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“DISPOSITIVO PARA INSTALAGAO MINIMALMENTE INVASIVA DE UM
RASTREADOR E/ OU DE UM REGISTRO FANTASMA AO OSSO DE UM
PACIENTE”

CAMPO DA INVENCAO

[0001]A invencao refere-se a um dispositivo para instalacéo
minimamente invasiva de um rastreador e/ ou de um registro fantasma
(registration phantom) ao 0sso de um paciente.

ANTECEDENTES DA INVENCAO

[0002] Na cirurgia ortopédica e traumética, a fluoroscopia de raios-
X é frequentemente empregada para orientar os procedimentos cirargicos onde
os implantes sdo inseridos nas regides 0sseas e para monitorar a reducao de
fratura e corrigir as fraturas.

[0003] A fluoro-navegacéo € a aplicagdo da navegacdo em tempo
real nas imagens fluoroscépicas adquiridas intraoperatoriamente para atingir os
objetivos acima mencionados.

[0004] Em vista da realizacao de fluoro-navegacao, as ferramentas
utilizadas durante a intervencéo cirdrgica sao equipadas com um rastreador, por
exemplo, um rastreador 6ptico ou eletromagnético, que é seguido por pelo
menos uma camera ou um sensor eletromagnético de um sistema de
localizacdo. Outro rastreador € montado no paciente e também é visto por uma
camera do sistema de localizagéo.

[0005]O documento FR 2 941 364 descreve um aparelho para
instalar um rastreador optico a um paciente. O dito aparelho compreende um
corpo radiotransparente substancialmente plano que compreende uma
pluralidade de orificios de passagem. Os pinos sdo passados atraves dos ditos
orificios para fixar percutaneamente o corpo ao 0sso de um paciente. O aparelho
compreende ainda, integrante ao corpo, um elemento saliente destinado a

receber um rastreador optico.
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[0006] No entanto, embora o elemento saliente esteja localizado em
uma extremidade longitudinal do corpo para manté-lo afastado da area de
intervencao cirdrgica, a equipe médica deve cuidar para ndo bater no rastreador
Optico e/ ou no elemento saliente durante a intervencao cirargica, o que poderia
deslocar o aparelho e assim tornar os dados de navegagao irrelevantes.

[0007]Em vista das ferramentas de navegagdo cirdrgica em
relacdo as imagens adquiridas pelo dispositivo de imagem de raios X, €
necessario conhecer a posicéo do detector de imagens de raios X em relacdo ao
rastreador optico fixado no paciente. Para esse fim, em sistemas convencionais,
o dispositivo de imagem de raios X também é equipado com um rastreador optico
que é visto por pelo menos uma camera do sistema de localizacdo. No entanto,
uma vez que pode haver uma grande distancia entre o rastreador Optico do
paciente e o rastreador Optico do sistema de imagem de raios X, existe o risco
de que o campo de visdo das cameras do sistema de localizacdo seja obstruido
pela equipe médica durante a intervencao cirurgica.

DESCRICAO DA INVENCAO

[0008]Um objetivo da invencédo é fornecer um dispositivo para a
instalacdo minimamente invasiva de um rastreador e/ ou de um registro fantasma
no 0sso de um paciente, 0 que supera as desvantagens acima mencionadas dos
instrumentos conhecidos. Em particular, o objetivo da invencéo é projetar um
dispositivo minimamente invasivo que permita fluoro-navegacao.

[0009] A invencao refere-se a um dispositivo para instalacéo
minimamente invasiva de um rastreador e/ ou de um registro fantasma ao 0sso
de um paciente, compreendendo uma base feita de um material
substancialmente radiotransparente, caracterizado pelo fato de que a base
compreende:

- uma superficie de suporte destinada a ficar voltada para o 0sso,

- uma pluralidade de orificios de passagem néo paralelos (14) para
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passar um respectivo pino percutaneo atraves da base;

- pelo menos uma ranhura que se prolonga a partir de uma borda
da base em uma direcao transversal aos orificios de passagem, a dita ranhura
passando por toda a base até a superficie de suporte e sendo destinada a
engatar um pino percutaneo implantado no osso do paciente, de modo a permitir
gue a base deslize ao longo do dito pino; e

- um sistema de fixacdo reproduzivel, para conectar o rastreador e/
ou o registro fantasma a base.

[0010] De preferéncia, as respectivas orientacdes dos orificios de
passagem nao paralelos (14) sao arquitetadas de modo a evitar qualquer contato
entre a base e a pele do paciente quando 0s pinos percutaneos, que passam
através dos orificios de passagem, sao implantados no osso do paciente.

[0011] De acordo com uma forma de realizacéo, pelo menos parte
dos orificios de passagem nédo paralelos estdo dispostos ao longo de uma
pluralidade de circulos concéntricos, de tal modo que os orificios de passagem
de um circulo convergem para um ponto comum que € diferente de um circulo
para o outro.

[0012]De acordo com uma forma de realizacdo, a base
compreende uma por¢cdo central e duas asas compreendendo orificios de
passagem nao paralelos que se estendem em ambos os lados da dita porcéo
central.

[0013] O dispositivo pode ainda compreender uma pluralidade de
pinos percutaneos configurados para passar através da pelo menos uma ranhura
e dos orificios de passagem nao paralelos.

[0014] De preferéncia, os ditos pinos compreendem um ressalto
localizado a uma distancia da ponta destinada a ser implantada no osso de um
paciente, o dito ressalto formando um ponto de contato (abutment) que impede

0 praticante de inserir 0 pino no 0sso a uma distancia maior do que a dita
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distancia.

[0015] Vantajosamente, o dispositivo compreende um sistema de
fixacdo para fixar rigidamente cada um dos ditos pinos a base. O dito sistema de
fixacdo pode compreender pelo menos um dos seguintes: uma sec¢éo roscada
do pino que coopera com uma respectiva secdo roscada do orificio de
passagem; um elemento configurado para deslizar ao longo do pino, configurado
para engatar de forma forcada a uma carcagca correspondente na base; um
parafuso de pressdo; um dispositivo de travamento (clamp); e um elemento de
cunha.

[0016] De acordo com uma forma de realizacdo, o sistema de
fixacdo reproduzivel estd configurado de modo a proporcionar uma ou mais
posi¢cdes de montagem definidas para o rastreador em relacdo a base e uma
posi¢ao Unica para o registro fantasma em relacéo a base.

[0017]De acordo com uma forma de realizagdo, o dispositivo
compreende uma pluralidade de bases com diferentes tamanhos e/ ou formas,
um Unico rastreador e um Unico registro fantasma configurado para ser fixado de
forma reproduzivel a cada uma das ditas bases.

[0018]De acordo com uma forma de realizagdo, o dispositivo
compreende uma base Unica e uma pluralidade de rastreadores e de
registros fantasmas configurados para serem fixados de forma reproduzivel
a dita base.

[0019] De acordo com uma outra forma de realizag&o, o dispositivo
compreende uma pluralidade de bases com diferentes tamanhos e/ ou formas e
uma pluralidade de rastreadores e de registros fantasmas de diferentes
tamanhos e/ ou formas, configurados para serem fixados de forma reproduzivel
a cada uma das ditas bases.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

[0020] Outras caracteristicas e vantagens da invencdo seréao
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evidentes a partir da descricdo a seguir, com base nos desenhos anexos, em
que:

[0021] Figura 1 ilustra esquematicamente um instrumento modular,
de acordo com uma forma de realizacdo da invencdo, em que a base é
diretamente fixada ao osso do paciente;

[0022] Figura 2 ilustra esquematicamente um instrumento modular
em que a base é indiretamente fixada ao 0osso do paciente;

[0023] Figura 3 ilustra esquematicamente um instrumento modular,
de acordo com outra forma de realizacdo da invencdo, em que a base é fixada
direta e indiretamente ao 0Sso;

[0024]- Figuras 4A e 4B ilustram esquematicamente um
instrumento modular, de acordo com as formas de realizagédo da invencéo, em
que o rastreador é um rastreador eletromagnético;

[0025] Figura 5 ilustra esquematicamente um instrumento modular,
de acordo com uma forma de realizagdo da invencdo, em que a base
compreende uma fixacdo reproduzivel comum ao rastreador e ao registro
fantasma;

[0026]- Figuras 6A e 6B ilustram esquematicamente um
instrumento modular, de acordo com uma forma de realizacéo da invencgéao, em
que o rastreador tem uma fixacdo reproduzivel simétrica a base, enquanto que
o registro fantasma possui uma fixacdo reproduzivel Unica a base;

[0027] Figura 7 ilustra varias formas de realizacdo de uma base, de
acordo com a invencéao, destinada a ser fixada ao 0Sso por pinos;

[0028] Figura 8 ilustra esquematicamente uma base mantida a uma
certa distancia da pele usando uma pluralidade de pinos, criando uma fixacao de
multiplas restri¢oes;

[0029] Figura 9 ilustra esquematicamente varias maneiras de fixar

0S pinos a base;

Peticaio 870200118152, de 23/09/2020, pag. 17/69



6/24

[0030] Figura 10 ilustra varias formas de realizacdo do registro
fantasma;

[0031]Figura 11 ilustra esquematicamente uma forma de
realizacdo do registro fantasma e do rastreador fixados a base;

[0032] Figura 12 é um fluxograma que representa um protocolo que
pode ser implementado durante uma intervencdo cirdrgica usando um
instrumento;

[0033] Figura 13 é um fluxograma que representa um protocolo
alternativo que pode ser implementado no caso de uma fixagdo simétrica do
rastreador em relacdo a base;

[0034] Figura 14 ilustra um cartéo de identificagdo que compreende
um cédigo de barras contendo as caracteristicas de referéncia da base;

[0035] Figura 15 ilustra cartbes de identificagdo que compreendem
uma matriz de dados contendo as caracteristicas de referéncia da base, do
registro fantasma, do rastreador e da ferramenta.

DESCRICAO DETALHADA DA INVENCAO

[0036]A invencdo é realizada em um contexto de fluoro-
navegacao, isto é, de modo a navegar uma ferramenta rastreada por um sistema
de localizacdo em uma imagem de raio X adquirida por um sistema de imagem
médica no referencial do sistema de localizacao.

[0037] Essa navegacdo pode ser realizada em varios tipos de
intervengdes cirurgicas realizadas no osso de um paciente, incluindo, mas néo
limitado a: implantacdo de implantes ortopédicos, como parafusos pediculares,
insercdo de instrumentacéo cirdrgica, como trocar espinhal, para uso em
procedimento de vertebroplastia, implantacdo de varios implantes ortopédicos,
como implantes de quadril, joelho ou ombro, reducéo e fixacdo de fraturas
durante procedimentos traumatologicos.

[0038] O sistema de imagem médica compreende pelo menos uma
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fonte de raios X e pelo menos um detector de raios-X. Por exemplo, o sistema
de imagem médica pode ser um bragco em C, um braco em O ou um scanner.

[0039] O sistema de imagem médica é motorizado em pelo menos
um movimento que contribui para gerar uma trajetoria de aquisi¢cdo 3D, isto &,
cada movimento do sistema de acordo com um grau de liberdade é gerado por
um respectivo motor. Cada motor esta associado a um codificador permitindo
saber, a qualguer momento, a posicao relativa do sistema de imagem médica
em relagdo a uma posicao de referéncia. Quando uma imagem 2D é adquirida,
a posicao correspondente do sistema de imagem € gravada. Assim, cada
imagem 2D é registrada no referencial do sistema de imagem.

[0040]Em geral, véarias imagens sao adquiridas no inicio da
intervencao cirdrgica e as ditas imagens sao usadas para reconstru¢cao de um
volume 3D ou imagem 3D. Além disso, durante a intervencao cirdrgica, uma ou
mais imagens extra 2D ou 3D podem ser adquiridas para verificar o progresso
da intervencgéo.

[0041] A fluoro-navegacao exige ainda um computador que inclua
pelo menos um processador para realizar o algoritmo, permitindo registrar o
volume 3D com um determinado referencial.

[0042]A Figura 1 mostra uma forma de realizacdo de um
instrumento modular (1).

[0043] O instrumento (1) compreende uma base (10) feita de um
material radiotransparente, por exemplo, plasticos.

[0044] A base (10) pretende ser fixada rigidamente ao osso do
paciente (B).

[0045] Por “fixado rigidamente” entende-se no presente texto que a
base ndo se move em relacdo ao 0sso durante a intervencao cirdrgica. A fixacao
pode ser direta (por exemplo, como mostrado na Figura 1, usando pelo menos

um pino percutaneo (2), agulha, broche ou parafuso implantado no osso de forma
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minimamente invasiva) ou indireta (ou seja, usando meios de fixacdo externos
ao 0sso, como uma fita adesiva na pele proxima ao 0sso, cintas, etc. para
imobilizar a base em relagcdo ao 0sso sem passar pela pele do paciente). Por
exemplo, como mostrado na Figura 2, um material deforméavel (3) é interposto
entre a base (10) e a pele (S). O dito material deformével pode ser uma espuma
termoendurecivel de silicone, uma bolsa contendo microcontas que podem ser
endurecidas sob vacuo ou uma fita adesiva. O material (3) que se encaixa na
forma da parte do corpo proporciona alguma estabilidade a base em relacao ao
0Sso0, especialmente em regides nao planas. A aderéncia entre o material (3) e
a pele e a base pode ser obtida por propriedades adesivas do material ou por
meios externos, tais como tiras, fita adesiva que rodeia a base. A fixacao indireta
€ particularmente adaptada quando h& apenas uma pequena espessura de
tecidos moles entre 0 0sso e a base, uma vez que esta situacdo é considerada
como fornecendo rigidez suficiente para evitar qualquer movimento da base em
relacdo ao 0sso. Por exemplo, a fixacao indireta pode ser usada quando o 0Sso
pertence ao indicador de um paciente, pulso, pé, etc. Essa fixacdo indireta tem
a vantagem de nao ser invasiva. Se necessario, a fixacao direta e indireta pode
ser combinada. Por exemplo, na forma de realizagdo da Figura 3, a base (10)
esta ligada a pele (S) através de um material deformavel (3) que se encaixa na
forma da parte do corpo e pelo menos um pino percutaneo (2), broche, agulha
ou parafuso assegura ainda a base (10) ao 0sso (B). Se a intervencao é realizada
em varios 0ssos, ou varios fragmentos de 0sso, é possivel usar multiplas bases,
uma base por 0osso ou fragmento 6sseo. Em uma forma de realizacdo preferida,
tal como uma articulacdo complexa de varios 0ssos, um material deformavel que
pode tornar-se rigido € usado primeiro para consertar 0s 0ssos individuais ou
fragmentos de o0sso em conjunto: gesso convencional, material termo-
deformavel, poach de microesferas com vacuo, etc.. e a base é entdo fixada a

este material deformavel uma vez que é rigida.
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[0046] A base (10) tem uma superficie de suporte (11) destinada a
ficar voltada para o0 0sso (a pele ou os tecidos do paciente que circundam 0 0SSO
podem estar localizados entre a base e 0 0ss0). A dita superficie de suporte (11)
pode ter qualquer forma (por exemplo, circular, retangular, etc.) e tamanho
adequado para a aplicacdo pretendida, em particular dependendo da forma e
tamanho da parte do corpo a que a base tem que ser fixada. Por exemplo, para
a cirurgia da coluna, a base preferencialmente tem uma forma alongada de modo
a ser fixada em pelo menos duas ou trés vértebras adjacentes, enquanto que
para a cirurgia do ombro a base € bastante circular com uma extensao oblonga
de modo a ser fixada no acrémio. A superficie de suporte (11) pode prolongar-
se em um plano ou pode ser cOncava ou convexa, rigida ou deformavel.

[0047] Como se mostrara em maior detalhe abaixo, a fixacdo é de
preferéncia arquitetada de modo a evitar qualquer contato entre a superficie de
suporte (11) e a pele (S), de modo a evitar machucar o paciente e, em particular,
evitar a formacédo de feridas durante a intervencao cirirgica que pode durar
algumas horas. Assim, em uma forma de realizacao preferida, a superficie de
suporte (11) é vantajosamente mantida a uma certa distancia da pele do
paciente.

[0048] A base vantajosamente tem geralmente uma altura inferior a
20 mm. Desta forma, a base € muito compacta e se projeta apenas em uma
extensdo limitada da pele do paciente. Assim, € bastante improvavel que a
equipe médica involuntariamente atinja a base e, assim, a desloca em relagéo
ao 0sso durante a intervencao cirurgica.

[0049] A base (10) possui um rastreador (20) acoplado rigidamente
ao mesmo. O dito acoplamento pode ser permanente (o rastreador € integral
com a base ou irreversivelmente fixado a base) ou temporario (sendo o
rastreador destacavel da base).

[0050]De acordo com uma forma de realizacdo preferida, o
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rastreador pode ser separado da base quando ndo é necessario rastrear,
oferecendo assim um acoplamento temporario. Isso reduz o risco de ter o
rastreador atingido pela equipe médica e, assim, causar um deslocamento da
base em relacdo ao osso. Também economiza espaco operacional quando o
rastreador ndo é necessario.

[0051]No caso do dito acoplamento temporario, a base e o
rastreador tém meios de fixacdo cooperantes que permitem separar e conectar
o rastreador de uma maneira reproduzivel (isto é, sempre em uma mesma
posicao e orientacdo conhecida em relacéo a base).

[0052] De acordo com uma forma de realizacao, o rastreador € um
rastreador 6ptico (ativo ou passivo). Por exemplo, na forma de realizacdo
mostrada na Figura 1, o rastreador compreende uma pluralidade de bolas
refletoras com uma posigéo relativa conhecida.

[0053] De acordo com outra forma de realizagéo, o rastreador € um
rastreador eletromagnético. Um rastreador eletromagnético tem a vantagem de
ser mais compacto do que um rastreador Optico. Por exemplo, na forma de
realizacdo mostrada na Figura 4A, o rastreador (20) esta embutido em um
suporte (25) que pode ser fixado a base (10) com os meios de fixacao
reproduziveis (12, 250). Em uma forma de realizacdo alternativa, ilustrada na
figura 4B, o rastreador (20) esta alojado em um recesso da base (10) e assim
nao se projeta da base. O rastreador (20) pode ser removivel ou ndo da base
(10). Em uma forma de realizacdo preferida, o rastreador eletromagnético
contém sensores inerciais que podem ser usados para detectar a presenca de
artefatos.

[0054] A invencao ndo se limita a uma tecnologia de rastreamento
especifica e a pessoa experiente pode adaptar as formas de realizacao descritas
a tecnologia selecionada.

[0055] O instrumento (1) compreende ainda um registro fantasma
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(30) destinado a ser fixado de forma rigida a base (10). O registro fantasma (30)
€ constituido por um material radiotransparente e compreende uma pluralidade
de fiduciais radiopacos (31) tendo uma forma e tamanho conhecidos (por
exemplo, bolas ou pinos) dispostos em uma posi¢céao conhecida.

[0056] Quando uma imagem 2D é adquirida com o sistema de
imagem médica, os fiduciais radiopacos sao visiveis na imagem 2D. Uma vez
gue a forma, o tamanho e o arranjo dos fiduciais radiopacos sé&o conhecidos, a
imagem pode ser determinada no referencial do fantasma de calibracdo e a
reconstrucdo 3D pode ser realizada com base na posicdo dos fiduciais
radiopacos em cada imagem 2D. Também é possivel realizar uma reconstrucao
de imagem 3D diretamente sem usar os fiduciais e depois detectar os fiduciais
diretamente na imagem 3D reconstruida.

[0057]Uma vez que o registro fantasma (30) ndo € necessario
durante toda a intervencao cirdrgica, mas apenas em momentos especificos em
que o registro das imagens adquiridas pelo sistema de imagem médica deve ser
realizado, o registro fantasma (30) é destacavel da base (10).

[0058] Para esse fim, a base (10) e o registro fantasma (30) tém
meios de fixacao cooperantes (12, 32) que permitem ligar o registro fantasma de
forma reproduzivel (isto €, sempre em uma mesma posicdo e orientacao
conhecida em relacdo a base). Isso permite economizar espaco operacional
quando o fantasma néo € necessario.

[0059] O registro fantasma (30) pode ter qualquer forma e tamanho
adequados para a aplicacao pretendida. Em particular, uma vez que o registro
fantasma (30) é apenas fixado a base quando é necessario para o registro de
imagens, o registro fantasma (30) pode ter um tamanho maior do que a base.
Desta forma, é possivel ter as bolas radiopacas localizadas a uma maior
distancia umas das outras e assim melhorar a preciséo do registro.

[0060] De acordo com uma forma de realizacdo, os meios de
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fixacdo compreendem pelo menos um indicador (12) que se projeta para a
superficie da base oposta a superficie de suporte (11) e pelo menos uma
abertura complementar (32) respectiva no registro fantasma (30). No entanto,
esta forma de realizagdo ndo é limitativa e uma pessoa experiente poderia
projetar outro tipo de fixag&o reproduzivel sem se afastar do escopo da presente
invencao.

[0061] De preferéncia, como mostrado na Figura 5, a fixacao
reproduzivel para o registro fantasma (30) € a mesma que para o rastreador (20)
(quando o rastreador € destacavel da base). Desta forma, o design da base é
tdo simples quanto possivel e nenhum espaco € perdido, fornecendo duas areas
de fixacao distintas na base.

[0062] Vantajosamente, o registro fantasma e, se aplicavel, o
rastreador, € mantido na base usando forga magnética gracas a um iman
disposto na base. Assim, 0 anexo e a remocdo do registro fantasma e, se
aplicavel, o rastreador, pode ser feito facilmente sem requerer nenhuma
ferramenta. Esta fixacdo magnética também tem a vantagem de ser destacada
automaticamente se um certo nivel de forgas for exercido na parte montada na
base, o que evita danificar ou deslocar a posicao relativa e a fixacdo da base em
relacéo ao 0sso.

[0063] De acordo com uma forma de realizacédo ilustrada na Figura
6A, o rastreador pode ser fixado de forma removivel a base por uma fixacao
reproduzivel que permite uma ou mais posicdes possiveis determinadas do
rastreador em relacdo a base. Por exemplo, o rastreador (20) compreende um
suporte (21) que compreende duas protuberancias cilindricas (22" engatando
respectivas aberturas cilindricas (12’) na superficie oposta a superficie de
suporte (11) da base. A base compreende ainda um indicador (13) que se
prolonga a partir da superficie oposta a superficie de suporte (11). O suporte (21)

do rastreador compreende duas passagens (23) dispostas de tal modo que o
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indicador (13) engata uma passagem (23) quando o rastreador é fixado na base
em uma primeira posicdo possivel (veja o meio da figura 6A) e na outra
passagem quando o rastreador é fixado na base na segunda posi¢do possivel
(veja a direita da figura 6A). Como seré explicado mais detalhadamente abaixo,
a parte superior do indicador (13) serve como um ponto de referéncia para
determinar a posicado real do rastreador em relagdo a base usando uma
ferramenta rastreada (24). Essa fixagdo simétrica é vantajosa na medida em que
proporciona mais flexibilidade para a equipe médica para posicionar o rastreador
no espaco operacional, em particular dependendo da posicédo de uma camera
de localizacdo que é usada para navegacdo. Também é vantajoso liberar a
restricdo ligada ao posicionamento da base no 0sso no inicio do procedimento
cirargico; a equipe médica pode se concentrar no posicionamento da base em
relacdo ao 0sso, escolhendo a direcdo de posicionamento dependendo apenas
da qualidade 6ssea da fixacdo 6ssea e depois posiciona o rastreador na base,
dependendo da configuracdo operacional apropriada. Por outro lado, como
mostrado na Figura 6B, a fixacao reproduzivel do registro fantasma (30) na base
(10) é unica. Para esse fim, o registro fantasma (30) compreende duas
protuberancias cilindricas (32’) que cooperam com as aberturas cilindricas (12’)
na superficie oposta a superficie de suporte (11) da base, mas apenas uma
passagem (33) para o indicador (13). Na forma de realizag&o descrita acima, a
duas possiveis posi¢cées do rastreador em relacdo a base séo simétricas. No
entanto, pode haver mais de duas posi¢cdes possiveis para o rastreador. Por
exemplo, para uma base com uma forma substancialmente circular (n&o
mostrada), a fixacao reproduzivel pode compreender uma protrusao conica no
centro da base e os indicadores dispostos em posi¢cOes angulares dadas para
definir as possiveis posi¢cdes do rastreador.

[0064] A Figura 7 mostra trés formas de realizacéo (A) a (C) da base

(10) destinadas a serem fixadas ao 0sso por pelo menos um pino percutaneo
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(2), parafuso, agulha ou broche. Na descri¢cao a seguir, o termo “pino” ser4 usado
para designar qualquer dispositivo percutaneo alongado para a fixagao da base
ao 0sso, incluindo um parafuso, um broche, uma agulha. Em geral, esse pino
tem uma ponta pontiaguda (200) de modo a permitir a perfuracdo da pele e a
implantagéo no 0sso, e um diametro compreendido entre 0,5 e 8 mm.

[0065] De acordo com uma forma de realizac&o preferida, o pino (2)
compreende um ressalto (201) localizado a uma distancia limitada (alguns
milimetros, por exemplo, 4 mm) da ponta (200). O ressalto (201) forma um ponto
de contato que impede o praticante de inserir o pino no 0sso além da dita
distancia limitada. Este € um meio de seguranca que evita danificar 0 0Sso ou 0s
tecidos circundantes (por exemplo, o canal da coluna vertebral, estruturas
vasculares) no caso de o pino néo estar inserido exatamente na regido desejada
do osso. Além disso, o praticante também pode controlar que o pino € totalmente
implantado no 0sso ao detectar que o ressalto entra em contato com 0 0SSoO.

[0066] A base compreende uma pluralidade de orificios de
passagem (14) para passar um respectivo pino (2). Cada orificio de passagem
tem uma forma cilindrica com um didmetro complementar ao didmetro do pino.
Cada orificio de passagem (14) tem uma altura suficiente para guiar o pino e
evitar qualquer rotacdo do pino em relacdo a base. O numero de orificios de
passagem é vantajosamente alto, de modo a proporcionar uma grande escolha
para o praticante selecionar os orificios mais adequados para receber pinos de
modo a proporcionar uma fixagdo Otima ao 0sso. Pelo menos trés pinos séao
necessarios para evitar qualquer rotacdo da base em relacdo ao 0sso. De
preferéncia, um nimero maior de pinos é usado para criar uma multi-restricdo
que permite impedir qualquer movimento da base.

[0067] Vantajosamente, os orificios de passagem (14) ndo séo
paralelos entre si, de modo a proporcionar uma fixacdo mais estavel da base (a

multiplicidade dos angulos dos pinos criando uma situagao de multi-restricées).
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Além disso, pinos ndo paralelos permitem manter uma distancia entre a base e
a pele (ver a figura 8), que limita as restricbes mecanicas aplicadas aos tecidos
subjacentes.

[0068] Os pinos podem compreender um entalhe (ndo mostrado)
permitindo que cada pino seja quebrado quando foi implantado no osso e fixado
a base. Desta forma, a por¢ao dos pinos que se estendem acima da base pode
ser removida e, portanto, ndo obstruir o espaco de operacao. Isso também facilita
a fixacdo do fantasma e do rastreador. Caso contrario, o pino pode ser cortado
por alicate adequado com bordas afiadas.

[0069] Na forma de realizacao (A) da Figura 7, a base (10) tem uma
forma substancialmente retangular com varias regides contendo os orificios de
passagem (14). Vantajosamente, as regibes em que os orificios de passagem
estdo dispostos tém uma espessura limitada que define a altura necesséria dos
orificios de passagem, e as ditas regifes estdo rodeadas por uma flange
periférica para aumentar a rigidez da base. Se o pino é quebrado ou cortado
depois de ser fixado ao osso e fixado a base, o corte esta de preferéncia
localizado dentro da dita flange periférica de modo a ndo salientar da base.

[0070] Na forma de realizacdo (B) da Figura 7, a base tem uma
porcao central (10a) substancialmente retangular com duas asas (10b) que se
prolongam a partir dos lados longitudinais da por¢cédo (10a). Cada asa (10b) é
vantajosamente inclinada em relacéo a superficie de suporte (11) e compreende
uma pluralidade de orificios de passagem (14) também inclinados com a
superficie de suporte (11). As asas (10b) oferecem uma facilidade de utilizac&o
melhorada devido ao aumento da acessibilidade dos orificios de passagem. A
porcao central (10a) também pode compreender uma pluralidade de orificios de
passagem.

[0071] Nas formas de realizacao (A), (B) e (C) da Figura 7, a base

(10) compreende ainda pelo menos uma ranhura longitudinal (15) (de
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preferéncia duas) que se estende para dentro a partir de uma respectiva borda
da base. Cada fenda se prolonga através da altura da base até a superficie de
suporte (11). A dita ranhura permite um pré-posicionamento da base em relacdo
ao 0sso. Primeiro, o praticante pode conectar dois pinos (2) ao 0sso, 0S pinos
ndo sendo paralelos entre si. A posicdo dos ditos pinos € vantajosamente
escolhida de modo a garantir uma boa fixacdo ao o0sso; em particular, o
praticante seleciona regides Osseas ideais para implantar a ponta dos pinos.
Entdo, o praticante pode posicionar a base de modo que cada pino pré-
posicionado (2) entre na respectiva ranhura (15). Ele entdo desliza a base ao
longo dos pinos (2) até chegar a posicao final da base em que a base (10) é
encaixada nos pinos (2). Por exemplo, o praticante pode sentir manualmente a
forma do osso subjacente e determinar se a base estd corretamente colocada
em relacdo as partes do 0sso as quais ele pode ser fixado otimamente. Em
seguida, pinos adicionais (2) podem ser passados através dos orificios de
passagem (14) de modo a fixar rigidamente a base ao 0sso.

[0072] Na forma de realizacdo (C) da Figura 7, os orificios (14) sao
ainda dispostos ao longo de circulos concéntricos em uma porcao central da
base. Um orificio central pode também ser disposto no centro dos ditos circulos.
Vantajosamente, os orificios transversais de um circulo convergem para um
ponto comum que é diferente de um circulo para o outro.

[0073] Obviamente, as formas de realizacdo (A) a (C) nédo séo
limitativas e a pessoa habilitada pode definir outra disposicéo para os orificios de
passagem (14) e, se houver, as ranhuras (15); em particular, as caracteristicas
destas formas de realizacdo podem ser combinadas sem se afastar do escopo
da presente invengéo.

[0074] O instrumento modular pode ser apresentado como um kit
contendo varias bases de diferentes tamanhos e/ ou forma, mas um unico

rastreador e um unico registro fantasma. Esta variedade de bases permite ao
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praticante selecionar a base mais adequada, dependendo da parte do corpo a
ser tratada e/ ou das especificidades do paciente. Por exemplo, para um paciente
obeso, pode ser necessario que os angulos dos orificios de passagem sejam
maiores do que para um paciente magro. Inversamente, o instrumento modular
pode ser apresentado como um kit contendo varios registros fantasmas e/ ou
rastreadores de diferentes tamanhos e/ ou formas, mas uma Unica base. De
acordo com outra forma de realizacéo, o kit compreende uma pluralidade de
bases com diferentes tamanhos e/ ou formas e uma pluralidade de rastreadores
e de registros fantasmas de diferentes tamanhos e/ ou formas configurados para
serem fixados de forma reproduzivel a cada uma das ditas bases. Esta variedade
permite ao praticante selecionar o instrumento adequado, dependendo do
procedimento cirdrgico que ele deseja realizar. Por exemplo, para um paciente
escoliotico cujas vértebras devem ser largamente deformadas, pode ser
necessaria que a orientagcdo das esferas reflexivas em relacdo a face
reproduzivel do rastreador e suas dimensdes externas globais sejam alteradas
em relagcdo a um paciente padréo.

[0075] Quando a posicdo correta da base em relacdo ao osso foi
determinada e os pinos foram passados para os orificios de passagem (e as
ranhuras, se apropriado) e implantados no o0sso, o praticante fixa de forma
reversivel 0s pinos na base.

[0076] A Figura 9 ilustra varias maneiras de proteger um pino na
base.

[0077] Na forma de realizacao (A), o pino (2) tem uma extremidade
roscada que coopera com uma secao roscada do orificio de passagem (14).

[0078] Na forma de realizacdo (B), o pino (2) € provido com um
elemento (2b) disposto de forma deslizante ao redor do pino. Uma vez que 0 pino
€ implantado no osso (esquerdo), o praticante desliza o elemento (2b) até

encaixar uma carcaca correspondente (10c) na base. Entéo, via impactacao (e
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possivel deformacgéo da forma externa do elemento), ele fixa o elemento (2b) na
caixa (10c) (meio). O elemento pode ter uma forma de cunha (esquerda e média)
ou uma forma redonda (direita).

[0079] Na forma de realizacao (C), a base é proporcionada com um
orificio roscado (10d) que se prolonga em uma dire¢cdo substancialmente
perpendicular a direcdo do orificio de passagem e que conduz ao dito orificio de
passagem. Assim, quando o pino foi implantado no osso, um parafuso de
pressdo (2d) pode ser parafusado no orificio (10d) até entrar em contato e
pressionar o pino (2).

[0080] Na forma de realizagéo (D), a regido da base que circunda o
orificio de passagem pode ser deformavel de modo a formar um dispositivo de
travamento para o pino (2) e a pressao pode ser aplicada ao dispositivo de
travamento, um pino foi implantado no osso por um parafuso de pressao (2d),
um dispositivo de travamento deformavel ou qualquer outro meio adequado. Esta
forma de realizacdo também é adequada para proteger um pino em uma ranhura
(15) como mostrado na Figura 7 (B) e (C).

[0081] Na forma de realizacao (E), o orificio de passagem (14) tem
a forma de uma ranhura que se prolonga a partir de um lado externo da base e
que tem uma largura maior do que o diametro do pino (2). Uma vez que o pino
foi implantado no osso, um elemento de cunha (2e) é inserido no orificio e
mantém o pino contra a parede do orificio. Esta forma de realizagdo também é
adequada para proteger um pino em uma ranhura (15) como mostrado na Figura
7 (B) e (C).

[0082] Em outra forma de realizacdo, a multiplicidade de pinos
orientados com varios angulos (como na figura 8) permite a fixacdo da base sem
requerer nenhum meio externo.

[0083] A Figura 10 ilustra varias formas de realizacdo do registro

fantasma (30). Vantajosamente, o registro fantasma (30) compreende uma
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porgéo central que se destina a ser fixada na base e duas asas laterais (30b)
gue se estendem em ambos os lados da dita por¢cao central (30%). De preferéncia,
as asas laterais sdo integrantes com a por¢ao central. Dependendo da aplicagao,
a base e as asas laterais podem se prolongar substancialmente em um plano;
caso contrario, as asas laterais podem estar inclinadas em relagdo a porcao
central. Em outra forma de realizacdo, as asas podem se estender acima da
porcao central.

[0084] A Figura 11 mostra uma forma de realizacdo esquematica
do rastreador (20) e do registro fantasma (30). Enquanto a base (10) é
vantajosamente compacta para ter uma estabilidade 6tima em relacdo ao 0sso
(na ilustracao, a base é fixada ao 0sso por dois pinos (2), mas também pode ser
fixado por qualquer método direto ou indireto descrito acima). Em contraste, o
rastreador (20) e/ ou o registro fantasma (30) compreendem um respectivo
elemento alongado (26, 34) que permite colocar o rastreador e/ ou 0 registro
fantasma em uma posi¢cédo de deslocamento em relacéo a base. Os elementos
alongados (26, 34) sao representados por linhas tracejadas, sendo a sua forma
e dimensado dependentes da aplicacdo cirdrgica pretendida. Esses elementos
alongados permitem otimizar a posi¢céo do rastreador e/ ou da base enquanto
mantém a base em uma posicdo ideal em termos de fixacdo éssea e
acessibilidade. Por exemplo, o elemento alongado (34) pode permitir a fixacéo
do registro perto do centro da regido formada por imagem, de modo a ter os
fiducialistas radiopacos (31) em uma posicdo 6tima para a reconstrucdo da
imagem 3D. No caso de um rastreador 6ptico, o elemento alongado (26) pode
permitir colocar o rastreador em uma posicao ideal no campo de visdo da camera
de localizacdo. O elemento alongado (26) pode permitir colocar o rastreador
longe do local de intervencéo, de modo a liberar espaco para o praticante. No
caso de um rastreador eletromagnético, o elemento alongado (26) pode permitir

colocar o rastreador proximo do local de intervencdo, de modo a proporcionar
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uma localizagéo mais precisa.
[0085] O instrumento modular pode ser usado de acordo com 0s
seguintes protocolos.

ProTOCOLO N° 1

[0086] A Figura 12 é um fluxograma que representa um protocolo
que pode ser implementado durante uma intervencdo cirdrgica usando um
instrumento como descrito acima.

[0087] Na etapa 101, a base esta fixada de forma rigida ao 0sso,
de forma direta ou indireta.

[0088] Na etapa 102, o registro fantasma é fixado a base usando
0s meios de fixacdo reproduziveis.

[0089] Na etapa 103, o sistema de imagem médica motorizada
adquire imagens do paciente na regido do 0sso.

[0090]Na etapa 104, um algoritmo de reconstrucdo 3D é
implementado pelo computador de modo a gerar uma V imagem de volume 3D
que é definida no referencial do sistema de imagem. A reconstru¢cdo 3D é
conhecida per se e, portanto, ndo sera descrita em detalhes aqui.

[0091] Por outro lado, um algoritmo de registro € implementado pelo
computador de modo a gerar o volume 3D no referencial do registro fantasma,
com base nas dimens@es fantasmas conhecidas (RF fantasma notavel) que séao
armazenadas em uma memoria do computador ou que podem ser baixada de
outro sistema. Este volume 3D é conhecido como V fantasma.

[0092] Na etapa 105, o registro fantasma € removido da base e 0
rastreador esta fixado a base usando a fixagdo reproduzivel (a menos que o
rastreador esteja permanentemente fixado a base, caso em que o rastreador
estara presente durante todo o protocolo).

[0093] Uma vez que o rastreador possui uma posicao conhecida e

a fixacdo em relacéo a base (classificador de RF), o computador implementa um
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algoritmo para gerar o volume 3D acima mencionado no referencial do
rastreador. Este volume 3D é dito como V rastreador.

[0094] Na etapa 106, uma camera de localizacdo é instalada nas
proximidades do paciente, de modo que o rastreador esteja no campo de visao
da camera.

[0095] O computador implementa um algoritmo para gerar o volume
3D no referencial da camera. Este volume 3D é conhecido como V camera.

[0096]Na etapa 107, uma ferramenta de rastreamento €
introduzida no campo operacional para realizar a intervencdo cirirgica. A
ferramenta também estd no campo de visado da camera de localiza¢éo, de modo
que a posicao da ponta da ferramenta (RF ferramenta notada) € conhecida a
cada momento. A posicao da ponta da ferramenta pode ser armazenada em uma
memoéria do computador ou pode ser baixada de outro sistema.

[0097] Em seguida, o computador implementa um algoritmo para
gerar o volume 3D no referencial da ferramenta rastreada. Este volume 3D é dito
como V ferramenta. Assim, a navegacéao da ferramenta no volume V ferramenta
pode ser realizada.

PROTOCOLO N° 2

[0098] A Figura 13 é um fluxograma que representa um protocolo
alternativo que pode ser implementado no caso de uma fixagdo simétrica do
rastreador em relacdo a base.

[0099] As etapas que tém a mesma referéncia que na Figura 12
correspondem as mesmas etapas que no primeiro protocolo e, portanto, néo
serdo descritos novamente.

[0100] Na etapa 105, o rastreador esta fixado a base em qualquer
uma das duas possiveis posi¢cdes simétricas. Vantajosamente, o rastreador esta
posicionado na posicado correspondente a um o6timo campo de visdo para a

camera de localizacdo a ser usada para navegagdo ou como consequéncia
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direta da configuracdo da camera na sala de operacao.

[0101] Uma vez que o rastreador possui uma posi¢ao conhecida e
a fixacdo em relagédo a base, o computador implementa um algoritmo para gerar
um primeiro volume 3D no referencial do rastreador, assumindo que o rastreador
esta na primeira posi¢cao (por exemplo, esquerda) e um segundo volume 3D no
referencial do rastreador assumindo que o rastreador esta na segunda posicéo
(por exemplo, a direita). Estes volumes 3D séo ditos como V rastreador L e V
rastreador R, respectivamente.

[0102] Na etapa 106, a camera de localizacdo é instalada nas
proximidades do paciente, de modo que o rastreador esteja no campo de viséo
da camera.

[0103] O computador implementa um algoritmo para gerar cada um
dos volumes 3D acima mencionados no referencial da camera. Estes volumes
3D séao ditos como V camera L e V camera R, respectivamente.

[0104]Na etapa 107, uma ferramenta de rastreamento €
introduzida no campo operacional para realizar a intervencdo cirirgica. A
ferramenta também estd no campo de visao da camera de localiza¢do, de modo
que a posicao da ponta da ferramenta € conhecida em cada momento. A posicao
da ponta da ferramenta pode ser armazenada em uma memoria do computador
ou pode ser baixada de outro sistema.

[0105] Entdo, o computador implementa um algoritmo para gerar
cada um dos volumes 3D acima mencionados no referencial da ferramenta
rastreada. Estes volumes 3D séo ditos como V ferramenta L e V ferramenta R,
respectivamente.

[0106] Para determinar a posicao real do rastreador em relacdo a
base, escolha entre V ferramenta L ou V ferramenta R, uma ferramenta de
rastreamento (que pode ser igual a ferramenta acima mencionada ou outra) esta

posicionada de modo a entrar em contato com um ponto de referéncia na base
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com a sua ponta (etapa 108).

[0107]Uma vez que a posicdo do dito ponto de referéncia (RF
ponto de referéncia notado) € conhecida, o computador implementa um
algoritmo para comparar a posi¢cao do ponto de referéncia e a posi¢édo da ponta
da ferramenta e selecionar o referencial (L ou R) em conformidade.

[0108] Assim, a navegacao da ferramenta no referencial apropriado
pode ser realizada.

[0109]Os protocolos acima referem-se a caracteristicas de
referéncia, como ponta de ferramenta, ponto de referéncia, dimensdes de
fantasmas, dimensdes de rastreador que sédo conhecidas em cada momento.

[0110] Em uma forma de realizacéo preferida, estas caracteristicas
de referéncia podem ser armazenadas em uma memoria do computador.

[0111]Em outra forma de realizagdo, as caracteristicas de
referéncia podem ser geradas por uma parte do sistema, como calibradores para
instrumentos e/ ou algoritmo de calibracdo do proprio sistema de localizacéao.
Esta forma de realizacdo se adapta particularmente ao uso de instrumentos
reutilizaveis.

[0112]Em outra forma de realizagdo, as caracteristicas de
referéncia podem ser baixadas de outro sistema que pode ser um dispositivo de
armazenamento (ou seja, dispositivo USB externo) ou um dispositivo de leitura
como leitor de codigo de barras ou leitor de matriz de dados diretamente fixado
ao dispositivo de memoria ou instalado no sistema. Vantajosamente, a matriz de
dados (ou seja, o codigo QR) contém todas as dimensdes de referéncia a serem
transferidas para o sistema e podem ser impressas em um formato de cartédo
dentro da embalagem do instrumento. Esta encarnacdo se adapta
particularmente ao uso de instrumentos de uso Unico. Ele apresenta a vantagem
de néo precisar de atualizacéo de software em caso de modificacdo de recursos

de referéncia. Por exemplo, a Figura 14 mostra um cartdo de identificacdo C10
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para a base. Nesta forma de realizagdo, as caracteristicas de referéncia da base
estdo contidas em um codigo de barras BC impresso no cartdo. A Figura 15
mostra os cartdes de identificagdo C10, C30, C20 e C24 para a base, o registro
fantasma, o rastreador e a ferramenta, respectivamente. As respectivas
caracteristicas de referéncia de cada um dos ditos componentes estdo contidas
em uma matriz de dados (respectivamente QR10, QR30, QR20 e QR24)
impressas no cartdo. Assim, quando um usuario quer usar um novo componente,
ele/ ela so precisa ler o cédigo de barras ou matriz de dados usando um leitor
adequado para baixar os recursos de referéncia desse componente. Em
seguida, o computador usa os ditos recursos de referéncias durante a

implementacgéo do protocolo.
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REIVINDICACOES

1. DISPOSITIVO PARA INSTALA(}AO MINIMAMENTE
INVASIVA DE UM RASTREADOR (20) E/ OU DE UM REGISTRO FANTASMA
(REGISTRATION PHANTOM) (30) AO OSSO DE UM PACIENTE,
compreendendo uma base (10) feita de um material radiotransparente,
caracterizado pela base (10) compreender:

- uma superficie de suporte (11) configurada para ficar voltada para
0 0SSO,

- uma pluralidade de orificios de passagem néo paralelos (14) para
passar um respectivo pino percutaneo (2) através da base (10) para fixar a base
(10) ao osso através da pele ou tecidos do paciente;

- pelo menos uma ranhura (15) que se prolonga a partir de uma
borda da base (10) em uma direcao transversal aos orificios de passagem (14),
a ranhura (15) passando por toda a base (10) até a superficie de suporte (11) e
sendo configurada para engatar um pino percutaneo (2) implantado no osso do
paciente de modo a permitir que a base (10) deslize ao longo do dito pino (2); e

- um sistema de fixagdo reproduzivel para conectar o rastreador
(20) e/ ou o registro fantasma (30) a base.

2. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicagdo 1,
caracterizado por compreender ainda uma pluralidade de pinos percutaneos (2)
configurados para passarem através de pelo menos uma ranhura (15) e dos
orificios de passagem nao paralelos (14).

3. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicacdo 2,
caracterizado pelas respectivas orientacbes dos orificios de passagem né&o
paralelos (14) serem arquitetadas de modo a evitar qualquer contato entre a base
(10) e a pele do paciente (S), quando os pinos percutaneos (2) que passam
atraveés dos orificios de passagem (14) sao implantados no osso do paciente (B).

4. DISPOSITIVO, de acordo com qualquer uma das
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reivindicacbes 1 a 3, caracterizado por pelo menos parte dos orificios de
passagem nao paralelos (14) estarem dispostos ao longo de uma pluralidade de
circulos concéntricos, em que os orificios de passagem (14) de um circulo
convergem todos para um ponto comum que é diferente de um circulo para o
outro.

5. DISPOSITIVO, de acordo com qualquer uma das
reivindicagbes 1 a 4, caracterizado pela base (10) compreender uma porcéo
central (10a) e duas asas (10b), que compreendem orificios de passagem nao
paralelos (14) que se estendem em ambos os lados da dita por¢ao central (10a).

6. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicagdo 2,
caracterizado pelos ditos pinos (2) compreenderem um ressalto (201) localizado
a uma distancia da ponta (200) destinada a ser implantada no osso de um
paciente, o ressalto (201) formando um ponto de contato (abutment) que impede
a insercéo do pino no 0sso a uma distancia maior do que a dita distancia.

7. DISPOSITIVO, de acordo com qualquer uma das
reivindicagcbes 1 a 6, caracterizado por compreender ainda um sistema de
fixacdo para fixar rigidamente cada um dos ditos pinos a base (10).

8. DISPOSITIVO, de acordo com a reivindicacdo 7,
caracterizado pelo sistema de fixagdo compreender pelo menos um dos
seguintes: uma sec¢dao roscada (2a) do pino que coopera com uma respectiva
secao roscada do orificio de passagem (14); um elemento (2b) configurado para
deslizar ao longo do pino (2) configurado para engatar de forma forcada a uma
carcaca correspondente (10a) na base; um parafuso de pressédo (2d); um
dispositivo de travamento (clamp); e um elemento de cunha (2e).

9. DISPOSITIVO, de acordo com qualquer uma das
reivindicagcdes 1 a 8, caracterizado por ainda compreender um rastreador (20) e
um registro fantasma (30), em que o sistema de fixacdo reproduzivel é

configurado de modo a proporcionar uma ou mais posicdées de montagem
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definidas para o rastreador (20) em relacdo a base (10) e uma posi¢cao Unica
para o registro fantasma (30) em relacdo a base (10).

10. DISPOSITIVO, de acordo com qualquer uma das
reivindicagbes 1 a 8, caracterizado por compreender uma pluralidade de bases
(10) com diferentes tamanhos e/ ou formas, um Unico rastreador (20) e um Unico
registro fantasma (30), em que cada um do Unico rastreador (20) e do Unico
registro fantasma (30) é configurado para ser fixado de forma reproduzivel a
cada uma das ditas bases.

11. DISPOSITIVO, de acordo com qualquer uma das
reivindicacfes 1 a 8, caracterizado por compreender uma Unica base (10) e uma
pluralidade de rastreadores (20) e de registros fantasmas (30), em que cada um
dos rastreadores (20) e registros fantasmas (30) € configurado para ser fixado
de forma reproduzivel a dita base.

12. DISPOSITIVO, de acordo com qualquer uma das
reivindicagcbes 1 a 8, caracterizado por compreender uma pluralidade de bases
(10) com diferentes tamanhos e/ou formas e uma pluralidade de rastreadores
(20) e de registros fantasmas (30) de diferentes tamanhos e/ou formas
configurados para serem fixados de forma reproduzivel a cada uma das ditas

bases.
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Fig. 4A
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Fig. 8
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Fig. 11
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