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DESCRIPCION

Dispositivo y sistema de relleno quirdrgico para
el tratamiento de malformaciones o afecciones de la
columna vertebral.

Sector de la invencion

La presente invencidn se refiere de manera general
a un dispositivo o sistema de relleno quirdrgico para
ser utilizado en el tratamiento de la columna vertebral
en caso de presentar malformaciones o afecciones, y
de manera mds particular se refiere a un dispositivo
o sistema de relleno quirtdrgico flexible y permeable
que es utilizado para llenar un segmento de columna
vertebral o un espacio entre dos segmentos adyacen-
tes de la columna vertebral.

Antecedentes de la invencion

Las Patentes U.S.A. N° 5.549.679; 5.571.189;
6.375.628B1 dan a conocer, de manera respectiva, nu-
merosos métodos para el tratamiento de varias afec-
ciones de la columna vertebral, tales como osteoporo-
sis, colapso vertebral, etc. En el proceso de tratamien-
to de dichas afecciones de la columna vertebral, se fija
un trocar en un segmento de la columna vertebral para
formar un paso tubular en el que pueden fijarse una o
mas varillas de yeso. Las varillas de yeso son forzadas
entonces hacia el interior del segmento de la columna
vertebral. En el curso de la operacién de llenado de
dicho segmento de la columna vertebral, las varillas
de yeso y otros materiales 6seos artificiales de relle-
no quirtdrgico pueden dispersarse descontroladamente
provocando dafios en el sistema nervioso.

Ciertas afecciones de la columna vertebral requie-
ren la implantacién de un disco intervertebral artifi-
cial, que es administrado junto con un balén hecho
por Kyphon Corporation de los Estados Unidos. Este
tratamiento es dado a conocer de manera respectiva
por las Patentes U.S.A. N° 5.927.015; 6.066.154; y
6.248.110B1. El disco intervertebral artificial no pro-
porciona suficiente soporte y por lo tanto debe ser
aumentado mediante relleno de yeso u otro material
de relleno quirdrgico 6seo artificial. El uso suplemen-
tario de relleno de yeso resulta frecuentemente en una
dispersion descontrolada del relleno de yeso, produ-
ciendo por lo tanto dafios en el sistema nervioso. Ade-
mas, el disco intervertebral artificial esta fabricado de
manera general en un material metédlico y tiene una
forma fija. Como resultado, dicho disco intervertebral
artificial no es quirtirgicamente viable en términos de
superficie de soporte intervertebral o dngulo de sopor-
te.

La prétesis de niicleo de disco intervertebral es da-
da a conocer en el documento U.S.A. 6.402.784 B1.

Un dispositivo para columna con malla expansible
y eléctrica y métodos para utilizacién de reduccion,
llenado, fijacién y soporte de un hueso son dados a
conocer en el documento US 2002-0068974 Al.
Caracteristicas de la invencion

El objetivo primario de la presente invencion es
dar a conocer un dispositivo de relleno quirdrgico de
columna vertebral, que comprende un elemento de re-
lleno y una medicina pastosa. En primer lugar, dicho
elemento de relleno es contraido para facilitar la inser-
cion del elemento de relleno y luego es forzado hasta
que recupera su forma original mediante la medicina
pastosa que es inyectada dentro del elemento de relle-
no.

Un dispositivo de relleno quirtdrgico de columna
vertebral, de acuerdo con un aspecto de la presente
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invencién, queda definido en la reivindicacién 1. Se
dan a conocer realizaciones preferentes en las reivin-
dicaciones dependientes.

Los poros de las paredes con forma de malla de
los elementos de relleno de la presente invencién per-
miten que las células éseas crezcan en su interior, fun-
cionando como anclajes.

Las paredes con forma de malla de los elementos
de relleno de los dispositivos de la presente invencién
estan hechas de materiales biocompatibles o biosinté-
ticos, tales como hilos de titanio, hilos de intestino de
cabra, o similares.

Las paredes con forma de malla de los elemen-
tos de relleno de los dispositivos de la presente inven-
cién son mezcladas con hilos metélicos mediante los
cuales los elementos de relleno pueden ser posiciona-
dos de manera precisa en un segmento de la columna
vertebral o entre dos segmentos adyacentes de la co-
lumna vertebral mediante un sistema de formacién de
imagenes por rayos, tal como, por ejemplo, una ma-
quina de rayos X.

Si el didmetro promedio de los poros de las pare-
des con forma de malla de los elementos de relleno
de la presente invencion es cercano a 1| mm, entonces
las paredes estian formadas de manera preferente por
dos 0 mds capas que son laminadas, dependiendo de
la viscosidad y el tamafio de particulas de la medici-
na pastosa. Por ejemplo, si la medicina pastosa tiene
una viscosidad alta o contiene particulas de mayor ta-
maiio, las paredes pueden estar formadas s6lo por dos
capas. Por otro lado, si la medicina pastosa tiene una
viscosidad relativamente baja o contiene particulas de
menor tamafio, entonces las paredes estan formadas
de manera preferente por tres o mas capas.

Las paredes flexibles y permeables de los elemen-
tos de relleno de la presente invencion tiene una cons-
truccién laminada de multiples capas, las capas son
laminadas de forma tal que los poros de dichas capas
no quedan alineados.

Debe notarse que, en la presente descripcidn, se
utilizan palabras tales como adelante, atrds, izquierda
y derecha. Por esta razoén, las definiciones de dichas
palabras deben ser explicadas. Adelante se refiere a
una direccién en la que el dispositivo de la presen-
te invencién es avanzado por el cirujano para proce-
der con la operacidn quirtrgica. Atrds se refiere a una
direccién en la que el dispositivo de la presente in-
vencién es extraido por el cirujano de la operacién
quirtrgica. Izquierda se refiere a una direccién dirigi-
da hacia el brazo izquierdo del cirujano, mientras que
derecha se refiere a la direccidn dirigida hacia el brazo
derecho del cirujano.

Las caracteristicas y ventajas de la presente inven-
cién serdn comprendidas facilmente a partir de la si-
guiente descripcién de una realizacion preferente de
la presente invencion, haciendo referencia a los dibu-
jos acompaiiantes.

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 muestra vistas, en perspectiva, de la
realizacion preferente de la presente invencion.

La figura 2 muestra una vista detallada de la reali-
zacion preferente de la presente invencidn.

La figura 3a muestra vistas esquematicas, en sec-
cién, de una pared flexible y permeable de capa tnica,
que no forma parte de la presente invencion.

La figura 3b muestra una vista esquemadtica, en
seccion, de una pared flexible y permeable de capas
multiples, de acuerdo con la presente invencion.
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Las figuras 4a y 4b son vistas esquematicas de los
elementos de relleno de la realizacion preferente de la
presente invencion, en funcionamiento.

Las figuras 5a-5d son vistas esquemdticas de la
realizacién preferente de la presente invencidn, en
funcionamiento, de modo que el elemento de relleno
estd implantado en un segmento de columna vertebral.

La figura 6 muestra una vista esquematica de la
implantacién del elemento de relleno de la realizacién
preferente de la presente invencion, entre dos segmen-
tos adyacentes de la columna vertebral.

Descripcion detallada de las realizaciones prefe-
rentes

Tal como se muestra en las figuras 1 y 2, un sis-
tema de relleno quirtrgico de columna vertebral (10),
realizado segun la presente invencién, comprende un
elemento de relleno (20), una medicina pastosa (30),
un tubo de conexidn (40) y una jeringa (50).

El elemento de relleno (20) estd hecho con una
pared flexible y permeable (21) y estd dotado de una
parte de retencién (22) y una abertura de inyeccion
(23). La parte de retencion (22) estd confinada por la
pared permeable (21), que estd hecha por punzonado
o tejido. La abertura de inyeccion (23) estd formada
en un extremo abierto del elemento de relleno (20)
por plegado y contraccién. La abertura de inyeccién
(23) estd dotada de roscas internas (231). La pared
(21) estd hecha con un material biocompatible e hilos
de titanio y tiene una construccién con forma de red o
malla. La pared (21) estd dotada de una serie de poros
(211), tal como se muestra en las figuras 3a y 3b. Di-
chos poros (211) estan formados por tejido por orde-
nador o punzonado laser, de modo que dichos poros
(211) tienen un didmetro menor que 0,1 mm. Como
resultado, la pared (21) es permeable a gases y liqui-
dos. Sin embargo, dichos poros (211) de la pared (21)
no permiten el paso de sélidos. El elemento de relleno
(20) es deformable, tal como se muestra en las figuras
ly?2.

La medicina pastosa (30) estd formada por agua y
uno o més tipos de medicinas en polvo, o con forma
coloidal. La medicina pastosa (30) es capaz de solidi-
ficar. Antes de ser inyectada en el elemento de relleno
(20), el elemento pastoso (30) es puesto dentro de la
jeringa (50), tal como se muestra en la figura 2.

El tubo de conexién (40) tiene un extremo (41)
que estd dotado de roscas externas (43) que pueden
acoplarse con las roscas internas (231) de la abertu-
ra de inyeccion (23) del elemento de relleno (20). En
consecuencia, el tubo de conexién (40) puede ser su-
jetado en un extremo (41) con la abertura de inyeccién
(23) del elemento de relleno (20). El tubo de cone-
xion (40) tiene otro extremo (42) mediante el cual se
conecta con un extremo (511) del tambor (51) de la
jeringa (50). El tambor (51) estd dotado de un espa-
cio de retencion (512) para alojar la medicina pasto-
sa (30). La jeringa (50) comprende ademads un piston
(52) deslizable que esta dispuesto en el espacio de re-
tencién (512) del tambor (51). La medicina pastosa
(30) es impulsada por el pistén (52) hacia el exterior
del espacio de retencién (512) y hacia el interior del
elemento de relleno (20) a través del tubo de conexién
(40).

Tal como se muestra en la figura 3a, que es una
vista en seccién tomada a lo largo de la linea (3-3)
mostrada en la figura 1, la pared (21) del elemento de
relleno (20) es una construccién de una sola capa. La
pared (21) puede ser una construccién de capas mul-
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tiples, tal como se muestra en la figura 3b. Existen 3
capas, que estdn laminadas de manera que los poros
(211) de las capas no estén alineados, resultando de
este modo en una reduccion de la permeabilidad de la
pared (21).

Tal como se muestra en las figura 4a y 4b, el ele-
mento de relleno estd realizado de acuerdo con dos
patrones. Originalmente, el elemento de relleno (20)
estd comprimido adoptando una forma tubular (24) y
estd conectado con el tubo de conexién (40). El ele-
mento de relleno (20) y el tubo de conexién (40) estan
alojados dentro de una funda (44) mediante la cual se
impide la deformacién o torsién del elemento de re-
lleno (20) en el momento en que dicho elemento de
relleno (20) es implantado en un segmento de la co-
lumna vertebral o entre dos vértebras adyacentes, tal
como se muestra en el lado izquierdo de la figura 4a.
El elemento de relleno (20) puede tener forma esfé-
rica, ovalada, alargada, o cdnica; sin embargo, puede
contraerse. A medida que la medicina pastosa (30) es
introducida dentro del elemento de relleno deformado
(20), dicho elemento de relleno (20) recupera su for-
ma original. El lado izquierdo de la figura 4a mues-
tra que el elemento de relleno (20) ha recuperado su
forma original una vez terminada la inyeccién de la
medicina pastosa (30) dentro de dicho elemento de
relleno (20).

Tal como se muestra en la figura 4b, el elemen-
to de relleno (20) tiene forma de rifién (25) y tiene
una pared (251). El elemento de relleno (20) esta pre-
visto para ser utilizado como substituto de un disco
intervertebral debido al hecho de que el elemento de
relleno (20) tiene una forma que se ajusta a la forma
del disco intervertebral. El elemento de relleno (20)
estd hecho de hilos de titanio y estd conectado de ma-
nera mévil con el tubo de conexién (40). El elemento
de relleno (20) es implantado entre dos vértebras ad-
yacentes sin necesidad una funda que seria utilizada
para impedir el curvado del elemento de relleno (20).

El funcionamiento quirtrgico del sistema de relle-
no quirdrgico de columna vertebral (10) de la presente
invencion se describe a continuacion, haciendo refe-
rencia a las figuras 5a-5d. El elemento de relleno (20)
es conectado al tubo de conexién (40). El elemento de
relleno (20) y el tubo de conexién (40) son alojados
dentro de la funda (44). Mediante una fuerza aplicada
al tubo de conexion (40) y la funda (44), el elemento
de relleno (20) es introducido dentro en un segmen-
to de la columna vertebral (70) con una pequefia in-
cisién. Debe notarse que el elemento de relleno (20)
puede ser introducido en el segmento de columna ver-
tebral (70) sin la utilizacién de la funda (44), depen-
diendo de la rigidez del material del que esté hecho el
elemento de relleno (20).

La funda (44) es desplazada de manera gradual ha-
cia afuera del segmento de columna vertebral (70). La
medicina pastosa (30) es impulsada hacia el interior
del elemento de relleno (20) mediante la jeringa (50)
junto con el tubo de conexién (40). La medicina pas-
tosa (30) ejerce presion sobre las paredes (21) del ele-
mento de relleno (20), haciendo que dicho elemento
de relleno (20) recupere su forma original. Mientras
tanto, una parte de la medicina pastosa (30) atravie-
sa las paredes (21) hacia el exterior del elemento de
relleno (20).

Una vez que ha solidificado la medicina pastosa
(30), el tubo de conexidn (40) es desconectado del ele-
mento de relleno (20). La medicina pastosa (30) sirve
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para dar un soporte adicional al segmento de columna
vertebral (70). El elemento pastoso (30) puede conte-
ner polimetilmetacrilato, hidroxiapatita, etc. A efec-
tos de reforzar el soporte del segmento de columna
vertebral (70), un elemento de relleno izquierdo (20)
puede ser implantado lado a lado con el elemento de
relleno (20) del lado derecho del segmento de colum-
na vertebral (70), tal como se muestra en la figura 5b.

Tal como se muestra en la figura Sc, se ha implan-
tado un elemento de relleno con forma de rifién (25)
en el segmento de columna vertebral (70) que ha co-
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lapsado. La figura 5d muestra una vista en seccién del
segmento de columna vertebral (70) en el que el ele-
mento de relleno (25) ha sido implantado.

Tal como se muestra en la figura 6, el elemento
de relleno con forma de rifién (25) es implantado en
un espacio intervertebral (71). El elemento de relleno
(25) contiene a medicina pastosa (30) y sirve como
disco intervertebral artificial. El elemento de relleno
(25) tiene forma de rifion para ajustarse a la forma del
disco intervertebral.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo de relleno quirdrgico de columna
vertebral (10), que comprende:

un elemento de relleno flexible y permeable (20)
formado por una o mas paredes con forma de malla
(21) y dotado de una parte de retencién (22) y una
abertura de inyeccion (23) en comunicacién con dicha
parte de retencion (22), siendo eldsticamente compre-
sibles dichas paredes con forma de malla (27) y sien-
do una pared laminada de capas multiples, y cada ca-
pa de la cual estd dotada de una serie de poros (211),
teniendo cada uno un didmetro menor que 0,1 mm, de
modo que dichas paredes con forma de malla (21) no
sean estancas al aire; y

una medicina pastosa (30) con capacidad para so-
lidificar que serd inyectada dentro de dicha parte de
retencién (22) a través de dicha abertura de inyeccién
(23) de dicho elemento de relleno (20),

en el que dicha inyeccién de dicha medicina pas-
tosa (30) dentro de dicha parte de retencion (22) re-
sulta en expansion de dicho elemento de relleno (20),
y dicho elemento de relleno (20) serd implantado en
un segmento de la columna vertebral (70) o en un es-
pacio intervertebral, en cuya implantacién dicho ele-
mento de relleno debe estar alojado de forma fija en
el segmento de columna vertebral (70) o espacio in-
tervertebral, una vez lograda la solidificacién de dicha
medicina pastosa (30), caracterizado porque las ca-
pas de la pared laminada de capas muiltiples estin la-
minadas de manera tal que los poros (211) de dichas
capas no estén alineados, y porque la pared laminada
de capas multiples es permeable a los liquidos y no
permite el paso de sélidos.

2. Dispositivo de relleno quirtdrgico de columna

10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

vertebral, segin la reivindicacién 1, en el que dicho
elemento de relleno (20) tiene forma de saco, bolsa o
bola.

3. Dispositivo de relleno quirdrgico de columna
vertebral, segin la reivindicacion 1, en el que dicha
medicina pastosa (30) es una mezcla de un liquido y
un cemento 0seo en polvo.

4. Dispositivo de relleno quirdrgico de columna
vertebral, segin la reivindicacién 3, en el que dicho
cemento 6seo en polvo es seleccionado del grupo
compuesto por yeso, sulfato célcico, fosfato célcico,
polimetilmetacrilato e hidroxiapatita.

5. Dispositivo de relleno quirtrgico de columna
vertebral, segin la reivindicacién 1, que comprende
de manera adicional una herramienta de inyeccién
(40, 50) que serd acoplada de forma desacoplable con
dicho elemento de relleno (20), de modo que dicha
medicina pastosa (30) serd inyectada dentro de dicha
parte de retencidn (22) mediante dicha herramienta de
inyeccion.

6. Dispositivo de relleno quirtrgico de columna
vertebral, segin la reivindicacion 5, en el que dicha
herramienta de inyeccién comprende un tubo de co-
nexion (40) y una jeringa (50) formada por un tambor
y un pistén (52), en el que dicho tubo de conexién
(40) serd acoplado de manera desacoplable en un ex-
tremo con dicha abertura de inyeccion (22) de dicho
elemento de relleno (20), dicho tubo de conexion (40)
serd acoplado de manera adicional en otro extremo
con dicho tambor (51) de dicha jeringa (50); en el que
dicha medicina pastosa (30) serd inyectada dentro de
dicha parte de retencioén (22) de dicho elemento de
relleno (20) desde dicho tambor (51) mediante dicho
piston (52) a través de dicho tubo de conexién (40).
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