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IMPLANTE ESPINAL, IMPLANTE DE PROCESSO INTERESPINAL
PARA COLOCAGAO EM UM ESPAGO DE PROCESSO INTERESPINAL ENTRE
PROCESSOS ESPINAIS DE NIVEIS DE DISCO SINTOMATICOS E METODO
DE COLOCAGAO UNILATERAL DE UM IMPLANTE
FUNDAMENTOS DA INVENCAO

CAMPO DA INVENGAO

A presente invengdo refere-se a implantes espinhais
e, mais particularmente, a um implante interespinal com abas
desdobraveis para o tratamento da estenose espinal lombar, a
métodos para a implantagdo percutdnea do implante
interespinal e a técnicas para determinar o tamanho
apropriado do implante interespinal.

DESCRICAO DA TECNICA CORRELATA

A espinha dorsal consiste em uma coluna de vinte e
quatro vértebras que se estendem do crénio aos gquadris. Os
discos de tecido mole sdo dispostos entre as vértebras
adjacentes. As vértebras oferecem suporte para a cabega e o
corpo, sendo que os discos agem como amortecedores. Além
disso, a espinha dorsal inclui e protege o corddo espinal,
que é cercado por um canal &sseo chamada de canal espinal.
Normalmente, ha um espag¢o entre o corddo espinal e os limites
do canal espinal, de modo que o corddo espinal e 0s nervos
associados com o mesmo niao sdo comprimidos.

Com o passar do tempo, os ligamentos e 0Os 0SsOs que
circundam o canal espinal podem engrossar e endurecer,
resultando no estreitamento do canal espinal e ﬂa compressao
espinal do cordao espinal. Esta condi¢do €é denominada
estenose espinal, que resulta em dor e formigamento nas
costas e nos pés, fraqueza e/ou perda de equilibrio. Estes
sintomas aumentam freqientemente apds uma caminhada ou ficar
de pé por um periodo de tempo.

Ha wuma série de tratamentos n&o-cirlGrgicos da

estenose. Estes incluem drogas anti-inflamatdérias n3o-
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esteroidais para reduzir o inchago e a dor e injegdes de
corticosterdides para reduzir o inchago e tratar a dor aguda.
Embora alguns pacientes possam experimentar o alivio dos
sintomas da estenose espinal com tais tratamentos, muitos ndo
fazem e, desse modo, se voltam ao tratamento cirdGrgico. O
procedimento cirGrgico mais comum para o© tratamento da
estenose espinal & a laminectomia descompressiva, que envolve
a remogdo de partes das vértebras. O objetivo do procedimento
& aliviar a pressdo no cordao espinal e nos nervos,
aumentando a area do canal espinal.

A descompressido do processo interespinal (IPD) & um
procedimento cirtGrgico menos invasivo para o© tratamento da
estenose espinal. Com a cirurgia de EPD, niao ha& nenhuma
remcgdco &6ssea ou de tecido mole. Em vez disso, um implante ou
um dispositivo esgpag¢ador & posicionado atras do cordado
espinal entre o processo espinal que se projeta das vértebras
na parte inferior das costas. Um implante bem conhecido
utilizado para a execugdo da cirurgia de IPD & o dispositivo
X-STOP®, que foi introduzido primeiramente pela St. Francis
Medical Technologies, Inc. de Alameda, CA. No entanto, o
implante do dispositivo X-STOP® ainda requer uma incisdo para
acessar a coluna espinal para implantar o dispositivo X-
STOP®,

Seria vantajosa a provis8do de um implante para
executar os procedimentos de IPD que possam ser
percutaneamente introduzidos no espag¢o interespinal e tratem
eficazmente a estenose espinal lombar.

DESCRIGAO RESUMIDA DA INVENGAO

A presente invencgio refere-se a um implante espinal
utilizado principalmente para os procedimentos de
descompressdaoc do  processo interespinal que podem ser
percutaneamente introduzidos no espa¢o interespinal. Em sua

configuracdo mais basica, o dispositivo inclui uma porgdo do
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corpo que tem uma cavidade interna, uma pluralidade de abas
de travamento adaptadas e configuradas para se mover entre
uma posic¢do empacotada retraida dentro da cavidade interna da
porgado do corpo e uma posigdo de implante estendida da
cavidade interna da porgdo do corpo e um dispositivo para
mover a pluralidade de abas de travamento da posigdo
empacotada a posigdo de implante.

A presente invengdo também se refere a um método de
colocagdo percutdnea de um implante espinal durante um
procedimento de descompressdo do processo interespinal, o
qual inclui, entre outros, as etapas de provisdo de um
implante espinal que tem uma porgaoc do corpo que contém uma
pluralidade de abas de travamento desdobraveis gque sdo
dimensionadas e configuradas para acoplar os processos
espinais das vértebras adjacentes em niveis do disco
sintomatico, avanco de um estilete curvo através da pele de
um lado da espinha dorsal para baixo nos processos espinais
entre os niveis do disco sintomdtico, direcionamento do
implante espinal ao longo do trajeto definido pelo estilete
curvo nos processos espinais a partir de uma abordagem
unilateral e implantando subsequentemente das abas de
travamento para acoplar os processos espinais das vértebras
adjacentes.

A presente invengdo refere-se adicionalmente a um
método de colocag¢do percutdnea de um implante espinal, o qual
inclui as etapas de provisdo de um implante espinal que tem
uma porgdo do corpo gue contém uma pluralidade de abas de
travamento desdobraveis dimensionadas e configuradas para
acoplar os processos espinais das vértebras adjacentes em
niveis do disco sintomatico, avan¢co de um estilete curvo
através da pele de um lado da espinha dorsal, para baixo no
processo espinal entre os niveis do disco sintomdtico e para

fora através da pele no lado oposto da espinha dorsal, para
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permitir uma abordagem bilateral ao processo éspinal. @)
método inclui adicionalmente as etapas de direcionamento do
implante espinal ao longo do trajeto definido pelo estilete
cCurvo nos processos espinais de um ou outro lado da espinha
dorsal e implantagdo subseqlente das abas de travamento para
acoplar os processos espinais das vértebras adjacentes. O
implante pode ser vantajosamente utilizado para vVAarios
tratamentos inclusive como um auxiliar a uma fusdo, para o
tratamento de dor nas costas e como um tratamento para alivio
dos sintomas de um disco lombar protuberante.

A presente invengd@o refere-se adicionalmente a um
kit de ferramentas para facilitar o implante percutédneo do
dispositivo. O kit inclui um ou mais dos seguintes
componentes: um conjunto de estiletes que tem um estilete de
posicionamento graduado, um estilete curvo e uma porgdo de
ponte ajustdvel com a luva-guia curva para o estilete curvo.
O kit pode incluir adicionalmente wum kit de dilatadores
tubulares curvos de di@metro variado e uma pluralidade de
implantes de tamanho variado.

A presente invengdo também se refere a um aparelho
para medir mais favoravelmente o tamanho de um implante
interespinal para o tratamento da estenose espinal lombar. O
aparelho inclui um dispositivo de separagdo dimensionado e
configurado para a insercdo percutinea no espa¢o interespinal
entre os processos espinais adjacentes, em que o dispositivo
de separagao & mdvel entre uma posigio de insergdo fechada e
uma posigao de distracgédo aberta. 0 aparelho inclui
adicionalmente um dispositivo de implanta¢do para mover O
dispositivo de separagdo entre a posigdo de insercdo fechada
e a posigdo de detragdo aberta, em gque uma quantidade de
movimento do dispositivo de implantagdo corresponde a um
tamanho do implante interespinal mais favoravel para a

colocagdo no espa¢o interespinal entre os processos espinais
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adjacentes.

A presente invengdo também se refere a um método
para medir o tamanho mais favoravel de um implante
interespinal para o tratamento da estenose espinal lombar. O
método inclui a etapa de introdugdo percutdnea do dispositivo
de distragdo no espago interespinal entre os processos
espinais adjacentes, em que o dispositivo de separagdo é
mével entre uma posigdo de insercdo fechada e uma posicdo de
distracdo aberta. O método inclui adicionalmente a etapa de
movimentacdo do dispositivo de distragdo entre a posigdo de
insergido fechada e a posigdo de detragdo aberta e entdo a
correlagcdo do movimento do dispositivo de distra¢do com um
tamanho mais favoravel do implante interespinal para a
colocacdo no espag¢o interespinal entre os processos espinais
adjacentes.

Em uma realizag¢do, a presente tecnologia refere-se
a um implante interespinal para a colocagdo entre os
processos espinais de niveis do disco sintomdtico incluindo
um envoltdrio em que as porgdes superior e inferior do
envoltdério definem quatro sulcos internos dque terminam em
aberturas no envoltdrio, sendo que o envoltdrio tem um
retentor adjacente a cada abertura. Quatro abas de travamento
com lingletas desdobraveis acoplam de maneira deslizavel em
um sulco respectivo entre: 1) uma posig¢do empacotada em gue
as abas estdo dentro dos sulcos; e 1ii) wuma posigdo de
implante em que as abas se estendem para fora do envoltério.
Cada aba tem um conjunto de dentes da lingleta para acoplar e
travar o retentor respectivo na posigdo de implante. Um par
de rodas de travamento coaxiais & montado de maneira
giratdéria no envoltdério para exercer seletivamente uma forga
contra cada aba de travamento para mover as abas de
travamento da posigdo empacotada a posigdo de implante e um

cabo de implantag¢do para gque as rodas provoguem a sua
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rotacgao.

O implante pode ter adicionalmente uma guia no
envoltdric para acomodar um estilete durante um procedimento
de colocagdo percutdnea. Além disso, duas abas podem ser
posicionadas nos primeiros planos geométricos paralelos,
espagados entre si que se estendem em um primeiro lado de uma
linha central do envoltdrio, com outras duas abas situadas
nos segundos planos paralelos espagados entre si que se
estendem em um segundo lado da linha central do envoltdrio.

O implante interespinal também pode incluir uma
ferramenta de colocagao para introduzir o envoltdrio no
processo espinal. A ferramenta de colocagdo pode incluir uma
haste tubular alongada que tem uma porgdo distal retilinea e
uma porgdo proximal curva que forma um lamen central para
acomodar o cabo de implantag¢do e uma luva de acoplamento na
por¢ao distal retilinea para acoplar seletivamente o
envoltdrio. Em outra realizagdo, a ferramenta de colocagdo
pode ser uma haste tubular alongada que & curva. O implante
interespinal também pode incluir um conjunto de estiletes
para a insergdo percutdnea do implante interespinal. O
conjunto de estiletes inclui um estilete de posicionamento
graduado alongado para ajustar uma posi¢aoc do conjunto de
estiletes sobre um eixo de uma espinha dorsal, um estilete
curvo para ganhar o acesso lateral a um espa¢o interespinal e
uma ponte-guia ajustavel que tem uma por¢do central dgue se
estende entre o estilete de posicionamento e o estilete curvo
para guiar o estilete de posicionamento, sendo que a ponte
também tem uma luva-guia curva para guiar o estilete curvo. O
estilete curvo pode ser dimensionado e configurado para uma
inserg¢do unilateral ou bilateral.

O implante interespinal também pode incluir um
mecanismo de acionamento gue inclui um dispositivo de fixacgdo

do cabo alongado argqueado oco que tem uma extremidade distal
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afunilada com pinos flexiveis que se estendem para dentro
radialmente que formam uma abertura distal, um cabo de
implante gque tem uma extremidade distal unida ao implante
interespinal e uma extremidade proximal gque tem uma esfera
capturada pelos pinos flexiveis e por um segundo tubo para a
inser¢d@o no dispositivo de fixagd@o do cabo para defletir os
pinos flexiveis e liberar, por sua vez, a esfera dos mesmos
apds a implantagdo do implante interespinal.

Em outra realizag¢do, a presente tecnologia refere-
se a um método de colocagdo de um implante espinal gque
compreende as etapas de: provisdo de um implante espinal que
tem uma por¢do do corpo que contém uma pluralidade de abas de
travamento desdobraveis dimensionadas e configuradas para
acoplar os processos espinais das vértebras adjacentes em
niveis do disco sintomatico; avango de um estilete curvo
através da pele de um lado da espinha dorsal para baixo nos
processos espinais entre os niveis do disco sintomatico;
direcionamento do implante espinal ao longo de um trajeto
definido pelo estilete curvo nos processos espinais a partir
de uma abordagem unilateral; e implante das abas de
travamento para acoplar os processos espinais das vértebras
adjacentes.

Contudo, em outra realizag¢do, a presente tecnologia
refere-se a um dispositivo para medir percutaneamente o
tamanho mais favoradavel de um implante interespinal. O
dispositivo de medigdo inclui uma porgdo de implante proximal
que inclui um tubo acionador gque contém uma haste, um
conjunto de medig¢do distal que inclui gquatro Dbragos
conectados de maneira giratdria conectados em gquatro jungdes
de acoplamento, um eixo central conectado a haste de uma
extremidade proximal do tubo acionador e conectado a jungdo
do acoplamento em uma extremidade distal e dois escaninhos

cBncavos opostos adjacentes as jungdes de acoplamento opostas
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dos escaninhos cdncavos adaptadas para acoplar uma espinha
dorsal quando a haste e, por sua vez, o eixo central sdo
puxados em uma diregdo proximal enquanto o tubo acionador
permanece estacjionario, de modo gue os brag¢os conectados se
expandem de uma posigdo fechada a uma posigdo de medigdo. O
dispositivo de medigdo também pode incluir um calibre de
tensdo associado operativamente com o tubo acionador e a
haste para determinar uma. forga a ser aplicada por um
implante interespinal.

Em outra realizag¢do, o dispositivo de medigdo
inclui uma porgdo alongada do corpo que tem um par de
elementos maxilares em uma extremidade distal do mesmo para
posicionamento no espa¢o interespinal, um escaninho em cada
elemento maxilar, sendo que os escaninhos sdo adaptados e
configurados para suportar um processo espinal adjacente, um
tubo acionador e uma haste parcialmente abrigados dentro do
tubo acionador e unidos aos elementos maxilares ao mover
seletivamente os elementos maxilares de uma posigdo fechada
para uma posigdo aberta em que os escaninhos acoplam o
processo espinal, em que uma distincia de percurso da haste
dentro do tubo acionador se correlaciona com um comprimento
ao qual um espag¢o interespinal foi dividido.

A presente tecnologia também inclui um método para
medir o tamanho mais favordvel de um implante interespinal
para o tratamento da estenose espinal lombar incluindo as
etapas de introdug¢do percut@nea de um dispositivo de
distragdo no espag¢o interespinal entre os processos espinais
adjacentes, em que o dispositivo de separag¢ao &€ mdvel entre
uma posigao de insercéovfechada e uma posigdo de distragdo
aberta, movimentagdo do dispositivo de distragdo entre a
posigdo de inser¢do fechada e a posigdo de detragdo aberta e
a correlagdo do movimento do dispositivo de distragdo com um

tamanho mais favoravel do implante interespinal para a
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colocagao no espago interespinal entre os processos espinais
adjacentes.

Deve ficar compreendido gque cada aspecto dos
implantes e dos métodos descritos pode ser intercalado e
livremente acoplado com varios outros aspectos para utilizar
qualgquer combinag¢do dos mesmos. Estes e outros aspectos do
implante interespinal e do método de colocagdo percutdnea da
presente invengdo ficardo mais prontamente evidentes aos
elementos versados na técnica a partir da seguinte descrigao
detalhada da realizagdo preferida tomada conjuntamente com os
desenhos.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

De modo que os elementos versados na técnica aos
quais a presente invengdo pertence compreendam prontamente
como produzir e utilizar o implante interespinal da pfesente
invengdo sem experimentagdo inadequada, as realizagdes
preferidas da mesma serdo descritas em detalhes abaixo com
referéncia a determinadas figuras, nas quais:

A Figura 1 é uma vista em perspectiva de um
implante interespinal de acordo com a presente invengdao, que
inclui uma porg¢do de envoltério principal gue tem uma
pluralidade de abas de travamento e uma ferramenta de
insergdo para facilitar a introdugdo percuté@nea do implante
na espinha dorsal;

A Figura 2 é uma vista em planta superior do
implante interespinal da Figura 1, que ilustra as abas de
travamento em uma posigdo de implante;

A Figura 3 €& uma vista em elevagdao lateral do
implante interespinal da Figura 1;

A Figura 4 & uma vista em segdo transversal tomada
ao longo da linha 4-4 da Figura 3 que ilustra uma roda de
travamento disposta dentro do envoltério principal do

implante interespinal para implantar um par de abas de
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travamento opostas;

A Figura 5A & uma vista em perspectiva detalhada da
porgao inferior do envoltdrio principal do implante
interespinal da Figura 1;

A Figura 5B é uma vista em planta da parte interna
da porg¢ao inferior do envoltdério principal da Figura 5A;

A Figura 5C € uma vista lateral da parte interna da
porgédo inferior do envoltdrio principal da Figura 5A;

A Figura 5D é uma vista da extremidade proximal da
porg¢do inferior do envoltdrio principal da Figura 5A;

A Figura 6A €& uma vista em perspectiva detalhada da
porgéao superior do envoltdério principal do implante
interespinal da Figura 1;

A Figura 6B &€ uma vista em planta da parte interna
da porgdo superior do envoltdrio principal da Figura 6A;

A Figura 6C €& uma vista lateral da parte interna da
porgdo superior do envoltdrio principal da Figura 6A;

A Figura 6D & outra vista lateral da parte interna
da porgdo superior do envoltdrio principal da Figura 6A com o
interior mostrado em linhas descontinuas;

A Figura 6E é uma vista da extremidade proximal da
por¢adoc superior do envoltdrio principal da Figura 6A;

A Figura 6F & uma vista da extremidade distal da
porgdo superior do envoltdrio principal da Figura 6A;

A Figura 7A & uma vista em perspectiva detalhada de
uma aba de travamento do implante interespinal da Figura 1;

A Figura 7B é wuma vista lateral da aba de
travamento da Figura 7A;

A Figura 7C €& uma vista superior da aba de
travamento da Figura 7A;

uma vista inferior da aba de

M

A Figura 7D
travamento da Figura 7A;

A Figura 7E & uma vista da extremidade da aba de
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travamento da Figura 7A;

A Figura 8A & uma vista em perspectiva detalhada de
uma roda de travamento do implante interespinal da Figura 1;

A Figura 8B é uma vista superior da roda de
travamento da Figura 8A;

A Figura 8C & wuma vista 1lateral da roda de
travamento da Figura 8A4;

A Figura 8D é& uma vista da extremidade da roda de
travamento da Figura 8A;

A Figura 8E & uma vista superior detalhada de outra
roda de travamento e de uma porgaoco do mecanismo de
acionamento para o uso no implante interespinal da Figura 1;

A Figura 9A & uma vista em perspectiva detalhada de
uma ferramenta de colocagdo para o uso com o implante
interespinal da Figura 1;

A Figura 9B &€ uma vista lateral da ferramenta de
colocagao da Figura 9A4;

A Figura 9C & uma vista superior da ferramenta de
colocagdo da Figura 9A4;

A Figura 9D & uma vista da extremidade distal da
ferramenta de colocagdo da Figura 9A;

A Figura 10A &€ uma vista em perspectiva do implante
interespinal da presente invengdo, em seg¢do transversal para
ilustrar as quatro abas de travamento e duas rodas de
travamento em uma posigdo empacotada;

A Figura 10B &€ uma vista em perspectiva do implante
interespinal da presente inveng¢do, em seg¢do transversal para
ilustrar as dquatro abas de travamento e duas rodas de
travamento em uma posig¢do de implante;

A Figura 11 & uma vista em perspectiva do implante
interespinal da presente invengdo, com as quatro abas de

travamento inteiramente retraidas e empacotadas dentro do

envoltdério do dispositivo;
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A Figura 12 & uma vista em elevagdo do conjunto de
estiletes utilizado para implantar percutaneamente o implante
interespinal da presente invengao;

As Figuras 13 a 16 ilustram a introdugdo percuténea
do implante interespinal da presente invengdo por meio de uma
abordagem unilateral de um lado da espinha dorsal;

As Figuras 17 a 21 ilustram a introdug¢do percuténea
do implante interespinal da presente invengdo por meio de uma
abordagem bilateral de um ou outro lado da espinha dorsal;

A Figura 22 é uma vista em perspectiva de um
dispositi&o de colocagdo ou de acionamento do cabo para a
utilizagdo conjuntamente com o implante interespinal da
presente invengao;

A Figura 23 é uma vista da extremidade distal do
dispositivo da Figura 22;

A Figura 24 é uma ilustragdo de um aparelho para
medir o tamanho mais favoravel de um implante interespinal,
que é mostrado em uma posig¢do de medigdo inicial;

A Figura 25 é& uma ilustragdao do aparelho mostrado
na Figura 24 em uma posigdo aberta ou de distragdo;

A Figura 26 € uma ilustrac¢do de outro aparelho para
medir o tamanho mais favoravel de um implante interespinal,
que é mostrado em uma posigdo de insergdo ou em uma posigao
fechada;

A Figura 27 é uma ilustragdo do aparelho mostrado
na Figura 26 em uma posigdo aberta ou de distragdo; e a
Figura 28 é uma vista em planta superior de um kit de
ferramentas para facilitar a colocagdo percut@nea de um
implante espinal.

DESCRICAO DETALHADA DAS REALIZACOES PREFERIDAS

A presente invengdo supera muitos dos problemas da
técnica anterior associados com os implantes para aliviar a

estenose espinal. As vantagens e outras caracterigticas do
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sistema descrito na presente invengao ficardo mais
prontamente evidentes aos elementos versados na técnica a
partir da seguinte descrigdo detalhada de determinadas
realizagdes preferidas tomadas conjuntamente com os desenhos
que determinam realizagdes representativas da presente
invengdo e em dque as referéncias numéricas similares
identificam elementos estruturais similares. Todas as
descrigdes relativas na presente inven¢ao como horizontal,
vertical, esquerda, direita, superior e inferior sdo feitas
com referéncia as figuras e ndo se prestam a ser limitadoras.
Para referéncia, proximal é geralmente a &rea ou porgao
adjacente ou prdxima ao cirurgido visto que distal refere-se
a porgdo remota ou distante do cirurgido.

IMPLANTE ESPINAL

Com referéncia agora & Figura 1, & ilustrado um
implante interespinal construido de acordo com uma realizagdo
preferida da presente invengdo e designado geralmente pela
referéncia numérica 10. O implante 10 & particularmente bem
adaptado para o uso na execug¢do de procedimentos cirGrgicos
minimamente invasivos para tratamento da estenose espinal,
incluindo, por exemplo, a descompressao do  processo
interespinal (IPD).

E previsto, no entanto, que o implante 10 da
presente inven¢do também pode ser utilizado em outros
procedimentos espinhais, inclusive, mas sem limitagdo, como
um auxiliar nos procedimentos de fusdo espinal. Os elementos
versados na técnica irdoc apreciar prontamente a partir da
seguinte descrigdo que o implante interespinal da presente
invencdo & bem adaptado para a inserg¢do percutlnea e superam
desse modo muitas das deficiéncias dos dispositivos da
técnica anterior utilizados atualmente nos procedimentos de
IPD. Isto &, o implante 10 é dimensionado e configurado para

a introdugio e a colocagdo através de uma incisdo da pele com
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uma pequena perfuracgdo.

Com vreferéncia &as Figurags 1 a 4, o implante
interespinal 10 da presente invencgdo inclui uma porg¢do do
corpo ou do envoltdrio principal 12 que tem as porgdes de
envoltdrio superior e inferior 12a, 12b. As porcdes de
envoltdrio 1l2a, 12b podem ter um ajuste de interferéncia ou
sdo presas por um prendedor (naoc mostrado) introduzido em um
furo rosqueado 44. As porgdes de envoltdrio 1l2a, 12b séo
formadas preferivelmente de um material polimérico
biocompativel que tem um mddulo de elasticidade qgue é
substancialmente similar aquele do ©osso, por exemplo,
poliéter éter cetona termoplastica (PEEK) ou de um material
similar. O envoltdrio principal 12 também pode ser feito de
um metal biocompativel tal como uma liga de titd@nio ou
material similar. O envoltdrio principal 12 & dimensionado e
configurado para a colocag¢daoc entre os processos espinais de
niveis do disco sintomatico. (vide também as Figuras G5A e
5B). A colocag¢do do implante desgsa maneira limita a extensido
nos niveis sintomaticos, ao preservar a mobilidade e o
abrigamento.. Embora o envoltdrio 12 tenha geralmente um
formato de bala ou cone truncado, é previsto que a segao
curva da extremidade pode ser truncada ou apresentada em uma
orientagdc aplainada, por meioc de gque o envoltdrio assumiria
uma configuragdo em formato de barril entre muitas outras
varia¢des. O envoltdrio 12 tem depressdes opostas 13 gue
servem para combinar o perfil do osso adjacente gquando
implantadas.

A porgdo do envoltdrio inferior 12b inclui uma guia
opcional 15 para acomodar um estilete durante um procedimento
de colocagdo percut@nea, conforme mais bem visualizado nas
Figuras 5A-5D e descrito em detalhes adicionais abaixc. A
guia 15 tem um furo 17 que pode deslizar sobre um estilete. O

envoltdorio principal 12 abriga quatro abas de travamento com
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lingleta desdobraveis 1l4a-14d adaptadas e configurados para
acoplar as porgdes vertebrais adjacentes do processo espinal.
O envoltdrio 12 tem quatro aberturas 46a-46d que permitem que
as abas de travamento 14a-14d se estendam para fora do
envoltdéric 12. As abas de travamento 1l4a-14d sdo formadas
preferivelmente de um material biocompativel de pouco peso,
resisténcia elevada, tal como, por exemplo, titdnio ou um
material similar.

Durante a implantagdo do implante 10, as abas de
travamento 14a-14d sdo empacotadas dentro do envoltdrio do
implante 12 10, conforme mais bem visualizado nas Figuras 10A
e 11, formando uma estrutura enxuta. Conforme mais bem
visualizado nas Figuras 4, 5A, 5B, 6A, 6B, 10A e 10B, dois
trilhos-guia curvos 19 formados dentro das porgdes de
envoltdédrio 1l2a, 12b acomodam as abas 14a-14d na posigao
empacotada.

Cada aba de travamento 1l4a-14d inclui um conjunto
de dentes de linglueta 16, conforme mais bem visualizado nas
Figuras 7a-7c. Os dentes da lingleta 16 em cada aba l4a-14d
sdo dimensionados e configurados para acoplar uma estrutura
do retentor correspondente 18 formada adjacente as aberturas
46a-46d no envoltdrio 12 durante a implantagdo, para travar
as abas 1l4a-14d na posigdo desejada. As abas de travamento
l4a-14d fixam os processos espinais adjacentes. Embora o
implante 10 seja utilizado principalmente como um espacador
entre os processos espinais, as abas seletivamente
desdobraveis 14a-14d permitem que o implante 10 também seja
utilizado para dividir o processo espinal. Vantajosamente,
uma vez que as abas 1l4a-14d sdo implantadas para fixar os
processos espinais, a migrag¢do do implante 10 é impedida.

Conforme mais bem visualizado na Figura 3, as duas
abas 1l4c e 14b no lado do implante 10 ficam localizadas em

planos geométricos paralelos separados entre si que se
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estendem no lado da linha central horizontal do envoltdrio do
implante 12. Em outras palavras, em uma posig¢do implantada, a
aba de travamento 14b reside em um plano de implantacdo que é
paralelo ao plano de implantagdo da aba de travamento 1l4c.
Similarmente, a aba de travamento 1l4a reside em um plano que
€ paralelo ao plano de implantag¢dao da aba de travamento 14d.
Segue-se que as abas de travamentc 1l4a e 1l4c residem em um
planoc de implantagcdo comum e as abas de travamento 14b e 14d
residem em um plano de implantag¢do comum. Esta orientacdo
ajuda a impedir a migragdo do dispositivo e a manter a
estabilidade dentro do processo espinal.

O movimento ou a implantagdo das abas de travamento
l14a-14d € controlado ou entdo efetuado por um par de rodas de
travamento coaxiais 20a e 20b, mostrado nas Figuras 4 e 8a-
8d. As rodas de travamento 20a e 20b tém uma abertura central
25a e 25b, respectivamente, para montar em um cubo central 21
no envoltdrio 12. A roda de travamento 20a se abriga na
porgdo do envoltdrio superior 1l2a para controlar o movimento
das abas 1l4a e 14c, sendo gue a roda de travamento 20b &
abrigadada em uma por¢do do envoltdrio inferior 12b para
controlar o movimento das abas 14b e l4d. Mais
particularmente, cada uma das extremidades opostas 23a, 23b
das rodas de travamento 20a, 20b & adaptada e configurada
para exercer uma forga contra uma superficie de rolamento 22
formada na extremidade de cada aba de travamento 1l1l4a-14d, que
é mais bem observada nas Figuras 10A e 10B.

De acordo com uma realizag¢do preferida da presente
inven¢do, as rodas de travamento 20a, 20b e as abas de
travamento 1l4a-14d sd3o controladas desse modo por um cabo de
implantagdo 27, mostrado na Figura 10B. Um ou mais cabos
podem ser empregados. O cabo de implante 27 €& fixado em uma

abertura em formato de chave 41 formada nas rodas de

travamento 20a, 20b para facilitar o acionamento remoto das
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rodas de travamento 20a, 20b e o movimento correspondente das
abas de travamento com a lingueta 14a, 14b. O cabo 27 se
divide na extremidade distal e termina em duas esferas (néo
mostradas) . Cada esfera pode passar através das aberturas em
formato de chave 41 respectivas e ser seletivamente capturada
nas mesmas. O cabo 27 passa fora do envoltdrio 12 através de
uma passagem 90 para o uso pelo cirurgido. Uma vez
implantado, o cabo 27 pode ser desacoplado da abertura em
formato de chave 41 ou ser cortado tal como descrito abaixo.
Alternativamente, a abertura em formato de chave 41
pode se situar distante do ponto giratdério das rodas de
travamento 20a, 20b para prover uma vantagem mecdnica maior.
O cabo 27 também pode formar wum lago ao unir as duas
aberturas em formato de chave 41. O lago pode ser um lago
simples na extremidade distal do cabo 27 ou um lago longo que
passa fora do envoltdrio através da passagem 90. Além disso,
um segundo lac¢o similar do cabo (ndo mostrado) pode se unir a
duas outras aberturas em formato de chave nas extremidades
opostas das rodas de travamento 20a, 20b para aumentar
adicionalmente a for¢a mecdnica durante o implante. O segundo

lago do cabo também passa fora do implante 10 através de uma

P

passagem similar a passagem 90, mas € formado na extremidade

distal do implante 10. Uma vez implantado, o 1lag¢o do cabo
pode ser cortado ou deixado como parte do implante 10.
Conforme mais bem visualizado nas Figuras 1-3, 9a-
9d e 11, o implante interespinal 10 é associado com uma
ferramenta de c¢clocagdo 24 adaptada e configurada para
facilitar a introdugdo percutdnea do implante 10. A
ferramenta de colocag¢gdo 24 inclui uma haste tubular alongada
26 gue tem uma porgdo distal retilinea 26a e uma porgao
proximal curva 26b. Em outra realizagdo, a haste tubular 26
pode ser curva sem uma porgdo retilinea. A haste tubular 26

tem um lGmen central 29 para acomodar a porgdo proximal do
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cabo de implantagdo 27. Em uma extremidade distal, a
ferramenta de colocagdo 24 tem uma luva de acoplamento 28
para acoplar seletivamente uma bragadeira de travamento 49 em
uma cauda 10b do envoltdrio 12. A junta 28 tem um encaixe 92
e a bracadeira 49 tem uma ou mais saliéncias 94 dque se
acoplam para formar uma trava de torgdo para acoplar
seletivamente a ferramenta de colocag¢do 24 ao envoltdrio 12.
A junta 28 também pode formar uma superficie de corte 51,
conforme mais bem visualizado nas Figuras 10A e 10B, contra a
gqual o cabo 27 pode ser distribuido para o corte. A medida
gque a junta 28 gira, uma saliéncia 59 levanta o cabo 27 de
modo que a superficie de corte 51 possa cortar o cabo 27
depois que as abas de travamento 1l4a-14d foram implantadas
pelas rodas de travamento 20a, 20b. Quando o cabo 27 é um
lago longo, uma extremidade & simplesmente liberada engquanto
a outra extremidade do cabo 27 é puxada para remover o© cabo
27. Também é previsto que cada roda de travamento 20a, 20b
pode ter um lago ou um cabo 27 respectivo. Contudo, em outra
realizacdo, o cabo 27 é relativamente curto e permanece unido
as rodas de travamento 20a, 20b apdés a implantagdo. Para
acionar as rodas de travamento 20a, 20b, hd um cabo mais
longo secundario (ndo mostrado) que passa da extremidade
proximal a extremidade distal da ferramenta de colocagdo 24 e
€ enlacado em torno do cabo 27. O cabo secundario passa entdo

para fora da extremidade proximal da ferramenta de colocagéo

24 . As extremidades do cabo secundario sdo puxadas a fim de

puxar o cabo 27 e, por sua vez, acionam as rodas de
travamento 20a, 20b. Entao, uma extremidade do cabo
secundario é simplesmente liberada, sendo gque a outra
extremidade é puxada para remover o cabo secundario.

Com referéncia & Figura 8E, é mostrada uma outra
realizagdo de uma roda de travamento 20'. A roda de

travamento 20' tem sulcos espagados 1localizados no cubo
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central 21' adaptados e configurados para acoplar os dentes
espagados complementares em um mecanismo de acionamento 27'.
O cubo central 21' é relativamente mais grosso préximo a
abertura central 25' de modo que o0s dentes na cabeg¢a cdnica
do mecanismo de acionamento 27! sejam eficazmente
intercalados com os sulcos para formar um mecanismo de
movimentag¢do da engrenagem. VAarias outras formas também podem
formar um mecanismo de movimentagido eficaz da engrenagem. O
mecanismo de acionamento 27' &€ preferivelmente uma haste que
se estende ao longo do eixo longo do implante 10. A cabega
cdnica do dispositivo de acionamento 27' pode estar entre as
duas rodas de travamento 20', ou cada roda de travamento pode
ter um mecanismo de acionamento 27' respectivo. Na outra
extremidade (ndo mostrada), © mecanismo de acionamento 27°'
termina perto da extremidade do envoltdbrio 12 e forma um
encaixe. Um dispositivo do tipo chave de fenda (ndo mostrado)
introduz a ferramenta de colocag¢do 24 e se acopla ao encaixe
da haste. 20 girar o dispositivo do tipo chave de fenda, o
mecanismo de acionamento 27' & girado e, desse modo, uma ou
ambas as rodas de travamento 20' sdo giradas na diregdo
oposta para realizar o implantamento das abas de travamento
l14a, 14b do implante 10.
CONJUNTO DE ESTILETES

Com referéncia agora & Figura 12, é mostrado um
conjunto de estiletes 30 adaptado e configurado para
facilitar a insergdo percutdnea do implante interespinal 10.
o) conjunto de estiletes 30 inclui um estilete de
posicionamento graduado alongado 32 para ajustar a posigao do
conjunto 30 em torno do eixo central da espinha dorsal do
paciente. Em uma extremidade distal, o estilete de
posicionamento graduado 32 tem uma ponta pontiaguda 31
adaptada e configurada para ser introduzida no paciente. Em

uma extremidade proximal, o0 estilete de posicionamento
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graduado 32 tem um botdo 37 para permitir o controle mais
facil do estilete 32 pelo cirurgido. O conjunto de estiletes
30 inclui adicionalmente um estilete curvo 34 para ganhar o
acesso lateral ao espago interespinal e wuma ponte-guia
ajustével 36 gque tem uma junta-guia curva 36a para o estilete
curvo 34. A ponte-guia ajustédvel 36 também tem uma porgado
central 36b que age como um guia de inser¢doc para o estilete
de posicionamento graduado 32. O estilete curvo 34 tem uma
extremidade distal 33 adaptada e configurada para ser
introduzida no paciente e uma extremidade proximal com um
retém de alga/percurso 34a. A relacdo entre o retém de
alga/percurso 34a e a junta-guia curva 36a define uma
profundidade maxima de insergdo do estilete curvo 34.

COLOCAGAO UNILATERAL DO IMPLANTE

~

Com referéncia &a Figura 13, em uso, o estilete
graduado 32 é avangado através de uma incisdo percutdnea
pequena nas costas do paciente, sob fluoroscopia, de modo que
a ponta pontiaguda 31 alcance o© espago interespinal. A
distédncia (D) da pele ao espa¢go interespinal é entéo
observada, com base nas graduagoes no estilete 32,
Alternativamente, a mesma disténcia pode ser medida a partir
de uma varredura por TC pré-operatdria. Em cada evento, a
junta-guia central 36b da ponte-guia ajustavel 36 &
posicionada sobre o estilete 32 e a disté@ncia (D) é marcada
em uma perpendicular da diregdo ao comprimento da espinha
dorsal. Esta disténcia (D) corresponde ao comprimento
ajustado da ponte-guia ajustavel 36 do conjunto de estiletes
30. Depois disso, o estilete curvo 34 & avang¢ado para baixo
no espago interespinal através da Jjunta-guia curva 36a da
ponte-guia ajustavel 36. O estilete curvo 34 tem um raio de
curvatura igual a D de modo gque, gquando da insergdo, a
extremidade distal 33 se mova de maneira adjacente & ponta

pontiaguda 31 do estilete graduado 32 no espag¢o interespinal.
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Neste momento do avango do estilete curvo 34, o retém de
percurso 34a na extremidade do estilete 34 fica adjacente a
junta-guia 36a para impedir uma extensd@o adicional. Em razdo
disso, 0 retém de percurso 34a €& removido de maneira
rosqueavel ou entdo da extremidade do estilete curvo 34 e o
restante do conjunto de estiletes 30 incluindo o estilete
graduado 32 também sdo removidos. No entanto, o estilete
curvo 34 permanece no lugar, tal como mostrado na Figura 14.
Entdo, tal como mostrado nas Figuras 14 e 15, os dilatadores
sucessivos 40, 42 sao colocados sobre o estilete curvo 34, ao
observar o espago interespinal sob fluoroscopia. Os
dilatadores 40, 42 também podem ter raios de curvatura iguais
a D. Os dilatadores 40, 42 servem para distrair o espago
interespinal. Embora dois dilatadores 40, 42 tenham sido
mostrados, mais ou menos deles podem ser utilizados para
realizar a distragdo desejada do espag¢o interespinal. Uma vez
observada a distragao adequada do espag¢go interespinal, o
implante 10 & introduzido percutaneamente através de um lumen
43 formado no Ultimo dilatador 42. Preferivelmente, os
dilatadores 40, 42 dividem o processo espinal e o implante 10
mantém somente a divisdo, embora o implante 10 também possa
executar a divisdo. Alternativamente, o implante do implante
10 pode ser executado ac enfiar o implante 10 sobre o
estilete curvo 34 como um guia no espago interespinal por
meio do furo-guia 15 na porg¢do do envoltdrio inferior 12b.

O implante 10 & manobrado para baixo no espago
interespinal. Conforme mostrado na Figura 16, o implante 10
tem um botdo 39 unido seletivamente a ferramenta de colocagao
24 para ajudar o médico a manobrar o implante 10. O botdo 39
pode incluir uma extensdo que é inserida no lamen central 29
a fim de tornar a haste 26 mais rigida. Uma vez que o
implante 10 esta&a na posicdo, o dilatador 42 pode ser

removido, ao manter a posigdo do implante 10 para o implante
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subsequUente das abas de travamento l4a-14Db.

ACIONAMENTO DAS ABAS DE TRAVAMENTO APOS A INSERCAO UNILATERAL

Uma vez que o envoltdrio 12 fica abrigamento entre
Os processos espinais de modo que o contato seja feito com o
0sso nas depressdes 13, as abas de travamento 1l4a-14d sido
implantadas. O cirurgido utiliza o cabo 27 para implantar as
abas de travamento 14a-14d e, para fixar desse modo a posicdo
do implante 10. A extremidade distal 27a, 27b do cabo 27 &
unida as rodas de travamento coaxiais 20a, 20b,
respectivamente, de modoc que, a medida que o cabo 27 & puxado
proximalmente, as rodas de travamento 20a, 20b giram sobre o
cubo central 21 no envoltdrio 12.

As extremidades opostas 23a, 23b das rodas de
travamento 20a, 20b sdo empurradas de encontro as superficies
de rolamento 22 das abas de travamento respectivas 14a-14d de
modo que as abas de travamento 1l4a-14d sdo impelidas para
fora nas trilhas-guia 19 do envoltdério 12. A medida que os
dentes da lingueta 16 das abas de travamento 1l4a-14d se movem
para fora ao lado da estrutura do retentor 18 do envoltério
12, o retentor 18 acopla o dente de lingteta 16
correspondente para impedir que as abas de travamento 1l4a-14d
se movam para dentro novamente no envoltdérioc 12. Em
conseqiiéncia do movimento externo, as abas de travamento 1l4a-
14d acoplam os processos espinals até que o cirurgido sinta a
resisténcia adequada, por exemplo, a implanta¢do. Uma vez dgue
as abas de travamento 1l1l4a-14d sdo implantadas, o cabo 27 &
liberado ou cortado. O implante 10 entdo permanece implantado
entre os processos espinais. Em uma realizag¢do, um elemento
ou elementos de inclinag¢do tal como uma mola se estende entre
as rodas de travamento 20a, 20b de modo que © movimento dos
mesmos ndo ocorre antes ou apds o implante.

Em uma realizagdo, para liberar o cabo 27, um

segundo cabo (ndo mostrado) se estende abaixo da ferramenta
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de colocagao 24. O segundo cabo & enlagado em torno do cabo
27 e retorna através do lGmen central 29 da ferramenta de
colocagdo 24. O cirurgido pode puxar no segundo cabo para
executar uma tragdo no cabo 27. Uma vez dque as abas de
travamento sao implantadas, o cirurgiao libera uma
extremidade do segundo lago do cabo e puxa entdo este segundo
cabo fora da ferramenta de colocacdao 24, deixando desse modo
o cabo 27 com o implante no paciente.

COLOCACAO BILATERAL DO IMPLANTE

Com referéncia ds Figuras 17-21, sdo ilustradas as
etapas operativas utilizadas na colocagdao bilateral do
implante interespinal 10 da presente invengdo. Primeiramente,
tal como mostrado na Figura 17, a porgdo central 36b da
ponte-guia ajustavel 36 ¢é posicionada sobre o estilete
graduado 32 e o estilete graduado 32 é introduzido até a
profundidade da espinha dorsal do paciente. A disténcia
medida (D) é utilizada para dimensionar a ponte-guia
ajustavel 36. Um segundo estilete curvo 34', similar ao
estilete curvo 34, mas mais longo, & entdo avangado através
da pele para baixo no espag¢o interespinal através da junta-
guia curva 36a da ponte-guia ajustavel 36. O estilete curvo
34' também €& extensivel e o avango do estilete curvo 34'
continua até que a extremidade distal 33 do estilete curvo
34' puncione a pele no lado oposto da espinha dorsal.

Conforme mostrado nas Figuras 18 e 19, a ponte-guia
ajustavel 36 e o estilete graduado 32 s3o removidos. Os
dilatadores tubulares sucessivos 50, 52 sdao colocados sobre o
estilete curvo 34' ao observar o espago interespinal sob
fluoroscopia. Estes dilatadores 50, 52, com didmetros
sucessivamente maiores ficam ao longo da mesma rota gque o
estilete curvo 34' através do espago interespinal até as
extremidades distais 53, 55 respectivamente, passem para fora

do corpo do paciente.
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Uma vez que a diviséao adequada do espaco
interespinal é observada, o implante interespinal 10, com um
perfil 1ligeiramente menor do que o didmetro do dilatador
maior 52 é introduzido percutaneamente através do lGmen 57 do
Qltimo dilatador 55. O cirurgido guia o implante 10 para
baixo no espago interespinal, se aproximando de um ou outro
ou de ambos os lados da espinha dorsal, tal como mostrado na
Figura 20. Alternativamente, uma vez que o espago
interespinal foi dividido adequadamente pelos dilatadores 50,
52, um estilete-guia (ndo mostrado) pode ser novamente
introduzido apds a remogdo do Gltimo dilatador 52. O implante
10 pode entdo ser introduzido socbre o guia do estilete no
espag¢o interespinal.

ACIONAMENTO DAS ABAS DE TRAVAMENTO APOS A INSERCAO BILATERAL

Conforme mais bem wvisualizado na Figura 20, para
acionar as abas de travamento 14a-14d, o implante &
introduzido através do dilatador final 52 wutilizando a
ferramenta de colocag¢do 24a unida a cauda proximal 10b do
implante 10. Ao passar uma segunda ferramenta de colocagdo
24b no dilatador 52 em uma direg¢do oposta, a segunda
ferramenta de coloca¢do 24b &€ unida a uma ponta distal 10a do
implante 10. Cada ferramenta de colocagdo 24a, 24b tem um
botdo correspondente 39a, 3%9a na extremidade proximal. O
dilatador final 52 é removido parcial ou completamente ao
manter a posigdo do implante 10 com a ferramenta de colocagdo
24a ou com as ferramentas 24a, 24b, conforme as
circunsténcias.

| | Ao prender o implante 10 em posigdo com as
ferramentas de colocagdo 24a, 24b, o cabo de implante (ndo
mostrado) & puxado para acionar as abas de travamento l4a-14d
do implante 10. Uma extremidade distal do cabo é unida a&s
rodas de travamento coaxiais 20a, 20b de modo que, enguanto o

cabo é puxado, as rodas de travamento 20a, 20b giram sobre o
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cubo central 21 no envoltdrio 12. As extremidades opostas
23a, 23b das rodas de travamento 20a, 20b sdo empurradas de
encontro as superficies de rolamento 22 das abas de
travamento respectivas 14a-14d de modo que as abas de
travamento 1l4a-14d deslizem para fora nas trilhas-guia 19 do
envoltdério 12. A medida que os dentes da linglieta 16 das abas
de travamento 1l4a-14d se movem para fora ao lado da estrutura
18 do retentor do envoltdrio, o retentor 18 acopla o dente da
linglleta 16 correspondente para impedir gque as abas de
travamento 14a-14d se movam para dentro novamente rumo ao
envoltdrio 12. Em consequéncia do movimento externo, as abas
de travamento l4a-14d acoplam os processos espinais até que o
cirurgido sinta a resisténcia adequada, por exemplo, a
implantagdo, tal como mcstrado na Figura 21.

Uma vez gque as abas de travamento 14a-14d sao
implantadas, o cabo & liberado e as ferramentas de colocagdo
24a, 24b sd8o destacadas da ponta 10a e da cauda 10b do
implante 10. O implante 10 permanece entdo implantado entre
0os processos espinais, tal como mostrado na Figura 21. Antes
de remover totalmente a ferramenta de colocagao 24a do
implante 10, o cabo de implante é cortado. Para cortar o
cabo, a ferramenta de colocagdo 24a gira a superficie de
corte 51 e, por sua vez, O cabo & cortado ao ser distribuido
contra a superficie de corte. 51.

E previsto que as ferramentas de colocacdo 24a, 24b
sdo unidas ao implante interespinal 10 através de uma trava
de torgao seletiva, tal como observado acima.
Alternativamente, as ferramentas de colocagdo 24a, 24b também
podem ser projetadas para que tenham extremidades afuniladas
com pinos que se unem a uma porg¢do bulbosa da ponta 10a e da
cauda 10b do implante interespinal 10. Similarmente, uma
haste de destravamento pode ser introduzida nas ferramentas

de colocagdo 24a, 24b ou no dilatador 52 para desacoplar a
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mesma do envoltdério 12.

DISPOSITIVO DE CONTROLE ALTERNATIVO

Com referéncia agora as Figuras 22 e 23, & mostrado
um dispositivo de controle 60. O dispositivo de controle 60
pode ser utilizado para acionar o{s) cabo(s) 27 ou para

colocar o implante 10. Consequentemente, o tamanho e o

formato podem variar significativamente daqueles mostrados,

-

uma vez que o principio da operagdo € extensamente aplicavel.
O dispositivo de controle 60 tem um tubo arqueado 61.
Preferivelmente, o tubo arqueado 61 tem um raio de curvatura
D.

O dispositivo de controle 60 pode ser utilizado
para acionar o cabo 27 de modo que o corte ndo seja requerido
pela remogdo do cabo 27 apds o implante. Por exemplo, o tubo
arqueado 61 tem uma extremidade distal afunilada 62. A
extremidade afunilada 62 tem pinos flexiveis que se estendem
para dentro radialmente 64 com encaixes longitudinais 66
entre os mesmos. Os pinos 64 formam uma abertura distal 68. E
previsto que a extremidade proximal do cabo de implantagdo 27
deve ficar wunida a uma esfera pequena (ndo mostrada) na
extremidade proximal do cabo 27. A esfera deve ter um
didmetro ligeiramente maior do que a abertura 68 de modo que
a esfera seja capturada na extremidade distal afunilada 62.
Em particular, os pinos flexiveis 64 do dispositivo de
fixagdo do cabo 60 capturam a esfera do cabo. Ao capturar a
esfera do cabo, o dispositivo de controle 60 pode ser
utilizado para puxar o cabo 27 ao puxar o dispositivo 60.

Uma vez que o cabo 27 tenha sido puxado, com o
implante das abas de travamento 1l1l4a-14d do implante 10, a
esfera do cabo 27 é liberada da extremidade distal afunilada
62 do tubo arqueado 61. A liberagdo da esfera do dispositivo
de controle 60 & executada ao introduzir um segundo tubo 67

no tubo arqueado 61, tal como mostrado na Figura 22. O
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segundo tubo 67 deve ter um didmetro ligeiramente menor do
que o tubo arqueado 61. O tubo 67 prové uma forca adequada
para defletir os pinos 64, resultando em um aumento no
didmetro da abertura 68 e, por sua vez, na liberacdo da
esfera na extremidade do cabo de implante 27. Desse modo, uma
quantidade curta e predeterminada do cabo 27 pode ser deixada
implantada.

Também é previsto gque o implante 10 poderia ser
projetado de modo que o implante das abas 1l4a-14d fosse
executado a partir da ponta 10a e da cauda 10b do envoltério
12, bilateralmente, por meio do gque dois cabos separados
poderiam ser utilizados para implantar as abas 1l4a-14d,
duplicando a vantagem mecanica conferida durante uma
abordagem unilateral ao utilizar um UGnico cabo de implante
27. O dispositivo de controle 60 pode ser utilizado com um ou
ambos os cabos.

Em outra realizacdo, o dispositivo de controle 60 é
utilizado para colocar o implante 10. Os pinos flexiveis 64
devem ser unidos aos 7xrecortes no implante 10. Dois
dispositivos de controle 60 poderiam ser utilizados com um
deles unido a cada extremidade do implante 10. Desse modo, os
tubos arqueados 61 poderiam sexr utilizados para posicionar o
implante 10. Quando do implante das abas de travamento l4a-
14d, os segundos tubos 67 devem ser utilizados para liberar
os dispositivos de controle 60 do implante 10.

UTILIZAGCAO DAS ABAS DE TRAVAMENTO PARA DIVISAQO

Em uma abordagem alternativa, as abas de travamento
l4a-14d sao utilizadas para dividir o processo espinal. Em
vez de introduzir dilatadores com di&metros crescentes, o
implante 10 & colocado na posig¢do. Entdo, o cabo 27 é
utilizado para implantar ndo somente as abas de travamento
l4a-14d, mas também as abas de travamento 14a-14d sdo

dimensionadas e configuradas para acoplar e distrair o
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processo espinal. Por exemplo, cada aba de travamento 1l4a-14d
pode ter uma saliéncia em formato de gancho posicionada para
dividir a espinha dorsal enquanto as abas 1l4a-14d sdo
implantadas.

IMPLANTE NA POSICAO DE IMPLANTE

Uma vez implantado, o implante interespinal 10 da
presente invengdo & unido aos processos espinais adjacentes.
O implante 10 prové uma restrigdo de movimento da espinha
dorsal em ambas as extensdes, bem como a flex8c. Com ligeira
modificag¢do das abas de travamento 14a-14d, no entanto, as
abas de travamento 1l4a-14d poderiam ser alternativamente
projetadas para ficar simplesmente adjacentes aos processos
espinais e, desse modo, o implante 10 poderia permitir a
flexdo da espinha dorsal.

Também & previsto gque o implante 10 pode acoplar
permanentemente os processos espinais. Por exemplo, as pontas
das abas de travamento l4a-14d podem ser afiadas para criar a
penetragdo dos processos espinais. As pontas das abas de
travamento 14a-14d poderiaﬁ.sef”mddificadaé de modo gue a
borda forme um ponto nas garras opostas de modo gue as abas
opostas pudessem penetrar mais profundamente ou através dos
ossos do processo espinal. Além disso, a diregdo dos pontos
nas garras opostas poderia ser invertida. Além disso, as
pontas das abas 14a-14d poderiam ter uma ou mais rebarbas
para impedir o desacoplamento. Além disso, as pontas das abas
gue 1l4a-14d poderiam ter perfura¢des dque permitissem o
crescimento Osseo dos processos espinais. Além de serem
deslocadas, preferivelmente, as curvas das abas de travamento
l4a-14d sdo ligeiramente diferentes para permitir gque as
garras opostas nao se encontrem, de modo que cada uma delas
possa penetrar mais profundamente através do osso.

PREDETERMINAGCAO DO TAMANHO DO IMPLANTE

Com referéncia agora as Figuras 24 e 25, & mostrado
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um aparelho 100 e um método para medir percutaneamente ©°
tamanho mais favoré&vel de um implante interespinal 10, gue
pode variar de aproximadamente 8 mm de diémetro a
aproximadamente 14 mm de di@metro, dependendo da anatomia do
paciente e da posigdo do implante 10 no processo espinal. Os
elementos versados na técnica irdo apreciar prontamente que
os dispositivos de medig¢do interespinal descritos na presente
invengdo também podem ser utilizados para medir ou entdo
determinar o grau de forga mais favoravel para a divisdo
interespinal.

Com referéncia & Figura 24, o aparelho de medigdo
100 é mostrado em uma posigdo fechada, uma vez que o aparelho
de medigdo 100 é introduzido percutaneamente no espago
interespinal. O aparelho 100 inclui uma porgdo de implantagido
proximal 110 que inclui um tubo acionador 102 que contém uma
haste 104. A haste 104 se estende aproximadamente em nivel
com a extremidade distal 106 do tubo acionador 102.

O aparelho 100 inclui adicionalmente um conjunto de
medi¢do distal 112, que consiste em gquatrc bragos conectados
1l4a-114d. Os bracos conectados 114a-114d sao corniectados de
maneira giratdédria em guatro jungdes de acoplamento 115a-115d.
A haste 104 do tubo acionador 102 se estende na extremidade
distal para se conectar a jung¢do 1l15c. Adjacente as jungdes
de acoplamento 115b, 115d, h& dois escaninhos c<déncavos
opostos 1ll6a, 1ll6b adaptados e configurados para acoplar os
processos espinais adjacentes.

Para medir percutaneamente o tamanho mais favoravel
de um implante interespinal 10, o aparelho 100 é colocado de
modo gque os escaninhos cbncavos opostos 1ll6a, 116b fiquem
entre os processos espinais adjacentes. A haste 104 &€ mantida
estacionaria enguanto o tubo acionador 102 & empurrado em uma
diregdo  distal. Os  bragos conectados 114a-114d séao

direcionados para se expandir em um formato trapezoidal, tal
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como mostradoc pelas setas de movimento "a" na Figura 25). A
expansdo dos bragos conectados 114a-114d pode fazer com que
Os processos espinais sejam divididos, caso isso ja ndo tenha
sido feito pelos dilatadores. Uma medig¢do da distdncia de
percursco da haste 104 dentro do tubo 102 serd correlacionada
com o comprimento aoc qual o espago interespinal foi dividido,
isto &, o tamanho do formato trapezoidal. Desse modo, a
distdncia de percurso da haste 104 pode ser utilizada para
determinar o tamanho apropriado do implante interespinal 10.
Para facilitar a medigdo da distdncia de percurso, a haste
104 pode ter graduagdes ou marcagdes que correspondem a uma
medida real ou que entdo identificam a selegdo de tamanho
apropriada do implante 10.Para medir o grau mais favoravel de
forga para a distragdo interespinhosa, o tubo acionador 102
e/ou a haste 104 sdo associados operativamente com um calibre
de tensdo (ndo mostrado). Testes de laboratdrio apropriados
podem ser realizados para determinar o grau mais favoravel de
forca distrativa de modo que o aparelho 100 seja calibrado. O
aparelho calibrado 100 pode entdo ser utilizado para
determinar o implante apropriadeo 10 para aplicar essa forga
mais favoravel. Para calibrar o aparelho 100, um estudo
clinico pode ser feito, em gque a gquantidade de forga
distrativa é correlacionada com os estudos radioldgicos que
mostram o grau dividido. Além disso, estudos clinicos podem
ser realizados, os gquais visam resultados clinicos a 1longo
prazo, bem como o possivel assentamento do implante 10 nos
processos espinails, com diferentes graus de forga exercidos.
Com referéncia as Figuras 26 e 27, é ilustrado outro
dispositivo 200 para medir percutaneamente o tamanho mais
favordvel do implante interespinal 10 nas posi¢gdes fechada e
aberta, respectivamente. O dispositivo de medigdo 200 inclui
uma porgao do corpo alongada 210 gue tem um par de elementos

maxilares 21la, 212b na extremidade distal da mesma para ©
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posicionamento no espago interespinal. Os elementos maxilares
212a, 212b tém os respectivos escaninhos 214a, 214b adaptados
e configurados para acoplar os processcos espinais adjacentes.
O movimento dos elementos maxilares da posigdao fechada da
Figura 26 a posigdao aberta ou de medigdo da Figura 27 é
controlado de uma maneira convencional (por exemplo, por
encaixes de came opostamente dobrados ou similares) por uma
haste flexivel 216 que se estende através da porgdo do corpo
210. Por exemplo, similarmente ao tubo acionador e a haste,
tal como mostrado nas Figuras 24 e 25. Outra vez, uma medigdo
da disténcia de percurso da haste 216 dentro da porgdo do
corpo 210 pode ser correlacionada com o comprimento ao qual o
espag¢o interespinal foi dividido ou ainda diretamente ao
tamanho do implante apropriado 10. Além disso, um calibre de
tensdo pode ser utilizado, por exemplo, ao acoplar o calibre
de tensdo ao tubo acionador 102 ou & haste 216, para
determinar uma quantidade preferivel de forg¢a a ser aplicada.
Também & previsto e enquadrado dentro do &mbito da presente
descricdo que um bald3o provisdbrio pode ser introduzido no
espa¢o interespinal para determinar o tamanho apropriado do
implante 10 a ser utilizado. Além disso, uma forg¢ca mais
favoravel requerida para a distragdo interespinhosa pode ser
correlacionada com a quantidade de pressdo requerida para
inflar o baldo. Desse modo, o tamanho do implante e a forga
mais favoravel devem ser determinados pela propor¢doc na qual
o baldo foi inflado para obter essa pressdo mais favoravel.
Kit de Ferramentas para a Colocagado Percutdnea do Implante
Com referéncia & Figura 28, é& mostrado um kit de ferramentas
400 para facilitar o implante percut@neo do implante 10. O
kit de ferramentas 400 inclui preferivelmente um invdlucro
410 gue contém, entre outras coisas, um conjunto de estiletes

30, gue inclui o estilete de posicionamento graduado alongado

32, o estilete curvo 34 e a porgdo de ponte ajustavel 36 com
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a junta-guia curva 36a. E previsto que o kit de ferramentas
400 inclui wum estilete curvo 34 configurado para uma
abordagem unilateral ao processo espinal (vide a Figura 13)
ou um estilete curvo 34' adaptado e configurado para uma
abordagem bilateral ao processo espinal (vide a Figura 18},
ou pode incluir ambos os tipos de estiletes curvos. O kit de
ferramentas 400 também pode incluir um ou mais implantes 10
de tamanhos variados. Além disso, o© kit de ferramentas 400
inclui preferivelmente um kit de dilatadores tubulares (por
exemplo, dilatadores 42, 50, 52) de didmetro variado que
corresponde aos implantes variados 10. Os dilatadores podem
ter dois comprimentos diferentes, dependendo se oS
dilatadores 42, 50, 52 forem utilizados em um procedimento de
abordagem bilateral ou em um procedimento de abordagem
unilateral. E previsto que os dilatadores tubulares 42, 50,
52 podem variar de aproximadamente 8 mm ou menos, até
aproximadamente 14 mwm ou mais. Os dilatadores, o estilete
curvo e as ferramentas de colocagdo também tém raios de
curvatura diferentes para acomodar o formato do corpo de
pacientes diferentes. Naturalmente, os implantes 10 podem ser
acondicionados separadamente para o uso com um kit de
inserg¢do dimensionado pelo raio de curvatura dos dilatadores,
do estilete curvo e das ferramentas de colocagdo. Embora o
aparelho e os métodos da presente inven¢dao tenham sido
mostrados e descritos com referéncia as realizagdes
preferidas, os elementos versados na técnica irdo apreciar
prontamente gque mudangas e/ou modifica¢des podem ser feitas

sem gue se desvie do carater e ambito da presente invengdo.
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REIVINDICAGCOES

1. IMPLANTE ESPINAL, caracterizado pelo fato de
compreender:

uma parte do corpo que tem uma cavidade interior;

uma pluralidade de abas de travamento adaptadas e
configuradas para se mover entre uma posigdo armazenada
retraida dentro da cavidade interna da parte do corpo e uma
posicdo desdobrada estendida da cavidade interna do corpo; e

um dispositivo para mover a pluralidade de abas de
travamento da posicdo armazenada a posig¢do desdobrada.

2. IMPLANTE ESPINAL, de acordo com a
reivindicag¢do 1, caracterizado pelo fato de que o implarte
espinal €é utilizado para © tratamento da estenose espinal
lombar.

3. IMPLANTE ESPINAL, de acordo com a
reivindicagdo 2, caracterizado pelo fato de gque, na posigdo
desdobrada, as abas fixam ¢ implante em um espago de processo
interespinal selecionado.

4. IMPLANTE ESPINAL, de acordo com a
reivindicagdo 1, caracterizado pelo fato de que o dispositivo
inclui um cabo para mover um arranjo de roda para desdobrar
as abas de travamento.

5. IMPLANTE DE PROCESSO INTERESPINAL PARA A
COLOCACﬁO EM UM ESPACO DE PROCESSO INTERESPINAL ENTRE
PROCESSOS ESPINAIS DE NIVEIS DE DISCOS SINTOMATICOS,
caracterizado pelo fato de compreender:

um envoltdrio que tem partes superior e inferior do
envoltdrio definindo quatro sulcos internos gque terminam em
aberturas no envoltdério, e o envoltdrio tem um retentor
adjacente a cada abertura;

quatro abas de travamento de catraca desdobraveis
acopladas de maneira deslizavel em um respectivo sulco entre:

i) uma posig¢do armazenada em que as abas estdo dentro dos
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sulcos; e 1ii) uma posigdo desdobrada em gque as abas se
estendem para fora do envoltério, e cada aba tem um conjunto
de dentes de catraca para acoplar e travar o respectivo
retentor na posig¢do desdobrada;

um par de rodas de travamento coaxiais montadas de
maneira rotativa no envoltdrio para exercer seletivamente uma
forca contra cada aba de travamento para mover as abas de
travamento da posigdo armazenada a posigdo desdobrada; e

um cabo de desdobramento acoplado as rodas para
acionar a rotagdo das rodas.

6. IMPLANTE DE PROCESSO INTERESPINAL, de acordo
com a reivindicagdo 5, caracterizado pelo fato de que o
envoltdrio é formade por um material polimérico Dbio
compativel que tem um mdédulo de elasticidade que &
substancialmente similar aquele do osso e as abas de
travamento sdo formadas por um material bio compativel de
alta resisténcia e pouco peso.

7. IMPLANTE DE PROCESSO INTERESPINAL, de acordo
com a reivindicag¢do 5, caracterizado pelo fato de que o
envoltdédrio tem uma forma geralmente frusto-cédnica com
depressdes opostas.

8. IMPLANTE DE PROCESSO INTERESPINAL, de acordo
com a reivindicagdo 5, caracterizado pelo fato de que a parte
inferior do envoltdrio inclui um guia para acomodar um
estilete durante um procedimento de colocagdo percuténea.

9. IMPLANTE DE PROCESSO INTERESPINAL, de acordo
com a reivindicagdo 5, caracterizado pelo fato de gque o cabo
de desdobramento & fixado a uma abertura em forma de chave
formada nas rodas de travamento.

10. IMPLANTE DE PROCESSO INTERESPINAL, de acordo
com a reivindicagdo 5, caracterizado pelo fato de que a
primeira e a segunda abas das quatro abas sdo localizadas em

primeiros planos geométricos espa¢ados entre si paralelos que
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se estendem em um primeiro lado de uma 1linha central do
envoltdério; e a terceira e a quarta abas das quatro abas sao
posicionadas em segundos planos geométricos espagados entre
si paralelos que se estendem em um segundo lado da 1linha
central do envoltério.

11. IMPLANTE DE PROCESSO INTERESPINAL, de acordo
com a reivindicag¢ido 5, caracterizado pelo fato de compreender
adicionalmente:

uma ferramenta de colocagdo para introduzir o
envoltdério no espago de processo interespinal, em gque a
ferramenta de colocagao inclui:

uma haste tubular alongada gque forma wum 1lGmen
central para acomodar o cabo de desdobramento; e

uma luva de acoplamento na parte distal endireitada
para para acoplar seletivamente o envoltdrio.

12. IMPLANTE DE PROCESSO INTERESPINAL, de acordo
com a reivindicag¢do 11, caracterizado pelo fato de que a
haste tubular alongada & curvada e luva de acoplamento forma
uma superficie de corte para cortar o cabo da distribuigdo.

13. IMPLANTE DE PROCESSO INTERESPINAL, de acordo
com a reivindicagdo 5, caracterizado pelo fato de compreender
adicionalmente:

um mecanismo para colocagdo do implante de processo
interespinal que inclui:

um primeiro tubo gque tem uma extremidade distal
afunilada com puas flexiveis radialmente estendidas para
dentro para acoplar o envoltdrio; e

um segundo tubo para a inser¢do no primeiro tubo
para defletir as puas flexiveis e, por sua vez, soltar o
envoltdrio do mesmo apds o desdobramento do implante de
processo interespinal.

14. IMPLANTE DE PROCESSO INTERESPINAL, de acordo

com a reivindicag¢do 5, caracterizado pelo fato de compreender
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adicionalmente uﬁ conjunto de estiletes para a insercgdo
percuténea do implante de processo interespinal.

15. IMPLANTE DE PROCESSO INTERESPINAL, de acordo
com a reivindicag¢dc 14, caracterizado pelo fato de que o
conjunto de estiletes compreende:

um estilete posicionador graduado alongado para
ajustar uma posigdo do conjunto de estiletes em torno de um
eixo central de uma espinha;

um estilete curvo para ganhar acesso lateral a um
espago de processo interespinal; e

uma ponte guia ajustavel que tem uma parte central
estendida entre o estilete posicionador e o estilete curvo
para guiar o estilete posicionador, em que a ponte também tem
uma luva guia curva para guiar o estilete curvo.

16. METODO DE COLOCAGAO UNILATERAL DE UM IMPLANTE,
caracterizado pelo fato de que compreender as etapas de:

utilizacdo de um estilete graduado para avangar o
implante através de uma pequena incisdo percutinea na pele
das costas de um paciente, sob fluoroscopia, de modo que uma
ponta afiada do estilete graduado alcance um espago de
processo interespinal;

medigdo de uma distlncia da pele ao espago de
processo 1interespinal com base nas gradua¢gdes no estilete
graduado;

ajuste de uma ponte guia que se estende de uma luva
guia central que prende o estilete graduado para que fique a
uma disténcia de modo que uma luva guia curva retenha uma
ponta de um estilete curvo afastada a uma disténcia da
incisdo na pele;

avango do estilete curvo até o espago de processo
interespinal através da luva guia curva da ponte guia
ajustavel de modo que uma extremidade distal do estilete

curvo se mova adjacente a ponta afiada no espag¢o de processo
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interespinal;

remogdo da ponte guia e do estilete graduado;

colocagdo de dilatadores sucessivamente maiores
sobre o estilete curvo, enqguanto o espago de processo
interespinal é& observado sob fluoroscopia, para perturbar o
espaco de processo interespinal;

uma vez observada a perturbag¢do adequada do espago
de processo interespinal, introducao percutlnea do implante
através de um lamen formado no tGltimo dilatador; e

desdobramento do implante no espago de processo
interespinal.

17. METODO, de acordo com a reivindicac3o 16,
caracterizado pelo fato de que o desdobramento do implante
consiste na etapa de mover as abas de travamento.

18. METODO, de acordo com a reivindicacdo 16,
caracterizado pelo fato de compreender adicionalmente a etapa
de utilizagdo de um bloqueador de percursoc para parar o
avango da extremidade distal do estilete curvo depois do
espago de processo interespinal.

19. METODO, de acordo com a reivindicacdo 156,
caracterizado pelo fato de compreender adicionalmente as
etapas de:

avanco do estilete curvo até a extremidade distal
perfurar a pele em um lado oposto da espinha;

utilizagao de primeira e segunda hastes
estabilizantes para posicionar o implante;

puxéo de um cabo unido as abas para o
desdobramento; e

' liberagdo de pelo menos uma parte do cabo do
implante.

20. METODO, de acordo com a reivindicacdo 16,
caracterizado pelo fato de que o implante & utilizado para um

tratamento selecionado do grupo gque consiste em: um
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dispositivo de fixagdo como um adjunto a uma fusdo; um
tratamento de dor nas costas; e um tratamento para aliviar

sintomas de um disco lombar protuberante.
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RESUMO

IMPLANTE ESPINAL, IMPLANTE DE PROCESSO INTERESPINAL
PARA COLOCACAO EM UM ESPACO DE PROCESSO INTERESPINAL ENTRE
PROCESSOS ESPINAIS DE NIVEIS DE DISCO SINTOMATICOS E METODO
DE COLOCACﬁO UNILATERAL DE UM IMPLANTE

Trata-se de um implante espinal para o tratamento
da estenose espinal lombar ou como um auxiliar a fusdo
espinal. O implante inclui uma por¢do do corpo que tem uma
cavidade interna. Uma pluralidade de abas de travamento é
adaptada e configurada para se mover entre uma posigao
empacotada retraida dentro da cavidade interna da porgao do
corpo e uma posigdo implantada estendida da cavidade interna
da porgdo do corpo. Na posigdo desdobrada, as abas fixam o
implante em um espago interespinal selecionado. Um arranjo de
cabo e roda move a pluralidade de abas de travamento da
posigdo empacotada para a posigdo desdobrada e um conjunto de

linglieta/retentor impede o movimento inverso das abas.
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