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Relatério Descritivo da Patente de Invengdo para "IMPLANTE

INTERVERTEBRAL".
CAMPO DA INVENCAO

A presente invencgao refere-se ao campo de implantes de coluna
vertebral e, mais particularmente, a implantes intervertebrais, ou protese de
disco, que sao capazes de implante percutaneo.
DESCRICAO DA TECNICA ANTERIOR

A coluna vertebral € uma estrutura complicada compreendida de
varios componentes anatémicos, que, embora sendo extremamente flexivel,
prové estrutura e estabilidade ao corpo. A coluna vertebral é formada de vér-
tebras, cada uma tendo um corpo ventral de uma forma geralmente cilindri-
ca. As superficies opostas de corpos vertebrais adjacentes sdo conectadas
juntas e separadas por discos intervertebrais (ou "discos"), compreendidos
de um material fibrocartilaginoso. Os corpos vertebrais sdo também conec-
{@ados um ao ouiro por um sisierna COMpIexo de iigaimeinos atuaindo i Coin-
junto para limitar movimento excessivo e para prover estabilidade. Uma co-
luna vertebral estavel & importante para prevenir dor incapacitante, deformi-
dade progressiva e comprometimento neurolégico.

A anatomia da coluna vertebral permite movimento (translagao e
rotacdo em diregoes positivas e negativas) pafa acontecer sem muita resis-
téncia, mas enquanto o alcance do movimento atinge limites fisiolégicos, a
resisténcia ao movimento aumenta gradualmente para trazer o movimento a
uma parada gradual e controlada.

Os discos intervertebrais s@o estruturas altamente funcionais e
complexas. Eles contém uma substancia de proteina hidrofilica que é capaz
de atrair agua e assim aumentar o seu volume. O material de proteina, tam-
bém chamado pulpose de nucleo, é cercado e contido por uma estrutura de
ligamento chamada de fibrose anular. Os discos executam principalmente
suporte de carga e fungdes de controle de movimento. Através de sua fun-
¢ao de suporte de peso, os discos transmitem cargas de um corpo vertebral
para o proximo enquanto provendo um amortecedor entre corpos adjacen-

tes. Os discos permitem acontecer movimento entre corpos vertebrais adja-
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centes mas dentro de um alcance limitado, assim dando uma estrutura e
rigidez de coluna vertebral.

Devido a varios fatores como idade, dano, doenga etc., & verifi-
cado frequentemente que discos intervertebrais perdem sua estabilidade
dimensional e colapsam, encolhem, se tornam deslocados, ou de outra for-
ma danificados, ou degenerados. E comum a discos doentes ou danificados
serem substituidos com préteses e varias modalidades de tais proteses ou
implantes sao conhecidos na técnica. Um dos métodos conhecidos de tratar
discos danificados envolve a remogéao do disco danificado e a substituicao
com um espagador no espago ocupado pelo disco. Porém, tais espagadores
também fundem junto com as vértebras adjacentes e, no resultado, previ-
nem qualquer movimento relativo entre elas. Mais recentemente, foram pro-
postos implantes de substituicdo de disco que permitem movimento entre
vértebras adjacentes. Um exemplo de tal implante € ensinado na patente US
0.179.874.

O atual manejo cirargico de discos doentes envolve exposi¢do
aberta do espacgo de disco tanto através de uma aproximagao anterior quan-
to de uma aproximagao posterior, extirpagao de todo ou a maior parte do
disco e tanto a colocagao de um disco artificial de pega Unica grande quanto
a fusdo dentro do corpo com enxerto de o0sso, gaiolas, ou algum substituto
semelhante para o espago de disco. Estes ultimos procedimentos sao inva-
sivos e sdo ainda importunados com deficiéncias tais como, entre outros,
problemas de acesso, problemas de obtengao de imagens, e dificuldade na
substituicao ou ajuste.

Portanto, existe uma necessidade para um implante de disco
intervertebral que supere pelo menos algumas das deficiéncias nas solugdes
da técnica anterior. Mais particularmente, existe uma necessidade para um
implante de coluna vertebral que tenha as seguintes caracteristicas:

- a habilidade de ser colocado, ou implantado, através de uma incisdo pe-
quena.
- a habilidade de ser facilmente substituido ou ajustado.

- a habilidade de ser claramente observado em obtencdo de imagens pods-
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operatorio.
- a habilidade de ser implantado como um procedimento fora do paciente.
- resisténcia a ser desalojado ou subdeslocado.
SUMARIO DA INVENCAO
Em um aspecto, a presente invengdo prové um implante para
substituir discos intervertebrais.

Em outro aspecto, a invengdo prové um implante intervertebral
artificial, ou disco, que é capaz de implantagao, substituicdo ou ajuste subcu-
taneo. )

Portanto, em um aspecto, a invengao prové uma prétese de dis-
co intervertebral compreendendo:

- primeiro e segundo elementos cooperantes, pelo menos uma
parte do primeiro elemento sobrepondo uma parte do segundo elemento pa-
ra prover engate entre eles;

- sendo os ditos primeiro e segundo elementos moviveis um em
relagdo ao outro em diregdes rotacionais e translacionais;

- compreendendo cada um dos ditos primeiro e segundo ele-
mentos corpos geralmente alongados por meio do que, quando os primeiro e
segundo elementos estdo engatados, o disco compreende uma estrutura
geralmente conformada em "X".

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

As caracteristicas da invengao se tornardao mais claras na descri-
¢do detalhada seguinte em que é feita referéncia aos desenhos anexos em
que:

A figura 1 € uma ilustragdo esquematica do aicance de movi-
mento de uma vértebra da coluna vertebral.

A figura 2a € uma elevagao lateral de uma asa interna de acordo
com uma modalidade da invengéao.

A figura 2b é uma elevagao lateral de uma asa externa de acor-
do com uma modalidade da invengao.

A figura 3a é uma elevacgao lateral de uma asa interna de acordo

com outra modalidade da invengéo.
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A figura 3b é uma elevagéo lateral de uma asa externa de acor-
do com outra modalidade da inveng&o.

A figura 4 € uma elevagéao de extremidade de uma asa externa
ilustrando as quilhas estabilizantes da invengao.

A figura 5a é uma elevagéo lateral de outra modalidade da asa
interna da figura 2a.

A figura 5b é uma elevagao lateral de outra modalidade da asa
externa da figura 2b.

A figura 6a € uma elevagao lateral de outra modalidade da asa
interna da figura 3a.

A figura 6b € uma elevagéao lateral de outra modalidade da asa
externa da figura 3b.

As figuras 7a a 7c sao elevagdes laterais das asas das figuras
2a e 2b em varias orientagdes.

As figuras 8a a 8c sao elevacgdes laterais das asas das figuras
3a e 3b em varias orientagoes.

A figura 9 € uma vista plana ilustrando a colocagao da presente
invengéao.

A figura 10 € uma vista plana de radiografia de uma vértebra i-
lustrando a colocagao da presente invengéo.
DESCRICAO DETALHADA DA INVENCAO

Na descricdo seguinte, serdo usados os termos "superior”, "inferi-

or", "anterior", "posterior" e "lateral". Estes termos sao destinados a descre-
ver a orientagao dos implantes da invengédo quando posicionados na coluna
vertebral. Deste modo, "superior" refere-se a uma parte de topo e "posterior”
refere-se aquela parte do implante (ou outros componentes da coluna verte-
bral) faceando a parte traseira do corpo quando a coluna vertebral esta na
posi¢ao vertical. Sera observado que estes termos posicionais ndo sao ten-
cionados para limitar a invengdo a qualquer orientagédo particular mas sao
usados para facilitar a descrigdo do implante.

A figura 1 ilustra a complexidade do movimento vertebral indi-

cando os varios graus de liberdade associados com ele. No alcance normal
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de movimento fisioldgico, as vértebras se estendem entre uma "zona neutra”
e uma "zona elastica". A zona neutra € uma zona dentro do alcance total do
movimento onde os ligamentos estao relativamente nao-estressados; isto é,
os ligamentos oferecem relativamente pouca resisténcia ao movimento. A
zona elastica € encontrada quando o movimento acontece no limite ou pro-
ximo ao limite do alcance do movimento. Nesta zona, a natureza viscoelasti-
ca dos ligamentos comega a fornecer resisténcia ao movimento desta forma
limitando 0 mesmo. A maioria dos movimentos de todos os dias acontece
dentro da zona neutra e somente ocasionalmente continua na zona elastica.
O movimento que esta contido dentro da zona neutra nao estressa as estru-
turas de tecido macio enquanto o movimento na zona elastica causara varios
graus de respostas elasticas. Portanto, no campo de implantes de coluna
vertebral em particular, restringindo 0 movimento a zona neutra, as tensées
para as estruturas de tecido 6sseo e macio adjacentes serdao minimizadas.
Por exemplo, tal limitagdo de movimento reduzira a degeneragao de articula-
¢ao de faceta.

A presente invengdo prové discos ou implantes artificiais para
substituir discos intervertebrais que estao danificados ou sdo de outra forma
nao-funcionais. Em termos gerais, a presente invengdo prové um implante
de coluna vertebral para substituir discos intervertebrais e que sao princi-
palmente projetados para serem implantaveis subcutaneamente. O implante
da invencgdo esta geralmente compreendido de se¢des de interbloqueio que
sdo moviveis relativamente uma a outra e que contém nucleos elasticos,
absorventes de forga.

Estrutura Basica de Implante

Em um aspecto, o implante da invengao consiste em duas seg¢des
de interbloqueio com uma segao (referida como uma "asa interna") se es-
tendendo através da outra (referida como "asa externa"). As figuras 2a e 2b
ilustram a estrutura basica de cada uma das asas interna 12 e externa 14,
respectivamente. Cada uma das asas tém extremidades anterior e posterior
indicadas em "A" e "P", respectivamente. Como mostrado, cada uma das

asas interna e externa, 12 e 14, sdo compreendidas de conchas cooperantes
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superior e inferior. Deste modo, as conchas superior e inferior 16 e 18 se
combinam para formar a asa interna 12 enquanto as conchas superior e infe-
rior 20 e 22 se combinam para formar a asa externa 14. Como ilustrado, as
conchas superiores 16 e 20 estdo preferencialmente projetadas para sobre-
por-se as respectivas conchas inferiores 18 e 22 para permitir um alcance
estendido de movimento com alguma restricdo (por exemplo, rotagéo). Em
um aspecto, as conchas superiores podem sobrepor-se as conchas inferio-
res por varios milimetros embora a extensao de tal sobreposi¢cdo dependa
de varios fatores como sera discutido abaixo. Os respectivos pares de con-
chas superiores e inferiores nao necessitam ser conectados um ao outro ja
que, uma vez implantados, a carga colocada nos pares seja suficiente para
manter a sua associacdo. No entanto, no sentido de ajudar a manter a estru-
tura em pares anterior a implantagao, os pares de conchas podem ser co-
nectados por meio de ganchos, cristas e similares (como serao claros a pes-
soas versadas na técnica) para prevenir a separacado das conchas embora
permitindo a compressao entre elas.

Como indicada acima, a asa interna 12 € projetada para se ajus-
tar na asa externa 14. Para este propdsito, a asa externa 14 € provida com
uma abertura 24 em que a asa interna 14 pode ser inserida. A asa interna 14
€ por sua vez provida com recessos 26a e 26b nas conchas superior € infe-
rior 16 e 18, respectivamente, para facilitar o posicionamento da asa interna
14 dentro da abertura 24. Deste modo, o recesso 26a € provido na concha
superior 16 da asa interna 14 e engata a parte da abertura 24 formada pela
concha superior 20 da asa externa. Semelhantemente, o recesso 26b, provi-
do na concha inferior 18 da asa interna 14 engata a parte da abertura 24
formada pela concha inferior 22 da asa externa. Em uma modalidade prefe-
rida adicional, as paredes superior e inferior da abertura 24 sdo providas
com pelo menos um recesso 28 para receber uma proje¢ao cooperativamen-
te conformada 30 provida nas superficies superior e inferior dos recessos
26a e 26b. Como sera observado, os recessos 28 e a proje¢do 30 servem
para localizagao e posicionamento das asas externa e interna quando enga-

tadas. Nesta consideragao, as projegoes 30 e os recessos 28 sao projetados
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e dimensionados para proverem um ajuste de interferéncia relativamente
apertado quando as asas forem montadas para formar o implante montado.
Tal disposigao de "bola e soquete" entre as projecoes 30 e recessos 28 ser-
vem também como pontos-pivd para movimentos de rotacdo relativa e de
inclinagéo entre as asas interna e externa.

Como descrito adicionalmente abaixo, quando o implante da in-
vengao é para ser posicionado dentro da coluna vertebral, a asa externa 14,
consistindo em suas duas conchas 20 e 22, seriam implantadas inicialmente
seguidas pela asa interna 12. A ultima seria colocada no seu lado e passada
através da abertura 24 antes de ser girada de 90° para se assentar na posi-
¢ao vertical. Em tal posicdo, a asa interna 12 sera interbloqueada com a asa
externa 14. Como sera entendido, tal interbloqueio sera ajudado engatando
as projegoes 30 nos respectivos recessos 26a e/ou 26b.

A figuras 3a e 3b ilustram outra modalidade das asas interna e
externa descritas acima de onde elementos similares s3o referidos com nu-
meros de referéncia similares. Neste caso, a abertura 24 da asa externa 14
€ substituida por um espacgo 32 que se estende através da concha inferior 22
da asa externa 14. Por sua vez, a asa interna 12 é provida com somente um
recesso 26 para engatar o espago 32. Deste modo, durante a implantacao
da modalidade mostrada nas figuras 3a e 3b, a asa interna 12, seria empur-
rada sob a asa externa 14 sem rotagao requerida.

Como mostrado nas figuras 2a,b e 3a,b, a superficie externa das
conchas superiores 16 e 30 pode ser tanto angulada (como mostrado nas
figuras 2a,b) quanto lisa (como mostrado nas figuras 3a,b). A figura 4 ilustra
uma asa externa 14 da figura 2b em uma vista de extremidade. Esta figura
ilustra também a sobreposicdo da concha superior 20 sobre a concha inferior
22. A figura 4 mostra também outras modalidades da invengao como discuti-
do adicionalmente abaixo.

Cavidades Internas

Como mostrado nas figuras 2a e 2b, os respectivos pares de con-
chas superior e inferior 16 e 18, 20 e 22, s&o providos com cavidades coope-

rativas de tal forma que, quando as conchas sdo combinadas, sdo formados
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reservatorios geralmente fechados 34a, 34b, 36a, e 36b nas asas 12 e 14.
Como mostrado, os reservatérios 34a e 36a sao providos nas extremidades
posteriores das asas enquanto os reservatérios 34b e 36b sédo providos nas
extremidades anteriores.

Dentro de cada um dos reservatoérios 34a,b e 36a,b, € provido
um nucleo (ndo-mostrado) formado de um material elastico tal como um hi-
drogel ou outro material semelhante que como sera conhecido por pessoas
versadas na técnica. O nucleo serve para separar as respectivas conchas
superior e inferior uma da outra e para absorver quaisquer forgas compressi-
vas aplicadas contra as mesmas. Na modalidade mostrada nas figuras 3a e
3b, o reservatério 38 para o nucleo na asa interna 12 se estenderia geral-
mente sobre o comprimento da concha inferior 18.

Nas modalidades ilustradas nas figuras 2a,b e 3a,b, os reserva-
torios 34a,b e 36a,b sdo providos com uma forma geralmente trapezoidal,
qguando vistos em corte transversal. Acredita-se que tal projeto € preferido no
sentido de maximizar o volume disponivel das respectivas asas e, portanto,
permitir nucleos de volume maior. Sera entendido que um nacleo maior pro-
vera aumento de absor¢cido de energia. A forma geralmente trapezoidal é o
resultado do afunilamento requerido das extremidades de cada asa. Sera
entendido, porém, que os reservatorios € nlcleos acima mencionados po-
dem ser providos em qualquer forma enquanto ainda provendo a necessaria
capacidade de absorver energia.

Portais de Acesso Para Reservatérios de Hidrogel

As figuras 3a e 3b mostram também outra modalidade da inven-
¢ao em que sao providas portas de acesso 42 para permitir acesso aos re-
servatdrios 36a e 36b que contém os nucleos. Estas portas de acesso 42
podem ser mantidas fechadas, por exemplo, por um parafuso 44. Sera en-
tendido que, em tal caso, as portas 42 serdo providas com uma parede a-
propriadamente rosqueada para engatar tais parafusos. Os parafusos 44 sao
mostrados em uma vista lateral nas figuras 2a,b e em uma vista de extremi-
dade na figura 4. Tais parafusos 44 servem para permitir 0 acesso aos re-

servatérios contendo os acima mencionados nulcleos na eventualidade de
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que tal acesso seja necessitado pds-implantacdo. Por exemplo, tal acesso
pode ser requerido quando um ou mais dos nucleos precisam ser removidos
e/ou substituidos. Como mostrado na figura 3b e como sera entendido por
pessoas versadas na técnica, as portas 42 sao projetadas para facear a ex-
tremidade posterior do implante de forma a permitir um acesso no iocal aos
reservatérios de nucleos depois da implantagcdo. Nesta consideragao, sera
também entendido que a porta 42 localizada na extremidade anterior (A) da
concha inferior 22 da asa externa 14 seria angulada para fora da linha média
com respeito ao eixo longitudinal do implante para permitir o acesso mais
facil a ela quando o implante estiver na posigao na coluna vertebral.

Pinos Estabilizantes e Revestimentos Externos

Em outro aspecto da invengao, como ilustrado nas figuras 3a, 3b e
4, as superficies externas das asas interna e externa 12 e 14, podem ser
providas com pinos estabilizantes 40 para facilitar a estabilidade inicial do

PSR I .o lann Ao A
iimplainte Guanuo inicianmente posicicnade dentre da coluna vertebral Prefe-

rencialmente, de dois a seis pinos 40 serdo providos nas bordas dianteiras e
trase‘iras (isto é, as extremidades anterior e posterior) das asas interna e ex-
terna. Mais preferencialmente, como mostrado na figura 3a, a borda diantei-
ra (isto €, a extremidade anterior) da concha superior 16 da asa interna 12
nao teria nenhum pino a fim de prevenir qua'lquer impedimento durante a
inser¢ao da asa interna 12 através do espacgo 32 da asa externa 14. Os pi-
nos 40 proveem um tipo de estabilidade inicial para o implante da invengao
prevenindo migragao do implante depois da inser¢gdo e promovendo a incor-
poragao das conchas superior e inferior na placa de extremidade circundante
de vértebras adjacentes. Como ilustrado na figura 4, serd observado que
pinos 40 podem ser também providos na modalidade das asas das figuras
2ae2b.

Em outro aspecto, as superficies externas das conchas das asas
interna e externa podem ser revestidas com um material poroso para permitir
crescimento 6sseo interno. Adicionalmente, tais superficies podem ser pro-
vidas com proteinas morfogénicas de osso bem como para encorajar a as-

similacdo do implante nas estruturas da coluna vertebral vizinhas.
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Quilhas Estabilizantes
Como indicado acima, as superficies externas das conchas supe-
riores 16 e 20 das asas interna e externa (12, 14), respectivamente, podem
ser providas com pinos estabilizantes 40 para ajudar a manter o implante em
posigdo em seguida a implantagdo. A figura 4 ilustra outra modalidade da
invengao em que tal estabilizagdo pode ser alcangada com quilhas estabili-
zantes 46 e 48, providas, respectivamente, na concha superior 20 e na con-
cha inferior 22 da asa externa 14. Como mostrado na figura 4, a quilha 46
inclui um flange geralmente se estendendo verticalmente 50 e uma base 52
tendo uma segao alargada oposta ao flange 50. A base 52 é embutida den-
tro de um trilho 54 provido na superficie superior da concha superior 20 de
tal forma que a quilha 46 seja inseparavel da concha superior 20. Como ilus-
trado na figura 4, o trilho 54 é preferencialmente maior em tamanho do que a
base 52 por meio do que a quilha 46 pode mover-se lateralmente dentro de
um alcance limitado, sendo tal alcance limitado pela abertura do trilho 54.
Como mostrado, a quilha 48 provida na concha inferior 22 tera geralmente a
mesma estrutura e sistema como aquele para a quilha 46.
A figura 5b ilustra a asa externa 14 da figura 4 em uma elevagao
lateral. Como mencionado acima, a asa externa 14 mostrada nas figuras 4 e
5b é semelhante a asa externa 14 representada na figura 2b mas com as
conchas superior 20 e inferior 22 sendo providas com as quilhas acima men-
cionadas 46 e 48, respectivamente. Em uma maneira semelhante, a figura
5a ilustra a asa interna 12 da figura 2a em que sdo providas quilhas estabili-
zantes 56 e 58. Devido a presenga do espago 26 em ambas as conchas su-
perior 16 e inferior 18 da asa interna 12, as respectivas quilhas sao divididas
nas segdes 56a,b e 58a,b. No entanto, a estrutura e a fungdo das quilhas
posteriores € substancialmente a mesma que a quilha 46 descrita em deta-
lhe acima.
As figuras 6a e 6b ilustram, genericamente, a configuragao das
asas interna e externa das figuras 3a e 3b mas com algumas diferencas. Por
exemplo, € observado que embora o mecanismo de interagdo entre as asas

interna 12 e externa 14 seja o mesmo (isto é, a asa externa 14 é provida
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com um espacgo 32 para acomodar a asa interna 12), é observado que a su-
perficie externa das conchas é angular, como nas figuras 2a e 2b. Ainda
mais, as asas 12 e 14 das figuras 6a,b sdo observadas como incluindo qui-
Ihas estabilizantes. Neste caso, as quilhas estabilizantes da asa interna 12
sdo similares aquelas da figura 5a. No entanto, ja que a asa superior 14 da
figura 6a inclui um espago 32, a quilha provida nela é dividida em duas se-
cOes 48a e 48b.

As quilhas descritas acima seriam preferencialmente cortadas
através da placa de extremidade das vértebras adjacentes e poderiam ser
adicionadas depois da colocagao das asas interna e externa. Sera entendido
que provendo as quilhas estabilizantes da asa interna em duas seg¢ées, co-
mo mostrado nas figuras 5a e 6a, 0 mecanismo de articulagao entre as asas
interna e externa nao seria comprometido.

Como sera observado, quando o implante inclui as quilhas acima
referidas, a asa interna deve primeiro ser inserida através da asa externa
antes de instalar as quilhas na asa interna. Deste modo, em uma modalida-
de, o implante da inven¢ao pode ser posicionado na seguinte maneira. Pri-
meiro, a asa externa é posicionada na localizagdo desejada seguida pela
insergéo da asa interna através dela e uma rotagdo da asa interna para a
posicao desejada. Seguindo a isto, as quilhas da asa interna faceando a an-
terior (superior e inferior) sdo adicionadas seguidas da colocagdo do com-
primento inteiro das quilhas superior e inferior da asa externa. Finalmente,
sao adicionadas as quilhas posteriores da asa interna. Sera observado que a
descrigdo acima é um método de implantagao e aqueles varios outros serdo
claros a pessoas versadas na técnica.

As quilhas acima mencionadas podem ser feitas de uma varie-
dade de materiais como sera claro a pessoas versadas na técnica. Geral-
mente, as quilhas devem ser feitas de um material rigido ou um material fle-
xivel tendo algum grau de rigidez para prover a estabilidade requerida. Em
uma modalidade preferida, as quilhas sio feitas de titanio ou PEEK (isto é,
poliéster-etercetona ou poliariletercetona). |

Angulacao
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Os implantes da presente invengao podem ser formados para
prover qualquer posicionamento angular das asas para permitir angulacoes
variaveis de espago de disco. Deste modo, os implantes da invencdo podem
acomodar, por exemplo, a manutengao ou a restauragédo de lordose (isto &,
curvatura natural da coluna vertebral). As figuras 7a a 7c¢ ilustram aigumas
amostras de orientagdes angulares das asas 12 e 14 das figuras 2a e 2b, em
que o angulo de articulagdo entre as conchas superior e inferior é variado
entre 0°, 4° e 8°. Semelhantemente, as figuras 8a a 8c ilustram as mesmas
orientagbes angulares das asas 12 e 14 das figuras 3a e 3b.

Colocagao Anatdmica

As figuras 9 e 10 ilustram a colocagdo do implante dentro da co-
luna vertebral bem como o interbloqueio das duas asas. Como mostrado, em
sua forma implantada, o implante da invengdo assume um sistema geral-
mente conformado em "X" quando visto no plano. Os bragos do formato em
"X" sdo formados pelas asas 12 e 14. Como indicado acima, o implante da
presente invengdo é projetado para implantagcdo percutdnea desta forma
envolvendo um procedimento minimamente invasivo. Anterior a implantagao,
0 espaco de disco seria entrado percutaneamente e o espaco de disco limpo
ao longo da trajetéria do implante para facilitar a insergédo dele. Seguindo a
isto, as placas de extremidade de vértebras adjacentes sdo descascadas.
Esta fase do procedimento pode ser executada com, por exemplo, aparelho
de direcionamento por imagem. Porém, sera entendido que quaisquer méto-
dos conhecidos podem ser também usados. Uma vez que um canal é limpo
para a insergao do implante, cada uma das asas interna e externa do dispo-
sitivo seria inserida e a asa interna engatada com a asa externa. Como ilus-
trado nas figuras 9 e 10, o implante 10 da invengéo é implantado em um cor-
redor lateral ao pedicelo 60 e mediano ao musculo psoas 62. A raiz de saida
seria retraida superiormente. O implante 10 seria posicionado no espacgo de
disco 64 no anel apofiseal 66 se estendendo desde a placa de extremidade
cortical posteriormente para a placa de extremidade anteriormente. Em ou-
tras palavras, o implante sobrepde espago de disco desde a borda cortical

posterior até a borda cortical anterior. Nesta maneira, o implante sera anco-
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rado em ambos os lados descansando no mais denso anel apofiseal desta
forma evitando afundamento que pode ser encontrado se o implante estives-
se descansando somente no osso de estrutura para ser ("cancellous") 70.

Figura 10 ilustra a falta da prétese da invencao adjacente as es-
truturas neurais. Tal sistema reduz a quantidade de artefato no processa-
mento de imagens. Como sera entendido por pessoas versadas na técnica,
a implantagdo percutanea feita possivel pela presente invengao, e evitando
uma verdadeira abordagem retroperitoneal anterior ou transperitoneal, per-
mite a preservagao do anular anterior e retém geralmente as caracteristicas
fisicas normais deste corredor. Isto entdo permite possiveis abordagens futu-
ras através do tecido ndo-cicatrizado.

Sera entendido que as asas interna e externa entrariam em dife-
rentes alturas, comprimentos e larguras para permitir para restauragdo da
altura do espago de disco e maxima cobertura da placa de extremidade.
Deste modo, a presente invengdo pode ser dimensionada para se ajustar
dentro de uma faixa de tamanhos do espaco de disco.

Mecanismo Funcional da Invengao

Uma vez que o disco (isto é, a protese) da invengao é implanta-
do, pode acontecer articulag@o entre as respectivas conchas superior e infe-
rior em cada lado do implante, com os nlcleos que permitem movimento em
cada brago. Isto entdo, permite a flexdo, extensao, flexdo lateral para cada
lado, amortecimento e rotagao tanto acoplando os movimentos acima quanto
via o deslizamento das conchas, superiores nas inferiores. O crescimento
6sseo discutido acima ancoraria as respectivas conchas inferior e superior a
respectiva placa de extremidade das vértebras adjacentes.

Extensao de Indicagoes

Como um dispositivo de interbloqueio colocado percutaneamente,
o disco da presente invengao poderia ser também usado como uma gaiola
independente ("standalone") interna ao corpo. Nesta modalidade, ambas as
asas externa e interna seriam ocas para permitir a retengdo de enxerto de
osso de seu equivalente com aberturas abertas em todos os lados para

permitir o crescimento dsseo. Adicionalmente, as partes superiores do im-
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plante e as paredes medianas e laterais seriam preferencialmente porosas
para permitir o crescimento 6sseo. A estabilidade inicial seria provida pelos
pinos e asas estabilizantes mas potencialmente isto poderia ser usado como
um dispositivo independente. Neste caso, a acima mencionada articulagéo
nao estaria presente.

O disco da presente invengdo poderia ser provido tanto em duas
pegas como em uma pecga. O disco da invengdo pode ser feito com uma va-
riedade de materiais como serdo conhecidos por pessoas versadas na técni-
ca. Por exemplo, as placas de extremidade e sec¢bes anulares podem ser
fabricadas de ago, aco inoxidavel, titanio, liga de titanio, porcelana, polime-
ros de plastico, PEEK ou outros materiais biocompativeis. Os nucleos po-
dem compreender molas mecanicas (por exemplo, feitas de metal), pistoes
hidraulicos, uma bolsa de hidrogel ou silicone, borracha, ou um polimero ou
material de elastomero.

Sumario das Caracteristicas da Invengao

Como descrito acima, a presente invengdo compreende um Unico
disco de substituigdo intervertebral implantavel percutaneamente que permi-
te para uma unica articulagdo de quatro bragos que imita o movimento do
disco intervertebral normal. Variando a localizagdo e a altura dos ndcleos
elasticos, o eixo de rotagéo do disco (isto &, protese) pode ser variado como
desejado.

Os varios mecanismos de interbloqueio das duas segdes (isto &,
asas) da invengdo permitem um acoplamento de movimento e compartilha-
mento de carga bem como resistem a migracdo ou expulsdo do dispositivo
depois da implantacgao.

Como discutido acima, o disco da presente invencéo inclui um
sistema sem igual de implantagdo "por etapas”, incluindo a implantagio ini-
cial das asas interna e externa, cinzelamento do caminho para serem inseri-
das as quilhas estabilizantes, e colocagéo das quilhas estabilizantes em uma
Oou mais pegas, como necessario, como a etapa final. Adicionalmente, a for-
ma das conchas interna e externa com pinos localizados nas partes anterior

e posterior ou asas superior e inferior, com a excec¢édo da asa dianteira da
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concha inferior, facilitaria o fechamento dos dois dispositivos bem como tam-
bém permitiria a estabilidade inicial ancorando os dispositivos nas placas de
extremidade adjacentes.

Em uma modalidade, as asas interna e externa seriam descom-
binadas em tamanho com uma sobreposi¢ao da asa externa na asa interna.
Tal sobreposi¢ao permitiria, entre outras coisas, algum grau de movimento
entre as respectivas conchas superior e inferior com um grau de rotagao
possivel entre as asas superior e inferior. As conchas atuariam como uma
parada dura para movimento adicional.

As aberturas rosqueadas de parafuso permitindo o acesso aos
receptaculos de nucleos permitiriam extragdo e/ou substituicdo sem igual no
local dos nucleos através de uma abordagem percutanea. O complexo de
nucleo flutuante permitiria 0 acoplamento de flexdo/extensao e rotagdo axial
com curvamento lateral imitando 0 movimento fisiolégico.

O acoplamento de angulagéo lateral e translagéo lateral (coro-
nal) com curvamento lateral aconteceria até que a parada dura da concha
superior batendo na concha inferior fosse encontrada.

A forma geralmente trapezoidal de uma modalidade do nucleo
elastico (quando visto em corte transversal) é acreditada permitir maxima
durabilidade sob cargas de compressdo excéntrica de diregbes outras que
nao de verdadeiro carregamento axial. Em geral, as cavidades de nucleo ou
os receptaculos sao projetados para serem maiores que os proprios nucleos.
Sera entendido que o tal espacgo extra resultante nos receptaculos permite a
expansao lateral durante a compressdo do nucleo tal como durante o carre-
gamento axial do disco. Os nucleos sao preferencialmente formados de um
hidrogel mas podem ser combinagdo de molas mecanicas bem como outra
substancia compressivel. Sera apreciado que os nucleos terdo preferencial-
mente caracteristicas de carga e deslocamento que sdo aproximadas aque-
las de um disco normal.

O dispositivo isola a rotagdo axial, curvamento lateral, fle-
xdo/extensao em vetores componentes. O dispositivo reproduz propriedades

de zona neutra e de zona elastica de um disco intacto para vetores individu-
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ais para cada grau de liberdade. O dispositivo permite movimentos acopla-
dos nao restringidos e parcialmente restringidos fazendo uso de pontos de
extremidade projetados (concha superior sobre concha inferior) que previ-
nem movimento excessivo ou nao-fisiolégico. Mecanismos de parada com-
pletamente restringidos asseguram que a zona elastica ndo é excedida, pre-
venindo assim a falha do disco.

A pegada do disco é preferencialmente maximizada em ambos
os planos, coronal e sagital para ajudar a eliminar o afundamento. Os discos
da presente invengdao podem ser providos em muitos tamanhos e alturas
para acomodar varios tamanhos de discos na coluna vertebral normal. A co-
locagdo do implante no exterior anel apofiseal externo assegura incidéncia
reduzida de afundamento.

Com a presente invengdo, a remocao total do disco ndo seria
requerida. A agao principal do implante da invengao seria a restauragao da
altura de disco e conservagdo do movimento normal.

Embora a invencgdo tenha sido descrita com referéncia a certas
modalidades especificas, varias modificagdes dela serdo claras aqueles ver-
sados na técnica sem se afastar do propoésito e escopo da invengdo como
esbogado nas reivindicagdes anexadas aqui. As divulgagdes de toda a técni-
ca anterior recitadas aqui sao incorporadas aqui como referéncia em sua

totalidade.
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REIVINDICAGOES

1. Prétese de disco intervertebral compreendendo:

- primeiro e segundo elementos cooperantes, pelo menos uma
parte do primeiro elemento sobrepondo uma parte do segundo elemento pa-
ra prover engate entre eles;

- sendo os ditos primeiro e segundo elementos moviveis um em
relagdo ao outro em diregdes rotacionais e translacionais;

- compreendendo cada um dos ditos primeiro e segundo ele-
mentos corpos geralmente alongados por meio do que, quando os primeiro e
segundo elementos estdo engatados, o disco compreende uma estrutura
geralmente conformada em "X".

2. Disco de acordo com a reivindicagdo 1, em que o primeiro e-
lemento inclui uma abertura através da qual o segundo elemento se estende.

3. Disco de acordo com a reivindicagdo 2, em que o segundo
elemento inclui pelo menos uma abertura para engatar uma parte da abertu-
ra no primeiro elemento.

4. Disco de acordo com a reivindicagdo 1, em que 0s primeiro e
segundo elementos incluem recessos cooperantes e em que o recesso do
primeiro elemento é recebido dentro do recesso do segundo elemento.

5. Disco de acordo com qualquer uma das reivindicagdes 1 a 4,
em que cada um dos primeiro e segundo elementos sdo compreendidos,
respectivamente, das primeira e segunda conchas, as ditas conchas sendo
interengataveis e em que:

- cada uma das primeira e segunda conchas inclui pelo menos
uma cavidade por meio do que, quando a primeira e a segunda conchas sao
combinadas, as respectivas cavidades combinam para formar um reservaté-
rio no elemento respectivo;

- sendo o dito reservatorio provido com um membro geralmente
elastico.

6. Disco de acordo com a reivindicagdo 5, em que cada um dos

primeiro e segundo elementos inclui pelo menos um dos ditos reservatorios.
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7. Disco de acordo com a reivindicagdo 6, em que cada um dos
primeiro e segundo elementos inclui um par de reservatérios, em que um
reservatério é provido em cada extremidade dos ditos elementos.

8. Disco de acordo com a reivindicagdo 7, em que a primeira
concha é dimensionada para sobrepor-se a segunda concha.

9. Disco de acordo com a reivindicagdo 8, em que a superficie
externa dos ditos elementos € provida com um ou mais mecanismos de an-
coragem para ancorar o disco as superficies 6sseas adjacentes quando im-
plantado.

10. Disco de acordo com a reivindicagdo 9, em que os ditos me-
canismos de ancoragem sdo selecionados do grupo que consiste em pinos
estabilizantes, quilhas estabilizantes, uma superficie porosa e combinagdes

dos mesmos.
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RESUMO
Patente de Invengao: "IMPLANTE INTERVERTEBRAL".

A presente invengao refere-se a um implante intervertebral, ou a
uma protese de disco, que compreende um par de elementos cooperantes
sendo providos em uma estrutura conformada geralmente em "X". Os ele-
mentos sdo compreendidos de conchas cooperantes que sdo mantidas se-
paradas por um material elastico provido entre elas. Quando implantados, os

elementos permitem o movimento rotacional e de translagao.
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