é chata e é torcida helicoidalmente.
Na configuracdo descrita, as quantidades totais de torgéo alcanga 90°, de
maneira que uma porgdo de extremidade distal do eixo seja aproximada-
mente perpendicular a uma porgdo proximal destinada a ser situada no pe-
diculo ap6s a implantagdo. Por meio disso, o dispositivo de fixagao de pedi-
culo pode ter uma orientacao "vertical" na extremidade proximal, e uma ori-
entacdo inclinada seguindo a direcdo da extensdo mais longa da segao
transversal de pediculo dentro do pediculo e uma orientacéo ‘horizontal’ den-
tro do corpo vertebral.

O dispositivo de fixagao de pediculo compreende um furo longi-
tudinal 13 para um elemento termoplastico (néo ilustrado) a ser inserido.
Dois orificios radiais 14 alcangam do furo longitudinal para uma parte exter-
na. Os mesmos sao dispostos proximos a extremidade distal da porgéao de
eixo nos dois lados chatos. Como nas modalidades anteriormente descritas,
é inserido um elemento termoplastico no furo longitudinal e entéo para fixar
energia mecanicamente é acoplado modalidade elemento termoplastico para
liquefazer porgbes do mesmo e para pressionar as porgoes liquefeitas para
fora dos orificios radiais para as estruturas do tecido circundante.

Na modalidade descrita, o dispositivo de fixacdo de pediculo -
como outros elementos — tem um orificio distal (axial) adicional 19 que pode,
por exemplo, servir como orificio guia junto com um fio Kirschner e/ou pode
servir para pressionar para fora porgdes adicionais do material liquefeito no
tecido na extremidade distal do dispositivo. Tal orificio distal (axial) adicional
pode ser especialmente vantajoso em modalidades, nas quais como nas
modalidades das figuras 13 e 14 a por¢éo de extremidade distal do furo lon-
gitudinal contra a qual o material liquidificavel é pressionado durante a lique-
facdo ndo é formada por uma insergao separada, mas pelo proprio corpo de

dispositivo.
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Um dispositivo do tipo ilustrado nas figuras 13 e 14 podem tam-
bém compreender uma estrutura de direcdo que é estruturada angularmente
com respeito a um eixo geométrico longitudinal do furo longitudinal para di-
recionar porgoes diferentes do material liquidificavel de um elemento liquidifi-
cavel para aqueles diferente dos orificios 14, conforme descrito mais abaixo.

Os efeitos da secado transversal chata, nao circular e da torgao
estdao esquematicamente ilustrados com referéncia a figura 24. Na figura 24,
a extensdo do tecido 6sseo dentro do pediculo no qual um dispositivo de
fixacdo de pediculo pode ser fixado estd esquematicamente ilustrado pela
elipse 134. Os eixos geométricos 131, 132 séo paralelos ao plano sagital e
ao plano transversal, respectivamente. Os dispositivos de fixagcéo do estado
da técnica se restringem a uma segéao transversal circular. Portanto, a se¢ao
transversal maxima possivel corresponde a linha tracejada 135 na figura 24.
Isso configura um limite superior da secao transversal de fixagéo efetiva "d-
orior art- Um dispositivo de fixagdo de pediculo de acordo com aspectos da
invengao nao precisa ser circular, devido a nova técnica de fixagdo com ma-
terial liquidificavel pressionado para fora do furo longitudinal. Portanto, toda
secdo transversal disponivel do pediculo pode ser usada se for usado um
dispositivo de fixagdo com, por exemplo, uma secéo transversal eliptica, le-
vando a uma secao transversal de fixagcdo efetiva aumentada d{. Por uma
torcao como, por exemplo, nas modalidades das figuras 13 e 14, a orienta-
cao das segdes de implante mais distais pode ser diferente da orientacao
dentro do pediculo, levando a uma secao transversal de fixacao efetiva mais
aumentada d,. Isso traz um aumento de forca de fixag&o.

Se a qualidade do tecido 6sseo do paciente ndo requere tal se-
cao transversal de fixagdo efetiva aumentada, entdo pode ser usado o dis-
positivo de fixagao de pediculo com uma secgéo transversal reduzida, de ma-
neira que a area de secéo transversal total seja menor do que a area de se-
cdo transversal dos parafusos pedicular do estado da técnica (conforme ilus-
trado pela linha tracejada), de maneira que a implantagéo cause menos im-
pacto no tecido.

Uma modalidade adicional de um dispositivo de fixagcdo de pedi-
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culo e um método concordante estéo ilustrados esquematicamente na figura
25. A figura 25 ilustra uma seg&o transversal através de uma porgéo de uma
vértebra ao longo do plano vertical paralelo ao eixo geométrico de insercao
do dispositivo de fixagao de pediculo. Ao contrario dos parafusos pediculares
do estado da técnica e das modalidades anteriormente descritas, a extensao
do dispositivo de fixagdo de pediculo 151 é adaptada para o tamanho da
vértebra do paciente de maneira que o dispositivo de fixagao termine onde o
pediculo se une ao corpo vertebral. Isso tem as seguintes vantagens:

- comparado aos parafusos pediculares do estado da técnica,
(cuja extensdo aproximada esta esbogada pela linha pontilhada na figura
25), menos tecido dsseo é afetado pela insergéo do dispositivo

- o0 material 152 que flui para fora através dos orificios esta em
uma posicdo onde a qualidade do osso é frequentemente maior. Ainda, o
osso cortical 153 pode levar a uma estabilidade adicional em que o material
152 pode encontrar suporte mecanico direto pelo osso cortical 153. Ainda
pode ser alcangado um tipo de efeito de rebite em que o material ocupa uma
regido em volta do implante que € maior na seg&o transversal do que a regi-
50 abrangida pelo osso cortical imediatamente proximo do material 152.

O dltimo efeito pode ser também usado no caso do dispositivo
de fixacdo de pediculo que se estende também no corpo vertebral, mas a
posicao dos orificios dos quais o material flui para fora corresponde aquele
do dispositivo da figura 25.

Embora nas modalidades ilustradas a por¢éo de cabeca € a por-
¢ao de eixo sejam ilustradas como uma pega, isso nao € necessario. Antes,
as mesmas podem ser pecgas separadas de algum modo presas entre si.b
Especialmente, a conex&o entre a porgéo de eixo e a cabega podem ser de
modo que a orientagdo da porgao de cabega com relagéo a porgao de eixo
possa ser ajustavel. A porgao de cabeca pode ser giratoria em volta de um
eixo geomeétrico, ou a ajustabilidade pode ser multi axial.

As modalidades anteriormente descritas podem, além de ou co-
mo uma alternativa das caracteristicas opcionais mencionadas, ser forneci-

das nas seguintes variagdes:
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- A fixacdo de varias camadas ou aumento com uma pluralidade
de elementos de insercéo inseridos em sequéncia, a segunda, elemento de
insercdo mais proximal ap6s fixagdo ou aumento com a primeira, elemento
de insercdo mais distal, ou com uma estrutura de dire¢do distal do elemento
de cobertura e com pelo menos um elemento de inser¢do a ser colocado
préximo a estrutura de diregao distal apés a fixagdo com o ultimo. Nessa, o
elemento de cobertura compreende um ou mais orificios para cada dos dife-
rentes elementos de insercdo ou para a estrutura de direcéo distal e pelo
menos um elemento de insercao. O elemento de cobertura pode compreen-
der uma pluralidade se ombros internos tiverem secéo transversal reduzida
gradualmente em direcdo ao lado distal, ou pode compreender suicos guia
que alcancem posi¢oes distais diferentes para os diferentes elementos de
insergao.

- O numero de orificios 14 atribuido a uma estrutura de diregéo
particular ndo precisa ser quatro como nas modalidades ilustradas, mas po-
dem ser dois (como nas figuras 13 e 14), trés, cinco, seis, etc. Ainda, o es-
pagamento angular (azimutal) nao precisa ser igual entre todos os orificios,
mas pode ser adaptado para uma situagao particular. Por exemplo, para in-
troducdo de um implante em uma abertura de uma articulagao, o elemento
de cobertura pode compreender dois pares de orificios adjacentes relativa-
mente préximos em lados opostos. No caso de fixagdo de varias camadas,
cada rasgadura pode ter um nimero individual de distribuicéo de orificios.

- Os furos podem ter formatos diferentes e/ou tamanhos diferen-
tes.

- A fixagdo ou aumento de varias camadas conforme aqui descri-
to com um primeiro processo de liquefagcdo ocorrendo com uma primeira es-
trutura de direcdo — do elemento de cobertura ou de um elemento de inser-
¢ao inicialmente separado — a adigdo subsequente (apds pelo menos uma
ressolidificacéo parcial da material liquidificavel) de uma estrutura de direcao
adicional de um (segundo) elemento de insercdo e entdo uma segunda li-
quefacdo pode ser aplicada independente dos aspectos da invengao.

- Nas figuras 15 a 19 estdo ainda ilustradas modalidades adicio-
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nais do dispositivo de fixacdo ou detalhes do mesmo. Essas modalidades
adicionais/detalhes compreendem uma estrutura de direcao que é estrutura-
da angularmente com respeito a um eixo geométrico longitudinal do furo lon-
gitudinal para porgées de direcao dife_rente do material liquidificavel para a-
quelas diferentes dos orificios.

As figuras 15 a 17 ilustram uma primeira de tal modalidade. A
estrutura de dire¢cdo compreende uma porgdo de rampa 12 inclinada afasta-
da de um centro em volta do eixo geométrico longitudinal. A por¢ao de ram-
pa 12 é conica, portanto, sua se¢gdo com um plano passando atraveés do eixo
geométrico fongitudinal € uma linha reta. Em modalidades alternativas, pode-
ria ser concava. No lado radialmente externo da porgao de rampa, a porgcao
de parede do elemento de cobertura tem quatro orificios 14 igualmente dis-
tribuidos em volta da circunferéncia do elemento de cobertura. Em posicées
angulares entre os orificios, a estrutura de diregdo também compreende pa-
redes 15 subdividindo angularmente uma porgéo do volume do furo longitu-
dinal que se comunica com os furos 14. Na modalidade descrita, as paredes
sdo dotadas de uma espessura constante e compreendem uma borda pro-
ximal 15.1 que na modalidade descrita inclina-se em dire¢ao ao centro.

A estrutura angular da estrutura de dire¢ao com as paredes en-
tre os orificios primeiramente tem a funcéo de separar porgoes do elemento
liquidificavel durante a liguefacdo. Devido a isso, quantidades aproximada-
mente iguais do material liquefeito sdo pressionadas para fora dos quatro
orificios 14, mesmo se o material liquefeito enquanto é pressionado para fora
dos diferentes furos 14 encontre resisténcia diferente. Uma segunda fungéo
das paredes 15 que se projetam distalmente do corpo de estrutura de dire-
cao e da face de parada € a de diretores de energia. O material liquidificavel
tera uma tendéncia de comegar liquefagdo, sob o impacto das vibragoes
mecanicas, nas bordas ou outras estruturas pronunciadas ou do elemento
de cobertura ou do proprio elemento liquidificavel. A funcdo de diregao de
energia das paredes 15 € um meio para ocasionar o inicio da liquefagcao e
ocorre na adjacéncia dos orificios 14 e néao, por exemplo, na interface proxi-

mal ao sonotrodo onde seria indesejavel uma liquefagéao precoce.
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As figuras 18 e 19 ilustram um detalhe de um dispositivo de fixa-
cao de pediculo, por exemplo, conforme ilustrado nas figuras 3 a 5. Compa-
rado & modalidade das figuras 25 a 17, a modalidade das figuras 18 e 19
incorporam as seguintes caracteristicas:

- O lado externo do elemento de cobertura compreende uma
rosca externa 11.3.

- o furo longitudinal 13 é um furo direto, tornando o dispositivo
adequando para ser guiado por um fio em cirurgia minimamente invasiva. 0]
furo direto & estreitado em direcéo ao lado distal de maneira que € construi-
do um ombro 11.5. O ombro serve como uma estrutura de parada para um
elemento de insercdo 18 que termina a abertura longitudinal para o elemento
liquidificavel em direcdo ao lado distal e que compreende a estrutura de di-
recdo que inclui as paredes 15 e as porgdes de rampa 12. O elemento de
insercdo compreende uma porgao conica distal 19 que junto com o ombro
11.5 coopera para formar uma forga de ajuste.

- As paredes 15 se projetam proximalmente além dos orificios
14. Por isso, o efeito de uma distribuicdo controlada do material liquefeito
entre os orificios diferentes é efetivo mesmo se a resisténcia encontrada pa-
ra o material liquefeito pressionado para fora dos orificios diferir muito entre
os orificios porque € esperado que a interface entre o material liquefeito e
material ainda solido seja proximal da extremidade superior (mais proximal)
dos orificios 14.

Seria possivel outras estruturas de parada. Por exemplo, o ele-
mento de cobertura pode compreender pelo menos um sulco axial interno
que alcance da extremidade proximal do elemento de cobertura a uma para-
da distal e na qual seja guiado um ndmero correspondente de rugas ou lin-
guas do elemento de insergdo. Tal modalidade caracteriza a vantagem adi-
cional que a orientagéo angular relativa do eco e do elemento de insergao é
bem definida durante a insergdo. Como uma variante igualmente adicional
de uma estrutura de parada, o elemento de insercdo pode compreender uma
mola desviada, durante a insercdo no elemento de cobertura, radialmente

para dentro contra uma forga de mola e forgar uma porgéo de flange de pa-
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rada em um sulco de parada anular do elemento de cobertura na posicao
axial apropriada.

Em modalidades diferentes, um elemento de insercao 18 pode
compreender uma face de parada isotrépica em vez de uma face de parada
estruturada angularmente.

Em variantes adicionas, pode haver um nimero diferente de ori-
ficios, por exemplo, um, dois, trés, cinco,... orificios. A estrutura de diregao,
se houver, € moldada de acordo. Os orificios podem ter qualquer formato
apropriado, tal como circular, alongado,...

Todas essas caracteristicas podem estar presentes isoladas, em
combinacdo ou em qualquer combinagdo secundaria.

Referindo-se as figuras 20 a 23, é descrito um método para au-
mentar tecido duro e/ou material de substituicdo de tecido duro e para im-
plantar um parafuso 0sseo.

O dispositivo de aumento compreende um corpo de perfil 81
conforme ilustrado na figura 20. O corpo de perfil € um elemento de cobertu-
ra com um furo longitudinal 13 e uma pluralidade de orificios 14. O corpo de
perfil também compreende uma porg&o (que pode corresponder a todo corpo
ou uma parte do mesmo) na qual o perfil externo corresponde essencialmen-
te ao perfil de um implante a ser implantado em uma etapa posterior. Especi-
almente, o perfil é o perfil de um eixo de um parafuso 6sseo. Para esse fim, o
corpo de perfil 81 compreende uma rosca externa 82. As dimensé6es do corpo
de perfil — o desenho ilustra o diametro secundario do corpo de perfil d; — cor-
respondem as dimensées do implante ou s&o ligeiramente menores do que as
dimensées do implante. A figura 20 ilustra o didmetro secundario ds da rosca
do parafuso. As caracteristicas relacionadas as quantidades relativas como a
altura da rosca sao idénticas entre o corpo de perfil e o implante.

O dispositivo de aumento pode ser um dispositivo que compre-
enda uma estrutura de direcéo estruturada angularmente para dirigir porgées
diferentes do material liquidificavel para aquelas diferentes dos orificios 14.
Alternativamente, o corpo de perfil pode ser um elemento de cobertura no

qual um estrutura de diregdo, contra a qual o male & pressionado, nao é an-
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gularmente estruturada.

A rosca externa do corpo de perfil pode ser uma rosca auto-
roscante. Alternativamente, pode ser adicionada uma rosca por um meio
diferente, tal como um tapper separado.

Em uma primeira etapa, ilustrado pela ﬁgufa 1, o corpo de peffil
81 é inserido em um orificio pré-perfurado no tecido duro e/ou material de
substituicao de tecido duro ou em outra abertura ou intervalo no tecido duro
elou material de substituicdo de tecido duro, tal como um espaco articular.
Um elemento liquidificavel que é pelo menos parcialmente liquidificavel por
um impacto de energia é colocado, antes ou apos a insercao do corpo de
perfil, no furo longitudinal 13. Um sonotrodo 35 pressiona o elemento liquidi-
ficavel contra uma estrutura de direcao 83 do elemento de cobertura en-
quanto as vibragbes mecanicas séo acopladas no elemento liquidificavel pe-
lo sonotrodo. Isso leva o material a liquefazer e a ser pressionado atraves
dos orificios 14 para as estruturas do tecido duro e/ou material de substitui-
¢ao de tecido duro 31.

Apé6s o male ou uma quantidade suficiente do mesmo ser lique-
feita, as vibragcbes mecéanicas sao paradas, e o sonotrodo é retraido. O corpo
de perfil 81 que tem a rosca externa é removido por um movimento de tor-
cdo. Em uma variante, é possivel remover o corpo de perfil e o sonotrodo
juntos pelo movimento de torgao.

Enquanto a figura 21 do corpo de perfil com um furo longitudinal
é fechado distalmente pela estrutura de direcao 83. Nas configuragtes alter-
nativas, é também possivel fornecer um orificio distal, aproximadamente axi-
al adicional. Pela escolha apropriada da extenséo e do didmetro do orificio, &
possivel manipular a quantidade de material liquefeito pressionado para fora
através de tal orificio axial (se houver) comparada a quantidade de material
liquefeito passado através dos outros orificios radiais. Como uma regra ge-
ral, quanto mais alta a proporgéo entre o didmetro e a profundidade do orifi-
cio, maior a quantidade de saida de material. Se a proporgéo for mantida
abaixo de um determinado limite, nenhum material ira sair através do orificio

axial, mas o material ira "congelar" no orificio.
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A figura 22 ilustra o tecido duro e/ou material de substituicao de
tecido duro na secao apés o processo de aumento. A abertura 85 no tecido
duro efou material de substituicdo de tecido duro compreende a rosca, e a
parede da abertura estd pelo menos em regides fortificadas pelo material
liquefeito e ressolidificado 22 que serve como material de aumento. Especi-
almente, quando o tecido duro e/ou material de substituicao de tecido duro
tem uma densidade baixa e/ou tende a ser fragil, essa fortificagao traz um
aperfeicoamento maior na forga da fixag&o do parafuso 6sseo 88 (figura 20)
inserido em seguida.

O parafuso 6sseo pode ser um parafuso 6sseo baseado na fixa-
cao de acordo com o estado da técnica, a saber, com base na fixagdo da
rosca e pelas forcas de atrito. O processo de aumento traz uma fixacao a-
perfeicoada de tal parafuso 0sseo, tanto em termos de resisténcia contra
forcas de empuxo quanto na estabilidade da orientacao.

Alternativamente, o proprio parafuso 6sseo pode compreender
um furo longitudinal e orificios na parede para pressionar para fora o material
liquidificavel. Tal material liquidificavel pode ser pressionado para fora em
posicdes onde o tecido duro e/ou material de substituicao de tecido duro é
fortalecido pelo material liquidificavel, de maneira que pode ocorrer um pro-
cesso de soldagem entre o material de aumento e o material liquidificavel
recém introduzido. Além disso, como uma alternativa, o material liquidificavel
pode ser pressionado para fora em posigoes onde o tecido duro e/ou materi-
al de substituicio de tecido duro nao é fortalecido pelo material de aumento,
de maneira que pode resultar uma fixagéo adicional.

Esse processo é independente do formato comum do implante e
do corpo de perfil. Especialmente, pode ser usado qualquer tipo de rosca, e
o diametro pode ser ou ndo constante. Ainda, podem ser usados os formatos
com caracteristicas diferentes de uma rosca, tal como formato cilindrico ou
nao cilindrico com rugas e/ou endentagdes longitudinais, implantes com for-
matos adaptados & parte de corpo no qual sdo implantados (por exemplo,
implantes articulares), etc. Em todas as modalidades desse aspecto, o corpo

de perfil pode ser usado como um implante experimental.
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REIVINDICAGOES

1. Dispositivo de fixacdo de pediculo (101) para ser implantado
em vértebra humana ou animal (121) a partir de uma dire¢cdo geralmente
dorsal através de um dos pediculos da vértebra de maneira que uma porgao
distal do dispositivo de fixagcdo (101) se projete para o corpo vertebral da
vértebra (121), o dispositivo de fixacdo de pediculo (101) compreendendo
um corpo de dispositivo com uma parte de cabeca proximal (102) para pren-
der um dispositivo ortopédico para estabilizar a coluna vertebral, e com uma
porcao de eixo distal (103) capaz de ser fixada na vértebra (121), o corpo de
dispositivo também compreendendo um furo longitudinal (13) que se estende
distalmente de uma extremidade proximal, e pelo menos um orificio (14, 19)
a partir da parte externa do furo longitudinal (13), o dispositivo de fixac&o de
pediculo (101) também compreendendo um elemento liquidificavel que é
inserivel ou inserido no furo longitudinal (13) e pelo menos parcialmente li-
quidificavel pelo impacto da energia que incide do lado proximal de maneira
que o material liquefeito flua através do pelo menos um orificio e para fora
do furo longitudinal (13) para estruturas do tecido duro e/ou material de
substituicdo de tecido duro (31), caracterizado pelo fato de que a por¢éo de
eixo (103) € isenta de rosca e possui secao transversal n&o circular, e a por-
cao de eixo distal (103) € torcida de modo helicoidal com uma tor¢ao de en-
tre 10° e 270° ao longo de todo um comprimento da por¢do de eixo distal
(103), e sendo que pelo menos uma porgao da por¢cao de eixo distal (103) é
plana definindo dois lados planos, e compreende pelo menos dois orificios
(14) a partir da parte externa do furo longitudinal (13), um orificio sendo dis-
posto em cada lado plano.

2. Dispositivo de fixagdo de pediculo (101), de acordo com a rei-
vindicac&o 1, caracterizado pelo fato de que a por¢cao de cabeca (102) com-
preende uma rosca interna.

3. Dispositivo de fixacdo de pediculo (101), de acordo com a rei-
vindicagdo 1 ou 2, caracterizado pelo fato de que o furo longitudinal (13) &
um furo passante que se estende da extremidade proximal do corpo de dis-

positivo para uma extremidade distal do mesmo, o dispositivo de fixacao de
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pediculo (101) também compreendendo um elemento de inser¢do (18) que
pode ser inserido da extremidade proximal por um movimento para a dire¢cao
distal até que o elemento de insercéo seja parado por uma estrutura de pa-
rada (11.5), o elemento de inser¢&do apos a inser¢do formando uma face de

5 extremidade distal contra a qual o elemento liquidificavel pode ser pressio-
nado ao mesmo tempo em que impinge energia.

4. Dispositivo de fixagdo de pediculo, de acordo com a reivindi-
cacao 1 ou 2, caracterizado pelo fato de que o corpo do dispositivo de fixa-
cao forma uma face de extremidade distal do orificio contra o qual o elemen-

10 to liquidificavel pode ser pressionado enquanto impinge energia.

5. Dispositivo de fixacdo de pediculo, de acordo com qualquer
uma das reivindicacdes precedentes, caracterizado por compreender um
orificio distal (19) adicional que se estende axialmente do furo longitudinal
(13) para a extremidade distal, o orificio distal tendo um didmetro menor do

15 que um didmetro do furo longitudinal (13).

6. Dispositivo de fixagcdo de pediculo, de acordo com qualquer
uma das reivindicacbes precedentes, caracterizado pelo fato de que uma
face de extremidade distal é estruturada angularmente para direcionar por-
cbes diferentes do material liquidificavel para aqueles diferentes dos orifi-

20 cios.
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