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RESUMEN

Esta Invencion se refiere a implantes intervertebrales, y mas especificamente, se
refiere a instrumentos nuevos y mejorados y métodos para preparar un espacio
intervertebral para recibir un implante artificial de disco intervertebral (algunas

veces referido mas adelante simplemente como implante).



INSTRUMENTOS Y METODO PARA PREPARAR UN ESPACIO
INTERVERTEBRAL PARA RECIBIR UN IMPLANTE DE DISCO ARTIFICIAL.

CAMPO DE LA INVENCION

[0001] Esta Invencibn se refiere a implantes intervertebrales, y mas
especificamente, se refiere a instrumentos nuevos y mejorados y métodos para
preparar un espacio intervertebral para recibir un implante artificial de disco

intervertebral (algunas veces referido mas adelante simplemente como implante).

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

[0002] Corrientemente cuando es necesario remover completamente un disco de
entre vériebras adyacentes, el procedimiento convencional es unir las vértebras
adyacentes. Mas recientemente, han habido desarrollos importantes en el campo
del reemplazo de discos, denominado artroplasia discal, el cual involucra la
insercion de un implante artificial de disco intervertebral en el espacio
intervertebral entre vértebras adyacentes, y el cual permite movimiento universal

limitado de cada vértebra adyacente una con respecto de la otra.

[0003] A ia fecha han sido desarrollados algunos instrumentos para preparar un

espacio intervertebral para recibir un implante artificial de disco.



Este incluye un conjunto de diferentes tamafnos de implantes de prueba, cada uno
de los cuales se inserta en un espacio intervertebral vaciado hasta que el tamafio
correcto del implante de prueba se haya determinado, por lo tanto determinando
el tamafio del implante real a ser insertado. El implante de prueba puede tener un
miembro de freno fijado en la forma de un pin fijado al extremo posterior del
implante de prueba y que se extiende verticalmente hacia arriba y hacia abajo
para limitar el movimiento del implante dentro del espacio intervertebral. Algunos
implantes tienen una quilla realzada la cual requiere que se haga un recortado en
la vértebra adyacente al espacio intervertebral, para recibir estas quillas realzadas.
Un arreglo bien conocido para hacer estos recortados es con un cincel el cual
puede estar montado para moverse a lo largo de las ranuras en la parte alta y en
el fondo del implante de prueba seleccionado a medida que el cincel corta en la

vértebra adyacente para hacer los recortados.

[0004] Un implante artificial de disco, conocido, se muestra en la solicitud
publicada No. WO 01/01893, publicada en enero 11 de 2001, y los instrumentos
para la insercion de la misma se muestran en la solicitud publicada No. WO

01/18295, publicada en marzo 22, 2001.

[0005] Aun cuando éstos instrumentos conocidos y los métodos representan una
mejora sustancial en el arte, existe una necesidad continua de mejoramiento en el
campo de los instrumentos y de los métodos, para preparar un espacio

intervertebral para recibir un implante artificial de disco intervertebral.



BBREVE RESUMEN DE LA INVENCION

[0006] El propésito de la presente invencion es proporcionar instrumentos nuevos
y mejorados y métodos relacionados para preparar un espacio intervertebral para

recibir un implante artificial de disco intervertebral.

[0007] Los instrumentos de la presente invencién se pueden utilizar para preparar
el espacio intewerfebral en cualquier localizacion a lo largo de la columna
incluyendo especialmente la regién lumbar y cervical. Sin embargo, puesto que
las vértebras cervicales son mas pequefias relativamente que las vértebras
lumbares i.e., cerca del 20% del area de las vértebras de la regién lumbar, algunos

instrumentos pueden ser mas adecuados que otros para la region cervical.

[0008] El implante interveriebral normaimente se inserta desde el lado anterior del
paciente moviéndose hacia el lado posterior del paciente. Sin embargo, se
entendera que el implante de los instrumentos y el método también pueden ser
disefiados y dispuestos para insertar el implante lateralmente, i.e. , desde el lado,
en cuyo caso las quillas se orientaran sobre el implante para tal movimiento lateral
y los recortados en la vértebra adyacente estaran abiertos hacia un lado lateral
para recibir la quilla. Para evitar confusién con respecto a la anatomia del
paciente, la invencién se describird aqui con respecto a la terminologia mas
simple que relaciona los instrumentos y los métodos por si mismos. Por ejemplo,

en la descripcion de la invencion, los términos “al frente® o “adelanta” significan la



parte del instrumento que da la cara hacia la vértebra 0 se mueve en la direccién
del movimiento hacia la vértebra, mieniras que las palabras “atras®, “posterior” o
“hacia atras" se refieren al extremo del instrumento mas alejado de la vértebra o

que se mueve alejandose de la vértebra.

También en ésta solicitud las palabras “Alto” o "bajo” o “lo mas alto® o “lo mas
bajo" o cualquiera otra palabra describe la orientacién del implante intervertebral o
los instrumentos o los métodos asociados con éste, se usan solamente por
conveniencia y no se intenta causar ninguna limitacién. Mas especlificamente, las
partes del implante, los instrumentos y/o los métodos descritos en esta solicitud
con respecto a la parte superior pueden en efecto estar posicionados como parte
superior o inferior en las vériebras del paciente, con las otras dos partes en la

parte opuesta.

[0008] Es por lo tanto un objeto de la presente invencién proporcionar
instrumentos nuevos y mejorados para preparar un espacio intervertebral para

recibir un implante artificial de disco intervertebral.

[0010] Los instrumentos y los métodos de la presente invencion estdn adaptados
particularmente para ser usados con un implante artificial de disco intervertebral
que tenga partes superiores e inferiores bajo movimiento universal limitado uno
con respecto del otro, con las superficies superior e inferior de las partes superior

e inferior engranando las superficies de las vértebras adyacentes. La mayoria de



los instrumentos y métodos de la presente invencién también son para uso donde
el implante tiene una quilla que se extiende desde las superficies que engranan las

vértebras en los recortados formados en las vértebras adyacentes.

[0011] De acuerdo con un primer aspecto de la presente invencién, se
proporcionan instrumentos y métodos mejorados para insercion de diferentes
tamafios de implantes de prueba (hasta que el implante de prueba se haya
determinado correctamente) en combinacién con los recortados hechos en las

vértebras.

f0012] De acuerdo con la primera incorporacidon de la presente invencion,
cualquier dispositivo mévil en un espacio intervertebral, para cualquier propdsito,
puede aprovecharse por tener asociado con esto un mecanismo ajustable de freno
que le puede permitir al dispositivo moverse distancias variables en el espacio
intervertebral. Un ejemplo de un dispositivo que puede aprovecharse por tener
asociado con esto un mecanismo ajustable de freno es un implante de prueba.
Para ensayar apropiadamente cada implante de prueba, el implante de pruei:a se
debe mover al centro del espacio intervertebral. Sin embargo, en algunos
pacientes, una punta de hueso u otra imegularidad se puede engranar a un
miembro fijo de freno y por lo tanto prevenir que el implante de prueba se mueva
ademds de su posicidon correcta en el aspacio intervertebral. Con un mecanismo
de freno ajustable, si el implante de prueba alcanza una posicion limite tanto como

se permita por un mecanismo de freno ajustable con un minimo de montaje de



insercién, si tal posicién no ubica el implante de prueba correctamente en el
espacio intervertebral, el operador puede entonces mover hacia atras el freno
ajustable para, ademas, permitir el movimiento del implante de prueba a su

correcta posicion en el espacio intervertebral.

[0013] De acuerdo con ofra incorporacién de la invencién, después de determinar
corectamente el tamafio del implante de prueba, el implante de prueba
seleccionado se coloca en el espacio intervertebral y una guia se desliza sobre el
eje de la herramienta de insercién del implante de prueba hasta que la gula
engrana con el impiante de prueba. Después, el eje de la herramienta de insercion
del implante de prueba se remueve y una herramienta que corta se pasa a través
de la gula y en una ranura en el implante de prueba. Si la herramienta cortante es
un buril, el buril, que incluye un manguito espaciador determina la posicién exacta
del buril en la gula, y por lo tanto la profundidad del buril por si mismo en el

implante de prueba y entonces posteriormente en la vértebra adyacente.

[0014] Se proporciona potencia para rotar el buril y moverio de extremo a extremo
en la gula para hacer los recortados en la vériebra adyacente. Los extremos
limites de una ranura en la gula determinaran los limites extemos del movimiento

de! buril, y por lo tanto los limites superior e inferior de los recortados.

[0015] De acuerdo con otra incorporaciéon de la presente invencién, después de

que se ha seleccionado el implante de prueba correcto, el implante de prueba



seleccionado se puede usar en combinacion con un cincel para cortar la vértebra y
formar los recortados. Se puede usar un cincel en cambio de un buril con la gula
discutida anteriomente. Los brazos del cincel deberan pasarian a través y ser

guiados por la ranura abierta alargada.

[0016])De acuerdo con otro arreglo que utiliza un cincel, los implantes de prueba
tienen una porcién de cuerpo y una seccion de cola. Un dispositivo de
sostenimiento esta conectado a la seccion de cola. El dispositivo de sostenimiento
puede comprender un eje. Estos implantes de prueba tienen el frente hacia las
ranuras posteriores formadas en la parte de amriba y debajo de los mismas.
Después que al implante de prueba corracto se ha seleccionado, un cincel con los
brazos arriba y/o abajo y un eje hueco se desliza a lo largo de la insercion del eje
de la herramienta del implante de prueba hasta que los brazos superior y/o inferior
del cincel se montan sobre los implantes de prueba seleccionados, a través de las
ranuras formadas en las parte alta y en el fondo de las mismas. Los implantes de
prueba con areas superficiales grandes deberan tener pequefias secciones de
cola de tal manera que se pueda usar el mismo cincel para todos los implantes de

prueba de la misma altura pero de diferentes areas superficiales.

[0017] De acuerdo con otra incorporacion de la presente invencién, las
herramientas de cincel de corte estan hechas integralmente con una porcién de
cuerpo que es exactamente de la misma forma y tamafio de la porcién de cuerpo

del implante de prueba seleccionado, tal que en lugar de que el cincel se monte



sobre el implante de prueba seleccionado, la unidad entera de una porcién de
cuerpo del mismo tamafio y forma como la porcibn de cuerpo del implante de
prueba seleccionado con una herramienta de cincel de corte se fijada a él se
mueve en el espacio intervertebral en la medida que la herramienta del cincel de

corte corta las vértebras para hacer los recortados.

[0018] Por lo tanto es objeto de la presente invencidn proporcionar instrumentos
nuevos y mejorados para preparar un espacio intervertebral para recibir un

implante artificial de disco.
[0019] Es otro objeto de la presente invenciébn proporcionar métodos nuevos y
mejorados para preparar un espacio intervertebral para recibir un implante

artificial de disco.

[0020] Estos y otros objetos de la presente invencion serdn claros a partir de la

descripcidn detallada siguiente, junto con los dibujos acompafiantes.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS



[0021] Las incorporaciones preferidas de la invencidn se describirdn ahora a
manera de ejemplo haciendo referencia a los dibujos que las acompafian, en
donde:

[0022] La Figura 1 es una vista en perspectiva de un tipo de implante
intervertebral para el cual los instrumentos y el método de la presente invencion se
utilizan para preparar el espacio intervertebral; [0023] La Figura 2 es una vista en
perspectiva de otro tipo de implante intervertebral para el cual los instrumentos y el
método de la presente invencién se utilizan para preparar el espacio intervertebral;
[0024] La Figura 3 es una vista en perspectiva de un implante de prueba que tiene
un mecanismo de freno ajustabie; [0025] La Figura 4 es una vista posterior en
perspectiva de un implante de prueba adaptado para recibir un mecanismo de
freno ajustable; [0026] La Figura 5 es una vista de frente en perspectiva de un
implante de prueba adaptado para recibir un mecanismo de freno ajustable; [0027]
La Figura 6 es una vista de la seccion horizontal tomada centralmente a través de
la incorporacién mostrada en las Figuras 4 y 5; [0028] La Figura 7 es una vista de
la seccién trasversal tomada a lo largo de la linea 7-7 de la Figura 6, referida aquf
mas adelante como el plano del mecanismo de freno ajustable; [0029] La Figura 8
es una vista de la seccion trasversal a través de un mecanismo de freno ajustable;
[0030] La Figura 9 ilustra el mecanismo de freno ajustable de la Figura 8 montado
en el implante de prueba de {a Figura 7; [0031] La Figura 10 es una vista del plano
del mecanismo de freno ajustable de la Figura 8; [0032] La figura 11 A es una
vista de elevacion lateral de un implante de prueba y un mecanismo de freno

ajustable en una primera posicién; [0033] La Figura 11B es similar a la Figura 11 A
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pero muestra el mecanismo de freno ajustable en una posicién diferente; [0034] la
Figura 12 es una vista en perspectiva de otra incorporaciéon de un implante de
prueba que tiene un mecanismo de freno ajustable; [0035] La Figura 13 es una
vista en perspectiva similar a la Figura 12 pero que muestra las partes en una
posicién movida; [0036] La Figura 14 es una visia del plano de la porcién del
implante de prueba de la Figura 12; [0037] La Figura 14 A es una vista del plano

similar a la figura 14 de un implante de prueba de un tamafio diferente.

[0038] La Figura 15 es una vista de elevacién lateral de la Figura 14; [0039] La
Figura 16 es una vista del plano de un elemento de la Figura 12, removido del
implante de prueba; [0040] La Figura 17 A es una vista de la seccidon trasversal
central de la Figura 12; [0041:! La Figura 17 B es una vista de la seccién trasversal
central de la Figura 13; [0042] La Figura 18 es una vista en perspectiva similar a la
Figura 12 pero que incluye una herramienta de corte de cincel posicionada sobre
ella; [0043] La Figura 19 es una vista en perspectiva que ilustra un instrumento
para insertar implantes de prueba; [0044] La Figura 19 A es una vistas agrandada
de la porcién de la Figura 18 que se muestra en &l circulo de linea interrumpida ;
[0045] La Figura 19 B es una vista de la seccion trasversal del implante de prueba
que se muestra en la Figura 19 A; [0048] La Figura 20 es una vista del extremo
del implante de prueba de la Figura 19 tomada en la direccién de la flecha C de la
Figura 19; [0047] La Figura 21 es una vista lateral del implante de prueba de la
Figura 19, tomada en la direccion de la flecha D de la Figura 19; [0048] La Figura

22 es una vista de la seccion transversal de una herramienta que es parte de la

W
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Figura 19; [0049] La Figura 23 es una vista de la seccién trasversal del implante
de prueba tomada a lo largo de la linea 23-23 de la Figura 21; [0050] La Figura 24
€8 una vista en perspectiva de una guia de un buril; [0051] La Figura 25 es la vista
del plano de la parte alta de la gula de buril mostrada en la Figura 24, [0052] La
Figura 26 es una vista de la seccién transversal de la herramienta de la Figura 19
que muestra la guia de buril montada sobre el implante de prueba; [0053] La
Figura 27 es una vista de elevacién lateral de un buril; [0054] La Figura 28 es una
vista parcial de la seccion transversal tomada a lo largo de la linea 28-28 de la
Figura 27; [0055] La Figura 29 es una vista de la seccion transversal que muestra
el implante de prueba y la guia de buril junto con el buril de la Figura 27; [0056] La
Figura 30 es una vista de elevacion lateral de otra incorporaciéon de una gula de
buril; [00567] La Figura 31 es una vista del plano de la parte alta de la Figura 30;
[0058] La Figura 32 es una vista de la seccién transversal tomada a lo largo de la
linea 32-32 de la Figura 31; [0059] La figura 33 es una vista de la seccién
tfransversal que muestra el implante de prueba y la gula de buril de las Figuras 30-
32, junto con el buril de la Figura 27; [0060] La Figura 34 es una vista de elevacion
lateral de un buril modificado; [0081] La Figura 35 es una vista de la seccién
transversal que muestra el buril de la Figura 34 y la gula de buril de las Figuras 24
y 25; [0062] La Figura 36 es una vista en perspectiva que ilustra otra incorporacién
de un instrumento para insertar implantes de prueba y otra incorporacién de un
implante de prueba; [0063] La Figura 36 A es una vista en perspectiva ampliada
de la porcién de la Figura 36 mostrada en el circulo de linea discontinua; [0064] La

Figura 37 es una’vista de la seccion trasversal central del implante de prueba
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mostrado en la Figura 36; [0065] La Figura 38 es una vista del extremo izquierdo
de la Figura 37; [0066] La Figura 39 es una vista del plano de la Figura 37; [0067]
La Figura 40 es una vista del plano similar a la Figura 29 pero que muesira un
implante de prueba de tamafio diferente; [0068] La Figura 41 es una vista en
perspectiva de un cincel para usario con el instrumento y el implante de prueba
mostrado en las Figuras 36-40; [0068] La Figura 42 es una vista de elevacion
lateral que muestra el implante de prueba modificado y el cincel montado sobre él;
[0070] La Figura 43 es una vista de elevacién lateral similar a la Figura 42 pero
que muestra un implante de prueba de diferente tamafio; [0071] La Figura 44 es
una vista en perspectiva frontal de otra incorporacién de una herramienta de corte;
[0072] La Figura 45 es una vista de la seccion longitudinal de la herramienta de
corte de la Figura 44, y [0028] La Figura 48 es una vista de la seccion trasversal

tomada a lo iargo de la linea 46-46 de la Figura 45.

DESCRIPCION DETALLADA DE LAS INCORPORACIONES PREFERIDAS
[0074] Refiriéndose ahora a los dibujos, como elementos representados por

numerales a través de algunas vistas.

[0075j Los instrumentos y métodos descritos aqul son aplicables para preparar un
amplio intervalo de implantes de disco artificiales para insercién en el espacio
intervertebral. Los instrumentos y métodos aqui descritos se refieren a un implante
de prueba pero el cual no necesariamente se refiere a herramientas de corte para

hacer recortados que se pueden usar para virtualmente cualquier tipo de implante
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artificial de disco donde un espacio intervertebral se limpia y un implante entero de

reemplazo se inserta en el espacio intervertebral.

Para aquellos instrumentos y métodos descritos aqul los cuales incluyen el
concepto de formacibn de recorlados para recibir quillas realzadas, los
instrumentos y métodos descritos aqul son adaptables para usarlos con cualquier

implante artificial de disco que tenga tales quillas.

[0076] Un primer tipo de implante artificial de disco que tenga quillas realzadas
se muestra en la Figura 1. Como se muestra aqui, este implante artificial de disco
1 tiene una placa superior 2 y una placa inferior 3 las cuales estan espaciadas
aparte por una incrustacion plastica 4. La placa superior 2 tiene una quilla realzada
5y la placa inferior 3 tiene una quilla realzada 6. E! implante artificial de disco que
se muestra en la Figura 1 se puede usar en cualquier sitio a lo largo de la columna
veriebral incluyendo la region cervical o la regiébn lumbar, pero este implante
particular artificial de disco puede ser particularmente adecuado para la regién
lumbar. Este implante particular artificial de disco se muestra y se describe con
mayor detalle en la Solicitud Publicada No WO 01/01893, publicada en Enero
11,2001.

[0077] La Figura 2 ilustra otro implante que tiene quillas realzadas las cuales se

intenta que estén localizadas en recortados en las vértebras adyacentes.
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Aunque, el implante artificial de disco de la Figura 2 también se puede usar en
cualquier localizacién a lo largo de la columna vertebral, incluyendo la regién
cervical o la region lumbar, este disefio particular tiene ventajas para uso en la
region cervical. El implante artificial de disco 10 de la Figura 2 tiene una parie
superior 11 y una parte inferior 30 y una incrustacion plastica 50 localizada entre
ellas pero conectada esencialmente a la parte inferior 30. Esta incrustacion
plastica tiene una superficie curva la cual coopera con una superficie de fondo
curvada de la parte superior 11 para pemitir movimiento universal limitado de las

partes superior e inferior relativas una con otra.

[0078] La parte superior 11 incluye una superficie superior 12, la cual engrana y
soporta la superficie vertebral adyacente. La superficie superior 12 esta unida por
ejes que estan ligeramente biselados todos alrededor como se muestra en 13 con
la porcion méas larga del biselado que se muestra a lo largo de la superficie
posterior. Debajo del eje biselado 13, la parte superior estd unida por una pared

que la rodea lateralmente 14 la cual tiene un soporte recortado posterior 15.

[0079] Elevandose por encima de la superficie superior 12 de la parte superior 11
esta una quilla 16 que incluye una depresién 17 formada en ella. Esta depresién
esta abierta ascendentemente y hacia atrads. El extremo frontal de la quilla 16
comprende un bisel superior 19 en forma de V. La porcién mas baja del extremo
frontal de la quilla tiene un bisel 20 en forma de V. Los dos biseles 19 y 20 en

forma de V proporcionan un extremo frontal que es en forma de “flecha” con el
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propdsito de facilitar la insercién de la quilla en un recortado hecho en las
vértebras adyacentes. La abertura posterior de la depresion es brillante en 18 para
anclar el extremo posterior de la quilla 216 en el recortado en la vériebra

adyacente.

[0080] La parte mas baja 30 incluye un recortado de soporte posterior 37 una
quilla 40 se eleva ascendentemente (o en una orientacién usual, se extiende

hacia abajo).

Esta quilla incluye una depresién 41 la cual se abre hacia abajo y hacia atras y
tiene una entrada brillante en 42 la cual tiene la misma funcién que la entrada
brillante 18 i.e., para facilitar el engranaje del extremo posterior de la quilla en su
recortado en la vértebra. La depresion 41 se abre hacia abajo y hacia atras. En
este extremo frontal, la quilla 40 incluye un bisel mas bajo en forma de V como el

de la parte superior 11.

[0081] Después que un espacio intervertebral se ha limpiado en preparacion para
recibir un implante artificial de disco, el préximo procedimiento es determinar la
medida exacta del implante artificial de disco que es correcta para ess espacio
intervertebral particular. Esto se lleva a cabo al proporcionar un conjunto de
implantes de prueba de diferentes tamafios. Por sjemplo, un conjunto de
implantes de prueba puede incluir implantes de prueba de aproximadamente tres

diferentes dreas superficiales, cada una provista de una pluralidad de alturas, por

D
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ejemplo tres a cinco diferentes alturas separadas 1 mm. El operador seleccionaria
el implante de prueba que de acuerdo con la experiencia del operador considere
sea el implante de prueba mas apropiado para el espacio intervertebral particular.
Generalmente, el operador empezaria con un implante de prueba, que si no es
correcto, estaria en el lado mas pequefio. Trabajando con esta seleccion inicial si
no resulta un ajuste perfecto, el operador trataria otros implantes de prueba del
conjunto, generalmente subir en altura y/o en drea superficial, como el operador lo
juzgue apropiado, hasta que finalmente se haya determinado el tamafio correcto

del implante de prueba.

[0082] El operador necesita un mecanismo para proporcionar una “sensacion®
fisica para conocer cuando el implante de prueba se ha insertado a la distancia
propia en el espacio intervertebral. Los implantes de prueba conocidos tienen un
miembro de freno fijo montado en la parte posterior de cada implante de prueba, el
miembro de freno debera engranar la vértebra para limitar el movimiento del
implante de prueba en el espacio intervertebral. Si las vértebras tienen una
iregularidad sobre el lado anterior de ellas o son de forma irregular, un freno fijado
puede engranar esa irregularidad y frenar el implante de prueba antes de alcanzar
la posicion propia en el espacio intervertebral. Con el mecanismo de freno
ajustable de la presente invencion, el operador después de “sentir” que e! implante
de prueba esta tan lejos como sea permitido, por el conjunto corriente del
mecanismo de prueba ajustable, y determinar con los instrumentos que el implante

de prueba no ha alcanzado su propia posicin en el espacio intervertebral,
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moveria el freno ajustable hacia atras para permitir al implante de prueba avanzar

mas alla en el espacio intervertebral.

[0083] Las Figuras 3-11 B ilustran un implante de prueba que tiene un mecanismo
de freno ajustable que tiene un miembro de freno mdévil. Con el mecanismo de
freno ajustable de la presente invencion, el miembro de freno debera ser primero
colocado en su posicién mas cercana a la parte posterior de la porcion del cuerpo
del implante de prueba, por lo tanto minimizando la penetracién del implante de
prueba en el espacio intervertebral. Entonces, con la asistencia de un monitor
radiografico, si se observa que el implante de prueba fue frenado prematuramente,
el mecanismo de freno ajustable serla manipulado para gradualmente mover el
miembro de freno fuera de la parte de atrds del implante de prueba, pemitiendo
que el implante de prueba se mueva méds alla en el espacio intervertebral hasta

que el implante de prueba esté posicionado apropiamente en él.

[0084] La Figura 3 es una vista en perspectiva de un implante de prueba que tiene
un mecanismo de freno ajustable. El implante de prueba 51 incluye una porcién de
cuerpo que tiene una parte alta y una parte baja 52. Un par de ranuras 53 del
frente a la parte de atras 53 se puede proporcionar en la parie alta y en la parte
baja de ellas si se desea con el objeto de cooperar con una hermramienta de corte

de cincel y por lo tanto se puede omitir sino se desea o no es necesario para

1Z-



subsiguientemente utilizar una herramienta de corte de cincel que se deslice a lo
largo de las ranuras de un implante de prueba. Se debe entender que el implante
de prueba 51 debera ser uno de una pluralidad de implantes de prueba de un

conjunto, como se describié anteriormente.

El implante de prueba debera ser sostenido por un dispositivo de sostenimiento.
En la incorporacién ilustrada un abertura posterior 54 se proporciona para un
dispositivo de sostenimiento en la forma de un manguito alargado 62, que debe

ser empufiado por el operador.

El eje 62 puede ser enroscado en la abertura 54, permitiendo por lo tanto que el
manguito dado sea usado con diferentes implantes de prueba, o si se considera
mas conveniente 0 econémico, cada implante de prueba puede ser provisto con
un eje 62 fijado en la abertura 54. Refiriéndose también a las Figuras 4-6, el
implante de prueba tiene una perforacién alargada en la direccion del frente a la
parte de atrds, partiendo desde una abertura 55 en la parte de atrds a una
abertura en el frente 56. La porcion de atras 61 <BR> <BR> de esta perforacién
estd alisada. i.e. no roscada, mientras la posicién del frente 60 de esta perforacién
esta roscada. La porcién alisada no roscada 61 abre en un recortado ranurado 57
que se definid antes y mas abajo por superficies horizontales paralelas y el
extremo delantero por una pared 58 que se extiende desde la periferia lateral del
implante de prueba hasta el punto extremo 58 en la unidn entre la porcién alisada

61 y la porcidn roscada 60 de la perforacion alargada.

(%
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La perforacién por si misma se muestra en la seccién transversal vertical en la

Figura 7.

[0085] La Figura 8 ilustra las dos partes del mecanismo de freno ajustable, un
miembro de ajuste 63 y un miembro de freno 64. El miembro de ajuste 63 incluye
un miembro agrandado cilindrico 67 que tiene una cavidad 68 en él para recibir
un destomillador o similar 85 (ver la Figura 3) para girar el miembro cilindrico 67 y
por lo tanto también el miembro de ajuste entero 63. A la izquierda del miembro
cilindrico 67, el miembro de ajuste 63 incluye una porcién de eje alisada 68 de
reducida seccion transversal y a la izquierda de él roscas 69 que tienen un
diametro externo mayor que el diametro del eje liso 68. Montado en el miembro de
ajuste 63 esta el miembro de freno 64 que comprende una porcién de manguito
hueco. 70 que rota libremente sobre el eje alisado 68. El miembro de freno 64
incluye al menos un pin pero preferiblemente 2 pines, llamados pines superior e
inferior 71 y 72. Se debera notar que el miembro de freno 84 mientras rota
libremente sobre el eje 68 previene del movimiento lateralmente a lo largo del
miembro de ajuste 63, limitado a la izquierda por las roscas de didmetro mayor 69
y limitado a la derecha por el engranaje de los pines 71 y 72 con el extremo

izquierdo del miembro cilindrico 67.

A
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[0086] Refiriéndose a las figuras 10, 11 A y 11 B, el manguito 70 incluye un asa
rectangular elevada 73. Refiriéndose a la figura 9 se puede ver que si el ensamble
del miembro de ajuste y el miembro de freno se insertan a través de la abertura 55
y en la perforaciébn 61 hasta que las roscas 69 engranan en las roscas 60, un
movimiento rotacional continuado del miembro de ajuste 64, por engranaje de Ila
cavidad 66 con un destornillador o similar causara que la unidad total del miembro
de ajuste y el miembro de freno avance hacia y a través del implante de prueba sin
gue necesariamente rote el miembro de freno, en efecto, como el extremo frontal
del manguito 70 entra en la abertura de atras 55 del implante de prueba, el asa
cuadrada 73 se posiciona para montaria en la ranura 57 previniendo por lo tanto
el movimiento rotacional del miembro de freno 64 al mismo tiempo que el

mecanismo de freno ajustable avanza.

[0087] La operacion del mecanismo de freno ajustable sera mas evidente con
referencia a las Figuras 11 A y 11 B. Con referencia primero a la Figura 11 B, el
operador empufiaria la cavidad 66 con el destornillador 65 y gira el miembro de
ajuste 68 cuando las roscas 69 primero engranan las roscas 60 mientras que
manipula el miembro de freno 84 rotacionalmente para asegurar que el asa 73
entre en la ranura 57, previniendo por lo tanto el movimiento rotacional del
miembro de freno 64. Luego el operador avanzaria el miembro de ajuste y el
miembro de freno tan lejos como sea posible a través de las perforaciones 60, 61
hasta que los brazos 71 y 72 estuvieran arriba contra la parie de atrds del

implante de prueba, momento en el cual el asa 73 seria frenada por el engranaje

@\
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con el extremo 59 de la pared lateral 58. En esta posicién, la porcién de cuerpo del
implante de prueba serfa insertada dentro del espacio intervertebral del paciente.
Con asistencia de monitoreo radiografico, luego el operador determinaria si el
implante de prueba se ha movido hasta su posicién adecuada. Si no, el operador
luego girarla el eje 65 una cantidad definida precisamente (por ejemplo un giro
completo equivalente a 1 mm de profundidad en el espacio discal), permitiendo asi
que la porcion de cuerpo del implante de prueba progrese dentro del espacio
intervértebral. La Figura 11 B podria representar una posicién extrema en donde el
miembro de ajuste y el miembro de freno han sido sacados y por lo tanto la
porcidn de cuerpo del implante de prueba se ha insertado dentro del espacio

intervertebral hasta una posicion deseada.

[0088] Las figuras 12 -18 ilustran otra incorporacion del implante de prueba que
tiene un mecanismo de freno ajustable. Las Figuras 12 y 13 son respectivamente,
vistas de esta incorporacién de un implante de prueba, cada una muestra el
mecanfsmo ajustable de freno en una de sus dos posiciones extremas. Con
raferenf;ia las Figuras 12-16, el implante de prueba 74 incluye una porcién de
cuerpo 75 y una seccion de cola 76. Una rendija 77 a lo largo de la totalidad
desde el fondo hasta la parte superior del implante de prueba recibe una
herramienta de corte de cincel , como se describira mas adelante. En referencia
aspeciaimente a la Figura 16, el eje 78 el cual, en su extremo remoto de la mano
derecha tendria un mango unido a éste, incluye una seccién intermedia no

roscada 78 A y una seccién roscada de avance 78 B.
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[0089] El mecanismo de freno ajustable 79 comprende un manguito que puede
rotar libremente cerca del eje de la seccién intermedia 78 A adyacente al punto en
donde ésta seccidn aumenta en didmetro a la porcidn principal del eje 78.
Inmediatamente hacia delante de éste manguito que puede rotar libremente 80, se
fija una arandela 86 mediante soldadura o similar a la seccién intermedia del eje.

T8 A.

Consecuentemente, el manguito 80 se monta para rotar libremente cerca de la
seccion intermedia 78 A pero se previene que se mueva longitudinalmente a lo

largo del eje 78 o de la seccidn intermedia 78 A.

[0090] El mecanismo de freno ajustable 79 incluye una porcibn de codo 81
conectada al manguito 80 y que se extiende hacia delante, con lo cual éste se
conecta en su extremo delantero a un miembro de freno en la forma de pines
superior e inferior 83 y 84. Estos pines son de tal altura que pueden engranar la
vértebra adyacente cuando el implante de prueba se mueve dentro de un espacio
intervertebral entre ellos. La porcidn de codo 81 tiene sobre su lado interno una
superficie 82 la cual engrana una superficie lateral 85 de la seccion de cola 76 de
fal manera que el mecanismo completo de freno ajustable 79 se previene de que

rote cerca del eje del eje 78.

[0091] Con referencia a las Figuras 16, 17 A y 17 B, el implante interior de prueba

74 es hueco de extremo a extremo, Incluyendo una perforacién posterior
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agrandado no roscada 87 la cual desciende hasta una perforacién delantera méas

pequefia roscada 88.

[0092] La figura 17 A muestra el mecanismo de freno ajustable en su posicién mas
hacia delante, en donde la seccidn roscada 78 B esta completamente roscada
dentro de la perforacién 88. En esta posicién mas hacia delante, el mecanismo de
freno ajustable y por lo tanto el miembro de freno estadn en sus posiciones mas
hacia delante como se muestra en la Figura 12. E! extremo delantero de la seccidn

roscada 78 B se ve en el extremo delantero de la porcion de cuerpo 75.

[00983] Al mover hacia airas desde la posicibn mas adelante del mecanismo de
freno ajustable y el miembro de freno hacia la posicién posterior de la Figura 13, el
operador giraria el eje 78 para causar el roscado de la seccién 78 B, via su
engranaje con la perforacion roscada hacia delante 88 para mover a la derecha.
Como el eje 78 se rota, su seccién intermedia 78 A mueve libremente rotando con
el manguito 80, en donde el mecanismo de freno ajustable 79 esta prevenido de
rotar cerca del eje del eje 78 mediante el engranaje de su pared 82 con la pared

lateral 85 de la seccion de cola del implante de prueba.

[0094] Se apreciara que el mecanismo de freno ajustable de la Figuras 12-17 B es
algo simplificado con respecto a la incorporacion de las Figuras 3-11 B puesto que
esta incorporacion utiliza el eje ya existente 78 y su perforacion en el implante de

prueba sin que sea nacesaria una perforacion separada en el lado del implante de

SR



prueba y una herramienta separada para engranar el implante de prueba en esa

segunda perforacion.

[0095] La operacién del mecanismo de freno ajustable de las Figuras 12-17 B es
similar a la operacién del mecanismo de freno ajustable de las Figuras 3-11 B en
que el mecanismo de freno ajustable se mueve primero a una posicién donde los
pines superior e inferior 83 y 84 del miembro de freno estan localizados en la
posicion mas hacia delante cercana a la porcién de cuerpo, pemmitiendo por lo
tanto solamente un movimiento minimo de la porcién de cuerpo en el espacio
intervertebral. Con la incorporacién 3-11 B con la asistencia de un monitor
radiografico, el operador deberd determinar si el implante de prueba se ha movido
a su posicion apropiada. Si no, entonces el operador debera mover el mecanismo
de freno ajustable 79 hacia atras. En esta incorporacién el operador deberia
simplemente rotar el eje principal 78, moviendo asl la seccidon delantera del eje
78B hacia atras mediante el engranaje de rosca con la perforacion roscada 88.
Durante este movimiento, el engranaje de paredes 82 y 85 previene la rotacién del
mecanismo de freno ajustable 79 cerca del eje de!l eje 78 al igual que el manguito
80 esta rotando libremente montado en &l. Como en el caso de la incorporacion de
las Figuras 3-11B, con la asistencia de un monitor radiografico, el operador rotaria
el eje 78 en cantidades precisamente definidas, por ejemplo una vuelta completa
igual a 1 mm de profundidad en el espacio interveriebral. Las figuras 13 y 17B

representan una posicion extrema en donde el miembro de freno ha sido sacado y
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por lo tanto la porcién de cuerpo del implante de prueba se ha insertado en el

espacio intervertebral en la posicion deseada.

[0096] Se ha seflalado que el implante de prueba 74 de las Figuras 12-18 difiere
del implante de prueba mostrado en las figuras 3 y 4 (como también de los
implantes de prueba mostrados en ias Figuras 19-35) en que el anterior tiene una
seccion de cola. Como se describié anteriormente, esta seccién de cola funciona
para proporcionar una incorporacién de un mecanismo de freno ajustable. Esta

seccién de cola tiene una segunda funcion.

Como se describe mas completamente adelante con respecto a ia incorporacion
mostrada en las Figuras 36-43, la seccion de cola le permite a una herramienta de
corte de cincel Unico ser usada con una pluralidad de implantes de prueba
diferentes, todos con la misma altura pero con porciones de cuerpo de diferentes
areas superficiales. Por ejemplo, al comparar el implante de prueba 74 de la
Figura 14 con el implante de prueba 74 A de la figura 14 A se vera que el implante
de prueba 74 de la Figura 14 tiene una porcién de cuerpo con un area superficial
mas pequefia que la porcion de cuerpo del implante de prueba 74 A de la Figura
14 A; y el implante de prueba 74 de la Figura 14 también tiene una seccién de cola
mas larga que el implante de prueba 74 A de la Figura 14 A en donde ambos

implantes de prueba son de la misma longitud total.

S
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[0097] La Figura 18 ilustra una herramienta de corte con cincel similar a la descrita
en las Figuras 3643 pero adaptada especialmente para uso con el implante de

prueba y con el mecanismo de freno ajustable 79 de ias Figuras 12-17 B.

[0098] Con referencia la Figura 18, se muestra superpuesta sobre el implante de
prueba 74 una herramienta de corte de cincel 90 que tiene un brazo de corte
superior 81 con un cortador frontal de caja de corte 92 y un brazo inferior 93 con
un cortador frontal de caja de corte 94.

La herramienta de corte de cincel que se muestra y se describe mas adelante con
respecto a las Figuras 41-43 puede tener una caja de borde cortante, como se
muestra aqul o como muestra la incorporacion de la figura 18 puede tener mas de
un borde cortante delantero estandar, como se muestra en las Figuras 41-43
diferente a la herramienta de corte de cincel mostrada en las Figuras 41-43, la
herramienta de corte de cincel 90 de la Figura 18 tiene un collar alargado 96 que
tiene una ranura 97 en é! para recibir el mecanismo de freno ajustable 79. Este
collar 96 termina en su extremo delantero en una estrechez 95, similar a la que se
muestra en las Figuras 41-43 |a cual engrana la indentacién en forma de V en la
parte de atrés del implante de prueba 74. Como en el caso de las Figuras 41-43
los brazos superior e inferior 91 y 93 engranan y se mueven a lo largo de las
ranuras superior e inferior 77 en el implante de prueba 74. En la incorporacién de
la Figura 18, el extremo de atras del collar 98 esid conectado a un eje hueco 98
que rodea el eje 78 de tal manera que toda la unidad 80 que incluye los brazos, el

collar y el eje hueco 98 se pueden mover sobre el eje 78 y hacia adelante en todo
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el camino a la posicién mostrada en la Figura 18. Como se sefialdé anteriormente,
esta herramienta exacta de corte de cincel ajustard ambos el implante de prueba
74 mostrado en las Figuras 12-15, 17 A y 17B y el implante de prueba de

diferentes tamafios 74 A de la figura 15 A.

[0099] Las figuras 19-23 ilustran otra mejora en los métodos e instrumentos para

insertar un implante de prueba.

[00100] Con referencia las Figuras 19-23 los implantes de prueba se sostienen
sobre un dispositivo de sostenimiento en la forma de una herramienta 110 que
tiene una varilla 11 y un mango 112 roscados sobre ellos. En su extremo
operativo, como se muestra en la Figura 22, esta herramienta de insercién incluye
una porcién roscada 113.

[00101] Los implantes de prueba 114 comprenden una ranura 115 con una
porcion intema roscada 116 el roscado recibe la porcion roscada 113 de la
herramienta de insercién 110. Con referencia a las Figuras 20 y 21, los implantes
de prueba incluyen una primera superficie generaimente plana 122 y una segunda
superficie generaimente plana 123. El extremo posterior de él incluye un par de

biseles 121 y 124.

[00102] Cada implante de prueba 114 esta provisto de un par de pines guia 117,

ver las Figuras 19, 21 y 23. Estos pines guia 117 se reciben en una depresiéon 118
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en el implante de prueba 114 e incluyen un hombro 118 y un exiremo estrecho

libre 120.

[00103] Después de que el espacio intervertebral ha sido preparado, el usuario
determina el implante de prueba que parece que se ajusta mas perfectamente en
el espacio intervertebral. El implante de prueba se rosca en el extremo del eje 111
de la herramienta de insercién de prueba 110, después de lo cual el implante de
prueba se inserta. Por ensayo y error, el operador eventualmente es capaz de
seleccionar correctamente uno de los implantes de prueba para ese espacio
intervertebral, lo cual desde luego serd usado para seleccionar el implante real a

ser insertado en ese espacio intervertebral.

[00104] Una vez se ha seleccionado correctamente el implante de prueba, el paso

siguiente es hacer los recortes en las vértebras adyacentes.

[00105]) La discusiéon precedente se refiere a implantes de prueba de una altura
fiia donde un conjunto debera incluir una pluralidad de implantes de prueba de
diferentes alturas. Sin embargo, en la practica también es posible proporcionar

implantes de prueba con alturas ajustables.

[00106] Una primera incorporaciéon de instrumentos para hacer los recortados se
muestra en las Figuras 24-29. Una vez se ha seleccionado el implante correcto,

éste se coloca dentro del espacio intervertebral mientras se monta sobre el eje

&%
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111 de la herramienta de insercién 110. Luego el mango 112 se remueve para
desatomillario del eje 11. Entonces una gula 130 se desliza a lo largo del eje 111.
La gufa se muestra en detalle en las Figuras 24 y 18. Esta incluye una ranura
alargada 131 que se extiende por la mayor parte de la altura de la guia 130 hacia
abajo hasta el fondo del reborde 132 que tiene una abertura alargada o ranura 133
con una abertura central redondeada alargada 134. La guia 130 incluye un par de
depresiones 135 en los lados largos de ellas con asas 136 que se proyectan hacia
afuera por debajo de éstas depresiones y con huecos de pin 137 que se
extienden a través de las asas 138. Como mejor se muestra en la Figura 26, la
guia 130 se desliza a lo largo del eje 111 hasta que los pines 117 pasan a través
de las aberturas 157 con los extremos mas bajos de las asas 136 descansando
sobre los hombros 119. El espacio a lo largo de los pines 117 de la superficie del
implante de prueba 114 hasta los hombros 119 se selecciona de tal manera que la
gula 130 llegue a descansar en una muy precisa localizacién espaciada una
distancia predeterminada del implante de prueba 114. Este espacio asegurara que
la gufa 130 no toque la superficie de las vériebras y servirA como un punto de
referencia para la profundidad de una herramienta de corte como se describe més

adelante.

[00107] Una vez la gula esté en el sitio, el eje 111 se removera del implante de
prueba 114 y la gula 130 se girara de tal manera que sus roscados 113 se
desengranen de las roscas 116 en el implante de prueba 114. Posteriormente se

inserta una herramienta de corte. La herramienta de corte puede tener diferentes
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formas. Por ejemplo puede ser una herramienta de corte de cincel que debera ser
guiada en una abertura de ranura alargada 133. En una alternativa, la herramienta
de corte podria ser una herramienta de buril cual debe ser guiada por la abertura
de ranura alargada 133. Con referencia a la Figura 27, una heiramienta de corte
de buril 140 incluye una porcién de varilla superior 141 que esta integrada con su
porciébn mas baja 144 y con un collar fijo 142. Un manguito espaciador hueco 143
se desliza sobre el buril 140 desde el extremo de la porcion mas baja 144 hasta
que su extremo superior engrana el collar fijo 142. Con referencia a la Figura 28, el
buril incluye un tope 145 sobre él y el manguito espaciador 143 incluye un
acanalado circunferencial intemo 148, el cual, en cualquier orientacién circular del
manguito espaciador 143 recibira el tope 145 para fijar el manguito espaciador 143
contra el movimiento vertical no intencionado a lo largo del buril 140. La longitud
del manguito 143 determina la profundidad exacta de la porcidn baja 144 del buril
en la ranura 115 que a su vez determina la profundidad a la que la porcién mas
baja del burii 144 se extendera en las vértebras adyacentes con lo que
subsiguientemente hace los recorfados. La profundidad fija puesta en el buril es
clara a partir de la Figura 29 donde se ve que el extremo mas bajo del manguito
espaciador 143 confina el asa 132 de la gula 130. Con referencia a la Figura 25
as! como también a la Figura 29, con el buril 140 posicionado como se muestra en
la figura 29, con el fondo del manguito espaciador 143 descansando sobre el
reborde 132, se determina la profundidad exacta del extremo del buril. Con
referencia a la Figura 25, se puede ver que con el buril colocado como se muestra

en la Figura 29, el extremo del buril esta libre para moverse hacia arriba y hacia
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abajo en la ranura alargada 133. El buril se conduce por medio de potencia, que
no se muestra, tanto en rotacion como lateraimente hacia arriba y hacia abajo de
la abertura alargada 133. Por lo tanto, este movimiento hace los recortados en las

vértebras.

[00108] Las figuras 30-33 muestran otra incorporacion 150 de una guia para
herramienta de corte. Aqul los elementos que son comunes a la incorporacion de
las Figuras 24-26 tienen numerales de referencia comunes. En esta incorporacién,
la gula 150 incluye, en lugar de las depresiones 135 y las asas 136, un par de
acanalados centrales 151 y 152 que corren a lo largo del centro fuera de los lados
anchos de la gula 150. En sus extremos mas bajos, la gula 150 esta provista de
un par de agujeros de pin 155 los cuales son suficientemente profundos para
recibir los pines 117 del implante de prueba 114. De acuerdo con otra
caracteristica de la guia 150, una de los acanalados centrales esta agrandado
como se muestra en 153 para formar un protuberancia angulosa la cual tiene un
hueco roscado 154 en ella construido para recibir el extremo roscado 113 de una
herramienta 110. Esta incorporacion es particularmente adecuada para aquellos
usuarios de los instrumentos quienes pueden preferir engranar positivamente y
mover la gula, en lugar de permitir que caiga por gravedad sobre los pines 117.
También, en situaciones especificas puede ser necesario utilizar una herramienta
110 para localizar positivamente la gula en lugar de permitir que ésta caiga en el

sitio por gravedad.,
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[00109] La Figura 33 muestra la gula 150 montada sobre los pines 117 y
descansando sobre los hombros 119 de éstos, del implante de prueba 114. En
otros aspectos, la disposicion de la Figura 33 es similar a la de la Figura 29 de
forma que un buril 140 con el manguito espaciador 143 de él son recibidos en la
gula 150. También, con una incorporacion reciente, una herramienta de corte con

cincel se puede utilizar con la gula 150.

[00110] Las Figuras 34 y 35 muestran otra incorporacion de un manguito
espaciador. Como alld se muestra, el manguito espaciador 158 incluye una
porcién superior aterrajada 158 que forma en su extremc mas bajo un hombro
circular 159 alrededor de una porcién cilindrica 160 méas baja que debera tener
esencialmente el mismo diametro que el manguito espaciador 143 del buril 140,
Este espaciador también debera incluir el tope y la estructura acanalada mostrada
en la Figura 28.

La ventaja de éste manguito espaciador es que el hombro 159 se montara a lo
largo de la parte superior de {a guia. Se ha encontrado que esto proporciona
mayor estabilidad que cuando se depende solamente del manguito espaciador
146 montado a lo largo del reborde 132. Se ha encontrado que por uso del buril
144 y dependiendo de la estabilidad solamente en contacto entre el extremo més
bajo del manguito espaciador 143 y el reborde 132, el buril puede tender a
tambalear de alguna manera. Sin embargo, por depender solamente de un
engranaje entre el hombro 159 del manguito espaciador 157 y la parte superior del

borde de la gula, hay menos tendencla del buril a tambalearse.
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[00111] Aunque, el manguito espaciador de la Figura 34 se muestra en la Figura
35, con la primera incorporacién 130 de la gula, se debe entender que es
iguaimente aplicable para uso con la gula 150 que se muestra en las Figuras 30-

33.

[00112] La anterior discusién de implantes de prueba que cooperan con pines
cooperantes con las gulas, con aberturas se puede revertir en que los pines se
pueden proporcionar sobre las gulas y las aberturas formadas en los implantes de

prueba.

[00113] Las Figuras 368-43 muestran otra incorporaciéon de un implante de prueba
y otra incorporacién de un instrumento para hacer los recortados en las vértebras.
Con referencia a las Figuras 3640, los implantes de prueba 160 son de alguna
manera de alguna forma diferente de los implantes de prueba 114. Estos
implantes de prueba 160 son similares a los implanies de prueba 114 en que
aquellos se proporcionan preferiblemente en el mismo nimero de tamafios, y que
incluyen superficies superiores e inferiores 122 y 123 y biseles 121 y 124. Ellos
también son similares a los implantes de prueba que se muestran en las Figuras

12-18 pero sin |a caracteristica del mecanismo de freno ajustable.

[00114] Sin embargo, los implantes de prueba 180 difieren de los implantes de

prueba 114 en algunos aspectos. Primero, las ranuras 1668 A y 166 B estan

%3



34

hechas a lo largo de la parte alta y del fondo respectivamente de los implantes de
prueba 160 como se muestra en las Figuras 36-40 y para el propésito que se
discutirdA mas adelante. Los implantes de prueba 160 incluyen una porcién de
cuerpo principal 162 A y una seccion de cola 162 B con una abertura alargada 163
y unos huecos de pin 164 en la parte alta y en el fondo de la misma. La
herramienta de insercién 161 incluye un dispositivo de sostenimiento que puede
comprender un manguito removible mediante rosca 112 y un eje 161. El eje 161
puede estar engranado con rosca con los diferentes implantes de prueba como se
muestra en las Figuras 19-23. Sin embargo, como una alternativa, el eje 161
puede diferir del eje 111 de la Figura 19 en que el extremo de este eje 161 puede
engranar la abertura 163 y en lugar de ser roscado incluye un agujero a través del
pin 168. Para engranar el implante de prueba 160, el eje 181 se empuja en la
abertura 183 en la seccién de cola 162 B hasta que el hueco de pin 168 se alinea
por arriba con los huecos de pin 164. Luego con el eje 161 posicionado en la
abertura 163 de la seccion de cola 182 B, un pin 165 se pasa a través de las
aberturas 164 y 168 para asegurar el eje 161 sobre el implante de prueba 180. Por
lo que ésta es una conexion esencialmente permanente entre el eje 161 y el
implante de prueba 160, significa que como regla general, cada uno de los 15
implantes de prueba tendrén ejes fijos en ellos. Sin embargo, puesto que los ejes
161 sin los mangos grandes 112 sobre ellos son relativamente pequefios y
econdémicos es posible tener un eje separado fijo para cada una de las
pluralidades de los implantes de prueba 160 del conjunto, como opuesto a usar un

eje sencillo 161 para todos los implantes de prueba 160 del conjunto.
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[00115] El propdsito de ésta incorporacion altema 160 del implante de prueba es
para cooperar con la herramienta de corte en la forma de un cincel 180 como se
muestra en las Figuras 41-43 hacen los recortados en las vértebras con cincel
mejor que con buril. El cincel incluye un brazo de cincel superior 181 con un
extremo cortante 183 y un brazo inferior 182 con un extremo cortante 184. Con
referencia a las figuras 42 y 43, una vez el implante de prueba correcto 160 se ha
seleccionado, el bisel 180 se mueve sobre el implante de prueba 160, moviendo-
se sobre el eje 181 con los bordes de cara a los brazos 181 y 182 engranando en
las ranuras 168 A y 166 B hechas a lo largo de la pared alta y del fondo del
implante de prueba 160.

[00116] La presente incorporacién de un cincel para hacer los recortados se
proporciona porque en muchos casos el usuario preferird usar un cincel para

hacer los recortes mejor que un buril accionado por potencia.

[00117] Como se sefalé anteriormente, una pluralidad de implantes de prueba
son suministrados, <BR> <BR> i.e., en dreas superficiales diferentes y cada una
de aqu.ellos en diferentes alturas. Una ventaja de la presente incorporacién es que
se puede usar un cincel Gnico para todos los implantes de prueba que difieran en
areas superficiales y que tengan la misma altura <BR> <BR> esto se realiza por

diferentes tamafios de secciones de cola, i.e., las areas superficiales mas
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pequefias tendrian una seccion de cola grande asi que la distancia total del cincel
en el engranaje con el implante de prueba 160 sera la misma de todos los

implantes de prueba que tengan la misma area superficial.

[00118] Con referencia a la figura 41, cada cincel incluye una base en forma de V
186 delante de una seccion agrandada 185 que recibe un eje hueco 187. Para
instalar el cincel sobre el implante de prueba 160, el cincel se debera mover sobre
el implante de prueba con el eje unido 161 moviéndose en la abertura 188 y a
través del eje de cincel hueco 187. Cuando en el lugar estan de frente a las
superficies de los brazos 181 y 182 posicionados en las ranuras 166 A y 168 B,
las porciones en forma de V 186 deberén ajustar en el extremo en forma de V 169

como se muestra en la Figura 32.

[00119] La disposicion que permite que un cincel dado ajuste todos los implantes
de prueba que tengan la misma altura, y difieran en dreas superficiales, se puede
ilustrar con respecto a las figuras 39 y 40. El implante de prueba 162 de la figura
40 tiene un area de superficie mas grande que la del implante de prueba 160 de la
figura 39. Por lo tanto, tiene una seccién de cola mas corta 173. El resultado es
que la distancia desde el extremo del frente del implante de prueba 160 a la base
170 del extremo en forma de V 1689 es la misma que la distancia desde el extremo
del frente del implante de prueba 172 de la figura 40 a la base 175 del extremo en

forma de V 174 esto también se ilustra al comparar ias figuras 41 y 42 que
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muestran como un cincel dado 180 se ajustara sobre el implante de prueba 180 y

el implante de prueba 172.

[00120] Las figuras 42 y 43 también ilustran un perfil donde las quillas superior @
inferior 111 y 130 estaran localizadas Gitimamente en relacidn con los recortados
hechos por éstos cinceles. Estos cinceles hardn recortados con extremos
interiores posteriores que pueden ser de espalda angulada. Los terminales de los
brazos del cincel pueden ser rectos arriba y abajo (neutros) mas que de espalda

angulada.

[00121] La discusion anterior de las herramientas de corte con cincel tiene
descrito un par de herramientas de corte uno sobre y uno por debajo del implante
de prueba. Es también posible utilizar un cincel que tenga solamente un brazo
para hacer un recortado en solamente una vértebra o para hacer dos recortados

en dos vértebras adyacentes una a la vez.

[00122] Las figuras 44-48 ilusiran otra incorporacién de una herramienta de corte

de cincel para hacer recortados en las vértebras adyacentes.

[00123] Las figuras 44-46 muesiran una herramienta de corte/implante de prueba
190 que tiene una porciébn de cuerpo con una superficie superior 191 y una
superficie inferior 192 y que tienen brazos de cincel superior e inferior 194 y 196

adheridos a ellas y extendidas hacia arriba y hacia debajo de ellos. Los bordes
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frontales de estos brazos superior e inferior incluyen bordes cortantes 195 y 197
respectivamente, adelante de estos bordes cortanies se proporcionan unas
depresiones en cavidad superior @ inferior 193 para recibir los residuos del hueso
cortado. Un dispositivo que sostiene en la forma de un eje 198 se extiende en el
centro del implante de prueba configurado en la herramienta de corte de cincel

190, y que se fija a ésta por un pin transversal 199.

[00124] En la alternativa, el eje fijo 188 se puede reemplazar por un eje que tiene
un extremo roscado el cual se une de manera rogcada y removible unido a la
porcién principal de la herramienta de corte 180. También, las incorporaciones de
las figuras 44-48 se deben hacer con un brazo de cincel Unico méas que con
brazos de dos cinceles, tal herramienta debe entonces ser usada para cortar
solamente un recortado Gnico en una vértebra o para hacer un recortado en dos

vértebras adyacentes, uno a la vez.

[00125) La incorporacién de las figuras 44-46 se puede utilizar de diferentes
maneras. Primero, el operador puede utilizar implantes de prueba convencionales
y luego, después de que se ha determinado el tamafio comrecto del implante, usar
la herramienta 190 con una porcién de cuerpo del mismo tamafio como el implante
de prueba seleccionado para hacer los recortados. Segundo, la herramienta 190
se puede usar con el implante de prueba real. Aqul como el operador ensaya las
porciones de cuerpo, los brazos del cincel deberin cortar las vériebras para

formar los recortados.
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[00128] A pesar de que el método de preparacion de un espacio intervertebral
para recibir un implante sera claro de ia discusion anterior de los instrumentos

sigue un breve resumen del método de la presente invencion.

[00127] Después de que el espacio intervertebral que viene al caso ha sido
limpiado, de acuerdo con el primer método de la presente invencién, los implantes
de prueba que tienen un mecanismo de freno ajustable se insertan en el espacio
intervertebral, continuando para tratar diferentes tamafios de implantes de prueba
del conjunto de ellos, hasta que se haya la seleccionado el implante de prueba de
tamafo cormrecto. En el pasado éstos implantes de prueba tenian que tener un
miembro de freno fijo para limitar el movimiento del implante de prueba inicial,

subsiguiente o final en el espacio intervertebral.

De acuerdo con el método de la presente invencidon, cada implante de prueba
tiene un mecanismo de freno ajustable. Cuando un implante de prueba dado se
mueve en el espacio intervertebral, el miembro de freno del mecanismo de freno
ajustable preferiblemente estard localizado inicialmente, en su posicion mas
cercana a la parte de atras de la porciébn de cuerpo del implante de prueba,
permitiendo por lo tanto un movimiento minimo de la porcidbn de cuerpo del
implante de prueba en el espacio interveriabral. Si en las vértebras adyacentes el

espacio esta perfectamente hecho, la porcién de cuerpo del implante de prueba se



40

puede mover a la posicion comrecta en el espacio intervertebral con el conjunto

inicial del freno ajustable.

Sin embargo, si las vértebras tienen irregularidades y/o si hay una saliente del
hueso que prevenga el movimiento de la porcion de cuerpo, entonces, con el
beneficio de un monitor radiografico, el operador observa la posicién del implante
de prueba en el espacio intervertebral. Si el implante de prueba no se mueve a la
posicién apropiada, el operador mueve el mecanismo de freno ajustable y por lo
tanto el miembro de freno hacia atras afuera de la parte de atras de la porcién de
cuerpo del implante de prueba, permitiendo por lo tanto ademas movimiento de la
porcién de cuerpo del implante de prueba en el espacio intervertebral. El intervalo
de ajuste puede pemitir insercién entre 1 y 10 mm en el espacio intervertebral.

Se puede proporcionar un control manual preciso.

[00128] En una incorporacién, una hemramienta que puede rotar tal como un
destornillador, una llave o algo similar se recibe en la cavidad o similar en el
mecanismo de freno ajustable y se calibra de tal manera que una vuelta de 360°,
pueda ser igual a un mm de movimiento del miembro de freno y por lo tanto la
profundidad del implante de prueba. De acuerdo con éste método de {a presente
invencion, el miembro de freno rota libremente montado sobre un miembro de
ajusie pero incluye un asa que engrana una ranura sobre el iado del implante de

prueba, por lo tanto previene el movimiento rotacional del miembro de freno
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mientras el operador gira el miembro ajustable sobre el cual estd montado, donde
el dltimo roscado engrana el interior de la porcion de cuerpo del implante de
prueba, el resultado es que al girar el miembro ajustable, el ensamble del
miembro de freno y el miembro de ajuste se mueven hacia adentro y hacia fuera
del implante de prueba (0 en el caso del miembro de freno hacia y lejos de |a parte
de atras de la porcion de cuempo del implante de prueba), con el miembro de freno

fijo contra el movimiento rotacional.

[00129] En otra incorporacién, un mecanismo de freno ajustable esta localizado a
lo largo del lado de una seccién de cola de un implante de prueba, detras de la
porcién de cuerpo del implante de prueba a la vez que un manguito de ella,
localizado alrededor en un codo a 90° rota libremente montado sobre el eje
principal del implante de prueba el cual estd engranado por rosca en el interior del
implante de prueba. En este caso simplemente girando el eje principal del implante
de prueba se mueve el mecanismo de freno ajustable, y por lo tanto el miembro de
freno, hacia y afuera de la parte de atrds de la porcién de cuerpo del implante de
prueba. Esta incorporacién, como la primera incorporaciéon descrita, se puede
calibrar de tal manera que una vuelta de 360° del eje principal sea igual a 1 mm de
movimiento del miembro de freno y por lo tanto la profundidad del implante de
prueba. E| engranaje de una pared lateral del mecanismo de freno ajustable con
una pared lateral de la secciébn de cola del implante de prueba previene el
movimiento rotacional del mecanismo de freno ajustable cerca del eje del eje

principal.



42

[00130] De acuerdo con otro método de la presente invencién, un implante de
prueba esta. roscado sobre un dispositivo de sostenimiento tal como un mango e
insert;do en el espacio interveriebral. Si el implante de prueba inicial no esta
perfectamente emparejado en el espacio intervertebral entonces se deben tratar
otnos. implantes de prueba hasta que a través de ensayo y error, se haya
determinado el tamafio comrecto del implante de prueba. Suponiendo que el
implante de prueba tiene un miembro de freno montado en é|, el mango se
desenrosca del implante de prueba y se mueve una gula hacia abajo sobre el eje
hasta que las dos aberturas en la gula o en los extremos mas bajos de los huecos
de! pin en la gula sean recibidos sobre los pines, ademas el movimiento hacia
abajo, entonces, esta limitado por el engranaje del fondo de la gula sobre los
hombros. Posteriormente el eje se remueve y una herramienta de corte, que
puede ser un buril o un cincel, se inserta a través de la abertura de ranura
alargada en el fondo de la gula. Si la herramienta de corte es un buril, incluye un
collar fijo y un manguito seleccionado cuidadosamente montado sobre él, el cual
se inserta en la gula hasta que el manguito espaciador engrana el reborde o el
hombro del manguito espaciador engrana en la parte alta de la gula. La longitud
del manguito espaciador se selecciona de tal manera que cuando engrana el
reborde o el hombro del manguito espaciador engrana en la parte alta de la gula,
el extremo mas bajo _del buril se proyectard hacia abajo para una distancia
determinada precisamente, lo cual a su vez determinard la profundidad del

recortado en las vértebras.
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[00131] En seguida, se aplican los medios de potencia al buril para que rote cerca
de su eje y se mueva verticaimente tal que viajan arriba y abajo a lo largo de la
abertura de ranura alargada. Los extremos limites de la abertura de ranura

alargada determinaran los limites de los recortados en la direccién vertical.

[00132] De acuerdo con un método alterno, un dispositivo de sostenimiento tal
como un aje se inserta en una abertura en la seccion de cola de un implante de
prueba y se asegura en ella. Como en la incorporacion previa, habra un conjunto

completo de pluralidad de tamafios de implante de prueba.

[00133] Después que se haya seleccionado el implante de prueba comrecto, se
monta un cincel sobre el implante de prueba seleccionado con los bordes internos
de sus brazos engranando las ranuras en la parte superior y en el fondo del
implante de prueba. Posteriormente, el implante de prueba se mueve en el
espacio intervertebral, y a medida que se mueve, los bordes cortantes del cincel

cortan las vértebras, haciendo los recortados.

[00134] De acuerdo con otro método de la presente invencién, el operador
utilizaria una herramienta de corte que tenga una porcién de cuerpo en forma de la
porcién de cuerpo de un implante de prueba pero que tenga uno o dos brazos de
cincel fijos a él. El operador podria proceder de una de dos maneras. Primera, el

operador puede usar implantes de prueba convencionales y luego, después que



se ha determinado el implante de prueba de tamafio correcto, usar la herramienta
con una porcidon de cuerpo del mismo tamafio del implante de .prueba
seleccionado, para hacer los recortados. Segunda, la herramienta se puede usar
como -el implante prueba real. Aqul, como el operador ensaya la porcién de

cuerpo, los brazos del cincel cortarfan las vértebras para hacer los recortados.

[00135] A pesar de que la invencién se ha descrito con detalle considerable con
respecto a las incorporaciones preferidas de ella, sera claro que la invencion es
susceptible de numerosas modificaciones y variaciones, claras para aquellos

versados en el arte.

LO QUE SE REIVINDICA ES:
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo para preparar un espacio intervertebral, el cual incluye una

porcién operativa para ser insertada en un espacio intervertebral, un
mecanismo de freno ajustable que incluye un miembro de freno localizado
en |la parte de atras de |la porcién operativa y que tiene una gran altura
suficiente para engranar unas vériebras a la vez que la porcién operativa
se mueve dentro del espacio intervertebral, el mecanismo de freno
ajustable que es ajustable para cambiar la distancia entre la parte de atras
de la porcién operativa y el miembro de freno con o cual se cambia la
distancia de insercién que la porcién operativa puede mover en el espacio
intervertebral, el mecanismo de freno ajustable se conecta operativamente
con la porcion operativa por un engranaje roscado, segun el cual moviendo
el engranaje roscado en una direccion se mueve el miembro de freno hacia
la porcion operativa y moviendo el engranaje roscado en la direccién

opuesta se mueve el miembro de freno fuera de la porcién operativa.

Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el miembro de
‘freno esta montado para rotar libremente sobre un miembro roscado del
mecanismo de freno ajustable, @ incluye una estructura para prevenir al
miembro de freno de la rotacién cerca del eje del miembro roscado, segin
lo cual cuando el miembro roscado se mueve en relacién a su engranaje

roscado con la porciéon operativa, el miembro de freno se mueve hacia y
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afuera de la parte de atras de la porcién operativa sin rotar cerca del eje del

miembro roscado.

. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 2 que incluye una
perforacién que se extiende a través de la porcidn operativa, una porcion de

la perforacion es roscada y forma una parte de dicho engranaje roscado.

. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicaciéon 3, el mecanismo de freno
ajustable que comprende un miembro de ajuste que tiene la porcién
roscada sobre él, en donde el miembro de freno esta montado sobre el
miembro de ajuste, de tal manera que rota libremente sobre él pero

restringido contra el movimiento longitudinal a lo largo de éi.

. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 4, donde la porcién
operativa y el miembro de freno se engranan mutuamente para prevenir la
rotacién del miembro de freno y mantenerio en una cierta posiciéon que se
pueda rotar donde uno o, mas brazos del miembro de freno estdn en
posicién vertical de tal manera que engranan vértebras cuando la porcién

operativa se mueve dentro del espacio intervertebral.

. Un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1, que incluye un eje que
tiene un extremo roscado engranado roscadamente en la porcién operativa,

estando montado el mecanismo de freno ajustable sobre el eje para libre
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rotacién alrededor de él pero restringido contra el movimiento longitudinal a

lo largo de él.

. Un implante de prueba para preparar un espacio intervertebral para la
recepcién de un implante, dicho implante de prueba comprende una porcién
de cuerpo de una forma adaptada para fijar dentro de un espacio
intervertebral, un mecanismo de freno ajustable el cual incluye un miembro
de freno localizado en la parte de atrds de la porcion de cuerpo y que tiene
una altura grande suficiente para engranar vértebras cuando la porcién de
cuerpo se mueve dentro del espacio intervertebral, el mecanismo de freno
ajustable que es ajustable para cambiar la distancia entre la parte de atras
de la porcion de cuerpo y el miembro de freno con lo cual cambia la
distancia de insercion en que la porcién de cuerpo del implante de prueba

se puede mover dentro del espacio intervertebral.

. Un implante de prueba de acuerdo con la reivindicacion 7, estando el
mecanismo de freno ajustable conectado operativamente con el implante
de prueba mediante un engranaje roscado, con lo que moviendo el
engranaje roscado en una direccién se mueve el miembro de freno hacia la
porcién de cuerpo y moviendo el engranaje roscado en la direccion 0|;uta

se mueve el miembro de freno afuera de la porcién de cuerpo.



48

9. Un implante de prueba de acuerdo con la reivindicacion 8, en donde el
miembro de freno se monta para rotar libremente sobre un miembro
roscado del mecanismo de freno ajustable, y que incluye una estructura
para prevenir que el miembro de freno rote cerca del eje del miembro
roscado, con lo cual, el miembro roscado se mueve en relacién a su
engranaje roscado con el implante de prueba; el miembro de freno se
mueve hacia y afuera de la parte de atrds de la porcién de cuerpo sin que

rote cerca del eje del miembro roscado..

10.Un implante de prueba de acuerdo con la reivindicacién 9, que incluye una
perforacién que se extiende a través del implante de prueba, una porcién de

la perforacion esta roscada y forma una parte de dicho engranaje roscado.

11.Un implante de prueba de acuerdo con la reivindicacién 7, el implante de
prueba incluye ranuras delanteras y traseras al menos sobre un de las
partes superior y de! fondo de él y adaptadas para recibir una herramienta

de corte.

12.Un implante de prueba de acuerdo con la reivindicacién 7, que comprende
una perforacién formada en [a parte trasera del implante de prueba, siendo
movible el mecanismo de freno ajustable dentro y fuera de la perforacién

para cambiar dicha distancia de insercién.
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13.Un implante de prueba de acuerdo con la reivindicacién 12, la perforacién
tiene una porciébn roscada la cual engrana una parte roscada del

mecanismo de freno ajustable.

14.Un implante de prueba de acuerdo con la reivindicacion 13, el mecanismo
de freno ajustable comprende un miembro de ajuste el cual tiene una
porciéon roscada sobre él, en donde el miembro de freno esta montado
sobre el miembro de ajuste de tal manera que puede rotar libremente sobre

él pero restringido contra los movimientos longitudinales a lo largo de él.

15.Un implante de prueba de acuerdo con la reivindicacion 14, en donde la
porcién de cuerpo y el miembro de freno engranan un en el otro para
prevenir la rotacion del miembro de freno y mantenerio en una cierta
posicidbn que se pueda rotar donde uno o0, mas brazos del miembro de freno
estan en posicion vertical de tal manera que engranan vértebras cuando el

implante de prueba se mueve dentro del espacio intervertebral.

16. Un implante de prueba de acuerdo con la reivindicacién 15, en donde la
porcion de cuerpo incluye una ranura adyacente a la perforacién, y el
miembro de freno incluye uh proyeccion que es recibida en la ranura para
prevenir la rotacién del miembro de freno y mantenerio en una orientacién

rotatoria apropiada con el brazo o brazos que se proyectan verticaimente.
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17.Un implante de prueba de acuerdo con [a reivindicacién 14, en donde el
miembro de ajuste incluye una estructura en el extremo trasero de él para

recibir una herramienta para girar el miembro de ajuste.

18.Un implante de prueba de acuerdo con la reivindicacion 14, en donde el
miembro de ajuste incluye un eje central liso de menor seccién trasversal
que la porcién roscada y un miembro alargado espaciado de la porcién
roscada, y el miembro de freno incluye un manguito que puede rotar sobre
el eje liso entre la porcién roscada y el miembro alargado y un par de

brazos que se extienden en direcciones opuestas desde el manguito.

19.Un implante de prueba de acuerdo con la reivindicaciéon 18, en donde la
porcion de cuerpo incluye una ranura adyacente a la perforacién y el
miembro de freno incluye una proyeccién que es recibida en 1a ranura para
prevenir la rotaciobn del miembro de freno y mantener una orientacién

apropiada de dichos brazos que se proyectan verticaimente.

20.Un implante de prueba de acuerdo con la reivindicacién 7, que incluye un
eje que tiene un extremo roscado engranado roscadamente en el implante
de prueba, estando el mecanismo de freno ajustable montado sobre el eje
para libre rotacion alrededor de él pero restringido contra movimientos

longitudinales a lo lago de él.

A%
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21.Un implante de prueba de acuerdo con la reivindicacién 20, el implante
tiene una seccién de cola més angosta que la porcién de cuerpo, y el
mecanismo de freno ajustable que comprende un miembro de freno el cual
se mueve a lo largo del lado de la seccién de cola hacia y afuera de la

porcidon de cuerpo.

22.Un implante de prueba de acuerdo con la reivindicacién 21, en donde el
mecanismo de freno ajustable engrana el lado de la seccidn de cola para

prevenir la rotacién del miembro de freno.

23.Un implante de prueba de acuerdo con la reivindicacién 21, en donde el
implante de prueba tiene una ranura que se extiende a lo lardo de al menos
una de las partes superior o del fondo de éste desde adelante hasta atrds, y
que incluye una herramienta de corte de cincel que se puede montar sobre

el implante de prueba para movimiento desde atras hasta adelante.

24.Un conjunto de una pluralidad de implantes de prueba de acuerdo con la
* reivindicacion 23, dicho conjunto comprende implantes de la misma altura
pero que tienen diferentes dreas superficiales y que tienen secciones de
cola de diferentes longitudes, tal que para todos los implantes de prueba del
conjunto, la distancia desde el frente de cada implante de prueba hasta
atrds de su seccién de cola es la misma, tal que un cincel dado ajusta a

todos los implantes de prueba del conjunto.

®y
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25. Un instrumento para preparar un espacio intervertebral para recibir un
implante , que comprende:
Un implante de prueba de un tamafio que corresponde a un implante real
para el espacio intervertebral , una gula que se puede unir al implante de
prueba para recibir un soporte, una herramienta de corte para hacer los
recortados en las vériebras adyacentes y por lo menos uno de los implantes
de prueba y la gula que tiene por lo menos un pin que se extiende hacia el
otro, y el otro de los implantes de prueba y la gula que tiene un hueco de
pin 0 huecos de pin para recibir el o los pines, tal que el pin o los pines y el
hueco de pin o los huecos de pines aseguren el implante de prueba y la

gula con relaciéon una a la otra.

26.Un instrumento de acuerdo con la reivindicacién 25, en donde el pin o los
pines esta o estdn conectados al implante de prueba y el hueco de pin o los

huecos de pines estan hechos en la gula.

27.Un instrumento de acuerdo con la reivindicacién 25, que incluye un par de
pines sobre uno de los implantes de prueba o gula y un par de huecos de

pines que emparejan sobre el otro de los implantes de prueba o gula.

28. Un instrumento de acuerdo con la reivindicacion 27, dichos pines estan

sobre el implante de prueba y cada pin tiene un hombro, 1a gula se puede

%
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engranar con dichos hombros para limitar el movimiento de la gula hacia las

vértebras.

29.Un instrumento de acuerdo con la reivindicacién 25, en donde cada
implante de prueba inciuye una ranura, y que incluye un dispositivo de
sostenimiento que tiene un extremo el cual se puede engranar con dicha

ranura.

30.Un instrumento de acuerdo con la reivindicacién 25, dicha gula que tiene
una parte superior y un fondo y que es hueca y elongada desde su parte
superior hasta su fondo, y dicha gufa que incluye una abertura de ranura
elongada en su fondo para guiar y limitar el movimiento de una hemamienta

de corte de buiril.

31.Un instrumento de acuerdo con la reivindicacién 30, dicha guia que tiene
una depresién sobre cada lado y un asa debajo de cada depresién, cada

asa tiene un hueco de pin para recibir un pin del implante de prueba.

32.Un instrumento de acuerdo con la reivindicacién 30, dicha guia tiene un
acanalado central que se extiende verticaimente sobre cada lado de la guia,
y perforaciones en los fondos de cada uno de los acanalados centrales que

comprende los huecos de pin para recibir los pines del implante de prueba

QB
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33.Un instrumento de acuerdo con la reivindicacion 32, en donde uno de
dichos acanalados incluye una abertura en la parte superior de él para

recibir un dispositivo de sostenimiento.

34.Un instrumento de acuerdo con la reivindicacidn 30, que incluye una
herramienta de corte de buril que tiene un extremo que corta que se puede
engranar a través de la guia y en la abertura de ranura elongada en el
implante de prueba, y un manguito espaciador montado sobre la
herramienta de corte de buril para engranar la guia y con lo cual se limita el

movimiento de la herramienta de corte de buril en el implante de prueba.

35.Un instrumento de acuerdo con la reivindicacién 34, dicha gula tiene un
reborde en el fondo de ella, el recortado de la ranura esta formado en el

reborde.

36.Un instrumento de acuerdo con la reivindicacién 35, en donde el manguito
espaciador es un cilindro montado sobre la herramienta de corte de buril y
de una longitud para engranar el reborde de la gula mientras la porcién baja

de la herramienta de corte pasa a través de la abertura de ranura elongada.

37.Un instrumento de acuerdo con la reivindicacion 35, en donde el manguito
espaciador comprende un hombro alargado el cual engrana y monta a lo

largo de la parte superior de la gula.

AN
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38.Un instrumento de acuerdo con la reivindicacion 25, en donde la

herramienta de corte es un cincel.

39. Un instrumento para preparar un espacio intervertebral para la recepcién de
un implante, que comprende: un implante de prueba de un tamafio que
corresponde a un implante intervertebral real, el implante de prueba que
tiene una porcién principal la cual tiene una parte delantera y una parte
trasera y la cual esta formada para ajustar en el espacio intervertebral, y
una seccién de cola que se extiende hacia atras de ella, un dispositivo de
sostenimiento unido o que se puede unir a la seccién de cola del implante
de prueba, y un implante de prueba construido para recibir y sostener una
herramienta de corte para hacer un recortado por lo menos en una de las

vértebras adyacentes.

40.Un instrumento de acuerdo con la reivindicacién 39, el implante de prueba
tiene una acanaladura que se extiende desde [a parte de adelante hasta la
parte de atrds a lo largo de por lo menos una de las partes superior o del

fondo de ella.

41.Un instrumento de acuerdo con la reivindicacion 39, que incluye una
herramienta de corte de cincel que se puede montar sobre el implante de

prueba para movimiento desde atras hasta delante.
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42.Un instrumento de acuerdo con la reivindicacion 39, el implante de prueba
tiene una ranura que se extiende a lo largo de por lo menos una, de la parte
superior 0 del fondo de ella desde adelante hasta atras, y que incluye una
herramienta de corte de cincel que se puede montar sobre el implante de

prueba para movimiento desde atras hasta adelante.

43.Un instrumento de acuerdo con la reivindicacion 42, en donde la
herramienta de corte de cincel comprende por lo menos un brazo que se
puede montar en la ranura del implante de prueba, y una base conectada al
brazo y que engrana la parte de atras de la seccién de cola del implante de

prueba.

44.Un instrumento de acuerdo con |a reivindicacibn 43, en donde la
herramienta de corte de cincel comprende un brazo superior y un brazo
inferior y el implante de prueba incluye una acanaladura sobre la parte

superior y el fondo de él.

45.Un instrumento de acuerdo con la reivindicacion 43, que incluye una
pluralidad de implantes de prueba el cual comprende un conjunto de
implantes de prueba de la misma altura pero que tienen diferentes dreas
superficiales y que tienen secciones de cola de diferentes longitudes, tal
que para todos los implantes de prueba el conjunto, {a distancia desde el

frente de cada implante de prueba hasta atras de sus seccién de cola es la
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misma, tal que un cincel dado ajusta a todos los implantes de prueba del

conjunto.

46.Un instrumento que se puede usar para preparar un espacio intervertebral
para la recepcién de un implante, que comprende: una gula construida para
_ser posicionada préxima a una vértebra adyacente para guiar una
herramienta de corte para hacer recortados en las vértebras adyacentes, y

la gula que tiene una parte superior y una de fondo, en donde en uso el
fondo enfrenta las vértebras y la gula se elonga en la vista de plano y el
hueco desde la parte superior hasta el fondo y tiene un reborde en el fondo

de ella el cual tiene una abertura de ranura elongada a través de ella para

guiar una herramienta de corte cuando ésta corta las vértebras adyacentes.

47. Un instrumento de acuerdo con la reivindicacién 46, dicha gula tiene
huecos de pines en el fondo de ella para recibir los pines y posicionar la

gula préxima al par de vértebras adyacentes.

48. Un instrumento de acuerdo con la reivindicacion 47, la gula incluye
depresiones sobre cada lado de ella y asas debajo de las depresiones,

dichas asas tienen los huecos para pines a través de ellas.
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49. Un instrumento de acuerdo con la reivindicaciéon 47, dicha guia tiene un par
de acanalados centrales verticales centrales y los huecos de pines estan

hechos como perforaciones en los fondos de los acanalados centrales.

50.Un instrumento de acuerdo con la reivindicacién 49, en donde uno de
dichos acanalados incluye una abertura en la parte superior de &l para

recibir un dispositivo de sostenimiento.

51.Un instrumento de acuerdo con la reivindicacién 48, que incluye una
herramienta de corte de buril que se puede montar sobre la gula, dicha
herramienta de corte de buril tiene un manguito espaciador cilindrico el
cual engrana el reborde cuando la porcion mas baja de la guia del buril se
extiende a través de la abertura de ranura elongada, con lo cual limita la
distancia en la que el extremo méas bajo del buril se mueve dentro del

espacio intervertebral.

52.Un instrumento de acuerdo con la reivindicacién 46, dicha herramienta de
corte de buril se puede montar sobre la gula, dicha herramienta de corte de
buril iene un manguito espaciador con un hombro el cual engrana la parte
superior de la guia con lo que el extremo inferior del buril de la herramienta
de corte se extiende a través de la abertura de la ranura elongada, y por lo
tanto limita la distancia en que el extremo més bajo del buril se mueve en el

espacio intervertebral.

2L
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53.Un instrumento de acuerdo con la reivindicacién 46, que incluye una
herramienta de corte de cincel que tiene un extremo de corte que se puede

engranar con las vériebras a través de la abertura de ranura elongada.

54.Un instrumento para preparar un espacio intervertebral para la recepcion de
un implante, que comprende: un implante de prueba en forma de porcién de
cuerpo que tiene al menos una hemramienta de corte de cincel fija a él y
que se extiende verticalmente de ahi para formar un recortado en las

vértebras adyacentes al espacio intervertebral

55.Un instrumentote acuerdo con la reivindicacién 54, que incluye un par de
herramientas de corte de cincel, una fija a la parte superior y una fija al
fondo del implante de prueba en forma de porciéon de cuerpo y cada una
extendiéndose verticalmente desde alll para formar simultaneamente un
recortado en cada una de las dos vértebras adyacentes al espacio

intervertebral.

58.Un método para preparar un espacio intervertebral para la recepcién de un
implante, que comprende: insertar en el espacio intervertebral una porcién
de cuerpo de un implante de prueba que tiene un miembro de freno en la
'parte de atras de la porcién de cuerpo, el miembro de freno engrana las
vértebras para limitar el movimiento de la porciébn de cuerpo en el espacio

intervertebral, y ajustar la distancia entre el miembro de freno y la parte de
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atras de la porcion de cuerpo y as! variar la distancia de insercién en que la
porcién de cuerpo del implante de prueba se pueda mover en el espacio

intervertebral.

57.Un método de acuerdo a la reivindicacién 58, que incluye posicionar el
miembro de freno en su posicidn mas cercana a la parte de atras de la
porcibn de cuerpo, moviendo la porcibn de cuerpo en el espacio
intervertebral hasta que el miembro de freno engrane las vértebras y luego
mover el miembro de freno hacia afuera de la parie de atras de la porcidn
de cuerpo para permitir ademas el movimiento de la porcién de cuerpo en el

espacio intervertebral.

58.Un método de acuerdo con la reivindicacién 57, en donde el miembro de
freno esta montado sobre un miembro de ajuste el cual esta engranado por
rosca en el implante de prueba, y el paso de mover el miembro de freno
hacia afuera desde la parte de atras de la porcién de cuerpo incluye girar el

miembro de ajuste.

59.Un método de acuerdo con la reivindicacion 58, donde una rotacién
completa del miembro de ajuste causa 1 mm de avance del miembro de

freno ajustable en la direccién hacia o hacia afuera de las vértebras.

)
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60.Un método de acuerdo con la reivindicacion 58, en donde durante el
movimiento del miembro de ajuste, se previene la rotacién del miembro de

freno por engranaje del miembro de freno con el implante de prueba.

61.Un método de la reivindicaciéon 57, donde el miembro de freno esta rotando
libremente montado sobre un eje que engrana por rosca una perforacion
del implante de prueba, y el paso de mover el miembro de freno hacia

afuera de la parte de atras de la porcion de cuerpo incluye girar el eje.

62.Un método de acuerdo con la reivindicacién 61, donde una rotacion
completa del mecanismo de freno ajustable causa 1 mm de avance del

miembro de freno en la direccidn hacia o hacia afuera de las vértebras.

63.Un método de acuerdo a la reivindicacion 61, donde durante el movimiento
del mecanismo de freno ajustable, se previene la rotacién del miembro de

freno por engranaje del miembro de freno con el implante de prueba.

64.Un método para preparar un espacio intervertebral para la recepcién de un
implante que comprende las etapas de: insertar un implante de prueba en el
espacio intervertebral, y con el implante de prueba en el sitio, usar el
implante de prueba como una gula, conduciendo una gula de herramienta
de corte al lugar y usar la gula de herramienta de corte para guiar una

herramienta de corte para hacer recortados en al menos una de las

Y
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vértebras adyacentes en una direccion generalmente trasversal a las

superficies de las vériebras adyacentes de cara en el espacio intervertebral.

65.Un método de acuerdo con la reivindicacibn 64, donde la gufa de la
herramienta de corte es una gula hueca que esta colocada en una posicién
deseada en relacibn con el implante de prueba, posicionando una
hemamienta de corte de buril en relacién con la gufa tal que el extremo mas
bajo de la herramienta de corte de buril este puesto a una cierta
profundidad en el espacio intervertebral que determina la profundidad del

recortado en las vértebras adyacentes.

66. Un método de acuerdo con la reivindicaciéon 65, que incluye el movimiento
de la heramienta de corte de buril generalmente trasversal a la parte
superior y al fondo del implante de prueba para hacer dicho recortado o

recortados.

67.Un método de acuerdo con la reivindicacion 68, que incluye posicionar la
herramienta de corte de buril en Ia gula por un manguito espaciador que

engrana un reborde en el fondo de la gula.

68.Un método de acuerdo con la reivindicaciéon 86, que incluye posicionar la
herramienta de corte de buril sobre la gula por un manguito espaciador que

engrana la parte superior de la guia.



63

69. Un método de acuerdo con la reivindicacion 65, donde el posicionamiento

de la gula incluye insertar pines sobre el implante de prueba o la guia en

huecos de pin en el otro de los implantes de prueba o guia.

70. Un método de acuerdo con la reivindicacibn 65, donde el implante de

71.

prueba tiene un dispositivo de sostenimiento conectado a él durante el paso
de insercién del implante de prueba y posicionamiento de la guia, y luego
se remueve el dispositivo de sostenimiento antes del paso de

posicionamiento de [a herramienta de corte de buiril.

Un método para preparar u espacio intervertebral para la recepcién de un
implante, que comprende los pasos de: insertar un implante de prueba en el
espacio intervertebral, dicho implante de prueba tiene una porcién de
cuerpo que se ajusta en el espacio intervertebral y una seccién de cola que
se extiende hacia atras de él, y, con el implante de prueba en el sitio y
usando un implante de prueba como gula, mover la herramienta de corte
hacia y en las vértebras para formar un recortado en al menos una de las
vértebras adyacentes, el paso de movimiento es limitado por el engranaje

de la herramienta de corte con la parte de atras de la seccién de cola.

72.Un método de acuerdo con la reivindicacion 71, donde el paso de mover la

herramienta de corte comprende mover un cincel sobre la seccién de cola

y sobre la porcién de cuerpo del implante de prueba.
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73.Un método de acuerdo con la reivindicacién 72, donde la porcion de cuerpo
del implante de prueba tiene ranuras que se extienden a lo largo de la parte
superior y del fondo de él, y el cincel comprende brazos mas arriba y mas
abajo, cada uno de los cuales engrana una de las ranuras y hace uno de

los recortados.

74.Un método de acuerdo con la reivindicacién 72, que incluye proveer un
conjunto de una pluralidad de implantes de prueba, cada uno teniendo un
tamafio diferente de porcién de cuerpo y una altura comtuin, y las secciones
de cola de diferente tamafio de las porciones de cuerpo son mas pequefias
para las porciones de cuerpo mas grandes, tal que la distancia desde el
frente de cada porcién de cuerpo a ia parte de atras de su seccién de cola
para todos los implantes de prueba del conjunto son las mismas, tal que el
paso de conducir un cincel sobre el implante de prueba seleccionado
permite conducir el mismo cincel sobre todos los implantes de prueba del

conjunto.

75.Un meétodo para preparar un espacio intervertebral para la recepcién de un
implante que comprende los pasocs de: insertar uno 0 mas implantes de
prueba en el espacio intervertebral hasta que haya sido determinado el
tamafio correcto del implante de prueba, y por movimiento hacer recortados

en una o mas de las vértebras adyacentes, insertar en el espacio
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intervertebral un cuerpo que tenga esencialmente la misma forma asl como
el tamafio correcto del implante de prueba el cual tiene una heframienta de
corte de cincel fijada a y que se extiende verticaimente desde al menos

una de las superficies mas alta o mas baja del cuerpo.

76.Un método de acuerdo con la reivindicacion 75, donde el cuerpo tiene
herramientas de corte de cincel mas altas 0 mas bajas fijas a él y se
extienden verticaimente de él y el paso de hacer el recortado incluye mover
la porcion de cuerpo con las dos herramientas de corte de cincel fijadas en
el espacio intervertebral para hacer recortados en las vértebras encima y

debajo del espacio intervertebral.

77.Un método de acuerdo con la reivindicacion 75, donde los pasos de insertar
y hacer se llevan a cabo coincidentemente insertando los implantes de
prueba para determinar el tamafio comecto del implante de prueba por
insercion de los implantes de prueba que tengan la herramienta de corte de

cincel fijlada a ellos.

78.Un método de acuerdo con la reivindicaciéon 75, donde los pasos de insertar
y hacer son realizados separadamente primero insertando el implante de
prueba sin la herramienta de corte de cincel fijada a él para determinar el
tamafio correcto del implante y luego subsiguientemente insertando dicho

cuerpo que tiene las herramientas de corte de cincel fijadas a él.

X
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ZW), Eurasian patent (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU, TJ, TM), European
patent (AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DX, EE, ES, F1, FR, GB, GR, HU, IE,
IT, LU, MC, NL, PL, PT, RO, SE, SI, SK, TR), OAPI patent (BF, BJ, CF, CG,
CI, CM, GA, GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG, BF, BJ, CF, CG, CI,
CM, GA, GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG)

cE2

http://www.wipo.int/cgi-pet/guest/ifetch57ZENG+PCT-ALL.vdb+14+1144175-SCORE+2... 06/10/2005



Lo e e T ey e ey "me- LR Vg % SnfLodr- g QP 4 1 BT T T el T, A T -'"a"":.-‘?a

¥

Published

- with international search report

— before the expiration of the time limit for amending the claims and to be
republished in the event of receipt of amendments

(88) 11 August 2005 (11.08.2005)

(57) Instruments and methods for preparing en
intervertebral spece for receiving an implant.
An adjustable trial implant (51) has an
adjustable stop mechanism having a stop
member (64) connected thereto to vary the
distance that a body portion of the trial
implant (51) can move into the intervertebral
space. Cutting tools for forming cutouts in the
adjacent vertebrae use the trial implant (51) and/or a guide (130) to position a cutting
tool which may be a burr (140) or a chisel (90). The chisel cutting tool (90) can be
moveable relative to a selected trial implant (51) or the chisel cutting tools can be
fixed onto a trial implant (190) shaped body portion.
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b T R SEARCHTNG AUTHORITY, OR THE DECLARATION
JUM 1 4 2005 (PCT Rule 44.1)
Date of mailing
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International applicatl ) T-qernatioral filing daxe -
PCT/US04/12664 {day/mergh/year) 23 April 2004 (23.04.2004)
Applicait AR E
SPINE SOLUTI" ¢ * : Wi LA
1. X 'ﬁ- " e '.i'iriqen nplm:iin'ol.' the Intermnational Sesrching
Auu. . =
Filing of ... uts and Sl « Artchy 19:

The applicat . unitled, If e 20 wishes, 10 amend the elaims of the Internasisgral application (see Ruole 46):

When? The thme limit for fiilng such amendments Is normally two monchs from the date of rransmbzal of the Intermational
search repon. .

‘Where! Directly 1o the International Buresu of \WIPO, 34 cherub: des Colotnbeires
1211 Geneva 20, Swizerlend, Pactimlle No.: +41 2 M) 1435 -

For more detalbed [ustructions, sea the notrs on the accoinpanying dhiees.

. 2. ] The spplicont 16 hereby notified thet oo ioternationa) search repert wil! be established and tha the deciararion ider
Artiele 17¢{) to thet effect and the written oplnion of e Internahivnal Searching Authoriry are trausmirted berewith,

3. [] With regard to the protest sgeins: paynes of (an) additional fee(s) under Rule 40.2, “he spplicant 1s novtied that

D the protest together with the decision thereon Las been transmbtied to the Internatforal Bureau wgethar with the appiicant's
request to forward the texey of boty the proless and the declslon thervon 1o the designated Ofices.

1o dezision hag been made yet oo the protes; the applicant will be novifiu! as soon us 2 decision (s minds,

4. Reminders
Shortly after the epiration of 18 mienthy from the priority date, the imérnutional applieation; will be publiched by e Iternaiionsl
Buresu. If the applicant wishes ‘o avold or pesppone publicaton, e notlce of withdrawal of the International appliemtlon, or of the
priority elaim, must repch the Interaational Bursau ax provided In Rules S05is. 1 and 90bis.3, respectively, before tha complesion of
the iecchnical prepanations for internatiorsl pabicatlon.
The applicant may submit commiems cn #n informal basis on the wrilten cpinion of the Inemetlonal Searching Avtbority to the
[nterrmtional Buresy. The Internaticral Bureau will send a vopy of snch comments to all designated Offices unless s International
preliminary examinarion report has boen or is io bo established. These comments would also be made available to the public g not
before the expiraticn of 30 months from the prioricy date.
Within 19 monthy from the priority date, but oaly in respecr of some designated Offices, a domand fer tntermatiosal preliminary
oxaminstion must ba (ied i the spplicent wishes \o pospons the entry into the natloszal phase untt! 30 months from the priodty date
{In some Offices cven later); otherwise, the applicant amst, withln 20 months from the priority dura, pertorm the preserided acts for
entry fnto the natkew] phase before those desigraied Offices.
In respect of other designated Offices, 1he time limit of 30 months {or later) will apply even it po deanand ie Flied witin 19 momtn.

See the Annex w Form PCT/IB/301 and, for delails about the spplicabls dwe limits, Offics by Offica, sue the FCT Applicant’s
Gulde, Volume LI, National Chapters snd the WIPO Internet shs.

Namue and mailing eddsess of the ISA/ US . i Atthorlaed officer /
Mall Siop PCT, Attn: ISA/US
Coammissionc for Fatents Kavin Shaver
P.0. Bux 1430

Alexandris, Virginla 22312-1450 - | Tolephona No. (S71) 2724718

Facsimile No. (703) 305-3230
Form PCT/ISA/220 (Jactery 2004) (Sex notes on soeomperrying sheel)
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(PCT Rule 44.1)
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E The applicsst it hereby natified rmuhqumlnmhmpmmdmawrmw‘nmofmhmlmﬂM
Authority bave beer; establisbed ard are transmitted herewith.
Filing of amendments aud sintament vader Article 19:
The lppl'.emt ks entitled, If he vo wishes, 1o amend the claims of the Internatloosl applicatlon (see Rule 46):
‘When? Thetime limk for fiing mich amerdmens is rormally :wo months from: the date of naminad of de internations)
search repost,

‘Where? Direcly to the [merrationsi Bureau of WIPO, 34 chemin des Colambetnes
1211 Geneva 20, Switzerland, Fecsimle Nu.: 441 22 40 14 35

For mwre detalled instructions, see the notes on die acsompaaying sheed,

‘The applicmt la heveby notifted that no inrernational search report will be established and that the declaration wrler
Article 17¢2)(n) to that effece and the writien opiclon of the Inermational Searcalng Authority are irenxmiited bevewith.

[] ‘Wb regent to the protest against seymen of {an} acditions; fee(s) tmder Ruia 40.2, the appiicaat is nodified dac

[]  the protest ogetner with the decislon thereon has been mransmisted to the Jnoermetionsd Burean together whh the applicant’s
request (o forwerd the texcs of both the protes wnd the decision thereon to the designaied Offices.
D no decislon has beeny made yet on the protes; the spplicasa will be notified ¢ coon ux & decslon Iy made.

Reminders

Shartly after the expiratlon of 18 monthy from the priority dae, the ictemrationel epplicatica will be published by the Inemsthonal
Buresit. If the applicang wishes 10 avoid or posipons publication, a notice of withdrawal ‘of the imen=ticas] applicuion, or of the
priority claim, must reach the Imemnatior:al Bureay as proviled in Rules 90Ms.1 and S0bis.3, respectlvely, before the complerion of
the chnical preparations for imemssional publicstion

The spplicant may sebmit copunents on zn info;mel hasis on the wrilres uplnlnn of the Intercations) Searching Acthority 1o the
Intermatipnal Buresu. The Internationul Duresu will send a copy of suzh commeants 1o all deaignated Offices unless oo inernmional
prelintisary cxaminadon report kas been or is to be cstablished. These comments would a'so be mede svallable o the publiv: but nat
before the expirstion of 30 maonths from b2 priocity dae,

‘Within 19 months from the prioriry date, but caly {n respect of same designated Offices, a demend for Imemational preliminary
examinarion must S Aled if the applicant wishes 10 pazmpane the entry int the naticrial phasa netit 30 moeths from e prioriy daa
{1a some Offices even larer); othenwise, *he applicant most, within 20 monthe from the priority dme, perfonn the prescribed acta for
eniry into die mational phase bafbre those designared Oftices, )

In respect of other desipnated Offices, the dme Umit of 30 months {or lster) wiil apply even f no demand s filed widin 19 manths,

See the Amex to Form PCT/IB/301 xud, for details sboct the spplicable timo limits, Offics by Ofﬂu.l ste the PCT Applican's

Name and malling address of the ISA/ US
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Porm PCT/ISAIZ20 (Tanzary 2004)
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Commlissianer for Patenis
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This International search report has been prepated by this Internatiosal Searching Autherity and is transmiited w the applicant
according to Article 18, A copy is being transmitred to the Internationat Bureau,

This international search report consists of 2 totsl of 3 sheew.
PE It Is also accompanied by a copy of each prior ant dacummzor cleed !n this report.
1. Bacs of the Report

8. 'With regard m the Janguege, the hmernational search was carrled out on the basls of the intemnational applicuion in tx
Iumﬁ in which it was filed, nnless otherwise jndicated undec this itam,

The international search was carried out on the buslx of n tramsiation of the internstional applicuion
furnished 1o thia Awhority (Rule 23,1(b)).

b.[ ] Wit repard 10 any nuclestide and/or amino acid sequence disclosed In th iusernssional application, see Box No. I.
.z. [ ] cortaln clalons were found uncearehable (Sce Box No. I

3. [] unity ofisventton is iacking (Ses Box Mo 1)
4.  With regard to the tle,

<] the text Is xpproved as submitted by 1he apptican.
the text bas been established by this Authorlyy tc read as fuilows:

A Wiith regard to the abstraet,
the texs ls approvad as submitred by the applicam. ;
the text bas been established, accorditg 1o Rale 38.2(b), by this Authorky as it app=ars in Bax No. IV. The epplicant
may, whhiu one month from the céate of meiling of this imernavions] seazch report, submk comments o this Authosity.
6.  With regard to the dravings,
8. the figure of the drawings to be published with the shsiract is Flgure No, 44
a8 suggearad by the spplicunt,
as selected by thie Authority, because the applicant falled to suggest a figure.
az selecred by this Authorlty, because this Ggure better characterizcs the invemion,
b, D nane of the figures 13 to be Jublished with the abstract.
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Box IV TEXT OF THE ABSTRACT {Continustion of Item 5 of the first sheet)

The wechnical features mentioned 1o the sbairact do not Inchude a reference sign betwesn paremheges (FCT Rule 8.1(d).

NEW ABSTRACT

Instruments and methods for preparing an interverrebral spee for receiving on implant. An sdjustabie trisl inplant {513 has an
adjustable stop mechanism haviog 2 sop member (64} connceted thertto to vary the distance thay 2 body portios of the trial implan
{51) can move o the Intervertebral space. Cuuing 1ools for forming qulonts in the edjacent veriebrae use the triai fmplant (51)
and/or a guide (130) to posirion s culllog too} which may be a burr (140} or 2 chisel (90). 'The chise] cutting tool (S0)an be
movesble relative to a selected trial implant (31) or the chisel cunting wols zen be fined onto 2 trial implams {i90) shaped body
portion.

——

Form PCT/ISA/210 (continuation of firm sheet(3)) {January 2004}
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Minimum documentation searched (classificatlon system foliowed by clussiltesiion symbols)
(LS. : 606/53, 60, 61, B4, 87; 623/17.11-17.16

Documentation searched other than minimum documeniszion to the exwemns that such ducuments are included In the fields sarched

Electronic data bass consulied during e imernational search (name of dara base and, where practiceble, sewth erms used)

C. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT
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A U8 6,254,318 Bl (LONGHINI et al} 25 February 2003 (25.02.20(:3), column 14, lines 16 1-78
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X US 2003/0045884 Al (ROBIE ¢ af), & March 2003 (6.03,2003), Figures 1-3A, para [0021] 54-33
and [0022).
X US 6,436,008 B1 (MICHELSON), Figures $, 10and 1iC, 46 ant 51-53

D Further documents are fisted in the condnuation of Box C. D Sex patent family annex.
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of pasticular relevancs
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WRITTEN OPINION OF THE
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY

(PCT Rulo 43bis.J)
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23 April 2004 (23,04.2004
International Patea Classificatlon (GPC) or both aetional clagsificadon and IPC

Date of mailing e T
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Applicant
SFINE SOLUTIONS, INC.

B4 moxno.r
(] BoxNam
[] Boxe.m
D Box No. IV

Box No. V

[ Bexnow
] Bexna v

[Tl BoxNo. v

Basls of the opinlon
Priorlcy

Lack of unlty of Invenlion

Cerlain decuments ¢lted

2. FURTHER ACTION

For further optiozy, see Form PC/1SA/220.

3. For further detall, see notes to Form ECT/ISA/220.,

" 1. Thie opinion contzing indications relating to the following lems:

Non-establishment of oplalon with regerd to novelry, inventive step sud indusirial applicsbility

Reasoned statement under Rute 43bis. 1{a)X} with regard io novelty, inventive siep or industrial
applicablitty; citations and explsnations supporting snch starapeu

Certaln defects In ibe internations] application
Cenain observations on the international appsicacion

If 1 demapd for imtermational prelimirary examination is made, dds opinlan will be corsidered to be 3 wrltien opinion uf the
Imervational Preliminary Examining Authorlty ("IPEA"} except that thla does not spply where the appliant chookes an
Authority other than this one o be the IFEA and the chosen IPEA has notified the Interational Bureau under Rule 66. 1is®)
ihat writtza opinjons of this [ntermationa] Searching Authus ity wiil not be so considered.

If shis opizion is, a5 provided above, considered 1o be a w;'inen opinion of the YPEA, tie applicant Is umnvited 1o submit to the
IPEA 1 writien reply together, where appmpriate, with amendments, before the expiration of 3 nonthy from the dete of
mailing of Form PCT/ISA/220 oc befare the expiration of 22 momtha from the priority cete, whichever expires ey,

Name and nmiling address of the [SA/ US
Mail Stop FCT, A 1SA/US
Comnalsaloner for Paiemis
P.O, Box 149

+ Alcpandria, Virginla 22513-1450

Facsimile No, {703} X05-323C

Aviborized officer
o e F Wik NS

Telephone No. {571) 2724718

Form PCT/ISA/237 (caver sheer) (Jamary 2004)
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Baox No. I Basls of this opinion

1. With regard to the language, this opinion has besn established on the basis of the International application in the langnage In which
it was fil=d, unless olberwlse indiceted undes ihis iress.

[[] Tnis opinton has been esmblished on the bass cf & transiation from the original Ianguage into the following hngusge
which is the linguage of a transladon furnished for the pruposes of Interuationa] search {uader Rules 12,3 and 23.1(b)).

2. With regsrd to any nuclectlde and/or amino scld sequence dlsslosed tn the internutional applicetion nd necessary w the .
claimed invention, this opinion has been sstablished on the basls of:

A type of matesisl
D & sequence listing
] tables) retsted to the sequence listing

b, forma of mawrisl : .
D in writieo format -

D in computer readable form

c. tlme of filingifurnishing
D cortained In imemnational application as filed,

D filed together with the ircrrational application in computer readable form,
D furnished subsequenly 15 this Authority Jor the purposes of seurch.

3. D In additlon, in the case that more than coe versicn or copy of a sequence Usting and/cr table relating thereto hns been
filed or furnhhed, the required sstemenis that the information in the subsequent cr pdditioml coples Is idewical 10 that in
the application as filed or does nnt ge beyond the application as filed, a3 appropriate, were fumnished,

4. Additional comments:

b
5

Form PCT/ISAT237(Bax No. 1) (Jenuary 2004}
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applicahility; citations and explanarions mp;nrtlng_;mh rtalement

Box No. ¥V Reasuned statement under Rule 43 bis.1(a)() with regard €o novelty, Inveniive step or industrial

1. Stawement

Novelty (N) Claima 1-15, 47-50 und 56-78 YES
Claims 46 and 51-55 NO

Inventive nep (IS) Claims 1-43, 47-50 and 58-78 YES
Chaims 46 and 51-55 NO

Industrial applicablil-y (TA) Claims 1-78 YES
. Clalms NONE NO

2. Citations and explanetions:
.Claims 46 snd 51-33 lack navelty undei PCT Artlcie 23(2) as being anticipatcd by Mickelson (US 6,436,098 Bl),

Claims 5435 lack novelty under PCT Article 33(2) as being anticipased by Robie et ai. (US 2003/004384 Al).
the clairged lavention.

can be made or used in Industry.

Clasms |45, 47-50 and S5-78 moet the eriterta vee out in PCT Article 33(2)-(3), because the prior art does pot ieach or Sirly suggest

Claims 1-78 meet the cierla ge: out in PCT Artitle 334), and thuy have indusirial applicabiliy because the subject maer claimed

Form PCT/ISA/237 (Box Nn: V) (January 2004)
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NOTES TO FORM PCTHSA/ID

Thews Notes are intended o give the basic hutructions conceming the filiag, of amendmenrs ander Adlde 9. Toe
Notzs ave based an the requirementy of the Parsl Treaty, the Regulerizxs avd the Admibisirative lostrctions gJ—
under that Treaty. Incase nfdlum*_ur betwe=n these Notes and those lwmmmu. the arer are applicable. For more
detailed information, see also the Applicant’s Guile, a publicaticn of WIPO. .
In these Notes, "Articls,” "Rule" and “Scction™ refer to the provigora of the PCT, the PCT Regulations and the PCT

Admininative Instructions, respectivaly.

* INSTRUCTIONS CONCERNING AMENDMENTS UNDER ARTICLE 19

The applicam has, after having reveived the Intermnacional search mopost snd the written opinfon of 1 Inemativas
Searching Authority, ane opporhunily to amend the clalms of the inemnationat application. It should bowever be emphusises
that, since oll perts of the Intemational muﬁm {claima, deseription doawinge) ey be amended 4 the

proz

imternational prellmipary examination there Is uscaily to wied to file amendments of the claima under (14
except where, the spalicant wanis the Iatier 1o be published for the purpoass of provisional protection or hae another -
rexgon for the claima before Internutional publicadon. Furtharmase, it whould be emphasizad that provisiomd

pml!!clim Is svailsbic in some States only {sce PCT Azplicant 's Guide, Volume /A, Annexes BY and B2), .
Thae stteniion of the spplicant is drawn w the fact that amendments 1o the claims ander Articie 19 ave rot aflowed wheie
the International Searching Autharity has declared, under Article 17(2), tat oo intematiana! search report would be
established (sce PCT Appiicadr’s Guide, Volume VA paragraph 196}, ]
<
What parts of the internatican! spplication qay be ameaded-?
Under Atticle 19, only the claims may be amended.
Dwring ths Invernationul phase, the claims may also be amended (or further amenided) under Asticle 34 bafhee the
International Prelininary Bxamining Authoriry. The deseriprion and drawings mey only be ammded under
Article 34 before the Intnrrat!onal Prelimirary Examining Authoritv,
Upon enxy invo the naticns] phase, clf ports of the ntemezional spplication may be amended under Article 24 o,
where spplicable, Article 41, .

When? Within 2 months from the dave of trangmittel of 1be internations! search report ot 15 montha fram e niorlsy dete,
whichever time litit explres laver. Tt chould be notad, however, thst the amandizenty will be considered .J.m

been recoived on time If they are reealved by the Imamational Bureau after the expiratior, of the applicable time
limit but before the completion of the techaical preparationt for Intemations! p«fb’ﬂ:nm tRula A?P )

Where um 10 Ale the aniendaents T .
The smendmants may only b8 fled with the Internmionsl Buresu apd nct with tis recelving Diffice or the
nternational Sewrching Auchority (Rule 45.2). .

‘Whero s demand for inleraerionai preliminary exsniinedon hag beenfiy filed, ses below,

How?  Either by cancelling one or more entira clsims, by siding one or mare new claima or by wineuding ths rext of uss
ar more of the =laims oy i,

A replecemenit sheet £rust be submitied for each sheet of the cisime which, on aceoust of an smendment o
srntidmenis, differs from the sheet originally flled. - ’

Ajl the saims appearlzg o 3 replacement sheet must be nunbered In Ambic numersle. Whese 8 clhim s
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REPUBLICA DE COLOMBIA
BUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Bogot4,
2020

Doctor {a}
ESCOBAR URIBE JIMENA

REFERENCIA Radicaclién No. 5 1121485
Solicitud intermacicnal UB2004/012664
Fecha inicio fase nacional 28/11/2005

Trimite 11

Evento 379
Actuacién 430

oficio No. e 13631

Como resultado del examen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decisiém 486 de la Comisi&n de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Cooperacién en Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamemto y Circular
Onica de la Superintendencia de Industria y Comercio, se le comunica que:

1. La solicitud no contiene la copia del documento en que coneta la cesién del
derecho a la patente del Iinventor al solicitante o a su causante. {(Art. 26-k)
Decisisn 486.

2. La golicitud no contiene el poder debidamente otorgado, con el llenc de los
requisitos exigidos por los articulos 63 y subsiguientes del CSdigo de
Procedimiento Civil. Adicionalmente, deberi presantar el documento que acredita la
existencia y representacién legal de la sociedad solicitante, cuando ésta fuere
persona juridica.

En cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 39 de la Decisibén 486, se le
requiersa para que dentro del término de dos meses sigulentes a la fecha de
notificacién del presente oficio, complete los requisitos anteriormente enunciados.
En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se
considerari abandonada y perderi su prelacién.

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

Woie M apen

CLARA DE MES
Jefe de ivisién de Muevas Creaciones (E)

El anterior requerimiento fue notificado por £fijacién en 1lista de
fecha
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