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WO 2009/036156
TiTULO DE LA INVENCION
ESPACIADOR INTERESPINOSO

REFERENCIA CRUZADA A SOLICITUDES RELACIONADAS

[0001] La presente solicitud reivindica el beneficio de la solicitud provisional
‘estadounidense No. 60/972,572, presentada el 14 de septiembre de 2007, titulada
“ESPACIADOR INTERESPINOSO,” cuyo contenido se incorpora a la presente en su
integridad mediante referencia.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

[0002] Una vértebra humana tiene una porcion que se proyecta hacia atrds que se conoce
como la apéfisis espinosa. Cuando se dobla la columna vertebral, las ap6fisis espinosas
de las vértebras adyacentes se desplazan entre si (p.ej., acercandose o alejandose). Esto,
a su vez, puede comprimir el espacio que queda en el canal medular y los agujeros de
conjugacion y, por ello, causar dolor. Esa compresion, que se conoce como estenosis, se
puede tratar insertando un espaciador en el espacio que queda entre las apdfisis
espinosas adyacentes.

[0003] En términos generales existen dos tipos de estenosis vertebral: (1) estenosis
vertebral dura o rigida o (2) estenosis vertebral blanda o dindmica. En los dos casos, la
estenosis vertebral puede estar causada por un crecimiento excesivo de tejido debido a
degeneracion, pérdida de altura del disco, asi como trastornos como la espondilolistesis
en el cual se han modificado la posicion o la orientacion relativas normales de las
vértebras adyacentes.

[0004] La diferencia mas significativa entre los dos tipos de estenosis vertebral es que en
general la estenosis vertebral dindmica se puede tratar con traccion de las vértebras en el
nivel afectado, en tanto que la estenosis rigida generalmente requiere la extirpacion del
tejido que obstruye el canal medular o los agujeros de conjugacion en el nivel afectado.
En caso de extirpacion de tejido, el paciente casi siempre tiene que aceptar algun grado
de pérdida de estabilidad de la columna vertebral. En consecuencia, resulta preferible
aumentar la estabilidad del segmento de la columna insertando un espaciador
interespinoso en medio de las vértebras adyacentes para aumentar la rigidez del
segmento o para restringir el movimiento de dicho segmento.

RESUMEN DE LA INVENCION

[0005] La presente invencidn se relaciona con un espaciador interespinoso para
implantar entre apdfisis espinosas adyacentes para tratar la estenosis vertebral. El

espaciador interespinoso de preferencia incluye un elemento corporal de resorte de hoja



en forma de S o de W para insertar entre las apofisis espinosas adyacentes y una o més
cinchas de alambre que se extienden desde el cuerpo para adherir el espaciador a las
apofisis espinosas adyacentes. Las cinchas de alambre de preferencia son de tamafio y
configuracion adecuados para que se extiendan desde un lado del resorte de hoja, a lo
largo de un lado de una apdfisis espinosa, por encima o por debajo de la apofisis
espinosa hasta el otro lado en donde la cincha de alambre se puede acoplar al resorte de
hoja. Como alternativa, el espaciador puede incluir uno o mas ganchos para enganchar
una o las dos apdfisis espinosas adyacentes. De preferencia, la superficie 6sea de
contacto superior tiene una forma convexa mas acentuada comparada con la superficie
inferior de manera que el espaciador es capaz de asentarse mejor en la concavidad
natural presente en la superficie inferior de una apo6fisis espinosa.

[0006] En una modalidad, el espaciador interespinoso de preferencia incluye un resorte
de hoja en forma de S o de W para insertar entre las apofisis espinosas superior e inferior
adyacentes, el cual resorte de hoja tiene una superficie superior para entrar en contacto
con la apofisis espinosa superior y una superficie inferior para entrar en contacto con la
apofisis espinosa inferior y medios de enganche que se extienden desde el resorte de
hoja para asegurar el espaciador a las apofisis espinosas adyacentes.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS »

[0007] El anterior resumen, asi como la siguiente descripcion detallada de las
modalidades preferidas de la solicitud, se entenderan mejor si se leen en conjunto con
los dibujos que se anexan. Para efectos de ilustrar el dispositivo de la presente solicitud
se muestran en los dibujos algunas modalidades preferidas. Sin embargo, se deberia
entender que la solicitud no estd limitada a las configuraciones y medios que se
muestran. En los dibujos:

[0008] La Fig. 1 ilustra una vista lateral de una modalidad ejemplar de un espaciador
interespinoso, el cual espaciador incluye un resorte de hoja en forma de W;

[0009] La Fig. 2 ilustra una vista en perspectiva del espaciador interespinoso que se
muestra en la Fig. 1;

[0010] La Fig. 3 ilustra otra vista en perspectiva del espaciador interespinoso que se
muestra en la Fig. 1;

[0011] La Fig. 4 ilustra otra vista en perspectiva del espaciador interespinoso que se
muestra en la Fig. 1 con las cinchas de alambre sin atar;

[0012] La Fig. 5 ilustra una vista en perspectiva de otra modalidad ejemplar de un
espaciador interespinoso, el cual espaciador incluye un resorte de hoja en forma de W;
[0013] La Fig. 6 ilustra otra vista en perspectiva del espaciador interespinoso que se

muestra en la Fig. 5;



[0014] La Fig. 7 ilustra otra vista en perspectiva del espaciador interespinoso que se
muestra en la Fig. 5, con las cinchas de alambre sin atar;

[0015] La Fig. 8 ilustra una vista lateral de otra modalidad ejemplar de un espaciador
interespinoso, el cual espaciador incluye un resorte de hoja en forma de W;

[0016] La Fig. 9A ilustra una vista lateral de otra modalidad ejemplar de un espaciador
interespinoso, el cual espaciador incluye un resorte de hoja en forma de W;

[0017] La Fig. 9B ilustra otra vista lateral del espaciador interespinoso que se muestra en
la Fig. 9A;

[0018] La Fig. 9C ilustra una vista posterior del espaciador interespinoso que se muestra
en la Fig. 9A;

[0019] La Fig. 9D ilustra una vista superior del espaciador interespinoso que se muestra
en la Fig. 9A;

[0020] La Fig. 9E ilustra una vista posterior de otra modalidad ejemplar de un
espaciador interespinoso, el cual espaciador incluye un resorte de hoja en forma de W;
[0021] La Fig. 10A ilustra una vista en perspectiva de otra modalidad ejemplar de un
espaciador interespinoso, el cual espaciador incluye un resorte de hoja en forma de W;
[0022] La Fig. 10B ilustra una vista lateral del espaciador interespinoso que se muestra
en la Fig. 10A;

[0023] La Fig. 10C ilustra una vista posterior del espaciador interespinoso que se
muestra en la Fig. 10A;

[0024] La Fig. 11A ilustra una vista en perspectiva de otra modalidad ejemplar de un
espaciador interespinoso, el cual espaciador incluye un resorte de hoja en forma de W;
[0025] La Fig. 11B ilustra una vista lateral del espaciador interespinoso que se muestra
en la Fig. 11A;

[0026] La Fig. 11C ilustra una vista posterior del espaciador interespinoso que se
muestra en la Fig. 11A;

[0027] La Fig. 12A ilustra una vista en perspectiva de otra modalidad ejemplar de un
espaciader interespinoso, el cual espaciador incluye un resorte de hoja en forma de W;
[0028] La Fig. 12B ilustra otra vista en perspectiva del espaciador interespinoso que se
muestra en la Fig. 12A con la cincha de alambre completamente extendida;

[0029] La Fig. 13 ilustra una vista en perspectiva de otra modalidad ejemplar de un
espaciador interespinoso; y

[0030] La Fig. 14 ilustra una vista lateral de una modalidad ejemplar alternativa de un
espaciador interespinoso, el cual espaciador incluye un resorte de hoja en forma de S.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION



[0031] Algunos términos se usan en la siguiente descripcion soélo para efectos de
conveniencia y no son limitantes. Las palabras “derecha”, “izquierda”, “arriba” y
“abajo” designan direcciones en los dibujos a las cuales se hace referencia. Las palabras
“hacia dentro” y “hacia fuera” se refieren a direcciones hacia y desde, respectivamente,
el centro geométrico del dispositivo y las partes designadas del mismo. Las palabras, -
“ahterior”, “posterior”, “superior”, “inferior” y otras palabras o frases relacionadas
designan posiciones y orientaciones preferidas en el cuerpo humano al cual se hace
referencia y no tienen por objeto ser limitantes. La terminologia incluye las palabras
arriba mencionadas, sus derivadas, y otras de significado parecido.

[0032] Ciertas modalidades ejemplares de la invencion se describiran ahora con
referencia a los dibujos. En general, esas modalidades se relacionan con un espaciador
interespinoso para implanr o fijar entre apofisis espinosas de vértebras adyacentes
superior e inferior para tratar la estenosis vertebral.

[0033] El espaciador interespinoso se puede usar para tratar la estenosis vertebral en
combinacion con la descompresion. Como alternativa, el espaciador interespinoso se
puede usar para tratar la estenosis vertebral sin otro tratamiento adicional. Especialmente
en la situacion en la cual se usa descompresion, es deseable restablecer por lo menos
parte de la estabilidad de la columna vertebral con un espaciador interespinoso.

[0034] En el uso, el espaciador interespinoso de la presente invencion, puede dar lugar a
la aplicacion de una fuerza de distraccion asi como una fuerza de compresion al mismo
nivel de la columna vertebral (p.ej., fuerza de distraccion en el caso de la extension de la
columna vertebral y fuerza de compresion en el caso de la flexion de la columna
vertebral). El espaciador interespinoso de preferencia también permite aplicar fuerzas de
distraccion y/o de compresion constantes al paciente al incorporar un area de contacto
definida a la ap6fisis espinosa, como se describird en mayor detalle mas adelante, lo cual
facilita condiciones reproducibles (p.ej., fuerzas de transmision) en la interfaz entre el
espaciador y el hueso. El espaciador interespinoso también permite una adherencia mas
rapida, sencilla y segura (p.€j., menos dafio 6seo) a las apdfisis espinosas adyacentes.
[0035] El espaciador interespinoso puede estar hecho de cualquier material
biocompatible incluidos, pero sin limitaciones, metales como, por ejemplo, titanio,
aleaciones de titanio, acero inoxidable, etc., polimeros como, por ejemplo, PEEK, PCU,
etc., y combinaciones de los mismos. En la situacion en la cual el espaciador esta hecho
de PEEK, la combinacién de un polimero elastico similar al caucho se puede usar para
dar lugar a las grandes deformaciones y altas cargas requeridas.

[0036] Como generalmente lo entendera la persona medianamente versada en la materia

técnica correspondiente, aunque el espaciador interespinoso sera descrito en relacion con



fijacion vertebral posterior, la persona versada en la técnica apreciard que el espaciador
asi como sus componentes se pueden usar para fijacion en otras partes del cuerpo.
[0037] Haciendo referencia a las Figs. 1-4, el espaciador interespinoso 10 puede incluir
un elemento corporal 20 de tamafio y configuracion adecuados para insertar entre
apofisis espinosas adyacentes SP. El espaciador interespinoso 10 también puede incluir
medios de enganche 40 para adherir el elemento corporal 20 a la apofisis espinosa
adyacente SP.

[0038] De preferencia, como se muestra, el elemento corporal 20 tiene la forma de un
resorte de hoja “en forma de W” 21. El resorte de hoja en forma de W 21 de preferencia
incluye una superficie superior de contacto dseo 22 para entrar en contacto con la
apofisis espinosa superior SP, una superficie inferior de contacto dseo 24 para entrar en
contacto con la apofisis espinosa inferior SP y una porcion central elasticamente flexible
26 para permitir la compresion y/o extension del espaciador 10.

[0039] Como alternativa, como se muestra en la Fig. 14, el elemento corporal 20 puede
tener la forma de un resorte de hoja “en forma de S” 21. Al proporcionar un resorte de
hoja en forma de S 21, el espaciador es capaz de ofrecer muchos de los mismos
beneficios de un espaciador formado con un resorte de hoja en forma de W (como se
describira mas adelante) pero con un disefio mas compacto. Cabe anotar que aunque las
restantes modalidades ilustran y discuten un resorte de hoja en forma de W, se prevé que
el resorte de hoja en forma de W se puede reemplazar por un resorte de hoja en forma de
S.

[0040] Al proporcionar un resorte de hoja en forma de S o de W, los espaciadores
interespinosos de la presente invencion es mas tolerante en lo que respecta al punto de
transmision de la carga entre el espaciador interespinoso y las apdfisis espinosas
adyacentes SP. Es decir, a causa del resorte de hoja en forma de W o en forma de S, la
rigidez del espaciador, dependiendo del punto de contacto, varia poco comparada con la
enorme variacion en rigidez de los espaciadores interespinosos del estado de la técnica
incluido, por ejemplo, un espaciador en forma de C. Es decir, en un espaciador en forma
de C, por ejemplo, una fuerza aplicada a la porcion anterior de las superficies de
contacto 6seo superior e inferior se encontrard con un espaciador de gran rigidez en
tanto que una fuerza aplicada a la porcion posterior de las superficies de contacto 6seo
superior € inferior se encontrara con un espaciador de poca rigidez. Esto sucede porque
las fuerzas aplicadas a un resorte de hoja en forma de C se encuentran con un asa simple
y por ello dependeran en gran medida una de otra y de la localizacion en la cual se aplica
la fuerza. en contraposicion, las fuerzas aplicadas a las porciones anterior y posterior del

resorte de hoja en forma de W y en forma de S se encontraran con asas diferentes y por
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tanto la rigidez se puede ajustar en la porcion anterior y en la porcion posterior y aunque
habra una diferencia dependiendo del punto de contacto, la rigidez sera mas uniforme
que la de un espaciador en forma de C.

[0041] Los medios de enganche 40 de preferencia tienen la forma de una o mas cinchas
de alambre 42 adheridas al resorte de hoja en forma de W 21, més de preferencia las
superficies superior e inferior 22, 24 del resorte de hoja en forma de W 21. Las cinchas
de alambre 42 incluyen un primer extremo 43, un segundo extremo 44 y una longitud.
Como se observa mejor en las Figs. 2 y 3, el primer extremo 43 de la cincha 42 de
preferencia esta conectado a y puede estar formado integralmente con, el resorte de hoja
en forma de W 21. El resorte de hoja en forma de W 21 de preferencia también incluye
un mecanismo de entrabe 30. Como se muestra, el mecanismo de entrabe 30 puede
incluir un componente que se extiende desde el resorte de hoja en forma de W 21 o una
abertura formada en el resorte de hoja en forma de W 21 al lado opuesto de la cincha de
alambre 42. En el uso, la cincha de alambre 42 se extiende desde el resorte de hoja en
forma de W 21, a lo largo de un lado de una de las apofisis espinosas adyacentes SP,
encima o debajo de la apdfisis espinosa adyacente SP al otro lado y de vuelta al resorte
de hoja en forma de W 21 en donde la cincha de alambre 42 de puede insertar dentro del
componente de entrabe 30 para asegurar el espaciador 10 a la apdfisis espinosa
adyacente SP.

[0042] Como se ve mejor en la Fig. 4, el segundo extremo 44 de las cinchas de alambre
42 de preferencia incluye una hoja cortante integrada 46 formada sobre una de sus
puntas. La hoja cortante integrada 46 formada sobre el extremo de la cincha de alambre
42 permite que la cincha de alambre 42 corte a través del ligamento interespinoso
conforme la cincha de alambre 42 se pasa desde un lado de la apdfisis espinosa SP hasta
el otro. Cualquier exceso de longitud remanente de la cincha de alambre 42, después de
que ésta ha sido asegurada a la apéfisis espinosa SP se puede cortar y extraer.

[0043] En el uso, de preferencia, el espaciador interespinoso en forma de W 10 se inserta
lo més ventral (p.ej., anterior) posible. Las superficies de contacto 6seo superior €
inferior 22, 24 del resorte de hoja en forma de W 21 (p.ej., las porciones del resorte de
hoja que entran en contacto con la apdfisis espinosa adyacente) de preferencia incluyen
una longitud en direccion anteroposterior que es mas corta que la longitud de las apofisis
espinosas adyacentes en direccion anteroposterior para permitor aplicar fuerzas de
distraccion a las apo6fisis espinosas adyacentes en un area definida. De preferencia el
area definida es lo més ventral posible con el fin de reducir las variaciones de
desempefio del espaciador (p.€j., la rigidez) debidas a variaciones anatomicas (p.€j.,

forma de la ap6fisis espinosa adyacente y por ende, forma del area de contacto).

N



[0044] Las cinchas de alambre 42 de preferencia estan localizadas y/o fijas a la apdfisis
espinosa adyacente SP posterior al resorte de hoja en forma de W 21 para permitir, en
caso de flexion, una menor rigidez del espaciador con respecto a la extension. En el uso,
tener menor rigidez en flexion que en extension es deseable porque el dngulo neutro en
flexion generalmente es mas grande que el angulo neutro en extension y por tanto es
preferible entorpecer menos la flexion que la extension.

[0045] Como se observa mejor en las Figs. 5-7, en lugar de incorporar un par de cinchas
de alambre 42 (como se muestra en las Figs. 1-4), los medios de enganche 40 pueden
tener la forma de uno o més pares de ganchos 60 para enganchar una apofisis espinosa
adyacente SP. Como se muestra, el espaciador 10' puede incluir una cincha de alambre
42 para enganchar la ap6fisis espinosa superior SP y un par de ganchos 60 para
enganchar la apdfisis espinosa inferior SP. La incorporacion de uno o mas ganchos 60 en
vez de una cincha de alambre 42 es particularmente Gtil para implantar en el nivel L5/S1
de la columna lumbar dado que la apofisis espinosa en el nivel S 1 generalmente no
permite adherir una cincha de alambre 42. Asi, como se muestra, de preferencia el
espaciador interespinoso 10' puede incluir una cincha de alambre 42 que se extiende
desde la superficie 6sea de contacto superior 22 del resorte de hoja en forma de W 21
para enganchar la apéfisis espinosa de LS y un par de ganchos 60 que se extienden desde
la superficie inferior de contacto 6seo 24 del resorte de hoja en forma de W 21 para
conectar a S1. Como alternativa, el espaciador interespinoso 10' puede incluir una cincha
de alambre 42 que se extiende desde la superficie inferior de contacto 6seo 24 y un par
de ganchos 60 que se extienden desde la superficie 6sea de contacto superior 22 o un par
de elementos en forma de gancho 60 que se extienden desde las dos superficies de
contacto 6seo superior e inferior 22, 24 del resorte de hoja en forma de W 21. De
preferencia los ganchos 60 son de tamafio y configuracion adecuados para enganchar los
agujeros de conjugacion del sacro.

[0046] Los ganchos 60 también pueden incluir un alambre o cable 62 para conectar los
ganchos 60 al resorte de hoja en forma de W 21. De preferencia, el alambre o cable 62
interconecta el gancho 60 y el resorte de hoja en forma de W 21 de forma que permite al
cirujano ajustar la longitud relativa entre el gancho 60 y el resorte de hoja en forma de
W 21. Cabe anotar que también se pueden usar otras formas para conectar el gancho 60
al resorte de hoja en forma de W 21. La superficie inferior 24 del resorte de hoja en
forma de W 21 puede incluir un par de guias 120, como se describira en mayor detalle
mas adelante, para ayudar al cirujano a disponer adecuadamente el espaciador 10'.
[0047] Ademas, debe observarse que si bien el espaciador interespinoso 10' revelado en

las Figs. 5-7 se ha descrito para usar en relacion con el nivel de fijacion L5/S1, el



espaciador interespinoso 10' se puede usar para conectar ap6fisis espinosas adyacentes
SP en cualquier punto a lo largo de la columna vertebral.

[0048] Como se ve mejor en la Fig. 8, el resorte de hoja en forma de W 21 también
puede incluir un gancho de lamina 75 para entrar en contacto con y/o enganchar una de
las apdfisis espinosas adyacente SP. De preferencia, €l gancho de lamina 75 esta
formado sobre y/o se extiende desde la superficie inferior de contacto 6seo 24 del resorte
de hoja en forma de W 21. Aunque el gancho de ldmina 75 también podria estar formado
sobre y/o extenderse desde la superficie dsea de contacto superior 22 del resorte de hoja
en forma de W 21. El gancho de lamina 75 es de tamafio y configuracidon adecuados para
enganchar la apdfisis espinosa SP para evitar que el espaciador interespinoso 10, 10' se
deslice y/o se desplace en direccion posterior permitiendo asi, por ejemplo, que el
espaciador interespinoso 10, 10' se inserte en una situacién en la cual la ap6fisis espinosa
de S1 puede no estar suficientemente desarrollada, situacion en la cual el espaciador
interespinoso 10, 10' puede descansar sobre el borde de la lamina S1 sin riesgo de
migracion.

[0049] Como se observa mejor en las Figs. 7 y 8, las superficies de contacto 6seo
superior e inferior 22, 24 del resorte de hoja en forma de W 21 también pueden incluir
una 0 mas proyecciones 80, como, por ejemplo, dientes, crestas, etc. para entrar en
contacto con las superficies adyacentes de las apofisis espinosas SP.

[0050] Cabe anotar que si bien el gancho de lamina 75 y las proyecciones 80 han sido
mostradas y descritas en relacion con los espaciadores interespinosos 10' revelados en
las Figs. 5-8, estas caracteristicas también se pueden usar en relacion con el espaciador
interespinoso 10 revelado en las Figs. 1-4 y cualquier otro espaciador interespinoso.
[0051] Haciendo referencia a las Figs. 9A-9D, el espaciador 10” puede incluir un resorte
de hoja en forma de W 21 que puede incluir una superficie superior de contacto 6seo 22
de forma convexa para entrar en contacto con la superficie inferior de la apofisis
espinosa superior SP en tanto que la superficie inferior de contacto 6seo 24 puede ser
sustancialmente plana o recta para entrar en contacto con la superficie superior de la
apdfisis espinosa inferior SP. Al proporcionar superficie superior de contacto 6seo de
forma convexa 22, el espaciador interespinoso 10, 10', 10” esta mejor capacitado para
asentarse en la posicion ideal anterior/posterior, es decir, en la concavidad natural
presente en una superficie inferior de una apdfisis espinosa. El resorte de hoja en forma
de W 21 de preferencia también incluye una superficie lateral aguzada 28 (p.€j.,
angostando el ancho de la superficie que se conecta con la superficie dsea de contacto
superior 22, la porcion central elasticamente flexible 26 y la superficie inferior de

contacto 0seo 24). Al proporcionar una superficie lateral aguzada 28, el espaciador



interespinoso 10, 10', 10” esta mas capacitado para quedar dispuesto en la posicién ideal
anterior/posterior sin entrar en contacto las las carillas articulares o las laminas.

[0052] Como se ilustra mejor en las Figs. 9A-9D, los medios de enganche 40 formados
sobre el espaciador interespinoso 10” pueden tener la forma de una pluralidad de alas
100 que se extienden desde las superficies de contacto dseo superior e inferior 22, 24
para entrar en contacto con los lados de las apofisis espinosas adyacentes SP. De
preferencia, las alas 100 han sido previamente dobladas de manera que las alas 100
divergen a medida que se alejan de las superficies de contacto 6seo superior e inferior
22, 24. Al doblar previamente las alas 100, el espaciador 10” estd en mejor capacidad de
recibir las apofisis espinosas SP superior e inferior sin necesidad de abrir las alas 100
primero. Asi, el doblaje previo de las alas 100 simplifica el proceso de implantacién. En
lo sucesivo, una vez que el espaciador interespinoso 10” ha sido dispuesto
adecuadamente entre las apofisis espinosas adyacentes SP, las alas 100 el cirujano las

puede doblar hacia dentro contra la apéfisis espinosa adyacente SP asegurando asi la

* posicién del espaciador 10 con respecto a las vértebras adyacentes. Como se muestra, la

superficie interna de las alas 100 de preferencia incluye una pluralidad de dientes o
crestas 102 para enganchar los lados de las apofisis espinosas adyacentes SP a fin de
asegurar mejor el espaciador 10” con respecto a las vértebras.

[0053] Las alas 100 también de preferencia son escalonadas de manera que las alas
superiores 100a ocupan una posicion mas anterior en comparacion con las alas inferiores
100b. Al proporcionar alas escalonadas 100a, 100b, las alas superiores 100a pueden
servir como a retén mecanico para la profundidad de implantacion al establecer contacto
con las laminas superiores.

[0054] Cabe anotar que si bien la superficie superior de contacto 6seo de forma convexa
22 y/o las alas escalonadas 100 han sido mostradas y descritas en relacion con los
espaciadores interespinosos 10” revelados en las Figs. 9A-9D, estas caracteristicas
también se pueden usar en relacion con el espaciador interespinoso 10, 10' revelado en
las Figs. 1-7 y cualquier otro espaciador interespinoso.

[0055] Haciendo referencia a la Fig. 9E, el espaciador 10“‘como alternativa puede
incluir alas superiores e inferiores 100a, 100b en donde las alas superiores 100a estan
desfasadas lateralmente con respecto a las alas inferiores 100b. Al proporcionar el
desfase lateral entre las alas superiores e inferiores 100a, 100b, el espaciador
interespinoso 10" es mas capaz de dar cabida a las ap6fisis espinosas SP que no estan
alineadas a causa, por ejemplo, de una escoliosis degenerativa.

[0056] Haciendo referencia a las Figs. 10A-10C, el espaciador interespinoso 10” puede

incluir un par de elementos guia 120 en lugar de las alas superiores 100a. En el uso, los
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elementos guia 120 no estan doblados hacia dentro contra a la apofisis espinosa SP sino
que solo sirven como guia durante y después de la implantacion del espaciador 107
Como alternativa, el par de elementos guia 120 se puede usar en lugar de las alas
inferiores 100b. _

[0057] Haciendo referencia a las Figs. 1 IA-11C, las alas superiores e inferiores 100a,
100b pueden ser reemplazadas por proyecciones eldsticas 130 para conectar el
espaciador 10 a las apdfisis espinosas adyacentes SP. En el uso, las proyecciones
elasticas 130 se inclinan cerrandose de manera que las proyecciones 130
automaticamente enganchan la ap6fisis espinosa SP sin necesidad de doblar hacia dentro
activamente las proyecciones 130 contra la ap6fisis espinosa SP como generalmente se
requiere con las alas 100. En el uso, las proyecciones eldsticas 130 se pueden mantener
abiertas durante implantacion del espaciador 10. Una vez que el espaciador 10 ha sido
dispuesto adecuadamente, las proyecciones eldsticas 130 pueden automaticamente
comprimirse contra la superficie lateral de la apdfisis espinosa SP apenas se extrae el
instrumento de insercién.

[0058] Haciendo referencia a las Figs. 12A y 12B, el espaciador interespinoso 200 puede
estar compuesto por dos 0 mas componentes. Como se muestra, el espaciador
interespinoso 200 puede estar compuesto por un primer componente 210 acoplado un
segundo componente 220 en donde el primer componente 210 puede tener la forma de
un espaciador interespinoso en forma de W 21, como se describio arriba, en tanto que el
~ segundo componente 220 puede tener la forma de un inserto 222 que tiene una cincha de
alambre 242. En el uso, la incorporacion del inserto 222 permite el uso de un espaciador
interespinoso 200 mas rigido.

[0059] Haciendo referencia a la Fig. 13, el inserto 322 puede estar configurado como un
espaciador independiente 300 para implantar entre apdfisis espinosas adyacentes SP.
Como se muestra, el espaciador 300 puede incluir una cincha de alambre integrada 342 y
un componente de entrabe 330 para asegurar el espaciador 300 entre las apofisis
espinosas adyacente SP.

[0060] Las superficies de contacto 6seo superior ¢ inferior 22, 24 del resorte de hoja en
forma de W 21 pueden incluir una capa de material “blando” (p.ej., material que tiene un
modulo de elasticidad mas bajo) o espuma para facilitar una mejor distribucion de la
carga en la interfaz espaciador/hueso. La espuma puede tener la forma, por ejemplo, de
espuma de titanio, espuma de PEEK, etc. En el caso de un material blando, la capa
puede deformarse en areas de alta presion dando lugar a un incremento del area de
contacto y una reduccion correspondiente en la presion. En los casos en los cuales se usa

una espuma es used, la capa de espuma puede colapsar en areas de alta presion de
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contacto, dando lugara a un incremento del area de contacto y una reduccién
correspondiente de la presion.

[0061] Cabe anotar que si bien ciertas caracteristicas han sido ilustradas y descritas en
relacion con ciertas modalidades, estas caracteristicas son intercambiables y se pueden
usar con cualquier espaciador interespinoso de los aqui descritos.

[0062] La persona versada en la materia técnica correspondiente apreciard que se pueden
hacer cambios a las modalidades que se describieron arriba sin apartarse del concepto
inventivo amplio de las mismas. Por tanto, ha de entenderse que la presente invencion
no tiene por objeto limitarse a las modalidades particulares reveladas, sino cubrir
modificaciones que caigan dentro del espiritu y el alcance de la presente invencion

segun lo definido por las reivindicaciones que se anexan.
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REIVINDICACIONES

1.

10.

11.

Un espaciador interespinoso para implantar entre ap6fisis espinosas superior €
inferior, el cual espaciador comprende: uno de entre un resorte de hoja en forma de
W y un resorte de hoja en forma de S para insertar entre las ap6fisis espinosas
superior e inferior adyacentes, el cual resorte de hoja tiene una superficie superior
para entrar en contacto con la apofisis espinosa superior y una superficie inferior
para entrar en contacto con la apéfisis espinosa inferior; y medios de enganche que
se extienden desde el resorte de hoja para asegurar el espaciador a las apdfisis
espinosas adyacentes.

El espaciador de la reivindicacion 1, en donde los medios de enganche incluyen una
o mas cinchas de alambre, cada cincha de alambre incluye un primer extremo
operativamente asociado con el resorte de hoja, un segundo extremo y una longitud,
la cual cincha de alambre es de tamafio y configuracion adecuados para extenderse
desde un lado del resorte de hoja, por encima o por debajo de una de las ap6fisis
espinosas hasta el otro lado de la apofisis espinosa.

El espaciador de la reivindicacion 2, en donde cada cincha de alambre esta formada
integralmente con el resorte de hoja.

El espaciador de la reivindicacion 2, en donde el resorte de hoja incluye una abertura
para recibir al segundo extremo de la cincha de alambre.

El espaciador de la reivindicacion 2, en donde el segundo extremo de la cincha de
alambre incluye una hoja cortante.

El espaciador de la reivindicacion 1, en donde las superficies superior e inferior del
resorte de hoja tienen una longitud en direccién anteroposterior que es mas corta que
la longitud de las apofisis espinosas adyacéntes en direccion anteroposterior.

El espaciador de la reivindicacion 1, en donde los medios de enganche incluyen uno
o mas pares de ganchos para enganchar una de las apofisis espinosas adyacentes.

El espaciador de la reivindicacion 1, en donde por lo menos una de las superficies
superior e inferior del resorte de hoja incluye un gancho para enganchar la ap6fisis
espinosa adyacente.

El espaciador de la reivindicacion 1, en donde por lo menos una de las superficies
superior e inferior incluye una pluralidad de dientes para enganchar la ap6fisis
espinosa adyacente.

El espaciador de la reivindicacion 1, en donde la superficie superior tiene una forma
convexa mas acentuada comparada con la superficie inferior.

El espaciador de la reivindicacion 1, en donde la superficie superior es convexay la

superficie inferior es sustancialmente plana.



12.

13.

14.

15.

16.

13

El espaciador de la reivindicacion 1, en donde los medios de enganche incluyen uno
o mas pares de alas que se extienden desde por lo menos una de las superficies
superior e inferior para enganchar las apdfisis espinosas superior e inferior.

El espaciador de la reivindicacién 12, en donde el espaciador incluye un par de alas
superiores que se extienden desde la superficie superior y un par de alas inferiores
que se extienden desde la superficie inferior, las cuales alas superiores estan
escalonadas con respecto a las alas inferiores de manera que las alas superiores
ocupan una posicidn mas anterior en comparacion con las alas inferiores.

El espaciador de la reivindicacion 12, en donde el espaciador incluye un par de alas
superiores que se extienden desde la superficie superior y un par de alas inferiores
que se extienden desde la superficie inferior, en donde las alas superiores estan
desfasadas lateralmente con respecto a las alas inferiores.

El espaciador de la reivindicacion 1, en donde el espaciador incluye un par de
elementos guia que se extienden desde por lo menos una de las superficies superior e
inferior para guiar al espaciador tanto durante como después de la implantacion.

El espaciador de la reivindicacién 1, en donde los medios de enganche incluyen una
0 mas proyecciones elasticas que se extienden desde por lo menos una de las
superficies superior e inferior para enganchar las apdfisis espinosas superior e
inferior, las cuales proyecciones elasticas son de tamafio y configuracion adecuados

para enganchar automaticamente las apofisis espinosas superior € inferior.
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RESUMEN
La presente invencion se relaciona con un espaciador interespinoso (10, 10', 10", 10" "',
10", 10™) para implantar entre apofisis espinosas adyacentes (SP) para tratar la estenosis
vertebral. El espaciador interespinoso de preferencia incluye un elemento corporal de
resorte de hoja en forma de W o en forma de S (21) para insertar entre apofisis espinosas
adyacentes y una o mas cinchas de alambre (42) que se extienden desde el cuerpo para
conectar el espaciador a las apdfisis espinosas adyacentes. Las cinchas de alambre de
preferencia son de tamafio y configuracion adecuados para extenderse desde un lado del
resorte de hoja, a lo largo de un lado de una apofisis espinosa, por encima o por debajo
de la apofisis espinosa al otro lado, en donde la cincha de alambre se puede acoplar al
resorte de hoja. Como alternativa, el espaciador puede incluir uno o mas ganchos (60)
para enganchar una o las dos apofisis espinosas adyacentes. De preferencia, la superficie
6sea de contacto superior (22) tiene una forma convexa mas acentuada que la superficie
inferior (24) de manera que el espaciador es mas capaz de asentarse en la concavidad

natural presente en la superficie inferior de una apo6fisis espinosa.
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{57) RESUMEN

La presente invencién se relaciona con un espaciador interespinoso para implantar
entre apdfisis espinosas adyacentes para tratar la estenosis vertebral. El
espaciador interespinoso de preferencia incluye un elemento corporal de resorte
de hoja en forma de S o de W para insertar entre las apdfisis espinosas
adyacentes y una o mas cinchas de alambre que se extienden desde el cuerpo
para adherir el espaciador a las apd&fisis espinosas adyacentes. Las cinchas de
alambre de preferencia son de tamario y configuracion adecuados para que se
extiendan desde un lado del resorte de hoja, a lo largo de un lado de una apdfisis
espinosa, por encima o por debajo de la apdfisis espinosa hasta el otro lado en
donde la cincha de alambre se puede acoplar al resorte de hoja. Como alternativa,
el espaciador puede incluir uno o0 mas ganchos para enganchar una o las dos
apdfisis espinosas adyacentes. De preferencia, la superficie 6sea de contacto
superior tiene una forma convexa mas acentuada comparada con la superficie
inferior de manera que el espaciador es capaz de asentarse mejor en la
concavidad natural presente en la superficie inferior de una apéfisis espinosa.



En una modalidad, el espaciador interespinoso de preferencia incluye un resorte
de hoja en forma de S o de W para insertar entre las apd&fisis espinosas superior e
inferior adyacentes, el cual resorte de hoja tiene una superficie superior para
entrar en contacto con la apdfisis espinosa superior y una superficie inferior para
entrar en contacto con la apdfisis espinosa inferior y medios de enganche que se
extienden desde el resorte de hoja para asegurar el espaciador a las ap&fisis

espinosas adyacentes.
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Industria y
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35580- -00000-0000

“omercio

EUPFERTN TENPERETA Fecha: 2010 03 26 08:22:27  Dep. 2020 DIR.NUEVASCR

Tra. 11 PATENTEIY!I Eve: 378 FASENACIO
Act. 411 PRESENTACION Folios: 36 NA

PATENTE DE INVENCION D MODELO DE UTILIDAD |___| - Art 33 Decision 4sb/uu

HERNE

Indicacion que se solicita una patente.

Datos de identificacion del solicitante o de la persona que presenta la solicitud
Descripcion de la invencién

Dibujos de ser estos pertinentes

Comprobante de pago de las tasas establecidas (De ser el caso formato de descuento)

Completa D Incompleta D

e

PATENTE DE INVENCION PCT |:‘/] MODELO DE UTILIDAD PCT D Art.33 Decision 486/00, Circular Unica

-

sl

R

E{( |

Indicacion que se solicita una PCT

Copia de la solicitud en espafiol, tal como fue presentada inicialmente (capitulo descriptivo,
reivindicatorio, resumen)

Dibujos de ser estos pertinentes

Comprobante de paggAe las tasas establecidas (de ser ef caso formato de descuento)

Completa l—7 Incompleta I:I

DISERO INDUSTRIAL [ ] (Art. 119 Decision 486/00)

L
]

® []
L]

Indicacién que se solicita Disefo industrial

Datos de identificacion del solicitante o de la persona que presenta la solicitud

Representacion grafica y fotografica del Disefio industrial o muestra del material que incorpora el
disefio

Comprobante de pago de las tasas establecidas

Completa l:l Incompleta [:l

ESQUEMA DE TRAZADO | | ~ (Art. 92 Decision 486/00)

HiEpEEN

Indicacién que se solicita un esquema de trazado
Datos de identificacién del solicitante o de la persona que presenta la solicitud
Representacién grafica de un esquema de trazado

Comprobante de pago de las tasas establecidas

Completa D ~ Incompleta ’:]

PIN2-FOR (2009-11-1R)
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:ﬁ\ Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA
Bogota D.C.,
2020
Doctor(a)

CASTILLO GRAU GERMAN
Apoderado(a) y/o Representante de
SYNTHES GMBH

REFERENCIA Radicacién No. 10 035580
Solicitud internacional PCT/US2008/075997
Fecha inicio fase nacional 14/04/2010

Tramite 1
Evento 378
Actuacion

430 »
Oficio No. ngg‘ 7‘1
Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de la Decisién 486 de la
Comisidn de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de Cooperaciéon en Materia de Patentes (PCT), regla
51 bis del Reglamento y Circular Unica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica que:

1. La solicitud no contiene la copia del documento en que consta la cesion del derecho a la patente del inventor al
solicitante o a su causante, conforme a lo establecido por el articulo 26 literal k) de la Decision 486 de la
Comisién de la Comunidad Andina. Cuando se trate de documentos otorgados en el extranjero, estos deberan
legalizarse de conformidad con lo dispuesto por los articulos 259 y 260 del Codigo de Procedimiento Civil.
Cuando se trate de las declaraciones a que hace referencia la Regla 4.17 ii) del Tratado de Cooperacién en
Materia de Patentes PCT., el alcance de las tales declaraciones se determinara segun indiquen claramente una
cesion de derechos del inventor al solicitante o su causante, de conformidad con lo dispuesto en el numeral
5.2.15 del Capitulo Quinto, Titulo X de la Circular Unica de Superintendencia de Industria y Comercio.

En cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 39 de la Decision 486, se le requiere para que dentro del término
de dos meses siguientes a la fecha de notificacion del presente oficio, complete los requisitos anteriormente
enunciados. En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se considerara abandonada y
perdera su prelacién.

Notifiquese el presente oficio conforme a lo dispuesto en el humeral 5.2, literal e), del capitulo quinto del titulo
primero de la Circular Unica No.10 de 2001.

ALIX CARMENZA CESPEDES DE VERGEL

Directora de Nuey\a%ﬁregciones (c) ?6 m ZUIQ

El anterior requerimiento fue notificado por fijacion en lista de fecha

adpa11
Al contestar favor indique el numero de Sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 Pisos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5870000
radicacién que se encuentra a continuacion Sede CAN: Av. Cra 50 No. 26-55 int. 2 Tel: 5880070

Call Center 6513240. Linea 01800-910165
Web: www.sic.aov.co e-mail: info@sic.aov.co



