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ANEXOS . 0060

E Comprobante de pago de la tasa de presentacion de la solicitud.

D Comprobante de pago de la tasa por concepto de excedente de palabras en la publicacion.

I:l Comprobante de pago de la tasa por concepto de reivindicacion de prioridad.

Poder. Poder radicado y archivado ¢l 28 de diciembre de 2010 con el nimero de protocolo 10-
163.481

E Certificado de existencia y representacion legal cuando el solicitante sea persona juridica.

|:| Copia certificada de la primera solicitud, si se reivindica prioridad.

IZI Traduccién simple de la primera solicitud, si se reivindica prioridad.

D Documento de cesidn del inventor al solicitante o a su causante.

E Descripcion de la invencidn.

IZI Una o0 mas reivindicaciones.

EI Dibujos y/o planos necesarios.

I:I De ser el caso, copia del contrato de acceso.

El De ser el caso, documento que acredite la licencia 0 autorizacion de uso de conocimientos
tradicionales de la comunidad de las comunidades indigenas.

[_] De ser el caso, certificado de deposito del material biolégico.
Arte final 12x12 y 6x6 cm.

E Resumen y extracto para publicacion.
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(54) Title: VERTEBRAL INTERBODY SPACER AND COUPLED PLATE ASSEMBLY
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{(57) Abstract: An implant for insertion into a disc space between vertebrae, wherein the implant includes a spacer ponion (20), a
plate portion (50) coupled 1o the spacer portion, two bone fixation elements (70) for engaging the vertchrae and a reiention mech-
anism for preventing the bone fixation elements from postoperatively backing-out of the plate portion. The retention mechanisin
may be in the form of a spring biased snapper element (& 10) that is biased into communication with the bone fixation elements so
that once the bone fixation element advances past the snapper element, the spapper clement is biased back to its initial position in
which the snapper element intcrfaces with the bone fixation elcments. Altermatively, the retention mechanism may be in the form
of a propeller {310) rotatable between a first position in which the bone fixation elements arc insertable to a second position where
the bone fixation elements are prevented from backing-out.



PATENT COOPERATION TREATY 000004

From the INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCT

To:

NOTIFICATION OF TRANSMITTAL OF
THE INTERNATIONAL SEARCH REPORT AND
Attn. Rothery, Brian M.; Poko THE WRITTEN OPINION OF THE INTERNATIOQNAL
180 Maiden Lane SEARCHING AUTHORITY, OR THE DECLARATION
New Yeork, New York 10038

ETATS-UNIS D' AMFRIQUE

Stroock &k Stroock & Lavan

{PCT Rule 44.1)

Date of mailing
{day/month/year) 14 / 04/2010
Applicant's or agernt's file reference
001227/1786 ' _ FGOR FURTHER ACTION Ses paragraphs 1 and 4 below
international application No. Intarnational flling date
PCT/US2009/063529 (aayimoninlyeal)  0g/11/2009

Applicant

SYNTHES USA, LLC

1. [x] The applicant is hereby notified that the international search report and the writlen opinion of the Intemational Searching
Authorlty have been established and are transmitted herewlth,

Filing of amendments and statement under Article 19:
The appllcant is entitled, if he so wishes, to amend the ctalms of the Intemational Application {see Rule 46):

Wien? The time Emit for filing such amendments Is normally two months from the date of ransmittal of the
International Search Report.

Where? Directly to the international Bureau of WIPQ, 34 chemin des Colombettes
1211 Geneva 20, Switzeriand, Fascimile Na.: (41-22) 338.82.70

For more detailed instructions, see the notes on the accompanylng sheet.

2. D The applicant is hereby nolified that no international search report will hg established and that the dedlaration under
Ariicle 17(2)(a) o that sffect and the written opinlon of the Intemational Saarching Authority are transmitted herewith.

3. [ ] with regard to any protest against payment of (an) additional fee(s) under Rule 40.2, the applicant is nofified that:

the protest logather with the declsion theraon has been transmitted to the International Bureau together with the
applicant's request to forward the texts of both the protest and the decision thereen to the designated Offices.

no declsion has been made yet on the protest; the applicant will be notified as soon as a declslon is made.

4. Reminders

Shortty after the expiration of 18 months from the priority date, the International application will be published by the
International Bureau. If the applicant wishes to avold or postpone publication, a notlce of withdrawal of the international
application, or of the priority clalm, must reach the International Bureau as provided In Rules S0bis.1 and 90bis.3, respectively,
before the completion of the technical preparations for international publication,

The applicant may submit comments on an informal basis on the written opinion of the Intemational Searching Authority to the
Internailonal Bureau. The International Bureau will send a copy of such commenis to all designated Offices unless an
international prefiminary examination report has been or is to be established. These comments would also be made available to
the public but not hefore the explration of 30 months from the priority date.

Within 19 months from the priorlty dale, but only in respect of some deslgnated Offices, a demand for international preliminary
examination must be filed If the applicant wishes to postpone the entry into the national phase untit 30 months from the priority
date (in some Qffices evan later); otherwise, the applicant must, within 20 months from the priority data, perform tha prescribed
acts for antry into the nationel phase befora those designated Cffices.

In respect of other designated Offices, the time limit of 30 months (or later) will apply even if no demand is filed within 19
manths.

See the Anngx to Form PCT/IB/301 and, for detalls zbout the applicable time limits, Office by Office, ses the PCT Applicant's
Guide, National Chapters.

Name and malling address of the International Searching Authority | Authorlzed officer

T« European FPatent Office, P.B. 5818 Patentlaan 2 , .
\) NL-2280 HV Rijswijk Peggy Willis
_ 9) Tel. (+31-70) 340-2040

C Fax: (+31-70) 340-3016

Form PCTNSA/220 {July 2009) {See notes on accompanying sheel)
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NOTES TO FORM PCT/ISA/220

These Notes are intended to give the basic instructions concerning the filing of amendments under article 19. The
Notes arg based on the requirements of the Patent Cooperation Treaty, the Regulations and the Administrative Instructions
under that Treaty. In casa of discrepancy between these Notes and those requirements, the lalter are applicable. For more
detalled information, see alsa the PCT Applicant’s Guide.

In these Notes, "Article”, "Rule", and "Section” refer to the provisions of the PCT, the PCT Regulations and the PCT
Administrative Instructions, raspectively.

INSTRUCTIONS CONCERNING AMENDMENTS UNDER ARTICLE 19

The applicant has, after having received the international search report and the written opinion of the Intemational
Searching Authorlty, one opportunity to amend the claims of tha international appliication. It should however be emphasized
that, since alt parts of the international application (claims,description and drawings} may be amended during the
international prefiminary examination procedure, there s usually no need to file amendments of the claims under Article 19
except whare, e.g. the applicant wanis ths latter to be published for the purposas of provisicnal protestion or has another
reason for amending the claims before International publication. Furthermors, it shoutd be emphasized that provisional
proteciion is available in some States only (see PCT Applicant's Guidg, Annex B),

The attention of the applicant is drawn to the fact that amendments to the claims under Article 19 are not allowed where
the International Searching Authority has declared, under Article 17(2), that no Intemational search report would be
estahfished (see PGTAppﬂcanr's Guide, International Phase paragraph 296).

What parts of the inten}atlonal application may be amended?

Under Article 19, only the claims may be amended.

During the intefnatlonal phasa, 'the claims may also be amended (or further amended) under Ariicle 24 before the
International Preliminary Examining Authorlty. The description and drawings may aniy be amanded under

Article 34 before the Intemational Examining Authomy

Upon entry into the national phase, atl parts of the International application may be amended under Article 28 or,
where applicable, Article 41.

When? . Within 2 months from the date of transmitial of the interational search report or 16 months iram the prtorlty date,
whichever time limit expires later. It should be noted, however, that the amendments will be considered as having
been received on time if they are recelved by the International Bureau after the expiration of the applicable time
Wimit but before the completion of the technical preparations for intermationat publication (Rule 46.1).

Where not to file the amendments?

The amendments may only be filed with the Intamational Bureau and not with the recsiving Office or the
- International Searching Autherity (Rule 46.2).

Where a.demand for international prefiminary examination has beenvis flled, see below.

How? Elther by cancelling ona or more entire claims, by adding one or more new claims or by amending the text of ong
ar mong of the claims as filed.

l A replacement sheet or sheets contzining a complete set of claims in replacemeant of ali the claims previously filed
must be submitted.

Where a clalm ig cancelled, no renumbaring of the other clalms is required. In all cases where claims are
renumbered, they must be renumbered consecutively in Arabic numerals (Section 205(a)).

The amendments must be made in the language in which the international application is to be published.

What documents mustlmay accompany the amendmenls‘?
Letter (Secﬁon 205(b)):
- The a_mendmems must be submitted with a letier.

The letter will not ba published with the Intemational application and the amended ciaims. It should not be
confused with the "Statement under Article 19{1)" {see below, under "Statement undss Article 19(1)").

The fetter must be in Engllsh or French, at the choice of the applicant. However, if the language of the
" international application is Engtish, the letter must be in English; if the language of the international appllcatlon
is French, the letter must be in French,

Notes to Form PCTASA/220 (first sheet) (July 2009)

- .




NOTES TO FORM PCT/ISA/220 {continued) ' [] D 0 0 C 8

The letter mustindicate the differences between the claims as filed and he claims as amended. It must, in
particular, indicats, in connection with each claim appearing in the international application (it being understood
that identical indications concerning several claims may be grouped),whether

( theclaimis unchanged;

{i}y the daim is cancelied:

(i} the ctaim is new;

{iv) the clalm replaces one or more claims as flled;

(v] the claim is the result of the division of a ¢laim as filed.

The following examples Illustrate the manner in which amendments must be explained in the
accompanying letter:

1. [Where originaily there were 48 clalms and afler amendment of some clalms there are 51}
*Claims 1 to 29, 31, 32, 34, 35, 37 to 48 replaced by amended ¢lalms bearing the same numbers;
claims 30, 33 and 36 unchanged; new claims 49 to 51 added.”

2. [Where originally thare were 15 claims and after amendment of alt claims there are 11):
"Claims 1 to 15 replaced by amended cigins 1 to 11"

3. [Where originally there were 14 claims and the amendments conslst In canceliing some ¢laims and In adding
new clalmsj:
"Claims 1 to 6 and 14 unchanged; clalms 7 1o 13 cancelied; new claims 15, 16 and 17 added.” or
“Clalms 7 to 13 cancetlted; new claims 15, 16 and 17 added; all other claims unchanged.”

4. [Where varlous kinds of amendments are made}:
*Claims 1-10 unchanged; ¢laims 11 to 13, 18 and 19 cancelled; claims 14, 15 and 16 replaced by amendad
claim 14; claim 17 subdivided into amended claims 15, 18 and 17; new clalms 20 and 21 added.”

“Statement under articie 19(1)" (Rule 46.4)

The amendments may be accompanied by a statement explaining the amendments and indicating any impact
that such amendments might have on the description and the drawings (which cannot be amended undar Article 19(1)).

The statement will be published with the internatlonal application and the amended claims.
it must be in the language In which the international application is to be published.
It must e href, not exceeding 500 words if in English or if ranslated into English.

It should not be confused with and does not replaca the ietter indicating the differences between the claims as filed
and as amended. It must be filed on a separate sheet and must be identified as such by a heading, preferably by
using the words “Statement under Article 19(1)."

It may not contain any disparaging comments on the [nlernational search report or the relevance of citations
contained in that report. Reference to citations, relevant to a given claim, contained in the international search
report may be made only in connection with an amendment of that claim.

Consequence if a demand for international preliminary examination has already been filed

If, at the time of filing any amendments and any accompanying statement, under Article 19, a demand for
intarnationa! prefiminary examination has already been submitied, the applicant must preferably, at the #ime of
fling the amendments (and any statement ) with the International Bureau, also file with the Intemational
Preliminary Examining Authority a copy of such amendments (and of any statement} and, where required, a
franstation of such amencments for the procedure before that Authority (see Rules 55.3{a) and 62.2, first
sentence). For further information, see the Notes to the demand foerm (PCT/IPEA/401).

If a demand for intamational preliminary examination is made, the written opinion of the Internatlonal Searching
Authority will, except In certain cases where the International Preliminary Examining Authority did not act as
International Searching Authority and where It has notified the intemational Bureau under Rule 66.1bfs(b}, be
congidered to be a written opinion of the Intemnational Preliminary Examining Authority. If a demand Is mads, the
applicant may submit to the international Preliminary Examining Authorlty a reply to the written opinian together,
whera appropriate, with amendments before the expiration of 3 months from the date of mailing of Form
PCTASA/220 or betore the expiration of 22 months from the priority dale, whichever expires later (Rule 435is.1(c)).

Cansequence with regard to translation of the international application for entry into the national phase

The appiicant's attention s drawn to the lact that, upon entry into the natlonal phase, a translation of the clalms as
amended under Article 19 may have ta be furnished to the designated/elecied Offices, instead of, or in additien to,
the ranglation of tha ¢lalms as filed.

For further details on the requirements of each deslignatedfelected Office, see the PCT Applicant's Guide,
Natianal Chapters.

Notes to Form PCTASA/220 (second sheet) {July 2009)




PATENT COOPERATION TREATY 0 00007

PCT

INTERNATIONAL SEARCH REPORT

(PCT Article 18 and Rules 43 and 44)

Applicant's o7 agent's file reference FOR FURTHER see Form PCT/ISAZ20
001227/1786 ACTION as well as, where applicable, itern 5 below.
Intemational application No., international filing date (day/monthiear) (Earliest) Priority Date (day/month/year)
PCT/US2009/063529 06/11/2009 07/11/2008
Applicant

SYNTHES USA, LLC

This international search report has been prepared by this Intemational Searching Autherity and is transmitted {o the applicant
according to Article 18. A copy Is being transmitted to the Internatlonat Bureau.

This Intgmatlonal search report consists of a total of [ shests.
[ ] tisaiso accompanied by a copy of each prior art document cited in this report.

1. Basis of the report
a. Wih regard to the language, the international search was carried out on the hasis of:
the international application in the language in which It was flled

[:] a translaticn of the internationat application into , which Is the fanguage
ot a translation furnished for the purposes of intarnational search (Rules 12.3(a) and 23.1(b})

b. [ ] Thisintemational search report has been established taking Into account the rectification of an obvious mistake
authorized by or notified 1o thls Authority under Rule 91 (Rule 43.6bis(a)).

c. D With regard to any nucleotide and/or amine acid sequence disclosed In the Intemational application, see Box No. |.
2. [] centain claims were found unsearchable (See Box No. It
3. Unlity of invention is lacking (see Box No i)

4. With regard to the tille,
D the text Is approved as submitted by the applicant
the text has been established by this Authortty to read as follows:
VERTEBRAL INTERBODY SPACER AND COUPLED PLATE ASSEMBLY

5. With regard to the abstract,
D the text s approved as submittad by the applicant

the text has been established, according to Rule 38.2(b), by this Authority as it appears in Box No. IV. The applicant
may, within one month from the date of malling of this international search report, submit comments to this Authority

6. With yegard to the drawings,
a. the figure of the drawings to be published with the abstract is Figure No. _1F
D as suggested by the applicant
D as selected by this Authority, because the applicant falled to suggest a figure
as sslacted by this Authority, because this figure better characterizes the Invention
b. D none of the figures Is to be published with the abstract

Form PCT/ASA/210 (first sheet} (July 2009)




lnterpa!lonal application No. O U U E

INTEHNATIONAL SEARCH REPORT POT/US2008/ 063529

Box No. [V  Text of the abstract (Continuation of item 5 of the first sheet)

An implant for insertion into a disc space between vertebrae, wherein the
implant includes a spacer portiom (20), a plate portion (50} coupled to the
spacer portion, two bone fixation ‘elements (70) for engaging the vertebrae and
a retention mechanism for preventing the bone fixation elements from
postoperatively backing-out of the plate portion. The retention mechanism may
be in the form of a spring biased snapper element (110) that is biased into
communication with the bone fixation elements s8¢ that once the bone fixation
element advances past the snapper element, the snapper element is biased back
to its initial position in which the snapper element interfaces with the bone
fixation elements. Alternatively, the retention mechanism may be in the form
of a propeller (310) rotatable between a first position in which the bone
fixation elements are insertable to a second position where the bone fixation
elements are prevented from backing-out.

Form PCT/ISA/210 (continuation of first shaet (3)) (July 2008)
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INTERNATIONAL SEARCH REPORT

International application Ne

pcT/Us2000/063529. ~ (000

A. CLASSIRCATION OF SUBJECT MATTER

INV. A61F2/44

According to International Patent Classlification (IPC) or 1o both national classification and IPG

8. FIELDS SEARCHED

Minimum documentation searched (classilication system followed by dassification symbols)

A61B AB1F

Dacumentation searched other than minimum documentation o the extent that such documents are incleded in the flelds ssarched

EPO-Internal

Electronic data base consultad during the international search (name of data base and. where praclical, search terms used)

C. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Catagory” | Chatlon of documant, with indication, where appropriate, of the relevant passages

Ratevant to claim No.

Y | us 2d08/249575 Al (WAUGH L.G. ET AL.)
9 QOctober 2008 (2008-10-09)
paragraphs [0032], {[0035], [0037],
[0038]; fiqures 4-8

Y WO 2006/138500 A (ROBINSON J.C.)

28 December 2006 (2006-12-28)

paragraphs [0053], [0054], [0060],
[0061]; figures 1,8,9
Y WO 2004/069106 A (SYNTHES AG CHUR)
19 August 2004 (2004-08-19)
figures 1,3,7
Y US 2008/269806 A1 (ZHANG J. & ALLARD R.N.)

30 October 2008 (2008-10-30)
figures 6-12

1-10

1-10

9,10

D Further documents are lisled in the continuation of Box C.

Sae patent family annex.

* Spedal calegories of ciled documents :

*A" document defining the general state of the ar which s not
considared 1o be of panicular relevance

'E* earliar documant but published on or attariha International
flling date

‘L* document which may throw doubis on prionity claim(s) or
which is ciled 1o eslabligh the publicallon dale of another
cliation or vther special reason (as specitied)

*(* docurmenl referring to an oral disclosure, use, exhlbition or
ather means

*P* documeani published prior 10 the imernational liling date but
laler than the priarily datle claimed

'T* later document published atter the Intarnalional filling date
or priorty date and not In conflict with the applicalion but
cHad to undarstand Ihe principle or theory underlying the
Invenlion

'X° documeni of pardicular relevance; the claimed Invanlion
cannot be considersd novel or cannot be considerad to
invoive an inventive slep whan the documani Is taken alone

*¥* document of pastlcutar relevancs; tha clalimed Invention
cannot be considered to involve an inventive step when the
document is combined wilth one or more other such docu-
_m?nls, ﬁuch cornbrinalion baing obvious 1o a person skilled
in the art.

"&* documenl member of the same pateni family

Daie of the actual completion of the Internationat search

11 February 2010

Date of mailng of the intemational search report

14/04/2010

Name and mailing address of the ISA
Evropean Patent Oifice, P.B. 5818 Palentlaan 2
NL - 2280 HV Rijswijk
Tel (+31-70) 340-2040,
Fax: {+31-70) 340-3016

Authorized oflicer

Nice, Philip

Fom PCTASAZ210 (second sheet) (Aprl 2008)
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International application No.

INTERNATIONAL SEARCH REPORT PCT/Us2009/0635230 001 {

=

Bax No. Il  Observations where certaln claims were found unsearchable {(Continuation of item 2 of first sheet)

This international search report has not been established In respect of certain claims under Articte 17(2)(a) for the following reasens:

1. D Claims Nos.:

because they relate to subject matter not required to be searched by thls Authority, namely:

2. D Claims Nos.:
because they relate 1o parts of the intermational application that do not comply with the prescribed requirements to such
an extant that no meaningful international search can be carried out, specifically:

3. D Claims Nos.;
because they are dependent ctaims and are not drafted in accordance with the second and third sentences of Rule 6.4(a).

Box No. ill Observations where unlty of invention is lacking (Continuation of item 3 of first sheet)

This Intemnational Searching Authority found multiple inventions in this international application, as follows:

see additional sheet

-

As all required additional search fees were limely paid by the applicant, this international search repart covers all searchable
claims,

2. D As all searchable claims could be searched without effort justifying an additional fees, this Authority did not Invite payment of
additional fees.

3. As only some of the required additional search fees were timely pald by the applicant, this international search report covers
only those claims for which fees were paid, specifically claims Mos.:

4. No reguirad additional search fees were timsly pald by the applicant. Consequently, this international search report Is
restricted to the invention first mentioned in the claims, it is covered by claims Nos.:
see annex
Remark on Protest The additional search fees were accompanied by the applicant's protest and, where applicable, the

payment of a protest fge.

The additional search fees ware accompanled by the applicant’s protest but tha applicable protest
fee was not pald within the time limlt specified in the invitation.

DNO protest accompanied the payment of additional search fees.

Form PCT/ISA/210 {continuation of first shest (2)) (Aprll 2005)
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FURTHER INFORMATION CONTINUED FROM  PCTASA! 210

This International Searching Authority found multiple (groups of)
inventions in this international appiication, as follows:

1. ciaims: 1-10

Intervertebral implant with spring-biased snapper elements

2. claims: 11-14

Intervertebral implant with propellor element
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BR 0317820 A 29-11-2005
CA 2515247 Al 19-08-2004
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WRITTEN OPINION OF THE
see form PCTASA220 INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY

(PCT Rule 43bis.1)

{ Date of mailing
{daymonthdear) see form PCTASAZ10 (second sheet}

Applicani's ar agent's file reference " | FOR FURTHER ACTION
see form PCTASAL20 See paragraph 2 below
International application No. Intemaﬁm:lél ﬁ]lné da‘t;(d:;yjrnon!hyear) Frionity date (dayfnonthirear) o
PCTAIS2009063529 06.11.2009 07.11.2008
Intemational Patent Classification (IPC) or both nafional classification and IPC
INV. A61F2/44
Applicant :
¢ SYNTHES USA, LLC
O PN - - _ - —
1. This opinion containg indications relating ta the following items:
id Box No. | Basis of the opinion
LI Box No. il Priority
B Box No. Il Non-establishmant of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicabiiity
Box No. IV Lack of unity of invention

(<]

Box No. V Reasoned statement under Rule 43bis.1{a)(i) with regard to novelly, inventive step and industrial
applicability; cttations and explanations supporting such statement

Box No. VI Certain documents cited
Box No. VIl Gertain defects in the international application
Box No. VIII  Gertain cbservations on the international application

2.  FURTHER ACTION

ORO

If & demand for international preliminary examination is made, this opinion will usually be considered to be a
written opinion of the International Preliminary Examining Authority ("IPEA") except that this does not apply where
the applicant chooses an Authority other than this one to be the IPEA and the chosen IPEA has notifed the
International Bureau under Rule 66.1b6is(b) that written opinians of this Internationa! Searching Authority

will not be so considered.

If this opinion is, as provided above, considered to be a written opinion of the IPEA, the applicant is invited to
submit to the IPEA a writlen reply together, where appropriate, with amendmants, before the expiration of 3 months

from the date of mailing of Form PCTASA/R20 or before the expiration of 22 months from the priorily date,
whichever expires later. '

For further options, see Form PCTASAL220.

3. For further details, see netes to Form PCTASARZ20.

Name and mailing address of the I1SA: Date of completion of Authorized Officer N
P this opinion G,

ra %
European Patent Office . - = » iu
;@) Gitschiner Str. 103 ;?-&Dsnxfzm Nice, Philip X 0) ;
———— D-10958 Bedlin E £
Tol. +49 30 25901 - 0 Telephone No. +49 30 25901-508 *

""Ov 240"
Fax: +49 30 25801 - 840

Form PCTASA237 (Cover Sheet) (July 2009)
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WRITTEN OPINION OF THE International application No. ,
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCTAS2008063529 i

:
:

Box No.! Basis of the apinion

1. With regard to the language, this opinion has been established on the basis of:
& the international application in the language in which it was filed

00 atranslation of the international application into , which is the language of a translation furnished for the
purposes of international search (Ruies 12.3{(a) and 23.1 (b)).

2. L1 This opinion has been established taking into account the rectification of an obvious mistake authorized .
by or notified to this Authority under Rule 91 (Rule 43bis.i(a)) g

3. With regard to any nucleotide andfor amino acid sequence disclosed in the international application, this
opinion has beén eslablished on the basis of a sequance listing filed or furnished: |

a. (means)
U on paper
O in efectronic form
" b. (time)
{1 in the international application as filed
[ together with the international application in electronic form

L1 subsequently to this Authority for the purposes of search

4. O In addition, in the case that more than one version or copy of a sequence listing has been filed or furnished,
the required statements that the information in the subsequent or additional copies is identical to that in the
application as filed or does not go beyond the application as filed, as appropriate, were furnished.

5. Additional comments:

Form PCTASA/ 237 (April 2007)
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WRITTEN OPINION OF THE international application No.

INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCTAS2009063529
Box No.lll Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial
applicability

The questions whether the claimed invention appears ko be novel, to involve an inventive step (io be non
obwvious), or to be industrially applicable have not been examined in respect of

O the entire international application
ciaims Nos. 11-14

because:

O the said international application, or the said claims Nos. relate to the following subject matter which does
not require an international search (specify):

L ttie description, claims or drawings (indicate particular elements belbvir) or said claims Nos.  are so unclear
that no meaningful opinion could be formed (specify):

O the claims, or said claims Nos. are so inadequately supported by the'description that no meaningl‘uf opinion
could be formed (specify):

& no international search report has been established for the whole application or for said claims Nos, 11-14

[J ameaningful opinion could not be formed without the sequence listing; the applicant did not, within the
prescribed time limit:

O furnish a sequence listing on paper complying with the standard provided for in Annex C of the
Administrative Instructions, and such listing was not available to the International Searching
Authority in a form and manner acceptable to it.

O furnish a sequence listing in electronic form complying with the standard provided for in Annex C
of the Administrative Instructions, and such listing was not available to the International Searching
Authority in a form and manner acceptable to it.

UJ pay the required late furnishing fee for the furnishing of a sequence listing in response ta an
invitation under Rules 13ter.1(a) or (b).

O See Supplemental Box for further details

Form PCTASAS 237 (April 2007)
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Box No. IV Lack of unity of invention

1. B Inresponse to the invitation (Form PCTASA/206) to pay additional fees, the applicant has, within the
applicable time limit:

[0 paid additional fees
0 paid additionat fees under protest and, where applicable, the protest fee
O

paid additional fees under protest but the applicable protest fee was not paid

not paid additional fees

2. O This Authority found that the requirement of unity of invention is not complied with and chose not to invite
the applicant to pay additionaf fees.

3. This Authority considers that the requirement of unity of invention in accordance with Rule 13.1, 13.2 and 13.3 is

O complied with
not complied with for the following reasons:

see separate sheet

4. Consequently, this report has been established in respect of the following parts of the international application:

{1 all parts.

B the parts relating to claims Nos. 1-10

Box No.V Reasoned statemen! under Rule 43bis.1(a)(i} with regard to novelty, inventive step or
industrial applicability; citations and explanations supporting such statement

1. Statement

Novelty (N} Yes: Claims 110
No:  Claims
Inventive step (1S) Yes: Claims
Na: Claims 1-10
Industrial applicability (1A} Yes: Claims 1-10
No: Claims

2. Citations and explanations

scé separate sheet

Form PCTASA/ 237 (April 2007}
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WRITTEN OPINION OF THE international application No.
INTERNATIONAL SEARCHING :
AUTHORITY (SEPARATE SHEET) PCT/US2009/063529
Re ltem IV

Lack of unity of invention

There is known from-US-A-2008249575 an implant which, given that the wording of the
claims does not exclude the possibility that the spacer portion and the plate portion are
integral with each other, discloses all features of claims 1 and 11 except for the
following, which are the special technical features in the sense of Rule 13.2 PCT of the
claimed subject matter: : '

Claims 1-10: The plate portion includes first and second boreholes in communication
with the first and second bone fixation holes, with first and second spring-biased
snapper elements located in the first and second boreholes

Claims 11-14: There is a propeller element coupled to the plate portion, rotatable
between a position in which it at teast partially covers the bone fixation holes
and a position in which it extends inferiorly and superiorly of the plate

The problems soived by the inventions claimed by each group of claims are:
Claims 1-10: Providing an alternative means of preventing fixation element backout
Claims 11-14: Avoiding over-insertion of the implant

The special technical features of the two inventions are neither the same nor
corresponding. Hence there is no technical relationship between the inventions
involving the same or corresponding special technical features as is specified by Rule
13.2 to fulfil the PCT requirements for unity of invention .

Re ltem V
Reasoned statement with regard to novelty, inventive step or industrial
applicability; citations and explanations supporting such statement

1 Reference is made to the following documents:
D1: US-A-2008248575
D2: WO-A-2006138500
D3: WO-A-2004069106

Form PCTASA/237 (Separate Sheel} (Sheel 1) (EPC-Apnl 2005)
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WRITTEN OPINION OF THE International application No.
INTERNATIONAL SEARCHING
AUTHORITY (SEPARATE SHEET) PCT/US2009/063529

D4: US-A-2008269806

2  The present application does not meet the criteria of Article 33(1) PCT, because
the subject-matter of claim 1 does not involve an inventive step in the sense of
Article 33(3) PCT:

2.1 D1, which is considered to represent the closest prior art, discloses (the
references in parentheses applying to this document, see figs.5-7 thereof):

An implant for insertion into an intervertebral disc space between superior and
inferior vertebral bodies, the implant comprising:

A) first and second bone fixation elements (204); :

B) a spacer portion (the distal part of 202} including a top surface for
contacting the superior vertebral body, a bottom surface for contacting the inferior
vertebral body, a first side surface, a second side surface, a leading surface and a
trailing surface (facing the hollow centre of 202);

C) a plate portion (the proximal part of 202) coupled to the spacer portion,
the plate portion including a top surface, a bottom surface, a first side surface, a
second side surface, a leading surface and a trailing surface (facing the hollow
centre of 202}, the plate portion further including first and second bone fixation
holes (206), the first and second bone fixation holes {206) sized and adapted for
receiving the first and second bone fixation elements (204), respectively, the first
bone fixation hole {2086) being angled so that the first bone fixation element (204)
engages the superior vertebral body, the second bone fixation hole (208) being
angled so that the second bone fixation element (204) engages the inferior

- vertebral body

wherein

D) said implant further comprises first and second spring-biased ring
elements (208) for preventing the first and second bone fixation elements (204),
respectively, from backing out, the first and second spring-biased ring elements
(208) being moveable from a first position to a second position, in the first
position, at least a portion of the first and second spring-biased ring elements
protrude into the first and second bone fixation holes (206) respectively, so that
once the first and second bone fixation elements (204) have been inserted into the
first and second bone fixation holes (2086), respectively, the first and second
spring-biased ring elements (208) at least partially cover the first and second bone

Form PCTNSA/237 (Separate Sheet) (Sheet 2) (EPO-April 2005)
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WRITTEN OPINiON OF THE . international application No.
INTERNATIONAL SEARCHING
AUTHORITY (SEPARATE SHEET) PCT/US2009/063529

-fixation elements (204), respectively, to prevent backing-out, the first and second
spring-biased ring elements (208) being biased to the first position.

2.2 The subject-matter of claim 1 therefore differs from this known implant in that first
. and second boreholes are in communication with the first and second bone
fixation holes respectively, and the ring elements are replaced by snapper
elements in said boreholes. '

2.3 The problem solved is to provide an alternative means of preventing fixation
element backout.

2.4 The solution proposed in claim 1 of the present application cannot be considered
as involving an inventive step (Article 33(3) PCT), because it is known from D2 to
the person skilled in the art that snapper elements in boreholes are equivalent to
the ring elements of D1 and can be interchanged with that feature where
circumstances make it desirable; compare the embodiments of D2 figures 1 and
8.

3 Dependent claims 2-10 do not contain any features which, in combination with the
features of any claim to which they refer, meet the requirements of the PCT in
respect of inventive step, the reasons being as follows:

3.1 Between them D1 and D2 disclose all features of claims 1-2, 4 and 6-8.

3.2 To make the plate portion as a detachable part as specified in claim 3 is obvious
to the skilled practitioner from D3.

3.3 The additional feature of ¢laim 5 is a slight constructional change in the snapper
elements of D2 which comes within the scope of the customary practice followed
by persons skilled in the art, especially as the advantages thus achieved can
readily be foreseen.

3.4 To provide stops as specified in claims 9-10 is obvious to the skilled practitioner
from D4, see e.g. figs.11-12 thereof.

Re ltem VH

Form PCTASA/237 (Separate Sheet) (Sheet 3) (EPO-April 2005)
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Possibie steps after receipt of the international search report (I1SR) and
written opinion of the International Searching Authority (WQO-|SA)

General For all international applications filed on or after 01/01/2004 the competent

information ISA will establish an ISR It is accompanied by the WO-I1SA Unlike the
former written opinion of the IPEA (Rule 66.2 PCT), the WO-ISA is not
meant to be responded to, but to be taken into consideration for further
procedural steps. This document explains about the possibilities.

Amending claims Within 2 months after the date of mailing of the 1SR and the WO-I1SA the

under applicant may file amended claims under Art. 19 PCT directly with the

Art. 19 PCT International Bureau of WIPQ. The PCT reform of 2004 did not change
this procedure. For further information please see Rule 46 PCT as well as
form PCT/1SA/220 and the corresponding Notes to form PCT/ISA/220.

Filing a demand In principle, the WO-ISA will be considered as the written opinion of the
for international [PEA. This should, in many cases, make it unnecessary to file a demand for
preliminary international preliminary examination. f the applicant nevertheless wishes
. examination to file a demand this must be done before expiry of 3 months after the
date of mailing of the ISR/ WO-{SA or 22 months after priority
date, whichever expires later {Rule 54bis PCT). Amendments under Art.
34 PCT can be filed with the |PEA as before, normally at the same time as
filing the demand (Rule 66.1 (b) PCT).

if a demand for international preliminary examination is filed and no
comments/amendments have been received the WO-15A will be transformed
by the IPEA into an IPRP (International Preliminary Report on Patentability)
which would merely reflect the content of the WO-1SA. The demand can stifl
be withdrawn (Art. 37 PCT).

Filing informal After receipt of the 1SRY'WO-I1SA the applicant may file informal comments
comments on the WO-{SA directly with the International Bureau of WIPQ. These
will be communicated to the designated Offices together with the IPRP
(International Preliminary Report on Patentability) at 30 months from the

. priority date. Please also refer to the next box.
Endof the At the end of the international phase the International Bureau of WIPO will
international transform the WO-1SA or, if a demand was filed, the written opinion of the
phase IPEA into the IPRP, which will then be transmitted together with possible

informal comments to the designated Cifices. The 1PRP replaces the former
IPER (international preliminary examination report).

Relevant PCT Rule 43 PCT, Rule 43bis FCT, Rule 44 PCT, Rule 44bis FCT, PCT Newsletter
Rules and more  12/2003, OJ 11/2003, OJ 12/2003 '
information

BNSDOCID: <XS 200704G1GCK _1_>
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(WO/2010/054181) VERTEBRAL INTERBODY SPACER AND COUPLED PLATE
ASSEMBLY

Biblio. Data  Description , - Claims ® - National Phase : | Notices ' . Documents :L

Latest bibliographic data on file with the Intermational Bureau :

Pub. No.: W0O/2010/054181 International Application No.: PCTI/US2009/063529
Publication Date: 14.05.2010 International Filing Date: 06.11.2009
IPC: AGTF 2/44 (2006.01) |

Applicants: SYNTHES USA, LLC {US/US]; 1302 Wrights Lane EastWest Chester, PA 19380 (US) (CA only).
SYNTHES GMBH [CH/CH]; Eimatistrasse 3CH-4436 Oberdorf (CH) (AE, AG, AL, AM, AQ, AT, AU
AZ BA. BB, BE, BF, BG, BH, BJ, BR, BW, BY, BZ, CF, CG, CH, CI, CL, CM, CN, CO, CR, CU, CY,
CZ DE, DK, DM, DO, DZ, EC, EE, EG, ES, FI, FR, GA, GB, GD, GE, GH, GM, GN, GQ, GR, GT, GW,
HN. HR, HU D IE WL IN IS 1T, JP, KE, KG, KM, KN, KP, KR, KZ, LA, LC, LK, LR LS LT, LU, LV,
LY, MA, MC, MD, ME, MG, MK, ML, MN, MR, MT, MW, MX_ MY, MZ, NA. NE. NG, NI, NL, NO, NZ,
OM, PE, PG, PH, PL, PT, RO, RS, RU. 8C, 8D, SE, SG, Sf. SK, SL. SM, SN, 8T, SV, 8Y. 8Z TD, TG, .
TS TM. TN, TR, TT, TZ, UA, UG, UZ, VC, VN, ZA ZM, ZW only). |
MCDONOUGH, William, P. [US/US]; (US) (US Only). I
STRAUSBAUGH, William, L. [US/US]; (US) (US Only). '
BONNER, Christopher [US/US): (US) (US Oniy).
PEPE, Thomas [US/US]; (US} (US Only).
MEILI, Ratph [CH/CH]; (CH) (US Only).
HUNZIKER, Markus [CH/CHj; (CH) (LS Only).
JEGER, Michael [CH/CH]; (CH) (/S Only).
KUEENZI, Thomas [CH/US]; (US) (US Onfy).
KOCH, David [US/CHJ; (CH) {US Only). |
PONZER, Rainer [DE/CHJ: (CH) (US Only). i
RICHTER, Joern [DE/DE]; (DE) (US Only}. |
BERGER, Roger [CH/CH)]; (CH) (/S Only). '

Inventors: MCDONOUGH, William, P.; (US).

STRAUSBAUGH, William, L.; (US).
BONNER, Christopher; {US).
PEPE, Thomas; (US).
MEILI, Ralph; (CH).

i HUNZIKER, Markus; (CH).

: JEGER, Michael; {CH).
KUEENZI, Thomas; {(US).
KOCH, David; (CH).
PONZER, Rainer; (CH).
RICHTER, Joem: (DE).
BERGER, Roger; (CH).

Agent; BAILEY, David, R.; Woodcock Washburn LLPCira Centre, 12th Floor2929 Arch StreetPhiladelphia, PA
19104-2891 (US).

Priority Data: 611112441 07.11.2008 US
61/139,920 2212.2008 US

Title: VERTEBRAL INTERBODY SPACER AND COUPLED PLATE ASSEMBLY

Abstract: An implant for insertion into a disc space between vertebrae,
wherein the implant includes a spacer portion (20), a plate
portion {(50) coupled to the spacer portion, two bone fixation
elements (70) for engaging the vertebrae and a retention
mechanism for preventing the bone fixation elements from
postoperatively backing-out of the plate portion. The
retention mechanism may be in the form of a spring biased
snapper element {110) that is biased into communication
with the bone fixation elements so that once the bone
fixation efement advances past the snapper element, the
snapper element is biased back to its initial position in which
the snapper element interfaces with the bone fixation

http://www.wipo.int/pctdb/en/fetch jsp? LAN G=ENG&DBSELECT=PCT&SERVER .. 02/06/2011
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CONJUNTO DE ESPACIADOR INTERCUERPO DE PERFIL CERO Y PLACA

ACOPLADA
REFERENCIA A SOLICITUDES RELACIONADAS

Esta solicitud reclama la priocoridad de la Sclicitud de
Patente provisional Estadounidense No. 61/112.441, presentada
en noviembre 7 de 2008, titulada ™“Conjunto de Espaciador
Intercuerpc de Perfil Cero y Placa Acoplada” y la Solicitud
10 de Patente Provisional Estadounidense No. 61/139.920,
. presentada en diciembre 22 de 2008, titulada “Mecanismos de
Bloqueo de Tornillo y Placa para Placas para Huesos més
Pequerfios”, cuyos contenidos se incorperan aqui en su

totalidad como referencia.

15

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Los implantes intervertebrales que incluyen porciones de

espaciador intercuerpo y porciones de placa acoplada

. 20 mecédnicamente 30N conocidos en la técnica para ia
restauracidén de la altura del disco, permitiendo que ocurra

la fusidn entre cuerpos vertebrales adyacentes, y para

suministrar una fijacidn estable durante la curacién.

25 Es deseable construir un implante de perfil cerc en
donde los elementos de fijacidén del huesec que aseguran el
implante a los cuerpos vertebrales son blogueados para que no

se retiren del hueso O de la placa.



10

15

25

Adicionalmente, es deseable construir un implante de
perfil cero que incluye rasgos y acoplamientos poliaxiales
del elemento de fijacidén del hueso gque impiden gue el
implante sea implantado demasiado profundamente dentrc de un

espacio discal preparado. Tanto el desenroscado como la sobre

insercidén del implante dentro de un espacio discal preparadoc

puede tener un impacto adverso en el desempefio del implante.

BREVE RESUMEN DE LA INVENCION

La presente invencidén se relaciona en dJeneral con un
implante espinal. Mas especificamente, la presente invencidn
se relaciona ccn un conjunto de espaciador intercuerpc de
perfil cero y placa acoplada para ser insertado dentreo de un
espacio discal entre cuerpos vertebrales adyacentes superiocr
e inferior. El1 implante incluye de manera preferida una
porcidédn de espaciador, una porcidén de placa aceplada a la
porcidén de espaciador, una pluralidad de elementos de
fijacidn de hueso para acoplar los cuerpos vertebrales y un
mecanismo de retencién para impedir gque los elementos de
fijacién de hueso se desacoplen del implante luego de 1la

operacidn.

En una modalidad ilustrativa, el implante incluye
primero y segundo elementos de fijacién de hueso, una porcidn
de espaciador, una porcidén de placa acoplada a la porcidn de
espaciador, y un primero y un segundo elementos de cierre de
golpe accionados por resorte para impedir gque el primero vy

segqundo elementos de fijacién de hueso se salgan de los

0007
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agujeros de fijacidn del hueso formados en la porcién de
placa (por ejemplo, se desacoplen del implante después de la
operacién). La porcidén de espaciador incluye preferiblemente
una superficie superior para hacer contacto con el cuerpo
vertebral superior, una superficie inferior para hacer
contacto con el cuerpo vertebral inferior, una primera
superficie lateral, una segqunda superficie lateral, una

superficie delantera y una superficie trasera.

La porcidén de placa incluye una superficie superior, una
superficie inferior, una primera superficie laterazl, una
segunda superficie lateral, una superficie delantera, una
superficie trasera, primero y segundo agujeros de fijacién
del hueso y primera y segunda perforaciones. El1l primero vy
segundo agujeros de fijacidédn del hueso estédn dimensionados vy
adaptados para recibir el primero y segundo elementos de
fijacidén de hueso, respectivamente. El1l primer agujero de
fijacidén del hueso es angulado de modo que el primer elemento
de fijacién del hueso se acopla al cuerpd vertebral superior
mientras que el segundo agujero de fijacidén del hueso esta
angulado de modo que el segundo elemento de fijacidon del
hueso se acopla con el cuerpo vertebral inferior. La primera
perforacidn estd en comunicacidén con el primer agujerc de
fijacién del hueso y 1la segunda perforacidon estda en

comunicacidn con el segundo agujero de fijacidn del hueso.

El primero y un sequndo elementos de cierre de golpe
accionados por resorte estdn localizados en la primera ¥

sequnda perforaciones, respectivamente. El primerc y un
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segundo elementcs de cierre de golpe acclonados por resorte
son movibles desde una primera posicidn a una segunda
posicidén. En la primera posicidn, al menos una porcién de los
primero y un segundo elementos de cierre de golpe sobresalen
dentro del primero vy segundo agujeros de fijacidén del huesc,
respectivamente, de mcdo que una vez gque el primero y segundo
elementos de fijacidén del hueso han sido insertados dentro
del primero vy segundo agujercs de fijacién del hueso,
respectivamente, el primero y un segundo elementos de cierre
de golpe cubren al menos parcialmente el primero y segundo
elementos de fijacién del hueso, respectivamente, para
impedir gque se suelten. El primero y un segundo elementos de
cierre de golpe accionados por resorte estan preferiblemente

forzados a estar en la primera posicidn.

Preferiblemente, la insercién del primero vy segundo
elementos de fijacidn del hueso hace que una porcién de la
cabeza del primero y segundo elementos de fijacién del hueso
haga contacto con el primero y un segundo elementos de cierre
de golpe accicnados por resorte, respectivamente, para causar
que el primero y un segundo elementos de cierre de golpe
accionados por  resorte retroceda  desde sus primeras
posiciones a sus segundas posiciones. Luege, una insercidn
adicional del primero y segundo elementos de fijacidn del
hueso hace que 1las porciones de la cabeza del primero vy
segundo elementos de fijacidén del hueso se muevan
distantemente del primero y un segundo elementos de cierre de
golpe accionados por resorte resultando en que el primero y

un segundo elementos de cierre de golpe se mueva
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automadticamente desde su segunda posicidén a su primera

posicioén.

El implante incluye preferiblemente primero y segundo
retenes para impedir una scbre insercién del implante durante
la implantacidén y para ayudar a asegurar una posicién del
implante durante la insercidén del primero y segundc elementos
de fijacidénm del  hueso. El1 primer retén se extiende
preferiblemente sobre la superficie superior de la porcidén de
placa para hacer contacto con el cuerpo vertebral superior
mientras que el segundo retén se extiende por debajo de la
superficie inferior de la porcidén de placa para hacer
contacto con el cuerpo vertebral inferior. El1 primerc vy
segundo retenes estéan formadog preferiblemente de manera

integral ceon la porcién de placa.

En otra modalidad ilustrativa, el implante incluye
preferiblemente primero y segundo elementos de fijacidén del
hueso, una porcién de espaciader, una porcidn de placa
acoplada a la porcidén de espaciador y un elemento impulsor
para impedir que el primerc y segundo elementos de f£ijacidn
del hueso se salgan y la sobre insercién de la porcidn de
placa. La porcién de espaciador incluye una superficie
superior para contactar el cuerpo vertebral superior, una
superficie inferior para contactar el cuerpo vertebral

R
inferior, una primera superficie lateral, una segunda
superficie lateral, una superficie delantera y una superficie

trasera.
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La porcién de placa incluye una superficie superior, una
superficie inferior, una primera superficie lateral, una
segunda superficie lateral, una superficie delantera, una
superficie trasera, y primero y segundo agujeros de fijacidn
del hueso. El primero y segundo agujercs de fijacidn del
hueso estan dimensionados y adaptados para recibir el primero
y segundo elementos de fijacidn del hueso, respectivamente.
El primer agujero de fijacidén del hueso esta angulado de modo
que el primer elemento de fijaciédn del hueso se acopla con el
cuerpo vertebral superior mientras que el segundo agujeroc de
fijacidén del hueso estéd angulado de modo que el segundo
elemento de fijacidén del hueso se acopla con el cuerpo

vertebral inferior.

El impulsor incluye preferiblemente un eje longitudinal
que se extiende entre un primer extremo y un sequndo extremo.
El impulsor estéd acoplado a la porcién de placa en medio del
primero y segundo agujeros de fijacidén del hueso. Durante el
uso, el impulsor puede girar entre una primera posicidn en
donde el impulsor no interfiere con el primeroc y segundo
agujeros de fijacién del hueso de modo que el primero vy
sequndo elementos de fijacidén del hueso pueden ser insertados
dentro del primerc y segundo agujeros de fijacidn del hueso,
respectivamente, y una segunda posicidén en donde el primer
extremo del impulsor cubre al menos parcialmente al menos una

porcidén del primer agujero de fijacidén del hueso t el segundo

" extremo del impulsor cubre por 1o menos parcialmente al menos

una porcidén del segundo agujero de fijacidén del hueso para

impedir que el primero y segundce elementos de fijacidn del
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hueso se salgan una vez implantados. El impulsor es girado
preferiblemente en un rango de cerca de noventa grados (20°)
desde la primera posicidén a la sequnda posicidédn. E1 impulsor
incluye preferiblemente un tornillo con rosca due se acopla a
una perforacién con rosca formada en la porcidn de placa.
Durante el uso, en la primera posicidén, el eje longitudinal
del impulsor esta orientado preferiblemente y generalmente
paralelo a un eje del implante y paralelo a un eje craneal
caudal de los cuerpos vertebrales de modo que el primer
extremo del impulsor se extiende sobre la superficie superior
de la porcién de placa y el segundo extremo del impulsor se
extiende por debajo de la superficie inferior de la porcién
de placa de modo que el impulsor actia como un retén durante
la implantacidén del implante para impedir la sobre insercién
y para ayudar a asegurar una posicidén del implante durante la
insercidn del primerc y segundo elementos de fijacidn del

hueso.

En otra modalidad ilustrativa, el implante dimensionado
y adaptado para su insercidén dentro de un espacio de disco
intervertebral entre cuerpos vertebrales superior e inferior
incluye: (a) primero y segundo elementos para la fijacidédn del
hueso; (b) una porcidn de espaciador gque incluye una
superficie superior que hace contacto con el cuerpo vertebral
superior, una superficie inferior que hace contactoc con el
cuerpo vertebral inferior, una primera superficie lateral,
una segunda superficie lateral, una superficie delantera vy
una superficie trasera; vy (c) una porcidn de placa acoplada a

la porcién de espaciador. La porcién de placa incluye una

{
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superficie superior, una superficie inferior, una primera
superficie lateral, una segunda superficie lateral, una
superficie delantera y una superficie trasera. La porcion de

placa incluye adicionalmente primero Yy segundc agujeros para

5 la fijacién del hueso ¥ primera ¥y segunda perforaciones, el
primero y Segunhao agujeros para la fijacién del hueso estén
dimensionados y adaptados para recibir el primerc ¥y segundo
elementos para la fijacidn del hueso, respectivamente. EL

primer agujero para la fijacién del hueso esta angulado de

10 modo que el primer clemento para la fijacidn del hueso se

. acopla al cuerpo vertebral superior mientras due el segundo
agujerc para la fijacién del hueso esti angulado de modo que

el sequndo elemento para la fijacidédn del hueso se acopla con

el cuerpo vertebral inferior. La primera perforaciéon estad en

15 comunicacién con el primer agujero para la fijacién del huesoc

y la segunda perforacidn esta en comuhicacién con el segundo
agujeros para la fijacion del hueso. El implante incluye
adicionalmente primero Yy un segundo elementos de cierre de
golpe accionados por resorte para impedir que el primero Yy
segqundo elementos para la fijacién del hueso se suelten,

respectivamente. El primer elemento de cierre de golpe

accionado por resorte estid localizado en la primera
perforacién y el segundo elemento de cierre de golpe
accionado por resorte esta localizado en la segunda
25 perforacién. El primero y un segundo elementos de cierre de
golpe accionados por resorte son movibles desde una primera
posicidén a una segunda posicidn, en la primera posicidn, al
menos una porcién del primero y un sequndo elementos de

cierre de golpe sobresalen dentro del primero Yy segundo
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agujeros para la fijacion del hueso, respectivamente, de modo
que una vez que el primero y segundo elementos para la
fijacién del hueso han sido insertados dentro del primero y
segundo agujeros para la fijacidén del hueso, respectivamente,
el primero y un segundo elementos de cierre de golpe cubren
por lo menos parcialmente al primero y segundo elementos para
la fijacién del hueso, respectivamente, para impedir dque se
salgan, el primerc y un segundo elementos de cierre de golpe

accionados por resorte son empujados a la primera posicidn.

La altura de 1la porcién de plaéa es preferiblemente
igual a la altura de la porcidn de espaciador y un ancho de
la porcién de placa es preferiblemente igual a un ancho de la
porcién de espaciador. La porciétn de espaciador incluye
preferiblemente primero y segundo recescos formados en la
primera Y segunda superficies laterales del mismo,
respectivamente, Y la porcidn de placa incluye
preferiblemente primera vy segunda proyecciones due se
extienden desde la porcidén de placa para acoplarse con el

primero y segundo recesos.

Cada uno de los primero y un segundo elementos de cierre
de golpe accionados por resorte incluye preferiblemente un
resorte y un elemento de cierre de golpe. El elementoc de
cierre de golpe incluye preferiblemente un primer extremo
ahusado que sobresale dentro del primero y segundo agujercs
para la fijacién del hueso para interactuar con el primero y
segundo elementos para la fijacién del hueso, respectivamente,

y un segundo extremoc dgue interactia con el resorte. EIl
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primero y un segundo elementos de cierre de golpe accionados
por resorte estan preferiblemente asegurados dentro de la
primera y segunda perforaciones, respectivamente, mediante

primero y segundo pasadores, respectivamente.

Durante el uso, la insercién del primero y segundo
elementos para la fijacidén del hueso causa de manera
preferida que el primerc y un segundo elementos de cierre de
golpe accionados por resorte se muevan de sus primeras
posiciones respectivas a sus sequndas posiciones respectivas.
La insercién del primero y segundo elementos para la fijaciodn
del hueso causa de manera preferida que una porcién de cabeza
del primerc y segundo elementos para la fijacidén del hueso
contacte el primero y un segundo elementos de clerre de golpe
accionados por resorte, respectivamente, para causar que el
primero y un segundo elementcs de cierre de golpe accionados
por resorte retrocedan desde sus primeras posiciones a sus
segundas posiciones. La insercidén adicicnal del primero vy
segundc elementos para la fijacidén del hueso causa que las
porcicnes de cabeza del primero y segundo elementos para la
fijacién del hueso se muevan alejandose del primero y un
segundo elementos de cierre de golpe accionados por resorte
con el resultado que el primero y un segundo elementos de
cierre de golpe se muevan automaticamente de sus segundas

posiciones a sus primeras posiciocones.
El implante también incluye preferiblemente primero vy
segundo retenes para impedir la sobre insercidén del implante

durante la implantacién y para ayudar a asegurar una posicién

10
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del implante durante la insercidén del primero y segundo
elementos para la fijacién del hueso, el primer retén se
extiende por encima de la superficie supericr de la porcién
de placa para contactar el cuerpo vertebral superior, el
sequndo retén se extiende por debajo de la superficie
inferior de la porcién de placa para contactar el cuerpo
vertebral inferior. E1 primerc vy segundo retenes estéan
preferiblemente formados integralmente con la porcidédn de

placa.

En otra modalidad ilustrativa, el implante dimensionado
y adaptado para su insercién dentro de un espacio de disco
intervertebral entre cuerpos vertebrales superior e inferior
incluye: (a) primero y sequndo elementos para la fijacidén del
hueso; (b) una porcidn de espaciador gque incluye una
superficie superior gue hace contacto con &l cuerpo vertebral
superior, una superficie inferior que hace contacto con el
cuerpo vertebral inferior, una primera superficie lateral,
una segunda superficie 1lateral, una superficie delantera vy
una superficie trasera; y (¢) una porcién de placa acoplada a
la porcién de espaciador. La porcidén de placa incluye una
superficie superior, una superficie inferior, una primera
superficie lateral, una segunda superficie lateral, una
superficie delantera, una superficie trasera y primero y
segundo agujeros para la fijacidén del hueso. el primero y
segundo agujeros para la fijacién del hueso estéan
dimensionados y adaptados para recibir el primero y segundo
elementos para la fijacidén del hueso, respectivamente., EI

primer agujero para la fijacién del hueso estéd angulado de

1]
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modo que el primer elemento para la fijacién del hueso se
acopla al cuerpo vertebral superior mientras gque el segundo
agujero para la fijacién del hueso estd angulado de mode que
el segundo elemen£o para la fijacidén del hueso se acopla con
el cuerpo vertebral inferior. El implante incluye
adicionalmente (d) un elemento impulsor gue tiene un eje
longitudinal gque seg extiende entre un primer extremoc y un
segundo extremo. El1 elemento impulsor estd acoplado a la
porcidén de placa en medio del primero y segundo agujeros para
la fijacidén del hueso. E1 impulscr puede girar entre una
primera posicidén en donde el impulsor no interfiere con el
primero y segundo agujercs para la fijaciédn del hueso de modo
que el primerc y segundo elementos para la fijacidn del huesco
pueden ser insertados dentro del primero y segundoc agujerocs
para la fijacién del hueso, respectivamente, y una segunda
posicién en donde el primer extremo del impulsor cubre al
menos parcialmente al menos una porcidén del primer agujero
para la fijacidén del hueso y el segundo extremo del impulsor
cubre al menos parcialmente por lo mancs una porcién del
segundo agujero para la fijacién del hueso para impedir la
salida del primero y segundo elementos para la fijacidén del
hueso una vez implantados. En la primera posicidon, el eje
longitudinal del impulscor estd orientado preferiblemente
generalmente paralelo a un eje del implante de modo que el
primer extremo del impulsor se extiende por encima de la
superficie superior de la porcién de placa y el segqundo
extreme del impulsor se extiende por debajo de la superficie
inferior de la porcién de placa de mode que el impulsor actua

como retén durante la implantacidén del implante para impedir

12
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sobre insercidn del implante y para ayudar a asegurar una
posicién del implante durante la insercidén del primero vy

sequndo elementos para la fijacidén del huesc.

5 El impulsor gira preferiblemente en un .rango de
alrededor de noventa grados (90°) desde la primera posicion a
la segunda posicidén. E1 impulsor incluye preferiblemente un
tornilloc roscado gue se acopla con una perfeocracién roscada
formada en la porcidn de placa. La superficie trasera de la

10 porcién de placa incluye preferiblemente cavidades ahusadas

. que forman rampas de guia para el primero y segundo extremos
del impulsor mientras el impulsor es girado desde la primera
posicidén a la segunda posicidén y cuando estd en la segunda
posicién, el impulsor se encuentra a ras con la superficie

15 trasera de la porcién de placa.
BREVE DESCRIPCION DE LAS VARIAS VISTAS DE LOS DIBUJOS

El anterior resumen, lo mismo gque la siguiente

. 20 descripcién detallada de las modalidades preferidas de la
solicitud, se podradn entender mejor cuando se leen en
conjunto con los dibujos adjuntos. Con el propdsito de
ilustrar en implante de la presente solicitud, se muestran

las modalidades preferidas en los dibujos. Debe entenderse,

25 sin embargq, que la solicitud nc estd limitada a las
disposiciones y a las instrumentalidades precisas mostradas.

En los dibujos:

13
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La Fig. 1A ilustra una vista en perspectiva frontal de
un implante de acuerdo con una primera modalidad de 1la

presente solicitud;

La Fig. 1B ilustra una vista en elevacién lateral del

implante de la Fig. 1lA;

La Fig. 1C ilustra una vista en planta superior del

implante de la Fig. 1A;

La Fig. 1D ilustra una vista en elevacién delantera del

implante de la Fig. 1A;

La Fig. 1E ilustra una vista en corte transversal del
implante de la Fig. 1A, tomada a lo largo de la linea 1lE-1E

de la Fig. 1C;

La Fig. 1F ilustra una vista en corte transversal del
implante de la Fig. 1A, tomada a lo largo de la linea 1F-1F

de la Fig. 1A;

La Fig. 2A ilustra una vista en perspectiva delantera de

una porcidn de placa del implante de la Fig. 1A;
La Fig. 2B ilustra una vista en corte transversal de la

porcidén de placa de la Fig. 2A, tomada a lo largo de la linea

2B-2B de la Fig. 2A;

14
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La Fig. 2C 1ilustra una vista en corte transversal
magnificada de un mecanismo de retencidn usado en conexidn

con el implante de la Fig. 1lA;

La Fig. 2D ilustra una vista en perspectiva del

mecanismo de retencidn de la Fig. 2C;

Las Figs. 2E-2J ilustran varias vistas alternativas del
implante mostrado en la Fig. 1A que incorporan varios disefios
alternativos de un miembro de retén configuradoe para ser
incrustade al menos parcialmente dentro de 1los cuerpos

vertebrales durante la impactacidn;

La Fig. 3A ilustra una vista en planta superior de un
instrumento de remocidén ilustrativo para contactar vy
retroceso del mecanisme de retencidén de la Fig. 2D para
permitir la remocidén de 1los elementos de fijacidn del hueso

del implante;

La Fig. 3B ilustra wuna vista en corte transversal
magnificada del instrumento de remocidén de la Fig. 3A, tomada

a lo largo de la linea 3B-3B de la Fig. 3A;

La Fig. 4A ilustra una vista en perspectiva delantera de
un implante de acuerdo con una segunda modalidad preferida de
la presente solicitud, donde el mecanismo de retencidn se

encuentra en una primera posicién;

18
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La Fig. 4B ilustra una vista en elevacién lateral del
implante mostrado en la Fig. 4A, donde el mecanismo de

retencidén se encuentra en una primera posicién;

La Fig. 4C ilustra una vista en perspectiva delantera
del implante mostrado en la Fig. 4A, donde el mecanismc de

retencidén se encuentra en una sequnda posicion;

La Fig. 4D ilustra una vista en elevacidén lateral del
implante mostrade en la Fig. 4A, donde el mecanismo de

retencidén se encuentra en una segunda posicioén;

La Fig. 5A ilustra una vista en perspectiva delantera
del implante mostrado en la Fig. 4A insertado dentro de un
espacio de disco intervertebral entre cuerpocs vertebrales
adyacentes, el mecanismc de retencidn estd en la primera
posicién en donde el mecanismo de retencidn actiia como un
retén para impedir la sobre insercidén del implante dentro del

espacic del disco;

La Fig. 5B ilustra una vista en perspectiva delantera
del implante mostrado en la Fig. 4A insertado dentro de un
espacio de disco intervertebral entre cuerpos vertebrales
adyacentes, el mecanismo de retencién estd en la segunda

posicidén;
La Fig. 6A ilustra una vista en perspectiva superior del

implante de 1la Fig. 4A, 1la porcidén de placa incorpora un

mecanismo de bloqueo roscado opcional;

16
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La Fig. 6B ilustra una vista en perspectiva superior
alternativa del implante de la Fig. 6A que ilustra el
mecanismo de bloquec roscado opcional en contacto con un

elemento para la fijacidédn del hueso implantado;

La Fig. 7A ilustra una vista en perspectiva delantera en
explosion de la porcidn de placa usada en conexidn con el
implante de la Fig. 4A, el mecanismo de retencién incorpora
un segundo mecanismo de acople ilustrativo para acoplar la

porcién de placa;

La Fig. 7B ilustra una vista en corte transversal de la
porcién de placa y del mecanismo de retencidn mostrado en la

Fig. 7A, tomada a lo largo de la linea 7B-7B de la Fig. 7A;

La Fig. 8 ilustra una vista en corte transversal parcial
de una porcidn de placa usada en conexidn con el implante de
la Fig. 4A, el mecanismo de retencidn incorpora un tercer
mecanismo de acoplamiento ilustrativo para acoplar la porcidn

de placa;

La Fig. 9A ilustra una vista en perspectiva delantera
del implante mostrado en la Fig. 4A, el implante incorpora

una segunda porcidén de espaciador ilustrativa;

La Fig. 9B ilustra una vista en perspectiva superior del

implante mostrado en la Fig. 9A con una porcidén PEEK porosa

opcional omitida;
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La Fig. 9C ilustra una vista en cocrte ftransversal del
implante mostrado en la Fig. 97, tomada a lo largo de la
linea 9C-9C en la Fig. SA con la porcidén PEEK porosa opcicnal

omitida;

Las Figs. 10A a 10E ilustran wvarias vistas de un
instrumento de insercién y un método para insertar el

implante de la Fig. 4A, ilustrativos; y

Las Figs. 11A a 11C ilustran wvarias vistas de un
instrumento de insercidén y guia de taladro ilustrativas para

insertar un implante.
DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Cierta terminologia es usada en la siquiente descripcién
solo por conveniencia y no debe interpretarse como limitativa.
Las palabras “derecha”, “iéquierda", “superior” e "“inferior”
designan direcciones en los dibujos a 1los cuales se hace
referencia. Las palabras “hacia adentro” & “distalmente” vy
“hacia afuera” ¢ “proximalmente” se refieren a direcciones
hacia y alejandose de, respectivamente, el centro geométricoc
del implante vy sus partes relacionadas. Las palabras
“*delantero”, “trasero”, “superior”, “inferior”, y palabras &
frases relacionadas designan las posiciones y orientaciones
preferidas en el cuerpo humano a las cuales se hace
referencia y no significan limitacién alguna. La terminologia
incluye la lista anterior de palabras, derivados de estas vy

palabras de talante similar.

18
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Numerales de referencia similares seradn utilizados por

toda la descripcién para describir componentes iguales 6
similares de cada una de las modalidades preferidas del

5 implante descritco aqul y las descripciones se enfocaran en
los rasgos especificos de las modalidades individuales gque

distinguen la modalidad particular de las otras.

Las modalidades preferidas de la presente solicitud

10 estédan dirigidas a un implante 10, 200 (“10-200”}. Debe

. entenderse que aungue se describen varias modalidades del
implante 10-200 en conexidén con c¢irugia espinal, aquellos
versados en la técnica podran apreciar que el implante 10-200,

lo misme gque sus componentes, pueden ser usades para

15 implantaciones en otras partes del cuerpo, incluyendo, por
ejempio, en huesos largos & huesos de la rodilla, caders,
hombros, u otros reemplazos de articulaciones & para aumento

del hueso.

. 20 Las varias modalidades del implante 10-200 estan
dimensionadas y configuradas preferiblemente para ser
implantadas entre cuerpos vertebrales V adyacentes. El
implante 10-200 puede estar dimensionado y configurado para
reemplazar todo 6 sustancialmente todo de un espacio D de

25 disceo intervertebral entre cuerpos vertebrales V adyacentes &
solamente una parte del espacio D del discc intervertebral.
Ademéds, el implante 10-200 preferido puede estar configurado
para reemplazar un cuerpo vertebral V completo y los espacios

D discales 6 miltiples espacios D discales en la espina de un

19
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paciente, como seria evidente para una persona versada en la
materia con base en una revisidn de la presente solicitud. ElL
implaﬁte 10-200 puede estar adaptado para uso en modelos
delantero, anterolateral, lateral directo, extra foraminal,

transforaminal, y trasero para insertar en la espina.

El implante 10-200 de cada una de las modalidades
preferidas incluye una porcidén de espaciador intercuerpo 20,
220, 220"' (“20-220”) y una porcidén de placa 50, 250, 2507,
2507, 2507 (“50-250"). La pcrcidn de espaciador 20-220 esta
dimensionada 1% configurada preferiblemente para su
implantacién dentro del espacio D del disco intervertebral
entre cuerpos vertebrales V adyacentes. La porcién de
espaciador 20-220 de cada una de las modalidades preferidas
incluye una superficie superior 22, una superficie infericr
24, una primera superficie lateral 26, una segunda superficie
lateral 28, una superficie delantera 30 y una superficie
trasera 32. Las superficies superior e inferior 22, 24 son
adecuadas para hacer contacto y estidn adaptadas para ser
aseguradas con relacidén a las placas de extremo de los
cuerpos vertebrales V adyacentes. La porcidédn de espaciador
20-220 estd dimensionada y configurada preferiblemente para
mantener & restaurar una altura discal intervertebral deseada
entre los cuerpos vertebrales V adyacentes. De acuerdo a lo
anterior, las superficies superior e inferior 22. 24 pueden
incluir wuna serie de dientes, crestas, picos u otras
proyecciones similares 25 para ayudar a asegurar el implante
10-200 a las placas de extremo de los cuerpos vertebrales V

adyacentes.
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Las superficies superior e inferior 22, 24 pueden
también incluir una superficie curvada ¢ ahusada para ayudar
a suministrar una forma anatémica que se ajuste con la espina
del paciente 6 para orientar las placas de extremo de los
cuerpos vertebrales V adyacentes de una manera deseada. La
forma y curvatura particular de la superficie, ahusamiento o
rasgo de superficie alternativo en la direccidn delantero a
trasero, lo mismo que la forma y curvatura particular de la
superficie, ahusamiento 6 rasgo de superficie alternativo en
la direccién medial a lateral dependerad de la localizacidn en
donde se quiera implantar el implante 10-200 6 segun las
preferencias del cirujano ¢ si el implante 10-200 se va =&

utilizar en otra area del cuerpo.

La porcidn de espaciader 20-200 puede también incluir
una © mas perforaciones, aberturas, ventanas & canales 34
para recibir material de injerto de hueso. Por ejemplo, el
implante 10-200 puede incluir una 6 més aberturas, ventanas 0
canales verticales dque se extienden por la porcidén de
espaciador 20-200 desde la superficie superior 22 hasta la
superficie inferior 24 para insertar material de injerto de
hueso, de modo que el crecimiento é6seo es promovido por las
aberturas, ventanas © canales verticales 34 luego de
implantar el implante 10-200. Uno ¢ mas perforaciones,
aberturas, ventanas & canales 34 se prefieren especialmente
si la porcidtn de espaciador 20-200 es construida de un
material distinte a alecinjerte ¢ un material de no

crecimiento 6seo, tal como polieteretercetona (“PEEK”).



000045

La percidn de placa 50-250 esta preferiblemente acoplada

a la porcidn de espaciador 20-200 para suministrar
estabilidad incrementada al implante durante la curacién 1lo
mismo que para orientar de manera Optima la trayectoria de

S los elementos de fijacién 70 del  hueso durante la

implantacidn.

La ©porcidén de placa 50-250 de cada wuna de las
modalidades preferidas incluye una superficie superior 52,

10 una superficie inferior 54, una primera superficie lateral 56,
. una segunda superficie lateral 58, una superficie delantera
60 y una superficie trasera 62. La porcidén de placa 50-25C
preferiblemente contacta la superficie trasera 32 de la
porcidén de espaciador 20-200 y preferiblemente no se extiende

15 més alld 6 no incrementa grandemente el perimetro vertical &
lateral de la porcidén de espaciadqr 20-200. De esta manera,

el implante 10-200 tiene un perfil bajo. Adicicnalmente, de
esta manera, la porcién de placa 50-250 estd de manera
preferida completamente implantada dentro del espacio D de

. 20 disco intervertebral entre cuerpos vertebrales V adyacentes
de modo que la porcidn de placa 50-250 tiene poco & ningun
perfil externo (por ejemplc, la porcidn de placa 50-250 no se
extiende hacia delante mas alla de un borde del espacio D del
disco). De esta manera, poca ¢ nada de 1la estructura

25 sobresale por fuera de los limites del espacio D del disco 6
del perfil de los cuerpos vertebrales V, para limitar asi la
disfacia y la incomodidad del paciente. Durante el usoc,
porcién de placa 50-250 puede estar dimensionada %

configurada de modo que las superficies superior e inferior
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52, 54 de la porcién de placa 50-250 hagan contacto con las
placas de extremo de los cuerpos vertebrales V adyacentes.
Alternativamente, la porcién de placa 50-250 puede estar
dimensionada y configurada de modo que solamente la porcidn
de espaciador 20-200 hace contacto con los cuerpos
vertebrales V adyacentes. Por ejemplo, la altura de la
porcidén de placa 50-250 puede ser lo suficientemente pegquefia
de modo gque no haga contacto con los cuerpcs vertebrales V
cuando se conecta con la porcién de espaciador 20-200 en una

posicidn implantada.

La porcién de placa 50-250 puede ser acoplada a la
porcién de espaciador 20-200 mediante cualquier mecanismo de
acoplamiento conocido ahora & por conocer, Por ejemplo, la
porcidén de espaciador 20-200 puede incluir uno & mas recesos
36 formados en las superficies laterales & {traseras para
acoplarse con una © mas proyecciones 64 gque se extienden
desde la porcién de placa 50-250. Preferiblemente la porcién
de espaciador 20 incluye un receso 36 formado en cada una de
las superficies laterales 26, 28 de la misma para acoplarse
con las proyecciones 64 que se extienden desde la porcidén de
placa 50-250. Los recesos 36 pueden extenderse completamente
desde la superficie superior 22 hasta la superficie inferior
de la porcidén de espaciador 20 & puede extenderse solo
parcialmente desde la superficie superior & la inferior 22,
24. Otros mecanismos de acoplamiento para acoplar la porcidn
de placa 50-250 a 1la porciétn de espaciador 20-200 se
describen en la Solicitud Internacional No. PCT/US2008/082473

presentada en Noviembre 5 de 2008 y titulada, “Implante
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intervertebral de bajo perfil”, Cuyos contenidos se

incorporan a la presente como referencia en su totalidad.

La superficie trasera 62 de la porcidén de placa 50-250
incluye preferiblemente un rasgo de acoplamiento de
herramienta 80 para poder acoplar una & mas herramientas de
insercidén. El rasgo de acoplamiento de herramienta 80 puede
tener cualquier forma conccida hasta ahora ¢ por conocer para
tal propésito incluyendo uno ¢ més recesos formados en la
superficie trasera 62 de la porcidén de placa 50-250, dichos
recesos se extienden desde las superficies supericr e
inferior 52, 54, respectivamente, para acoplar los brazos de
la herramienta de insercién. Alternativamente, el rasgo de
acoplamiento de herramienta 80 puede ser un agujero roscado
(no mostrado) formado en la superficie trasera 62 de la
porcidén de placa 50-250 para acoplar un vastago roscado gque

se extiende desde la herramienta de insercidén, etc.

El implante 10-200 incluye preferiblemente uno & mas
agujeros de fijacidén 40 del hueso para recibir uno & mas
elementos de fijacién 70 del hueso, preferiblemente tornillos
para hueso de modo que, durante el uso, después que el
implante 10-200 ha sido insertado dentro del espacio D de
disco intervertebral entre cuerpos vertebrales V adyacentes,
el implante 10-200 puede ser asegurado a los cuerpos
vertebrales V adyacentes. Los elementos de fijaciédn 70 del
hueso incluyen preferiblemente un eje roscado 72 y una
porcién de cabeza 74 parcialmente esférica generalmente lisa

en donde hace contacto con el agujero de fijacidn 40 del

24
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hueso. El eje roscado 72 puede ser del tipo autoroscante, es
decir, gue no requiere el taladrado de agujeros piloto, pero
no se limita a esto. Los elementos de fijacién 70 del hueso
no estan limitados a tornillos para hueso 70 y pueden
comprender una puntilla helicoidal, una puntilla & tornillo
que se expande distalmente, etc. Los agujeros de fijacidédn 40
del hueso estan preferiblemente dimensionados y configurados
de modo que la porcidon de cabeza 74 de los elementos de
fijacidén 70 del hueso no sobresale proximalmente mas allé de
la superficie trasera 62 de la porcidn de placa 50, cuando
los elementos de fijacidén 70 del hueso han sido completamente

implantados.

Los agujeros de fijacién 40 del Thueso incluyen
preferiblemente una superficie curvada ¢ frusta-esférica para
contactar un lado por debajc de la superficie frusta-esférica
generalmente lisa de la porcidn de cabeza 74 de los elementos
de fijacidén 70 del hueso de modo gque los elementos de
fijacién 70 del Thueso puedan girar peliaxialmente con
respecto a la porcidn de placa 50-250 y una variedad de
angulos de trayectoria pueden escogerse para los elementos de
fijacién 70 del hueso de acuerdo con las preferencias 6
necesidades del cirujanc lo mismo que para permitir que el

implante 10-200 se ubique durante la curacién.

La porcién de placa 50-250 incluye preferiblemente
primero y segundo agujeros de fijacidén 40 del hueso para
recibir el primero y segundo elementos de fijacidén 70 del

huesco donde el primer elemento de fijacidon 70 del hueso es

25
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angulado hacia arriba para acoplarse con el cuerpo vertebral
superior V y el segundo elemento de fijacién 70 del huesc es
angulado hacia abajo para acoplarse con el cuerpo vertebral
inferior V. Es decir que, los aguijeros de fijacién 40 del
hueso tienen preiferiblemente un eje longitudinal 41 gue esta
orientado de manera oblicua con respectc al implante 10-200
de modo que los elementos de fijacidén 70 del huesco forman un
angulo de sujecidén con respecto a las superficies superior e
inferior 22, 24 de la porcidén de espaciador 20 en donde el
angulo de fijacidén del hueso puede estar en el rango entre
veinte grados {20°) y sesenta grados {60°), y  as
preferiblemente entre treinta grados (30°) y cincuenta grados
{50°). El angulo de fijacién del hueso puede ser el mismo
para todes los agujeros 40 & puede ser diferente para cada
uno de 1os agujeros 40. Ademéds, los agujeros de fijacidn 40
del hueso pueden estar dirigidos hacia adentro hacia el
centro del implante 10-200 ¢ hacia fuera alejandose del
centro del implante 10-200, preferiblemente a un &ngulo
lateral de fijacidén del hueso o de modo que los elementos de
fijacién 70 del huesc se extienden lateralmente hacia adentro
hacia un plano central del implante 10-200 6 lateralmente
hacia fuera alejandose del plano central del implante 10-200.
El angulo lateral de fijacidédn del hueso o puede estar en el
rango entre mas sesenta grados (60°} y menos sesenta grados
{(-60°), preferiblemente entre cero grados (0°) y més o menos
treinta grados (430°), y mas preferiblemente cerca de nas o6

menos quince grados {£15°). El angulo lateral de fidacidén del

hueso o puede ser igual para todos los agujeros 40 & puede

ser diferente para cada uno de los agujeros 40. Sin embargo,
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como una persona versada en la materia lo puede entender con
base en la lectura de esta divulgacidn, una pluralidad de
dngulos potenciales es posible ya gue los elementos de
fijacién 70 del hueso son poliaxiales, como seréd descrito en

5 mayor detalle adelante.

Debe entenderse sin embargo que el implante 10-200 puede
incluir tres, cuatro, cinco & mas agujeros de fijacidn 40 del
hueso confiqurados para recibir un ntmero correspondiente de

10 elementos de fijacién 70 del huesoc en cualguier numerc de
configuraciones. Ademas, el numerc de elementos de fijacidn
70 del hueso que se extiende desde las superficies superior e
inferior 22, 24 puede variar y el numero de elementos de
fijacidon 70 del hueso que se extiende desde la superficie
15 superior 22 no requiere ser igual al numero de elementos de
fijacién 70 del hueso gue se extiende desde la superficie

inferior 24.

Aberturas de salida para los agujeros de fijacién 40 del

. 20 hueso se forman preferiblemente por lo menos parcialmente en
las superficies superior e inferior 52, 54 de la porcién de

placa 50-250. Los agujeros de fijacidn 40 del hueso pueden

incluir también un volumen interior parcialmente esférico

para acomodar la geometria parcialmente esférica de la

25 vporcidon de cabeza 74 de los elementos de fijacidon 70 del
hueso para permitir escoger un rango de orientaciones
poliaxiales para los elementos de fijacién 70 del hueso con

respecto a los cuerpos vertebrales V.
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El implante 10-200 incluye también preferiblemente un
mecanismo de retencidn para reducir la probabilidad de que
los elementos de fijacidén 70 del hueso puedan desacoplarse
postoperativamente del implante 10-200 y migrar desde el
espacio D del disce. Durante el wuso, el mecanismo de
retencidédn cubre preferiblemente por lo menos una porcidédn de
les agujeros de fijacidn 40 del hueso y asi de los elementos
de fijacidén 70 del hueso para impedir que los elementos de
fijacién 70 del hueso se salgan de su sitio, como se

describira en mayor detalle adelante.

El implante 10-200 que incluye la porcidédn de espaciador
20-200 y la porcién de placa 50-250 puede ser construido de
cualquier material biocompatible & combinacién de materiales
lo que incluye, pero no se limita a uno ¢ mas de 1los
siguientes metales tales como titanio, aleaciones de titanio,
acero inoxidable, aluminio, aleaciones de aluminio, magnesio,
etc., polimeros tales como, PEEK, PEEK porcoso, PEEK fibra de
carbono, polimeros reabsorbibles, PLLA, etc., aloinjertos,
sustitutos sintéticos de aloinjertos, ceramicas en la forma
de biocovidrio, tantalio, Nitinol, & material alternativo de
crecimiento 6seo ¢ algun material compuesto 6 combinaciones

de estos materiales.

La porcién de espaciador 20-200 puede estar formada de
un material diferente al de la porcidédn de placa 50-250. Por
ejemplo, la porcidn de placa 50-250 puede estar hecha de un
material metdlico tal como, titanio ¢ aleacidén de titanio, y

el porciétn de espaciador 20-200 puede estar formada de un
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material no metalico tal como, un polimero tal comc PEEK, un
aloinjerto, un material bicabsorbible, una ceramica, etc.
Alternativamente, la porcidén de placa 50-250 y la porcidn de
espaciador 20-200 pueden estar hechos del mismo material.
Ademas, la porcidon de placa 50-250 y la porcidn de eépaciador
20-200 pueden estar hechas de manera integral, preensambladas
6 suministradas por separado a un cirujano y ensambladas en

la sala de operaciones.

Como podrad apreciarse por aguellos versados en la
técnica, el implante 10-200, ¢ porciones de este, pueden
estar también recubiertas con varios compuestos para
incrementar el crecimiento superficial &6 interno del hueso,
para promover la curacidén & para permitir la revisidon del
implante 10-200, incluida la hidroxiapatita, titanio-niguel,
deposicidén por roclado de vapor de plasma, & tratamiento de

plasma para hacer la superficie hidrofilica.

Haciendo referencia a las Figs. 1A-~2J, el 1implante
intervertebral 10 de una primera modalidad incluye la porcién
de espaciador 20, 1la porciétn de placa 50, el primero vy
segundo elementos de fijacidén 70 del hueso y el mecanismo de
retencidn. En la primera modalidad, el mecanismo de retencidn
estd en la forma de un elemento de cierre por golpe 110
accionado por rescorte. Mas preferiblemente, la porcidén de
placa 50 inciuye una perforacidon 112 en comunicacidén con cada
uno de los agujeros de fijacién 40 del hueso para recibir un
resorte 114 y un elemento de cierre por golpe 116. La

perforacién 112 define un eje longitudinal gque interfecta al
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eje longitudinal 41 del agujero de fijacidén 40 del hueso vy
por lo tanto del elemento de fijacidén 70 del hueso. El1l angulo

de interseccidn puede ser transversal, perpendicular & agudo.

El cierre por golpe 116 incluye preferiblemente un
primer extremc 118 para contactar ¢ interactuar con la
porcién de cabeza 74 del elemento de fijacidnm 70 del hueso y
un segundo extremo 120 para recibir, contactar é interactuar
con el resorte 114. El resorte 114 estd preferiblemente
dimensionado vy configurado para ejercer presidn sobre el
clerre de golpe 116 de modo gque el cierre de golpe 116
sobresale dentro del agujerxo de fijacidén 40 del hueso y sobre
la porcidn de cabeza 74 del elemento de fijacidén 70 del hueso,
una vez que el elemento de fijacidén 70 del huesc ha sido
insertado dentro del agujero de fijacidén 40 del hueso para
impedir que se suelte. E1l cierre de golpe 116 accionado por
resorte esta asegurado preferiblemente dentro de la
perforacién 112 mediante un pasador & tornillo de sujecidn
125. Es decir, el cilerre de golpe 116 puede incluir una
ranura & un receso 126 formado alli para casar con un pasador
S tornillo de sujecidn 125, el cual esta localizado dentro de
una perforacién 125a. La interaccidén del pasador &6 tornillo
de sujecidén 125 y la ranura ¢ un receso 126 impide que el
cierre de golpe 116 se caiga de la perforacién 112. Por
ejemplo, el cierre de golpe 116 incluye preferiblemente una
ranura 126 redondeada por maguinado y el pasador 6 tornillo
de sujecidén 125 puede ser roscado e incluye preferiblemente
una forma de ajuste de modo que el cierre de golpe 116 puede

ser recibido y cautivado en el interior de la ranura ¢ un

10
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receso 126 formada en el cierre de golpe 116. Se puede usar
otro mecanismo para asegurar el cierre de golpe 116 accionado

por resorte a la porcidén de placa 50.

En la primera modalidad preferida, la porcidén de placa
50 incluye también primerc y segundo retenes 5, en donde el
primer retén 65 sobresale por encima de la superficie
superior 52 de la porcidén de placa 50 para contactar el
cuerpo vertebral superior V y el segundo retén 6 sobresale
por debajo de la superficie inferior 54 de la porcidén de
placa 50 para contactar el cuerpo vertebral inferior V. La
incorporacién de mas ¢ menos retenes 65 también se contempla.
La incorporacién del primero y segundo retenes 65 facilita el
asentamiento completo del implante 10 con respecto a los
cuerpos vertebrales V adyacentes sin importar la anatomia
irregular de la espina del paciente, lo que frecuentemente
caracteriza a la superficie exterior de 1los cuerpos
vertebrales V. Los retenes 65 estan formados preferiblemente

de manera integral sobre la porcidén de placa 50.

Durante el uso, los retenes 65 estan configurados para
hacer contacto con los aspectos delanteros de los cuerpos
vertebrales V durante la implantacién, aunque los retenes 65
pueden hacer contacto los aspectos laterales & delanteros
laterales de 1los cuerpos vertebrales V dependiendo del
procedimiento quiridrgico y el trayecto de insercién que se
estén utilizando. Los retenes 65 ayudan a impedir la sobre
insercién del implante 10 durante la implantacidén y ayudan a

asegurar la posicién del implante 10 durante la insercidn de
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los elementos de fijacidédn 70 del hueso, como sera descrito en
mayor detalle adelante. En parte, debido a la disposicidn de
los retenes 65, el implante 10 por lo general tiene un perfil
cero externo al espacio D del disco al menos a lo largo de la
linea media craneal-caudal, debido a gque la superficie
trasera 62 de la porcidn de placa 50 puede ser diserniada para
ser convexa con el objeto de casar con el espacio D del disco.
Haciendo referencia a las Figs. 2E-2J, una superficie distal
5a de los retenes 65 puede ser configurada para ser embebida
al menos parcialmente dentro de los cuerpos vertebrales V
durante la impactacidén para reducir adicionalmente el perfil
de la porcién de placa 50 exterior al espacio D del disco, si
se desea. Por ejemplo, como se muestra en la Fig. 2E, 1la
superficie distal 65a de los retenes 65 puede incluir una
proyeccién & diente 66 en forma de pirdmide que se extiende
desde alli para embeberse al menos parcialmente dentro de los
cuerpos vertebrales v durante la impactacidn.
Alternativamente, la superficie distal 6ba de los retenes 65
puede incluir una pluralidad de proyeccicnes & dientes 67
(como se muestra en la Fig. 2F), una proyeccidn tipo cuchilla
vertical 68 (como se muestra en las Figs. 2G y 2H) & una
proyeccidédn tipo cuchilla transversal 69 (como se muestra en
las Figs. 2I y 2J) que se extienden desde alli para embeberse
al menos parcialmente dentro de los cuerpos vertebrales V

durante la impactacidn.

Durante la operacidén, un cirujano prepara un trayectoe o6
canal hacia el espacico D del disca, lleva a cabo al menos

parcialmente una discectomia, e inserta el implante 10 gue
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incluye la porcidn de espaciador 20 y la porcidn de placa 50

dentro del espacio D del disco hasta que los retenes 65 hacen
contacto con los cuerpos vertebrales V adyacentes. Después

gque el cirujano ha escogido un angulo de entrada deseable

S para los elementos de fijacidén 70 del hueso, el cirujano
avanza el primero y segundo elementos de fijacidén 70 del

hueso hacia adentro y por los agujeros 40 de fijacidn del

hueso en el angulo seleccicnado, con & sin 1la previa
formacién de agujeros piloto. El avance de los elementos de

10 fijacién 70 del hueso dentro de los agujeros 40 de fijacidén

. del hueso hace que la porcidn de cabeza 74 de los elementos
de fijacién 70 del huesoc contacten las porciones interiores
esféricas de los agujeros 40 de fijacidn del huesc y tiende a

colocar los cuerpos vertebrales V en alineacién opuesio a lo

15  que resulta de la sobre insercidén del implante 100 ya que los
retenes 65 guian el movimiento de los cuerpos vertebrales V

durante la manipulacién de fijacién del hueso. Esto es,

debido a que los retenes 65 contactan los cuerpos vertebrales

V adyacentes e impiden la sobre insercidén del implante 10

. 20 dentro del espacio D del disco, el avance de los elementos de
fijacién 70 del hueso tiende a halar & reposiciconar los
cuerpos vertebrales V adyacentes Jjuntos para promover la
fusién. Los elementos de fijacidn 70 del huesco avanzan hasta

que los cuerpos vertebrales V estén Optimamente alineados y

25 las porcicnes de cabeza 74 de los elementos de fijacidén 70
del hueso hayan avanzado dentro de las porciones esféricas de

los aqujeros 40 de fijacidn del hueso.
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A medida que los elementos de fijacidén 70 del hueso
avanzan por los agujeros 40 de fijacién del hueso, la parte
por debajo de la porcién de cabeza 74 de los elementos de
fijacién 70 del huesc contacta el primer extremo 118,
preferiblemente una porcidén de extremo ahusada 117, de 1los
elementos de cierre por dgelpe 116 gque sobresalen dentro de
los agujeros 40 de fijacién del hueso, empujando asi a los
elementos de cierre por golpe 116 para retirarse mediante el
resorte 114 y retraer los elementos de cierre por golpe 116
de los agujeros 40 de fijacidn del hueso de modo dque 1los
elementos de fijacidén 70 del hueso puedan ser implantades.
Una vez gue las porciones de cabeza 74 de los elementos de
fijacidén 70 del hueso avanzan mas alld de la porcidn de
extremo ahusada 117 de los elementos de cierre por golpe 116,
el resorte 114 fuerza a los elementos de cierre por golpe 116
de nuevo a su posicién inicial en la cual los elementos de
cierre por golpe 116 sobresalen al menos parcialmente dentro
de los agujeros 40 de fijacidén del hueso. En esta posicién,
el primer extremo 118 del elemento de cierre por golpe 116
estd disefiado para cubrir al menos una porcidn, contactar o
interactuar con la superficie superior de las porciones de
cabeza 74 los elementos de fijacidén 70 del hueso para
blogquear las porciocones de cabeza 74 de los elementos de
fijacidén 70 del hueso y limitar los elementos de fijacidn 70
del hueso de salirse de lcos aguijeros 40 de fijacién del hueso.
Especificamente, el primer extremo 18 del elemento de cierre
por golpe 116 se extiende preferiblemente dentro de 1los
agujeros 40 de fijacidédn del hueso de modo que la porcidén de

cabeza 74 del elemento de fijacidn 70 del hueso es incapaz de
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moverse hacia fuera del agujero 40 de fijacidédn del hueso sin

impactar el primer extremo 118.

Después de la implantacién, los elementos de fijacidén 70
del hueso estd preferiblemente libres para moverse CcoOmo
palanca para permitir el asentamiento durante el periodo de
curacidén postoperatorio. Haciendo referencia a las Figs. 3A y
3B, si un cirujano decide que la colocacién del implante no
es Optima, se pueden hacer ajustes mediante comprimir los
elementos de cierre por golpe 116 con un instrumento romo &
un manguito permitiendo asi que los elementos de fijacidon 70
del hueso sean removidos. Por ejemplo, un instrumento de
remocién 1000 puede incluir un eje Iintericr 1010 gue se
acopla al elemento de fijacién 70 del hueso y un eje exterior
1020 para contactar y retraer el elemento de clerre por golpe
116 de modo gque el elemento de fijacidn 70 del hueso se puede

remover de la porcidon de placa 50.

Haciendo referencia a las Figs. 4A-5B, el 1implante
intervertebral 200 de una segunda modalidad preferida incluye
la porcién de espaciador intercuerpo 220, la porcidédn de placa
250, primero y segundo elementos de fijacidén 70 del hueso vy
el mecanismo de retencién. En la segunda modalidad preferida,
el mecanismo de retencidn estd en la forma de un impulsor 310
movible, m&s preferiblemente giratorio, entre una primera
posicidén {(ilustrada en las Figs. 4A, 4B y 5A) y una segunda
posicién {ilustrada en las Figs. 4C,4D y 5B). En la primera
posicidén, el impulsor 310 no interfiere con el primero y

segundo agujeros 40 de fijacién del hueso de modo que el
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primero y segundo elementos de fijacidén 70 del hueso pueden
ser 1insertados dentro de los cuerpos vertebrales V. En 1la
segunda posicién, el impulsor 310 bloguea & cubre al menos
una porcién de los agujeros 40 de fijacidn del hueso y por lo
tanto una porcién de los elementos de fijacidédn 70 del hueso

implantados para impedir que se salgan.

El impulsor 310 estéd preferiblemente preensamblado ©
previamente sujeto a la porcidén de placa 250. E1 impulsor 310
puede ser sujetado a la porcién de placa 250 mediante

cualquier mecanismo de acoplamiento conocido hasta ahora &

000059

por conocer en la técnica incluyendo aquellos descritos abajo.

En la segunda modalidad preferida, el impulsor 310 es
preensamblado a la porcién de placa 250 mediante un tornillo
de retencién 320 gue hace interfase con una perforacidn
roscada [(no mostrada) dispuesta entre los agujeros 40 de
fijacidén del hueso formados en la porcidén de placa 250. El1
tornillo de retencién 320 puede extenderse dentrc vy ser
acoplado mediante atornillade a la porcidédn de placa 250, pero
nc se limita a esto. Alternativamente, el tornillo de
retencidén 320 puede ser acecplade de manera sSegura <on
respecto a la porcidétn de placa 250 mediante un eje pinado
transversalmente, un remache, una cufla helicoidal sujeta al
eje del tornillo de retencién 320, etc. E1 impulsor 310
incluye primero y segundo extremos 312, 314 gque definen un
eje longitudinal gque es en general transversal al eje

longitudinal del tornillo de retencién 320.
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El dimpulsor 310 y el tornilico de retencidn 320
preferiblemente giran en un rango de alrededor de noventa
grados (90°) desde la primera posicidén hasta la segunda
posicién. En la primera posicidén, el eje longitudinal del
impulsor 310 esta orientado en general paralelc a un eje
longitudinal del implante 200 y en general paralelo al eje
craneal-caudal de la espina de modo que el impulsor 310 no
interfiere con los agujeros 40 de fijacidn del hueso o con
los elementos de fijacién 70 del hueso para permitir la
insercidén de los elementos de fijacidn 70 del hueso dentro de
los cuerpos vertebrales V adyacentes. En la segunda posiciédn,
el eje longitudinal del impulsor 310 estd en general
orientado perpendicular al eje craneal-caudal de ia espina de
modo qgue el impulsor 310 bloquea & cubre al menos una porcidn
de los agujeros 40 de fijacidn del hﬁeso y de los elementos
de fijacidédn 70 del hueso para impedir que se salgan. Esto es,
en la segunda posicidn, el impulsor 310 cubre al mencos una
porcidén de la porcidén de cabeza 74 de los elementos de
fijacién 70 del hueso mientras que en la primera posicién, el
impulsor 310 permite la insercidn de los elementos de
fijacién 70 del hueso dentro de los agujeros 40 de fijacidn

del hueso y dentro de los cuerpos vertebrales V.

El tornillo de retencidn 320 incluye preferiblemente un
rasgo de acoplamiento 321 para acoplar un instrumentc de
insercién 500. como serd descrito en mavor detalle mas
adelante, para hacer girar el tornillo de retencién 320 y el
impulsor 310 en y entre la primera y la segunda posiciocnes.

El tornillo de retenciotn 320 vy el impulsor 310 estén
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acoplados uno al otro y preferiblemente giran juntos mediante
un ajuste de interferencia en dos puntos entre el diametro
exterior del tornillo de retencidén 320 y el diametro de un

avellanado (no mostrado) por el impulsor 310.

La porcidén de placa 250 incluye preferiblemente un
receso ahusado 330 que forma una rampa de guia de modo que en
la segunda posicién, el impulsor 310 descansa preferiblemente
a ras con la superficie trasera 62 de la porcidén de placa 250
(como mejor se muestra en la Fig. 4D). De acuerdo a lo
anterior, en la primera posicidén (Figs. 4A y 4B), el impulsor
310 se extiende desde la superficie trasera 62 de la porcidn
de placa 250 y en la segunda posicidén (Figs. 4C y 4D), la
superficie delantera del impulsor 310 descansa en general a
ras 6 algo en receso con respecto a la superficie trasera 62.
Por lo tanto, en una configuracién implantada cuando el
impulsor 310 estd en la segunda posicidén, el implante 200
completo, incluyendo el impulsor 310, descansa dentro de 1los
limites de la espina del paciente & por detras con relacidn

al aspecto delantero de las vértebras V.

Durante la operacidén, un cirujano prepara un trayecto o6
canal hacia el espacio D del disco, lleva a cabo al menos una
discectomia parcial, e inserta el implante 200 gue incluye la
porcidén de espaciador 220 y la porcién de placa 250 dentro
del espacio D del disco con el impulsor 310 en la primera
posicién. En 1la primera posicién, el impulsor 310 esta
dimensionado para actuar como un retén durante la

implantacién del implante 200 para impedir la sobre insercién
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del implante 200, 1lo mismo que para asegurar la posicidn del
implante 200 durante 1la insercidén de 1los elementos 70 de
fijacidn del hueso. Especificamente los extremos 312, 314
del impulsor 310 contactan & se acoplan con los cuerpos
vertebrales V adyacentes para bloquear mecanicamente la
insercidén adicional del implante 200 dentro del espacic D del

disco {como se ve mejor en la Fig. 5A).

Después que el cirujano ha escogido un angulo de entrada
deseable para los elementos 70 de fijacidn del hueso, el
cirujano avanza el primero y segundo elementos 70 de fijacidn
del hueso hacia adentro y por los agujeros 40 de fijacidn del
hueso en el angulo deseado, con ¢ sin la previa formacién de
agujeros piloto. El1 avance de los elementos 70 de fijacién
del hueso dentro de los agujeros 40 de fijacién del hueso
hace que la porcién de cabeza 74 de los elementes 70 de
fijacidn del hueso contacte la porciones 1nteriores
esfericas de los agujeros 40 de fijacidén del hueso y tienda a
empujar los cuerpos vertebrales V hacia alineacidn opuesto a
lo que resultaria con la scbre insercidén del implante 200 ya
que el impulsor 310 preferiblemente guia el movimiento de los
cuerpos vertebrales V durante la manipulacidén de la fijacién
del hueso. Los elementos 70 de fijacién del hueso avanzan
hasta gque 1los cuerpos vertebrales V estdn Optimamente
alineados v las porciones de cabeza 74 de lés elementecs 70 de
fijacidn del hueso hayan avanzado dentro de las porciones
esféricas de los agujeros 40 de fijacidn del hueso. EI
tornillo de retencién 320 y el impulsor 310 son entonces

girados noventa grados (90°) desde la primera posicidédn hasta
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la segunda posicién, guliados por los recesos 330 formados en
la superficie trasera 62 de la porcidn de placa 250, mediante
casar un instrumento de insercidn con el rasgo de acople de
instrumento 321 sobre el tornillo de retencidén 320. A medida
que el tornillo de retencidén 320 es gilirado desde la primera
posicidén a la segunda posicién, el tornillo de retencidén 320
avanza preferiblemente distalmente, con base en el paso de la
rosca formada sobre su eje, y el impulscr 310 gira bajando
por la rampa de guia formada por los recesos 330 y llega a
reposo alli mientras descansa sobre las porciones de cabeza
74 de los elementos 70 de fijacidn del huesc. La forma de la
rampa de guia formada por los recesos 330 preferiblemente
detiene al impulsor 310 de sobregirarse méas allad de la
segunda posicidn, de modo que los extremos del impulsor 310
cubren por lo menos parcialmente las porciones de cabeza 74
de los elementos 70 de fijacidn del hueso. Como tal, los
elementos 70 de fijacidn del hueso gquedan impedidecs de
salirse de la porcién de placa 250 y de la porcién de

espaciador 220 mediante el impulsor 310.

Después de la implantacidén, los elementos 70 de fijacién
del hueso quedan libres de manera preferida para moverse como
una palanca para permitir el asentamiento durante la curacidn
postericr a la operacién. Si1 un cirujanc decide gque 1la
colocacidén del implante 200 no es optima, se pueden hacer
ajustes mediante hacer girar el impulsor 310 de nuevo a su
primera posicidn, por lo cual se desbloquean las porciones de
cabeza 74 de los elementecs 70 de fijacidn del hueso y se

permiten ajustes a este.
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Haciendo referencia a las Figs. 6A y 6B, se ilustra una
sequnda modalidad de la porcién de placa 250 para ser usada
con el implante 200. En la segunda modalidad de la porcidn de
placa 250’, los agujeros 40 de fijacidn del hueso incluyen un
mecanismo sobresaliente de bloqueo de rosca 350 gue esta
dimensionado vy configurado para permitir el avance por
enroscado del primerc y segundo elementos 70 de fijacidén del
hueso con respecto a los agujeros 40 de fijacidén del hueso
hasta que el hilo de rosca més proximo 73 formado scbre el
eje 72 del elemento 70 de fijacidn del hueso avanza
distalmente mas alld del mecanismo sobresaliente de blogueo
de rosca 350, en tal punto la superficie distal del mecanismo
sobresaliente de blogquec de rosca 350 hace contacto con un
lado proximal del hilo de rosca mas proximo 73 para inhibir
al primerc v segundo elementos 70 de fijacidén del hueso de
salirse de los agujeros 40 de fijacién del hueso. El
mecanismo sobresaliente de blogquec de rosca 350 puede asumir
la forma de una cresta elevada & anillo interrumpido de
material & una variedad de otros rasgos sobresalientes
configurados para permitir que el hilo de rosca proximal 73
del elemento 70 de fijaciédn del hueso avance hasta un punto
desde el cual se inhibe el retroceso en la direccidn opuesta.
Alternativamente, el mecanismo sobresaliente de blogqueo de
rosca 350 puede estar dispuesto dentro de los agujeros 40 de
fijacidétn del hueso para bloquear la superficie proximal de
las porciones de cabeza 74 de los elementos 70 de fijacidn
del hueso, en oposicidén a los hilos de rosca proximales 73.
Alternativamente, el mecanismo sobresaliente de blogueo de

rosca 350 puede estar configurado para acoplar una hendidura
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correspondiente (no mostrada) formada scbre los lados de las
porciones de cabeza 74 de los elementos 70 de fijaciébn del

hueso.

Los elementos 70 de fijacién del huesc pueden inciuir
adicionalmente un corte 75 entre el hilo de rosca mas pré%imo
73 v la porcién distal de la porcidn de cabeza 74 para
habilitar al elemento 70 de fijacién del hueso para girar en
general libremente después de haberse asentado completamente
en el agujerco 40 de fijacidén del hueso para permitir asi el
rezago de los cuerpos vertebrales V con respecto al implante

200 durante la implantacidn.

Durante la operacidén, el implante 200 estd posicionado
entre los cuerpos vertebrales V adyacentes y los elementos 70
de fijacidén del hueso son avanzados dentro de los agujeros
40 de fijacién del hueso hasta que el hilo de rosca mas

proxime 73 formado sobre la porcidn de eje 72 de los

elementos 70 de fijacidn del hueso avance mas alld del
mecanismo sobresaliente de bloquec de rosca 350. Los
elementos 70 de fijacién del hueso estan completamente

asentados con respecto a la porcién de placa 250’ en esta
posicidén. La superficie distal del mecanismo sobresaliente de
bloqueo de rosca 350 contacta el lado proximal del hilo de
rosca mas proéximo 73 formado sobre las porciones de eje 72 de
los elementos 70 de fijacidn del hueso para limitar los
elementos 70 de fijacién del hueso para gue no se salgan de
los agujeros 40 de fijacidn del hueso. Los elementos 70 de

fijacion del hueso generalmente estédn 1libres para girar
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después de haber sido asentados. completamente debido a la
inclusién de los cortes 75 entre el hiio de rosca mas proximo
73 y la porcién de cabeza 74 de cada unco de los elementos 70
de fijacidén del hueso para permitir el rezago de los cuerpos
vertebrales V con respecto al implante 200 durante 1la
implantacién. El impulsor 310 puede entonces ser utilizado en
conjunto con el mecanismo sobresaliente de blogqueo de rosca
350 para asegurar la posicidn del implante 200 durante la
insercidén de los elementos 270 de fijacidn del hueso, 1lo
mismo gque para agregar un impedimento adicicnal para que no
se salgan. Alternativamente, se ha visualizado que el

mecanismo sobresaliente de blogqueo de rosca 350 puede ser

incorporade dentro de la primera modalidad preferida del

implante 10.

Haciendo referencia a las Figs. 7A y 7B, se ilustra una
tercera modalidad preferida de la porcién de placa 2507 para
uso con el implante 200. La tercera modalidad preferida de la
peorcidén de placa 250”7 incluye un mecanismc de acoplamiento
alterno para acoplar el impulsor 3107 a la porcidn de placa
2507, En esta meodalidad, el impulscor 3107 incluye una
pluralidad de ranuras 317" que se extienden desde el extremo
distal 316” del impulsor 310" de modo gue el impulscr 310”7
incluye una pluralidad de dedos 3157 similares a resortes
orientados a lo largo de un eje gque se extiende distalmente,
en general perpendicular al eje longitudinal de los extremos
312”7, 314" del impulsor 310”. Los dedos 3157 similares a
resortes incluyen preferiblemente un reborde 318" dque se

extiende hacia fuera en el extremo distal 316" del mismo. La
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porcién de placa 2507 incluye preferiblemente una perforacidn
263” no roscada dispuesta entre los agujeros 40 de fijacidn
del hueso. La perforacién 263" no roscada incluye
preferiblemente una 6 mé&s rampas 263a” y uno & mas escalones
263b” para hacer interfase con los dedos 3157 similares a
resortes para asegurar el impulscr 310” a la porcidén de placa

2507,

Un gancho de retencién 340” opcional, tal como un gancho
de espoleta formado de, por ejemplo, elgiloy, puede ser
montade en la perforacién 2637 no roscada para ayudar
adicionalmente a asegurar el impulsor 310”7 a la‘porcién de
placa 250” mediante permitir la insercién del impulsor 3107
dentro de la perforacidén 263” mientras se suministra una
proteccidn adicional para que el impulsor 310" no se salga de

la perforacidn 263",

Durante la operacidn, el impulsor 310”7 es ensamblado a
la porcidén de placa 250” mediante insertar los dedos 315"
similares a resortes en la perforacidn 2637 hasta gque el
impulsor 310” se ajusta por golpe en la perforacidn 2637,
para retener al impulsor 3107 alii. Esto es, a medida que los
dedos 315" similares a resortes avanzan dentro de la
perforacién 263", los rebordes ahusados 318" formados sobre
el extremo distal 316” del impulsor 310”7 y los dedos 3157
similares a resortes se comprimen de modo que los dedos 3157
pasan por el gancho de retencidédn 340" opcional después de lo
cual los dedos -315” similares a resortes se estiran hacia

fuera parcialmente. E1 gancho de retencidén 340" puede
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fiexionarse adicionalmente ligeramente hacia fuera a medida
gue el reborde 3187 pasa por este, después de lo cual el
gancho de retencidn 3407 retorna a su configuracidédn inicial.
A medida gue los dedos 315” similares a resortes continuan
avanzando dentro de la perforacidon 263", los dedos 315" pasan
sobre el escaldén 263b” y subsecuentemente se flexionan hacia
fuera a su configquracién no flexicnada adyacente a la rampa
236a”. De esta manera, el impulsor 310”7 se le impide salirse
por la.-perforacidén 263" por via de la interaccidn entre los

rebordes 3187 y el escaldén 263b".

Haciendo referencia a la Fig. 8, se ilustra una cuarta
modalidad preferida de 1la porcidon de placa 250°f" para uso
con el implante 200. La cuarta modalidad preferida de 1a
porcidén de placa 250’’’ incluye un tercer mecanismo de
acoplamiento alterno para acoplar el impulscr 310" a la
porcidén de placa 250’7’ . En esta modalidad, la perforacidn
263""" no roscada incluye una primera rampa 263a’"’’, un
primer escaldn 263b’’’, una segunda rampa helicoidal 263c’’’
preferida, vy un segundo escaldédn 263d'’’ a medida que uno se
mueve desde la superficie trasera 62 de la porcidn de placa
250777, La configuracién del impulsor 310777 es
sustancialmente idéntica a la del impulsor 310’ del segundo

mecanismo de acoplamiento ilustrative descrito antes.

Durante la operacidn, el impulsor 310’’’ es ensamblada
en la porcién de placa 250’’’ mediante insertar los dedos
315''' de resorte dentro de la perforacidén 263’’’ no roscada

hasta que el impulsor 310’’’ se ajusta por presidén dentro de

45



10

15

20

25

0000679

la perforacidén 263’’’ no roscada, la cual retiene al impulsor
310777 alli, A medida que los dedos 315°f' de resorte avanzan
dentro de la perforacidn 263'77, los dedos 315''" de resorte
se comprimen a medida que los rebordes ahusades 318’7’ pasan
a lo largo de la primera rampa 263a’'’’ y sobre el primer
escaldén 263b’’'’", en dicho punto los dedos 315""" de resorte y
los rebordes ahusados 3igrrr presicnan hacia fuera
parcialmente para asi asegurar el impulsor 310" en la
porcién de placa 250" . El impulsor 310'"" estd impedido de
salirse por la perforacién 263''' por la interaccidn gntre
los rebordes ahusados 318’’’ y el primer escaldn 263b777.
Adicionalmente, a medida que el impulsor 310''' se mueve
desde la primera posicidédn a la segunda posicidén, los dedos
315’7’ de resorte avanzan adicionalmente dentrc de 1la
perforacidén 263°’’, en donde el reborde 318’’’ es guiado por
la segunda rampa formada preferiblemente helicoidal 263c’’’,
hasta que el reborde 318’’’ pasa sobre el segundo escaldn
26347 . Los dedos 315'"" de resorte y los rebordes ahusadoes
318"’ se flexionan hacia fuera en sus configuraciones no
flexionadas para bloguear al impulscr 310"’ de modo gue no
se salga por la perforacidén 263’7’ por la interaccidén de los

rebordes ahusados 318’’’ y el segundo escaldn 263d"'’"'.

Haciendo referencia a las Figs. 9A-9C, una modalidad
alternativa de la porcién de espaciador 220’ para uso con la
primera y segunda modalidades del implante intervertebral 10-
200 (segunda modalidad preferida 1ilustrada) incluye una
regidn 422 de PEEK porosa centrada rodeada concéntricamente

por una porcidédn 420 de PEEK convencional.
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En 1la operacidén, el 1implante 200 es implantado vy
asegurado dentro del espacio D del disco de una manera
similar a lo va descritc. La regidn 422 de PEEK porosa
centrada de la porcidn de espaciador 220’ tiene una porosidad
que suministra un trayecto adecuado por el cual puede fluir
la sangre y el hueso es capaz de <crecer para ayudar a
promover la fusidén con y entre los cuerpos vertebrales V
adyacentes. La regién 422 de PEEK porosa puede extenderse
desde la superficie superior 22 hasta la superficie inferior
24 de la porcidn de espaciador 220'. Alternativamente, la
porciéon de espaciador 220" puede incluir un puente 424,
Cuando la porcién de espaciader 220" incluye el puente 424,
primera vy segunda ©perforaciones 426, 428 se extienden
preferiblemente desde las superficies superior e inferior 22,
24, respectivamente, hasta el puente 424. Las perforaciones
ciegas 426, 428 pueden incluir paredes laterales 430 tal que
un diadmetro de las ©perforaciones ciegas 426, 428 se
incrementa hacia en centro de la porcidén de espaciador 2207.
El puente 424 puede ser formado del mismo material que el del
resto de la porcidén de espaciador 2207, pero esta construido
preferiblemente de PEEK poroso; Alternativamente, el puente
424 puede ser removible, por ejemplo, capaz de ser retirada
de golpe de la porcidn de espaciador 220’ para suministrar un
agujero pasante axial. En la operacién, las perforaciones
ciegas 426, 428 estéan llenas preferiblemente con injerto de
hueso u otro material gque promueve la fusién y el implante
200" es implantado dentro del espacio D del disco entre los
cuerpos vertebrales V adyacentes. Las paredes laterales 430

opcionalmente ahusadas de las perforaciones ciegas 426, 428
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facilitan el aseguramiento de la posicidén del implante 200’
dentro del espacio D del discc a medida que ocurre la fusidn

dentro de las perforaciocnes ciegas 426, 428.

Haciendo referencia a las Figs. 10A-10E, un instrumento
de 1insercidén 500 ilustrativo y un método para insertar el
implante 200 sera descrito ahora. En conexitn con el método
ilustrativo, el impulsor 310 sera descrito e ilustrado como
no sujeto a la porcidon de placa 250. Sin embargo el método
ilustrativo puede ser facilmente adaptado para operar con el
impulsor 310 previamente sujeto a la porcidén de placa 250 &
adaptado para operar con la primera modalidad preferida del
implante 10, como serd evidente para una persona versada en

la materia con base en una revisién de la presente solicitud.

El instrumento de insercidon 500 estd configurado para
acoplar al impulsor 310, para acoplarse a la porcidén de placa
250, para insertar el implante 200 por lo menos parcialmente
dentro del espacic D del disco, para permitir la insercién de
los elementos 70 de fijacidén del hueso dentro de los agujeros
40 de fijacidn del hueso, para asegurar el impulsor 310 a la
porcién de placa 250, si es necesario, y para hacer girar el
impulsor 310 desde la primera posicidén a la segunda posicidn,

31 es necesario.

El instrumento de insercidén 500 incluye preferiblemente
un eje interior 520 y un miembro exterior tubular 530. El eje
interior 520 incluye preferibiemente un rasgo de acoplamiento

distal 525, tal como una estrella de accicnamiento, que hace
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interfase con el rasgo de acoplamiento 321 formado sobre el
tornillo de rétencién 320. El miembro exterior tubular 530
incluye preferiblemente un rasgo de acoplamiento distal 535
que hace interfase coen un rasgo de acoplamiento
correspondiente (no mostrade formado sobre la porcidn de
placa 250. De acuerdo a 1lo anterior, el instrumento de
insercidén 500 retiene al impulsor 310 mediante asegurar el
rasgo de acoplamiento distal 525 formado sobre el eje
interior 520 del instrumento de insercidén 500 al impulsor 310,
EXl instrumento de insercidédn 500 retiene el implante 200
mediante agarrar la porcidn de placa 250 con el rasgo de
acoplamiento 535 formado sobre el miembro exterior tubular

530.

El eje interior 520 estd confiqurado para trasladarse
dentro del miembro exterior tubular 530 a lo largo de un eje
longitudinal 501 del instrumento de insercidn 500. De acuerdo
a lo anterior, el eje interior 520, y por 1lo tanto el
impulsor 310, pueden ser trasladados proximalmente con
respecto al miembro extericr tubular 530, y por lo tanto con
respecto al implante 200. Para las modalidades en donde el
impulsor 310 no es sujetable a la porcidn de placa 250 y en
deonde la porcidn de placa 250 no incluye uno O mas retenes,
el instrumento de insercién 500 puede incluir también uno &
mas retenes (no mostrados) para impedir la scbre insercidn
del implante 200 dentro del espacic D del disco lo mismo gque
para asegurar la posicién del implante 200 con respecto al
espacio D del disco durante la implantacién de los elementos

70 de fijacién del hueso.

49



10

15

20

25

coG073

En la operacidén, el cirujano inserta el implante 200
dentro del espacio D del disco mediante wutilizar el
instrumento de insercién 500 para hacer avanzar el implante
200 dentro del espacio D del disco entre 1los cuerpos
vertebrales V adyacentes hasta que unc ¢ mas retenes (no
mostrados) hacen contacto con los aspectos traseros (O
lateral ¢ anterco-lateral) de los cuerpos vertebrales V. Los
elementos 70 de fijacidn del hueso son insertados entonces
por los agujeros 40 de fijacidén del hueso y dentro de los
cuerpos vertebrales V mientras gque el rezago del implante 200
estd limitade por Lla interaccidén de los retenes con los

cuerpos vertebrales V.

Si no estén sujetados, el impﬁlsor 310 y el tornillo de
retencién 320 pueden avanzar dentro de una perforacidén 263
correspondiente formada en la porcién de placa 250 mediante
trasladar el eje interior 520 distalmente c¢on respecto al
miembro exterior tubular 530. Se hace girar al eje interior
520 de modo que el impulsor 310 se mueve desde su primera
posicién hasta su segunda posicidédn para impedir gque los
elementos 70 de fijacidn del hueso se salgan. El instrumento
de insercidn 500 se desacopla entonces del impulsor 310 y del

tornillo de retencidédn 320,

Haciendo referencia a las Figs. 11A-11C, un instrumento
600 de insercidn y guia de taladrado puede ser utilizado para
insertar cualquiera de 1os implantes 10-200 previamente
descritos y para alinear la trayectoria de un punzén, broca,

instrumento accicnador, etc., para la formacidén de un agujero
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piloto & para la insercidéon del elemento de fijacidén del hueso.
El instrumento 600 de insercidén y guia de taladrade incluye
un par de brazos 610, 615 que se extienden desde un par de
manijas 620, 625 que estdn acopladas a un punto de pivote 630.
Los brazos 610, 615 incluyen barriles de direccidédn 612, 616
en sus extremos distales, respectivamente, para alinear la
trayectoria del punzdn, broca, elementos de fijacién del
hueso, etc. Los barriles de direccidn 612, 616 incluyen unas
costillas de guia 613, 617, respectivamente, dispuestas sobre
sus superficies exteriores para hacer interfase con un canal
625 formado en cada uno de los agujeros 40 de fijacidén del
hueso del implante 200. Las costillas de guia 613, 617 de
interfase y los canales 625 estan configurades para limitar
la rotacién del implante 10-200 con relacidén al instrumento
600, un rasgo este especialmente preferido para los implantes

10-200 gue tengan solo dos agujeros 40 de fijacidn del hueso.

En la operacidén, los brazos 610, 615 del instrumento 600
de insercidén y guia de taladrado son abiertos mediante
apretar y cerrar las manijas 620, 625 una respecto de la otra
v los barriles de direccidén 612, 616 son insertados dentro de
los agujeros 40 de fijacién del hueso formados en la porcidn
de placa 250 de modo que las costillas de guia 613, 617 hagan
interfase con los canales 625. Después de agarrar de manera
segura el implante 10-200, los brazos 610, 615 se bloguean en
su lugar f el instrumento 600 puede ser utilizado para
insertar el implante 10-200 dentro del espacio D del disco al
menos parcialmente vaciado entre los cuerpos vertebrales V.

Los barriles de direccién 612, 616 pueden entonces ser usados
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para alinear la trayectoria de un punzdn, broca, etc., para
formar agujeros piloto para los elementos 70 de fijacidén del
hueso 6 puede alinear la trayectoria de los elementos 70 de
fijacidén del hueso en el caso donde se utilicen elementos 70
de fijacidén del hueso auto roscantes. Ensegquida de 1la
implantacién de los elementos 70 de fijacidn del huesco, los
brazos 610, 615 se desbloquean y el instrumento 600 de
insercién y guia de taladrado es desacoplado del conjunto de

implante.

Aunque la anterior descripcidn y dibujos representan las
modalidades preferidas de la presente invencién, debe
entenderse que varias adiciones, modificaciones,
combinaciones ¢ sustituciones pueden hacerse a estas sin
salirse del espiritu y alcance de la presente invencidn como
se definidé en las reivindicaciones adjuntas. En particular,
debe ser clarc para las personas versadas en la materia dgue
presente invencidén puede ser wvisualizada en otras formas,
estructurhs, disposiciones, proporciones, y con otros
elementos, materiales, y componentes, especificos sin salirse
del espiritu & caracteristicas esenciales de la misma. Una
persona versada en la materia puede apreciar que la invencidn
puede ser usada con muchas modificaciones de estructura,
disposicidn, proporciones, materiales, y componentes y de
otra forma, usados en la practica de la invencidn, gque son
adaptados particularmente a los requerimientos ambientales vy
quirnrgicos especificos sin salirse de leos principios de la
presente invencidén. Adicionalmente, los rasgos descritos aquil

pueden ser usados individualmente 6 en combinacidn con otras
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REIVINDICACIONES

1. Un implante (10} para ser insertado dentro de un espacio

intervertebral de disco, caracterizado porgque comprende:

A) primeros y segundos elementos de fijacidén del hueso

B) wuna porcién de espaciador (20) gque incluye una
10 superficie superior (22) para contactar el cuerpo vertebral
. superior, una superficie inferior (24) para contactar el
cuerpc vertebral inferior, una primera superficie lateral
(26), una segunda superficie 1lateral {(28), una superficie

delantera (30) y una supefficie trasera (32}):

15

C) una porcidtn de placa (50) acoplada a la porcidn de
espaciador (20), la porcién de placa (50} 1incluye una
superficie superior (52), una superficie inferior (54), una
primera superficie lateral (56), wuna segunda superficie
. 20 lateral (58), una superficie delantera (60) y una superficie
trasera (62), la porcidén de placa (50} incluye ademds primero
y segundoc agujeros de fijacidn del hueso (40) y primera vy
segunda perforaciones (112), El primero y segundo agujercs de
fijacion del hueso (40) estdn dimensionados y adaptados para
25 recibir el primero y segundo elementos de fijacién del hueso
(70), respectivamente, el primer agujero de fijacidn del
hueso (40) esté& angulade de modo que el primer elemento de
fijacién del hueso (70) se acopla al cuerpo vertebral

superior, el segundo agujero de fijacidén del hueso (40) esté
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angulado de forma tal que el segundc elemento de fijacidn del
hueso (70) se acopla con el cuerpo vertebral inferior, la
primera perforacidén (112) estd en comunicacidén con el primer
agujerc de fijacidén del hueso (40), la segunda perforacidn
{112) estd en comunicacién con el segundo agujero de fijacién

del hueso (40),

En donde

D) dicho implante (10) comprende adicionalmente primero
y segundo elementos de cierre por golpe (110) accionados peor
resorte con el objeto de impedir gque el primero y sSegundo
elemeﬁtos de fijacién del hueso (70), respectivamente, se
salgan, el primer elemento de cierre por gclpe (110)
accionado por resorte estd localizado en la primera
perforacidén (112), el sequndo elemento de cierre por golpe
{110} accionado por resorte estd localizado en la segunda
perforacién (112), el primero y segundo elementos de cierre
por golpe (110) accionados por resorte se mueven desde una
primera posicidén hasta una segunda posicidn, en la primera
posicidén, al mencs unha porcidén del primero y segundo
elementos de cierre por golpe (110} accionados por resorte
sobresale dentro del primerc y segundo agujeros de fijacidn
del hueso (40), respectivamente, de modo que una vez que el
primero y segundo elementos de fijacidédn del huesc (70) han
sido 1insertados dentro del primero y segundo agujeros de
fijacién del hueso (40), respectivamente, el primero vy
segundo elementos de cierre por golpe (110) accionados por

resorte cubren al menos parcialmente el primero y segundo
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elementos de fijacién del hueso (70), respectivamente, para
impedir su salida, el primerc y segundoe elementos de cierre
por golpe (110} accionados por resorte son empujados a la

primera posicidn.

2. El implante {(10) segin la reivindicacidn i,
caracterizado porque una altura de la porcidn de placa (50)
es sustancialmente igual a wuna altura de 1la porcidén de
espaciador (20) y una anchc de la porcidn de placa (50) es
sustancialmente igual a un ancho de la porcidn de espaciador

(20) .

3. El implante (10) segin la reivindicacién 1,
caracterizado porque porcidén de espaciador (20) incluye
primero y segundo recesos (36) formados en 1la primera Yy
segunda primera superficies laterales (26, 28) de la misma,
respectivamente, y dicha porcién de placa (50) comprende
primera y segunda proyvecciocnes (64} que se extienden desde la
percién de placa (50) y se acoplan con el primero y segundo

recesos (36).

4. El implante {10) segin la reivindicacidn 1,
caracterizado porque en donde cada uno del primero y segundo
elementocs de cierre por golpe (110} accionados por resorte
incluye un resorte (114) y un elemento de cierre por golpe
(116), el elementoc de cierre por golpe (116) incluye un
primer extremo ahusado (118) que sobresale dentro del primero
y segundo agujeros de fijacién del hueso (40) para

interactuar con el primero y segundo elementos de fijacidn
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del huesc (70), respectivamente, y un sequndo extremo (120)

que interactia con el rescrte (114},

5. El implante (10) segun la reivindicacidon 4,
caracterizado porque el primero y segundo elementos de cierre
por golpe {110) accionados por resorte se aseguran dentro de
la primera vy segunda perforaciones (112), respectivamenie,

mediante primero y segundo pasadores (125), respectivamente.

6. El implante {10) séqﬁn la reivindicacién 1,
caracterizado porgue la insercidén del primero y segundo
elementos de fijacidén del huesc (70) hace que el primero ¥y
segundo elemenfos de cierre por golpe ({(110) accicnados por
resorte se muevan de sus respectivas'primeras posiciones a

sus respectivas segundas posiciones.

7. El implante (10) segun la reivindicacidén 1,
caracterizado porgue la insercidn del primero y segundo
elementos de fijacidn del hueso (70) hace dque una porcidn de
cabeza (74} del primero y segundo elementos de fijacidn del
hueso (70) haga contacto con el primero y segundo elementos
de cierre por goclpe {110} accionados por resorte,
respectivamente, para hacer gue el primero y segundo
elementos de cierre por golpe (110) accicnados por resorte
retrocedan de sus primeras ©posiciones a sSus segundas

posiciones.

8. El implante (10} segin la reivindicacién 7,

caracterizado porque una insercién adicional del primero vy
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segundo elementos de fijacion del hueso (70) hace gque las
porciones de cabeza (74) del primerc y segundo elementos de
fijacién del hueso (70) se muevan distalmente del primero y
segundo elementos de cierre por golpe (110} accionados por
resorte lo que resulta en que el primero y segundo elementes
de c¢ierre por golpe (110) accicnadeos por resorte se muevan
automaticamente desde su segunda posicidén a sus primeras

posiciones.

g, El implante (10) segun 1a reivindicacién 1,
caracterizado porque comprende ademas primero Yy segundo
retenes (65) para impedir la sobre insercidn del implante
(10) durante la implantacién ¥y para ayudar a asegurar una
posicién del implante (10) durante la insercién del primero y
segundc elementos de fijacidén del hueso (70), el primer retén
(65) se exXtiende por encima de la superficie supericr (52} de
la porcién de placa (50) para contactar el cuerpo vertebral
superior, el segundo retén (65) se extiende por debajo de la
superficie inferior (54) de la porcidén de placa (50) para

contactar al cuerpo vertebral inferior.

10. El implante (10) segin la reivindicacidn 2,
caracterizado porque el primerco y segundc retenes (6) estan

formados integralmente con la porcidén de placa (50).

il. Un impiante ({200) para ser insertado dentro de un

espacio intervertebral de disco entre cuerpos vertebrales

superior e inferior, caracterizadoc porgque comprende:
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a) primeros y segundos elementos de fijacion del hueso

(70} ;

b) una porcidén de espaciador (220) que incluye una
superficie superior (22) para contactar el cuerpo vertebral
superior, una superficie inferior (24) para contactar el
cuerpo vertebral inferior, una primera superficie lateral
{(26), una segunda superficie lateral (28), una superficie

delantera (30) y una superficie trasera (32};

c) una porcién de placa (250) acoplada a la porcidn de
espaciador (220), 1la porcién de placa (250} incluye una
superficie superior (52), una superficie inferior (54), una
primera superficie lateral (56), una segunda superficie
lateral (58), una superficie delantera (60}, una superficie
trasera (62), y primero y segundo agujeros de fijacidén del
hueso (40), el primero y segundo agujeros de fijacién del
hueso (40) estan dimensionados y adaptados para recibir el
primero y segundo elementos de fijacién del hueso (70),
respectivamente, el primer agujefo de fijacidén del hueso (40)
estd angulado de modo que el primer elemento de fijacidn del
hueso (70) se acopla al cuerpo vertebral supericr, el segundo
agujero de fijacidén del hueso (40) estid angulado de forma tal
que el segundo elemento de fijacidédn del hueso (70) se acopla

con el cuerpo vertebral inferior;
d) un elemento impulsor (310} gque tiene un eje
longitudinal que se extiende entre un primer extremo (312) vy

un segundo extremo (314), el elemento impulsor (310) esta
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acoplado a la porcidn de placa (250) en medic del primero vy
segundo agujeros de fijacidén del hueso (40), el impulsor
{310} se puede hacer girar entre una primera posicidén en
donde el impulsor ({310) no interfiere con el primero vy
segundo agujeros de fijacidén del hueso (40) de modo que el
primero y segundo elementos de fijacidn del huesoc (70) pueden
ser Iinsertados dentro del primero y segundo agujeros de
fijacidn del hueso (40), respectivamente, hasta una segunda
posicidn en donde el primer extremo {312) del impulsor (310)
cubre al menos parcialmente una porcidén del primer agujerc de
fijacidén del hueso (40) y el segundo extremoc (314) del
impulsor (310) cubre al menos parcialmente una porcidn del
segundo agujero de fijacidn del hueso (40) para impedir 1la
salida en retroceso del primerc vy segundo elementos de

fijacién del hueso (70) una vez implantados,

en donde

e) en 1la primera posicién, el eje longitudinal del
impulsor (310) esta orientado en general paralelo a un eje
del implante (200) de modo que el primer extremoc (312) del
impulsor (310) se extiende por encima de 1la superficie
superior (52) de 1la porcidén de placa (250} y el segundo
extremo (314) del impulsor ({(310) se extiende por debajc de la
superficie inferior (54} de la porcidn de placa (250) de modo
que el impulsor (310) actia como un retén durante la
implantacién del implante (200) para impedir 1la sobre

insercién del implante (200) vy para ayudar a asegurar una
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posicidén del implante (200) durante la insercién del primero

y segundo elementos de fijacidn del huesc (70).

12, E1 implante (200} segun la reivindicacién 11,
caracterizado porque el impulsor (310) es girado es un rango
de noventa grados (20°) desde la primera posicién hasta la

segunda poasicién.

13. El1 implante (200) segun la reivindicacidén 1,
caracterizado porque el impulsor ({(310) incluye un tornillo
roscadoe gue se acopla con un agujerc roscade formado en la

porcidén de placa (250).

14. E1 implante (200} =segin la reivindicacidon 1,
caracterizado porgque la superficie trasera (62) de la porcidn
de placa (250) incluye recesos ahusados (33) gue forman
ranpas de qguia para el primero y segundo extremos (312, 314)
del impulsor (310) a medida que el impulsor {310) es girado
desde la primera posicidén hasta la segunda posicidn vy de modo
gque en la segunda posicidén, el impulsor (310) descansa a ras

con la superficie trasera {(62) de la porcidén de pilaca (250}.
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RESUMEN

Un implante para ser insertado dentro de un espacio para
disco entre vértebras, en donde el implante incluye una
porcidn de espaciador, una porcidén de placa acoplada a la
porcién de espaciador, dos elementos de fijacidén del hueso
para acoplar la vértebras y un mecanismo de retencidn para
impedir que los elementos de fijacidn del hueso de salgan de
la porcidén de placa 1luego de la operacidén quirtrgica. E1
mecanismo de retencién puede estar en la forma de un elemento
de ajuste por golpe accionado por resorte el cual es empujado
en comunicacidn con los elementes de fijacidén del hueso de
modo gque una vez gue los elementos de fijacién del hueso
avancen pasando mas alld del elementc de ajuste por golpe,
dicho elementoc de ajuste por golpe es empujado de nuevo a su
posicidén inicial en la cual el elemento de ajuste por golpe
hace interfase con los elementos de fijacién del hueso.
Alternativamente, el mecanismo de retencidn puede estar en la
forma de un impulsor giratcrio entre una primera posicién en
la cual los elementos de fijacidén del hueso se puede insertar
y una segunda posicién en donde los elementos de fijacién del

hueso quedan impedideos de salir.
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Un implante para ser insertado dentro de un espacio para disco entre vértebras, en donde el implante incluye una porcion de espaciador, una
porcidn de placa acoplada a la porcidn de espaciador, dos elementos de fijacion del hueso para acoplar la vértebras y un mecanismo de
retencion para impedir que los elementos de fijacion del hueso de salgan de Ia porcion de placa luego de la operacion quindrgica. El mecanismo
de retencitn puede estar en la forma de un elemento de ajuste por golpe accionado por resorte el cual s empujado en comunicacion con los
elementos de fijacién dsl hueso de modo que una vez que los elementos de fijacion del hueso avancen pasando mas alia del elemento de ajuste
por golpe, dicho elemento de ajuste por golpe es empujado de nuevo a su posicion inicial en la cual el elemento de ajuste por golpe hace
interfase con los elementos de fijacion del hueso. Altemativamente, el mecanismo de retencitn puede estar en la forma de un impulsor giratorio
entre una primera posicion en la cual los elementos de fijacion del hueso se puede insertar y una segunda posicion en donde los elementos de
fijacion del huese quedan impedidos de salir.
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. EXTRACTO PARA PUBLICACION

Industria y Comercio

SUFERINTENDENCIA ] Patente de Invencion [ | Patente modelo de utilidad [ ] PCT
{21) No. De solicitud: {o1) int. CI:
{22) Fecha de solicitud: {71) Solicitante; (s) SYNTHES GMBH
(30) Prioridad: Si {72) Interventor {es): Ver Anexo Inventores
(31) No. Prioridad: 61/112,441

61/139,920
(32) Fecha: 07.11.2008
22.12.2008 i , .
(33) Pais: US (74) Apoderado (s). JESUS M. MENDEZ BERMUDEZ
us

(54) Titulo CONJUNTO DE ESPACIADOR INTERCUERPO DE PERFIL CERO Y PLACA ACOPLADA

Las casillas identificadas con 85, 86 y 87 sdlo aplican para PCT

(85) Fecha limite inicio Fase Nacional: 2 de enero de 2011
(86) Datos relativos a la presentacian de la solicitud (87) Publicacion intemacional
PCT Fecha de presentacion de la solicitud: Fechace.n.on | Fecha: 1v.0s.2010 Fecha (dd/mm/aa)
No. de solicitud PCT: PCT/US2009/063529 No. Publicacion: WO0/2010/054181
Resumen

Un implante para ser insertado dentro de un espacic para disco entre vértebras, en donde el implante incluye una
porcion de espaciador, una porcion de placa acoplada a la porcion de espaciador, dos elementos de fijacién del hueso
para acoplar la vértebras y un mecanismo de retencion para impedir que los elementos de fijacién del hueso de salgan
de la porcion de placa luego de la operacién quirdrgica. El mecanismo de retencion puede estar en la forma de un
etemento de ajuste por golpe accionado por resorte el cual es empujado en comunicacién con los elementos de fijacion
del hueso de modo que una vez que los elementos de fijacion del hueso avancen pasando mas alla del elemento de
ajuste por golpe, dicho elemento de ajuste por golpe es empujado de nuevo a su posicion inicial en la cual el elemento
de ajuste por golpe hace interfase con los elementos de fijacion del hueso. Alternativamente, el mecanismo de
retencién puede estar en la forma de un impulsor giratorio entre una primera posicién en la cual los elementos de
fijacion del hueso se puede insertar y una segunda posicién en donde los elementos de fijacidn del hueso quedan
impedidos de salir.

PI02-F09 (2009-11-18)
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SOLICTANTE/S, RAZON SOCIAL O APELLIDOS Y NOMBRES  SYNTHES GMBH
JpoMICILIO Eimattstrasse 3, 4436 QOberdorf, Suiza

APODERADO JESUS M. MENDEZ BERMUDEZ

TITULO CONJUNTO DE ESPACIADOR INTERCUERPO DE PERFIL CERQ Y PLACA ACOPLADA

CLASIFICACION

EXPEDIENTE No. FECHA DE SOLICITUD ROLLO MICROFILM

CERTIFICADO No. FECHA DE CONCESION VIGENCIA DESDE HASTA

PRORROGA —_—

'TRASPASO A

INVENTOR (ES) |Ver Anexo Inventores

OTROS




ANEXO - SOLICITANTES

Rﬂm11a

.

SOLICITANTE
)

Nombre:  ovNTHES GMBH
Direccién: Eimattstrasse 3, 4436

Domicilio: Oberdorf, Suiza

Lugar de Constltucién:
Teléfono: 6235828 Fax:6170614

Teléfono:

c.C

C.E.

Ndimero

IDENTIFICACION

] NIT

1] OTRO

L]

]

ANEXO - INVENTORES

2D

‘ INVENTOR (ES)

(72)

Nombre: MCDONOUGH, William, P.
Direccién:

Nacionalidad o Domicilio US

Nombre: STRAUSBAUG, William, L.
Direccidn:

Nacionalldad o Domicilio US

Nombre:  BONNER, Christopher
Direccién:

Nacionalldad o Domicilio US

Nombre:  PEPE, Thomas
Dlreccién:

Naclonalidad o Domicliio US

Nombre: MEILI, Ralph
Direcclén:

Nacionalidad o Domicilio CH

Nombre: HUNZIKER, Markus
Direccién:

INaclonalidad o Domicilio CH

Nombre: JEGER, Michael
Direccion:

INacionalidad o Domicilio CH

Nombre: KUEENZ!, Thomas
Direccién:

INacionalidad o Domicllio US

Nombre: KOCH, David
Direccibn:

[Nacionalidad o Domicillo CH

Nombre: PONZER, Rainer
Direccién:

Naclonalidad o Domicilio CH

Nombre: RICHTER, Joem
Direccién;

Naclonalidad o Domicilio DE

Nombre: BERGER, Roger
Direccién:

[Nacionalidad o Domicillo  CH







. Junio 7 do 2011 - 15:Q8:42

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
NIT : 800.176.089-2

-1-
‘ _ RECIBO DE CAJA No. 11 - 0054572
Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA Bogota D.C., Junio 07 de 2011 - 15:08:41
RECIBIDO DE : WOLF MENDEZ ABOGADOS ASOCIADOS LTDA NI 830.029.907
*** Soporte del Pago ***
TIRPO PAGD BANCO CLIENTA No PAGO FECHA PAGO VR PAGO
CONSIGNACION BANCO DE BOGOTA 062754387 389121585 07/06/2011 652.000.00
*** Conceptos Pagados ***
CANT. RENTISTICO CONCFPTO Ve UNDITARIO Vi CONCEPTO
350005-01-01 SOLICITUDES 1607 REIVINDICACION UNITARIA ADICIONAL 27.000.00 81.000.00
AUSTONCRRES T e $_ BT.000.00
SON: **OCHENTA Y UN MIL PESOS MONEDA CORRIENTE***
fat -
(’Recibo de Caja Aglicado al Expediente No.
. " SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO
\

lll\lllll!![l!!llll|IIII|4II|IIII!!|I
N,
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o. 11-070179; -00000-00

Fecha: 2011-06-07 15:34:24 _Dep. 2020 DIR NUEVASCR
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Sede Centro: Camera 13 No. 27 - 00 Plsos 3,4,5 y 10 Bogotd, D.C.- Colombla
. Junlo T da 2651 - 15:08;42

Web: www.glc.gov.co  e-mak: info@slc.gov.co Conmutador: (571) 5870000 Fax: (571} 5870284 Linea: 018000910165 Call Center: (571} 6513240
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*** Conceptos Pagados ***
CANT. __RENTISTICO CONCEPTO Vr UNDITARIO M. CONCEPTO
1 50005-04-01 SOLICITUDES 1 TRAMITES DE SOL. DE PATENTE OE 571.000.00 571.000.00
L . $571.000.00
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070179- -00000-0000

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

AR NNRARCRANN ‘ACIONES

EUPERINTENDENCTA

Facha: 2011 06-07 15:34:24  Dep. 2020 DIR.NUEVASCR
Tra. 11 PATENTEIYII Eva: 378 FASENACIONAL
Act. 411 PRESENTACION  Folios: 116 ion 486/00

PATENTE DE INVENCION [ | IS

-

NERNN

Indicacién que se solicita una patente.
Datos de identificacidn del soficitante o de la persona que presenta la solicitud
Descripcidn de la invencion

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

Completa l__—] ‘ Incompleta D |

PATENTE DE INVENGION PCT [X] MODELO DE UTILIDAD PCT [ Art33 Decisién 486100, Circutar Gica

X
X

L]
[]

Indicacién que se salicita una PCT
Copia de la solicitud en espafiol, tat como fue presentada inicialmente (capitulo descriptivo,

rejvindicatorio, resumen)
Dibujos de ser estos pertinentes

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

Completa I__—] Incompleta D

DISENO INDUSTRIAL  [__| (Art. 119 Decision 486/00)

[]
L]

[]
]

Indicacion gue se solicita Disefio industrial

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

Representacion grafica y fotogréfica det Disefio industrial o muestra def material que incorpora el
disefio

Comprobante de pago de las tasas establecidas

Completa D : Incompleta D '

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

oo

indicacién que se sclicita un esguema de trazado
Datos de identificacion del solicitante o de Ia persona que presenta la solicitud
Representacion grafica de un esquema de trazado

Comprobante de pago de las tasas establecidas -

Completa D incompleta D

PI02-FO8 (2008-11-18)




Industria y Comercio
SUPERINTENDENCIA

Bogota,
2020

Doctor {a)

MENDEZ BERMUDEZ JESUS MARIA
Apoderado{a) y/c Representante de
SYNTHES GMBH

REFERENCIA Radicacién No. 11 70179
Solicitud internacional PCT/US2005/0631529
Fecha inici¢o fase nacional 07/06/2011
Tramite 11
Evento 378
Actuacidn 430

oficio No. E“l’ lS_J Z

Como resultadc del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Declisidén 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
nica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica que:

1. La solicitud no contiene la copia del documento en gue consta la cesidn del
derecho a la patente del inventor al solicitante ¢ a su causante, conforme a lo
establecido por el articulo 26 literal k) de la Decisién 486 de la Comisidn de la
Comunidad Andina. Cuando se trate de documentos ctorgados en el extranjero, estos
deberin legalizarse de conformidad con lo dispuesto por los articulos 259 y 260 del
¢édigo de Procedimiente Civil. C(uande se trate de las declaraciones a gue hace
referencia 1la Regla 4.17 ii} del Tratadco de Cooperaciédn en Materia de Patentes
PCT., el alcance de las tales declaraciones se determinard seglin indiquen
claramente una cesidén 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 dispuestoc por el articulo 39 de la Decisidn 486, =e le
regquiere para que dentro del términe de dos meses siguientes a la fecha de
notificacién del presente oficio, complete los reqguisitos anteriormente enunciados.
En casc de ne dar cumplimiento al presente regquerimiento, la solicitud se
considerard abandonada y perderid su prelacién.

Notifiquese
e), del capip

presente oficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
gquinto del titule primere de la Circular Unica Ne.l1l0 de 2001.

CARLOS DANDE LEMUS GIRALDCQ
Profesiongl Universitaric 2044-092 (P) con asignacién de funciones
de la Difeccidn de Nuevas Creaciones.

El anterior requerimiento fue notificado por fijacidn en lista de
fecha

adpall : zzm'"m

Al contestar favor indique el nimerc sede Centro: Carrera 13 No. 27-00 plsos 2, 5, 7 y 10 PBX: 5B70000
de radicacién censignade en el zrdtulo Sede CAN: Av. (arrera 50 No. 26 - 55 int.2. Tel 5B80Q70
Call Center 5920400. Linea D0D1800-910165
Web: www.sic.gov.co e-mail: infeo@sic.gov.co
Bogotd D.C. Colombia




