(T

Industria v Comercio
KW\ SUPERINTENDENCIA

/

Delegatura de Propiedad Industrial
Divisio as Creaciones

SOLICIT; | 7

PATENTE DE INVENCION

e O=29962

54. TITULO IMPLANTE DE ALOINJEATO DE PIEZAS MULTIPLES

2

Y

s51. CLASIFICACION INTERNACIONAL

—

71. SOLICITANTE snmes gmbH

DOMICILIO _ 08ER0F, suiza

7a. APODERADQ _GERMAN CASTILLO GRAU

22. BOGOTA, D.C.,

(FORMA P-10}



PETITORIO

SPERIRUSTRIA ¥ COERCID
Radicacion + GGHE9%2 90000000 Felios: 24
Focka (N0 2900387 15:05:35
(ol Traaite 1 081 JCT-ATENT 3 FASE WCI A11 MRASDNTA(
Indomriey Canacio Begendencin: 2529 BIVISION I€ MEWIS CREACIGNES

FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE

PCT
ENTRADA EN FASE NACIONAL
1 SOLICITUD DE:
[[x] Patente de invencién [] Patents de Modslo de Utilided
[CX] Capiuio) ] Capitulol
2 Nombre: SYNTHES GmbH IDENTIFICACION
SOLICITANTE Direccion:  Eimastrasse 3 ccC D NIT D _
)
Nacionalidad o domiciia: Oberdorf, Suiza C.E. E] Otro D
Lugar de Consfitucién:  Sulza
Cual
.4 Telefono: Fax Ndmero
E-mall:
Nombre: GERMAN CASTILLO GRAU IDENTIFICACION
3 ccC NIT
[Direcdién:  Carrera 13 No. 37-43 Piso 12 E] O
REPRESENTANTE cE [] omwro []
OAPODERADO  [Teléfono: 285 7480 Fax 285 9287 Cual
|E-mall infofRcastiiioorau.com
NOmero  17017.671de 'F 2978 del

. Dominique Mesaserli; Jacquelina

4
INVENTOR(ES) Direccién : 200 La Vida Via; 1121 Dogwood Court, 333 Lancaster Avanus; 808 Summit Avenue
(72)
Nacionalidad o Domicllio: Downington, Panneylvania; Pottstown, Pennsytvania; Malvam, Pennsyivanis;
Schwenkesville, Pennayivania - E.UA

. §  PCT{8e)
c' Solicitud Intemacional No. PCTAUS2004/028544 Fecha: Sepliembre 2, 2004

Publicacién intemacional No. _ WO 2005020881 A1 Fecha: Marzo 10, 2005

6 Thulo {54) IMPLANTE DE ALOINJERTO DE PIEZAS MULTIPLES

7 ClasHicacion intemacional (51) AB81F 2/44

8  Prioridad [___(33) Pals de origen (32 Focha {31) Nomero de Soficitud_|
EUA. Septiembre 2, 2003 60/499,926

s X nw O

#  Gomprobante do pegd N°: Zy o6k " Pechs:” S

instruccionss pan ¢l diligenclamiento del presents formulario, ver reverso de esta pigina.

2020-F08 [©01-11-15)



10 ANEXOS /\/
Comprobante de pago de la tasa de presentacién de la solicitud

Documentn que acredita la existencia y representacion legal cuando el solicitanta ssa persona juridica.

Poderes, si fuere el caso

Certificado de existencla y representacidn legal cuando el solicitante sea persona Juridica
Documento de Cesldn del inventor al solicitante o a su acusants

Declaraciones

Copia de la sollcitud Internacional. (Resumen, descripcién, reivindicaciones, dibujos)
Traduccion de la solicitud intemacional al castellano. (Resumen, descripcion, reivindicaciones, dibujos).
Copia del examen preliminar efectuado por la IPEA.

Traduccién del examen preliminar efectuado por la IPEA.

De ser el caso, copia del contrato de acceso.

De ser el caso, documento que acrediie la licencla o autorizaclén de uso de conocimientos
tradicionales de las comunidades indigenas.

De ser el cso, certificado de depdsito de material bioldgico.
Arte final 12 x 12

De ser al caso, Informacién sobre otras solicitudes de patents o titulcs obtenidos en al axiranjero por el
mismo titular o su causanie, relacionadas parcial o totalmems con la Invencién de esta sollcitud.

Otros

O 080 0000830000008

1 FIGURA CARACTERISTICA

12 Soliclto ia conceslion

Instruccionos para la presentacién de los anexce, ver reverso de esta pigina

2020-F08  (01-11-18)



EBTA CERTIFICACION DE EICEDENTE DE PAGO SOLO POBRA SER UTILITADA
CONO PARTE DE LA CANCELACION DE UMA TARIFA VIGENTE Y NO PODRA SER
SUSTITUIDA POR NINGUN REC1BO.

SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

NIT = BOO174069-2

Qliﬂ OFICIAL DE CAJA : 06 - 24,084
FECHA t NARIO 27 DE 2004

Hisk CONSIBNACIODN 3t

DEPDSTTANTE TIFD PABO BANCD CUENTA No. PAGO FECHA P80 Yr. PiBD

CASTILLO BRAU Y ASOCIADOSCOMSIGNACION  BAMED POPULAR  050-00110-4 " 49952298 21/03/2006 1,608,000.00

ik C 0 N C EP T 0 ditnd

.

CANT. RENTISTICO CONCEPTO TOTAL CONCEPTO
1 50003-01-01 SOLICITUDES 1 TRAMITES DE SO. DE PATENTE DE IN 463,000.00
TO¥AL 1 § 483,000,

S0M: CUATROCIENTOS GESENTA Y TRES MIL PESDS

RECIBO DE CAJA APLICADG AL EIPEDIENTE No.




A

WO 2005/020861 PCT/US2004/028544

Implante de aloinjerto de piczas miiltiples

CAMPO DE LA INVENCION
[001] La presente invencién estd dirigida a un implante alogénico y, mds
particularmente, a un implante alogénico intervertebral para la fusién de vértebras.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

[002] Diversos padecimientos médicos, como la compresién de las raices
nerviosas de la médula espinal, enfermedad discal degenerativa y traumatismos pueden
causar dolor de espalda grave. La fusién intervertebral es un método quinirgico para
aliviar el dolor de espalda. En la fusién intervertebral, dos cuerpos vertebrales
adyacentes se fusionan extirpando el disco intervertebral e insertando un implante que
permite que crezca hueso entre los dos cuerpos vertebrales para salvar la brecha dejada
por el disco extirpado.

[003] Se han usado numerosos implantes y materiales de implante diferentes
para la fusién con grados variables de éxito. Los implantes actuales para fusién
intervertebral incluyen jaulas metélicas y aloinjertos. Las jaulas metdlicas tienen la
desventaja de que requieren perforacién y atomillado de las placas terminales
vertebrales para su insercién. Ademds, la incidencia de hundimiento a largo plazo es
desconocida. Debido a la incompatibilidad de 1as jaulas metélicas con la RMN, la
determinacién de la fusién es problemdtica.

[004] Los aloinjertos son secciones de hueso tomados de la di4fisis de un hueso
largo, como el radio, el cibito, el peroné, el hiimero, la tibia o el fémur de un donante.
Se toma un segmento transversal de hueso y se procesa usando técnicas conocidas para
preservar el aloinjerto hasta la implantacién y reducir el riesgo de una respuesta
inmunolégica adversa cuando se implanta. Por ejemplo, la Patente Estadounidense No.
4.678.470 revela un método para procesar un material de injerto dseo que usa curtido
con glutaraldehido para producir un material biocompatible no antigénico. Los
aloinjertos tienen propiedades mecénicas que son similares a las propiedades mecénicas
de las vértebras aun después del procesamiento. Esto impide el abroquelamiento por
estrés que tiene lugar con los implantes metdlicos. También promueven la formacién de
hueso, es decir, son osteoconductivos, y también son compatibles con la RMN de
manera que se puede verificar la fusién con mayor precisién. Aunque Ia naturaleza
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osteoconductiva del aloinjerto proporciona un interbloqueo biolégico entre el aloinjerto
y las vértebras que se traduce en fuerza mecénica a largo plazo, es preciso considerar la
firmeza inicial y a corto plazo de la interfaz entre el aloinjerto y las vértebras a fin de
minimizar la posibilidad de que el aloinjerto se expulse después de 1a implantacién.
[005] La mayoria de los aloinjertos son sencillamente secciones de hueso las
cuales, aunque han sido cortadas a la altura aproximada del disco que se vaa
reemplazar, no han sido dimensionadas ni torneadas sobre la superficie externa para
tener una forma uniforme. Como resultado, la fusién de los cuerpos vertebmles no tiene
lugar en la posicién anatémica éptima ni de forma concordante a lo largo de Ia superficie
de las placas terminales. Aunque un cirujano puede hacer minimos dimensionamiento y
moldeamiento intraoperatorio para adaptar el aloinjerto a la anatomia de la columna
vertebral del paciente, no es posible hacer un dimensionamiento y moldeamiento
significativos del aloinjerto durante el procedimiento debido a la naturaleza del
aloinjerto. Aun si fuese posible dimensionar y moldear de forma amplia, la destreza del
cirujano para dar al aloinjerto la forma y el tamafio descados es limitada.

[006] En lo que hace a 1a estructura general de un hueso dado, las propiedades
mecénicas varian de unos a otros. Por ejemplo, un hueso largo (de la piema) como el
fémur tiene tanto hueso cortical como hueso esponjoso. El hueso cortical, el hueso
compecto y denso que rodea al canal medular, por lo general es sélido y soporta Ia
mayor parte de la carga en los huesos largos. El hueso esponjoso, el hueso trabecular
interno, suele ser poroso y dictil, y comparado con el hueso cortical tiene apenas un
tercio de su densidad, una décima a doceava parte de su rigidez, pero es cinco veces mas
ddctil. Mientras que el hueso esponjoso tiene una fuerza tensil de cerca de 10-20 MPa y
una densidad de alrededor de 0,7, el hueso cortical tiene una fuerza tensil de cerca de
100-200 MPa y una densidad de alrededor de 2. Ademés, la resistencia a la fractura del
hueso esponjoso es de cerca de 5-7%, en tanto que el hueso cortical sdlo puede soportar
un esfuerzo de 1 -3% antes de fracturarse. También se debe anotar que estas
caracteristicas mecénicas se pueden degradar como resultado de numerosos factores
como [os tratamientos quimicos aplicados al material éseo, y 1a forma de
almacenamiento después de cosecharlo antes de 1a implantacién (es decir, el secado de
los huesos).

[007] Vale la pena anotar que los implantes de hueso esponjoso se incorporan
con més facilidad al hueso circundante del huésped, debido a que su naturaleza
osteoconductiva es superior la del hueso cortical. Ademss, se sabe que el hueso



WO 2005/020861 PCT/US2004/028544

esponjoso de diferentes regiones del cuerpo tiene una gama de porosidades. Asf las
cosas, el disefio de un implante hecho con hueso esponjoso se puede hacer a la medida
para incorporar de forma especifica material de una porosidad deseada.

[008] Existe la necesidad de un aloinjerto que aproveche adecuadamente las
diferentes propiedades del hueso cortical y el hueso esponjoso para mejorar la
estabilidad y promover el crecimiento de hueso nuevo para fusionar las vértebras que se
estén tratando durante la fusién intervertebral,

RESUMEN DE LA INVENCION

[009] La presente invencién se relaciona con un implante alogénico
intervertebral que se usa cuando estd indicada la fusién quinirgica de cuerpos
vertebrales. El implante de preferencia comprende una cufla o tarugo que se adapta en
tamafio y forma a las placas terminales de vértebras adyacentes y tiene una pluralidad de
dientes dispuestos sobre las superficies superior e inferior para causar el interbloqueo
con las vértebras adyacentes. Los dientes de preferencia tienen forma de pirdmide o de
sierra.

[010] El implante de preferencia estd compuesto por dos o més partes. Al
menos la primera parte de preferencia estd compuesta de hueso cortical, en tanto que
cuando menos la segunda parte de preferencia estd compuesta de hueso esponjoso. El
implante se configura de tal manera que cuando se inserta entre las vértebras que se van
a tratar, las partes cortical y esponjosa del aloinjerto se disponen de tal manera que las
diferentes propiedades que poseen el hueso cortical y el hueso esponjoso se pueden
aprovechar de forma eficaz, la parte cortical del aloinjerto se alinea con las vértebras de
modo que soporta la mayoria de las fuerzas que se ejercen sobre el implante, en tanto
que Ia seccién de hueso esponjoso promueve el crecimiento de nuevo hueso dentro del
implante para que permitir que las vértebras que se estin tratando se fusionen con el
aloinjerto y entre si.

[o11] Las dos o més secciones de preferencia estin adosadas por medio de un
empalme en cola de milano. También se pueden usar una o m4s clavijas para impedir
que las dos secciones se deslicen y pierdan su conexién. Las clavijas pueden estar
hechas de hueso alogénico. De preferencia las dos 0 més piezas o secciones estén
alineadas de forma que quedan una al lado de la otra cuando se insertan entre vértebras.
[012] E! implante de preferencia tiene dientes formados cuando menos en la
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seccion cortical del aloinjerto. Los dientes formados de hueso cortical, que es mucho
més duro y rigido que el hueso esponjoso, impiden con més eficacia que el implante de
desplace. Ademds, como la parte cortical de el implante es donde tiene lugar la mayor
parte de la carga, los dientes formados en esta parte tienen la méxima capacidad de
aferrarse a las superficies de las vértebras. Los dientes también se pueden formar en
porciones o en toda 1a seccién o secciones del hueso esponjoso seccidn o secciones.
[013] El implante puede adoptar diversos perfiles y geometrias, dependiendo
del 4rea de la columna vertebral que se va a tratar. Al implante ademés se le puede dar
forma con diversos espesores para mantener la distancia apropiada entre las vértebras
que se estin tratando.

BREVE DESCRIPCION LAS FIGURAS

[014] La Fig. | es una vista en perspectiva de una versi6n ejemplar del implante
conforme a la presente invencién.

[015] La Fig. 2 es una vista superior de la versién de la Fig. 1.

[017] La Fig. 4 es una vista lateral de la versién de la Fig. 1.

[018] La Fig. 5 es una vista superior parcial de la versién de la Fig. 1.
[019] La Fig, 6 es una vista lateral parcial de la versién de la Fig. 1

[020] La Fig. 7 es una vista superior explotada de el implante de la Fig. 1.
[021}) La Fig. 8 es una vista iateral de una segunda versién ejemplar de un
implante de conformidad con la presente invencién.

[022] La Fig. 9 es una vista posterior de la versién de la Fig. 8.

[023] La Fig. 10 es una vista lateral de una tercera versién ejemplar de un
implante de conformidad con la presente invencién.

[024] La Fig. 11 es una vista posterior de la versién de la Fig. 11.

[025] La Fig. 12 es una vista lateral parcial de una formacién alternativa de

dientes para el implante de las Figs. 7, 8, y 10.
[026] La Fig. 13 es una vista superior que muestra dimensiones representativas
de la versi6n de las Figs. 1, 8, y 10.

DESCRIPCION LAS VERSIONES PREFERIDAS

[027] La Fig. 1 muestra una vista en perspectiva de una primera versién de un
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espaciador de aloinjerto intervertebral o implante 10 conforme a la presente invencién.
Al implante 10 de preferencia se moldea de forma adecuada para que se adapte en
tamafio y forma a cuando menos una porcién de las placas terminales de las vértebras
entre las cuales se va a usar el implante 10. La periferia externa del implante 10 puede
tener tamafio y forma adecuadas para corresponderse con la periferia externa de las
placas terminales de las vériebras entre las cuales se va a usar el implante 10. Como
alternativa, la periferia externa del implante 10 puede tener forma y tamafio adecuados
para corresponderse con sdlo una porcidn de (1a periferia externa de las placas
terminales de las vértebras, o puede tener una periferia externa que puede no
corresponderse con la forma periférica de 1as placas terminales de las vértebras en
ninguna ubicacién.

[028) El implante 10 por lo general comprende una superficie superior 14, una
superficie inferior 16, y una superficie exterior 18. La superficie superior 14 y la
superficie inferior 16 ademds pueden comprender secciones dentadas 15 y secciones
planas 37. Las secciones dentadas 15 de 1a superficic superior 14 y la superficie inferior
16 en general pueden tener igual forma y tamafio que 1as secciones dentadas 15 que se
forman hacia el extremo anterior 6 y las secciones planas 17 que se forman hacia el
extremo posterior 4.

[029] El implante 10 de preferencia se forma mediante la conexién de la
primera parte 20 y la segunda parte 30, La primera parte 20 de preferencia estd hecha de
hueso cortical. La segunda parte 30 de preferencia estd compuesta de hueso esponjoso.
La primera parte 20 y la segunda parte 30 de preferencia estin conectadas mediante un
empalme en cola de milano 40 de manera que la primera parte 20 y la segunda parte 30
estin conectada una a otra lado a lado. La primera parte 20 y la segunda parte 30 pueden
ademss comprender un primer orificio 28 y un primer orificio 38 (que no se muestra) a
través de los cuales se puede insertar una clavija 50 para impedir el deslizamiento de la
primera perte 20 y la segunda parte 30 a lo largo del empalme en cola de milano 40. El
primer orificio 28 puede estar formado de tal manera que atraviesa toda a longitud de la
primera parte 20. El segundo crificio 38 puede estar formado de tal manera que atraviesa
toda la longitud de la segunda parte 30 o solamente una porcién de la misma. La clavija
50 puede estar insertada a través de toda 1a primera parte 20 y la segunda parte 30 o sélo
a través de una porcién de 1as mismas. La clavija 50 puede tener un tamafio tal que la
clavija 50 sobresale de bien sea ¢l primer orificio 28 o el segundo orificio 38 cuando la
clavija est completamente insertada. En este caso, cualquier porcién sobrante de la
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clavija 50 que sobresale del primer orificio 28 o el segundo orificio 38 se puede eliminar
el procesamiento ulterior. Como alternativa, la clavija puede tener un tamafio tal que
no se extiende todo el trayecto a través de tanto el primer orificio 28 como el segundo
orificio 38.

[030} Como se muestra en la Fig. 7, 1a porcién macho 42 del empalme en cola
de milano 40 puede estar formada sobre 1a primera parte 20, y la porcién hembra 44 del
empalme en cola de milano 40 puede estar formada sobre la segunda parte 30. No
obstante, en una versin alternativa, la porcién macho 42 puede estar formada sobre la
segunda parte 30 y la porcién hembra 44 puede estar formada sobre la primera parte 20.
La porcién macho 42 puede tener una longitud que de preferencia es de
aproximadamente 3 mm, una primera anchura x en su punto més angosto que de
preferencia es de aproximadamente 3,1 mm, y una segunda anchura en su punto més
amplio que de preferencia es de aproximadamente 6,3 mm, y la porcién hembra 44 tiene
dimensiones comrespondientes (véase la Fig. 13). En una versién alternativa, 1a porcién
hembra 44 tiene dimensiones que son ligeramente menores que las dimensiones de la
porcién macho 42, con lo cual se crea un ajuste de interferencia entre la porcién macho
42 y la porcion hembra 44. Con todo, debe entenderse que la porcién macho 42 y la
porcién hembra 44 pueden tener diferentes dimensiones de las que se acaban de
describir sin por ello apartarse del espiritu y el alcance de la invencién. Ademss, se
pueden usar més de una conexién en cola de milano, 0 més de una conexién con clavija
en la formacién del implante 10. Alin més, la clavija se puede insertar en ubicaciones
alternativas. Afin més, se pueden usar otros métodos de conectar la primera parte 20 y la
segunda parte 30 sin por ello apartarse del espiritu y el alcance de la invencién.

[031] El implante 10 posee una pluralidad de dientes 12 formados dentro de
secciones dentadas 14,16 que de preferencia proveen un interbloqueo mecénico entre el
implante 10 y las placas terminales de las vértebras que se van a tratar. De preferencia,
como se muestra en las Figs. 5 y 6, los dientes 12 pueden tener forma de pirdmide, en
cuyo caso el &ngulo que se forma desde la punta hasta la base puede tener
aproximadamente 60 grados, Como alternativa, los dientes 12 pueden tener forma de
sierra, en cuyo caso los dientes de la sierra corren en direccidn antero-posterior direccién
(véase la Fig. 12).

[032] Como se observa en las Figs. 1 a 4, la mayoria de las secciones dentadas
15 estd comprendida en toda la superficie superior 14 y la superficie inferior 16 de la
primera parte 20. Dado que estos dientes 12 de preferencia estén hechos de hueso
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cortical, los dientes 12 tienen suficientes firmeza y dureza para empalarse dentro de las
superficies vertebrales y proveer un mejor interbloqueo con las vértebras adyacentes.
También puede haber dientes 12 formados en la segunda parte 30 con el fin de
simplificar el proceso de manufactura (que se describe en mds detalle més adelante),
aunque estos dientes 12 no tienen las mismas firmeza y dureza de los dientes 12
formados en la primera parte 20.

[033] Los dientes 12 por lo general estén dispuestos en una configuracién o
patrdn bidimensional. En una versién preferida, los dientes 12 estin dispuestos en una
configuracién de filas y columnas espaciadas uniformemente. No obstante, la persona
medianamente versada en la técnica puede ver que los dientes 12 pueden estar
dispuestos dentro de las secciones dentadas 15 de muchas formas diferentes, sin por ello
apartarse del espiritu y el alcance de la presente invencién.

[034] Las secciones planas 11 de preferencia estdn comprendidas enteramente
sobre la superficie superior 14 y la superficie inferior 16 de la segunda parte 30. Las
secciones planas 17, dado que estin hechas de hueso esponjoso, son més dictiles que las
secciones dentadas 15 y se deformanin pam adaptarse a los contornos superficiales de
las vértebras que se estdn tratando. Esto ademds asegura un ajuste 6ptimo el implante 10
entre las vértebras y fomenta la fusién de las vértebras con el implante 10, sin contomeo
excesivo de las superficies del implante 10.

[035] De manera ideal, un implante intervertebral comprende la mayor cantidad
posible de hueso esponjoso a la vez que ofrece suficiente soporte para mantener un
espaciamiento apropiado entre las vértebras que se estdn tratando, de manera que se
intensifique la promocién del crecimiento de nuevo hueso. Mediante la definicién de la
forma y el tamafio apropiados de la primera seccién 20 del implante 10, compuesta por
hueso cortical, y mediante la alineacién apropiada de la primera parte 20 de manera que
soporte la mayoria de las fuerzas que ejercen sobre el implante 10 las vértebras que se
estén tratando, el implante 10 tiene suficiente fuerza para mantener la distancia adecuada
entre las vértebras, a la vez que se minimiza la cantidad de hueso cortical requerido.
Entonces se puede usar con mayor provecho el resto del implante 10, que estd hecho de
hueso esponjoso {(es decir, 1a segunda parte 30), para favorecer el crecimiento de hueso
nuevo entre las vértebras que se estidn tratando, lo cual brinda estabilidad a largo plazo a
las vértebras y el implante 10. Dado que la mayor parte de la carga que soporta el
implante 1( se asienta sobre la primera parte 20, la eficacia de los dientes 12 formados
en la primera parte 20 para aferrarse a las superficies de las vértebras se intensifica. La
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aplicacién de fuerza sobre la primera parte 20, y por tanto los dientes 12, refuerza la
capacidad de los dientes 12 de penetrar y aferrarse a las superficies vertebrales, con lo
cual se evita el deslizamiento a corto plazo del implante 10 hasta cuando el implante 10
se ha fusionado con las vértebras gracias al crecimiento de hueso nuevo.

[036] De esta suerte, el implante 10 aprovecha las diferentes propiedades del
hueso cortical y esponjoso para mejorar el uso del hueso alogénico en el método
quinirgico de la fusién intervertebral. El implante 10 se puede hacer a la medida de las
necesidades del usuario, ya que se pueden elegir diferentes combinaciones de hueso
cortical y esponjoso, dependiendo de las propiedades que se deseen. Un implante 10 de
conformidad con la presente invencién también supone un uso mis eficiente del material
disponible, por cuanto los trozos de hueso alogénico, que de otra forma no serfan
suficientemente largos para formar un implante de tamafio adecuado, se pueden usar esta
vez para formar una parte del implante 10.

[037] En la versién preferida que se muesira en las Figs. 1 a 4, la superficie
superior 14 y la superficie inferior 16 son paralelas entre si. No obstante, en ciertas dreas
de la columna vertebral, puede ser deseable que el implante 10 tenga superficies
inclinadas o curvas con el fin de restablecer la curvatura natural de la columna vertebral
una vez que se ha extirpado el disco afectado. Por ejemplo, como se muestra en las Figs.
8 y 9, el implante 220 puede tener un perfil en forma de cufia, con una superficie
superior 214 y una superficie inferior 216 cada una de las cuales define un dngulo 6. El
éngulo 6 de preferencia puede estar dentro del intervalo de cerca de 2 acercade 5
grados, y de preferencia es de cerca de 3,5 grados. En otra versién, como se muestra en
las Figs. 10 y 11, la superficie inferior 116 define un dngulo ¢, en tanto que la superficie
superior 114 es curva para conformarse a la superficie de la topografia de las placas
terminales vertebrales. El dngulo ¢ de preferencia puede encontrarse en el intervalo de
cerca de 2 a cerca de 5 grados, y de preferencia es de cerca de 3,5 grados. El radio de la
curvatura de la superficie superior 114 puede encontrarse en el intervalo de cerca de 8 a
cerca de 25 mm, y de preferencia es de cerca de 14 mm.

[038] En las versiones que se acaban de ilustrar, y como se muestra ademds en
la Fig. 13, la superficie exterior 18 estd formada de tal manera que el extremo posterior 4
es plano, en tanto que el extremo anterior 6 es curvo. El extremo anterior 6 tiene un
radio de curvatura de preferencia dentro del intervalo de cerca de 15 a cerca de 25 mm, y
de preferencia es de cerca de 20 mm. La longitud L del implante 10 desde el extremo
anterior 6 hasta el extremo posterior 4 de preferencia se encuentra dentro del intervalo
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de cerca de 10 a cerca de 15 mm, y de preferencia es de cerca de 12,5 mm. La primera
parte 20 tiene una longitud 1 (incluida la seccién macho 42) de preferencia dentro del
intervalo de cerca de 4 & cerca de 8 mm, y de preferencia es de cerca de 6 mm. La
anchura W del implante 10 desde la superficie interna 70 hasta la superficie lateral 72 en
su punto més amplio de preferencia se encuentra dentro del intervalo de cercade 10 a
cerca de 18 mm, y de preferencia es de cerca de 15 mm. Ademis, los lados 5 de la
superficie exterior 18 que se corresponden con las secciones dentadas 15 son paralelos
entre si, en tanto que los lados 7 de 1a superficie exterior 18 que se corresponden con las
secciones planas 17 estin angulados hacia el extremo posterior 4 en el éngulo a. El
dngulo a de preferencia se encuentra dentro del intervalo de cerca de 20 a cerca de 40
grados, y de preferencia es de cerca de 30 grados. Con esta geometria, el implante 10 se
puede usar idealmente entre vértebras cervicales. Con todo, la persona medianamente
versada en la técnica podra apreciar ficilmente que la superficie exterior 18 puede
adoptar geometrias diferentes para optimizar el uso del implante 10 entre vértebras de
diferentes 4reas de la columna vertebral.

j039] El implante 10 se manufactura dando forma gruesa primero a la primera
parte 20 y la segunda parte 30 a partir de hueso alogénico cortical y esponjoso. Entonces
de les da forma a la porcién macho 42 y la porcién hembra 44 del empalme en cola de
milano 40 en la primera parte 20 y la segunda parte 30 respectivamente. Los orificios 28
y 38 para la clavija 50 también se forman en la primera parte 20 y la segunda parte 30.
La porcién macho 42 se inserta luego dentro de 1a porcién hembra 44, y la clavija 50 se
pasa a través de los orificios 28 y 38. Si asi se desea, se puede usar un adhesivo entre la
primera parte 20 y la segunda parte 30. En una version preferida, la clavija 50 tiene un
tamafio tal que se produce una leve interferencia entre la superficie exterior de clavija 50
y los orificios 28 y 38. De esta suerte, la clavija 50 se asegura en los orificios 28 y 38
mediante un ajuste de interferencia entre la clavija 50 y los orificios 28 y 38. Como
alternativa, se puede usar adhesivo para asegurar la clavija 50 dentro de los orificios 28
y 38. Entonces se les da forma a las secciones planas 17 de la superficie superior 14, Ia
superficie inferior 16 y la superficie exterior 18 en la configuracién deseada. Por tltimo,
se forman los dientes 12 dentro de la superficie superior 14 y la superficie inferior 16.
En una versidn preferida, la conformacién de las partes y secciones del implante 10 tiene
lugar mediante tomeado controlado por computador. Sin embargo, también se pueden
usar métodos alternativos para dar forma a las diversas partes del implante 10.

[040}) Usando el método de manufactura que se acaba de describir, los dientes
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12 se forman de manera que sus puntas se encuentran bien sea en o por debajo de los
planos definidos por las superficies de las secciones planas 17. En otras versiones
alternativas, los dientes 12 se pueden formar de manera que se extienden mds allé de los
planos de 1as secciones planas 17 si primero se forman los dientes 12 sobre la superficie
superior 14 y la superficie inferior 16 antes de formar los de las secciones planas 17.
Alin mis, si se tornean los dientes 12 sobre la superficie superior 14 y la superficie
inferior 16 de la primera parte 20 antes de juntar la primera parte 20 con la segunda parte
30, se pueden hacer los dientes 12 Gnicamente de hueso cortical. Sin embargo, esto
puede incrementar la complejidad del proceso de manufactura.

[041] Con el fin de restablecer el espacio intervertebral a su tamafio adecuado
después de que se ha extirpado el disco afectado, el implante 10 tiene una altura, h, cuyo
tamafio se corresponde con la altura del disco extirpado. Lo usual en discectomias es que
h esté entre cerca de 5 mm y cerca de 12 mm, pero puede haber otras alturas.

[042] El implante 10 también se puede configurar para corpectomias, en cuyo
caso, es de anotar que los implantes 10 se pueden configurar de manera que h seria de
aproximadamente 10 a aproximadamente 150 mm. También se pueden usar otras alturas.
Estos tamafios més grandes se podrian usar para la corpectomia, un procedimiento
quirargico en el cual se extirpa una seccién de varias vértebras. El implante 10 viene a
insertarse en el espacio creado al extirpar la seccién afectada de hueso. Debido a la
naturaleza de la corpectomia, es muy dificil hacer una determinacién preoperatoria
exacta del tamafio del implante requerido. Por ello, el cirujano puede cortar el implante
10 al tamafio apropiado. En estos casos, los implantes 10 de preferencia sélo deben tener
dientes 12 bien sea en la superficie superior 14 o en la superficie inferior 16.

[043] Puede haber un orificio roscado (que no se muestra) bien sea sobre el
extremo anterior 6, la superficie lateral 72, o la superficie interna 70 del implante 10 a lo
largo de la superficie exterior 18 para recibir un instrumento que se usa para insertar el
implante entre las vértebras. Como altemativa, también se puede usar un instrumento
configurado especificamente para sostener el implante 10 mediante un ajuste apretado a
lo largo de cuando menos partes de la superficie exterior 18, por ejemplo, en el extremo
anterior 6 y partes de la superficie interna 70 y la superficie lateral 72 del implante 10.
También se pueden usar otros medios para insertar el implante 10 ademés de los
métodos alternativos que se acaban de describir.

[044] Aungue las versiones arriba descritas comprenden partes hechas de una
sola pieza de hueso cortical y una sola pieza de hueso esponjoso, se podré apreciar que
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se pueden usar miltiples piezas de hueso cortical 0 hueso esponjoso para dar forma a las
partes de un implante de conformidad con la presente invencién. También se puede
apreciar que aunque las versiones antes descritas se formaron a partir de dos partes
unidas entre si, un implante hecho de mas de dos partes también se encuentra dentro del
espiritu y el alcance de la presente invencién,

[045] Aunque se puede apreciar que las versiones de la invencién aquf
reveladas a manera de ejemplo cumplen los objetivos que se estipularon arriba, se puede
ver que las personas versadas en la técnica pueden idear numerosas modificaciones y
otras versiones. En consecuencia, se entenderd que las reivindicaciones que se anexan
tienen por objeto cubrir todas aquellas modificaciones y versiones que caben dentro del
espiritu y el alcance de la presente invencién.
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1.

LO QUE SE REIVINDICA ES:

Un implante intervertebral que tiene una superficie inferior y una superficie superior
que comprenden:

una primera parte compuesta de hueso cortical; y

una segunda parte compuesta de hueso esponjoso;

en donde

la primera parte y la segunda parte estdn conectadas por medio de un empalme en cola
de milano;

las superficies superior ¢ inferior estén formadas por la combinacién de la primera y la
segunda partes; y

sustancialmente todas las superficies superior ¢ inferior de la primera parte ademas
comprenden una pluralidad de dientes.

2.

El implante de la reivindicacién 1, en donde los dientes estén dispuestos en una
configuracion bidimensional, y tienen forma de pirémide.

El implante de la reivindicacién 1, en donde el implante tiene un perfil en forma de
cufia para ayudar a restablecer la altura del disco y la curvatura de la columna
vertebral. _

El implante de la reivindicacién 2, que tiene una altura enterior que es mayor que la
altura posterior para dar un perfil en forma de cufia. '

El implante de la reivindicacién 1, en donde las superficies superior e inferior son
paralelas y se encuentran separadasporumdistanciaqueseaprox'imaalndelm
disco intervertebral.

El implante de la reivindicacién 1, en donde la superficie superior es curva, y sus
contormos simulan las placas terminales de las vértebras adyacentes.

El implante de la reivindicacién 1, que ademds comprende una superficie exterior
formada por Ia combinacién de la primera y la segunda partes eni donde la superficie
exterior ha sido procesada para adoptar forma predeterminada.

El implante de la reivindicacién 1, en donde el implante ademss comprende una
clavija, en donde la clavija conecta la primera parte y la segunda parte.

El implante de la reivindicacién 1, en donde la primera parte y=la segunda parte estin
conectadas mediante un adhesivo.

10. Un método para manufacturar un implante intervertebral que tiene una superficie

superior, una superficie inferior y una superficie exterior, que- comprende las etapas
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de:

formar una primera parte de hueso cortical;

formar una segunda parte de hueso esponjoso;

conectar la primera parte con la segunda parte por medio de un empalme en cola de
milano; y

formar una pluralidad de dientes sobre las superficies superior e inferior.

11. El método de la reivindicacién 10, en donde la etapa de formar una primera parte
ademis comprende formar una porcién macho del empalme en cola de milano, y en
donde la etapa de formar una primera parte ademés comprende formar la porcién
hembra del empalme en cola de milano.

12. El método de la reivindicacién 11, en donde la etapa de formar una primera parte
ademss comprende formar un orificio en la porcién macho, y en donde la etapa de
formar una segunda parte ademés comprende formar un orificio en la segunda parte,
y en donde el método ademis comprende las etapas de;
formar una clavija; e
insertar la clavija a través de los orificios de la porcién macho y la porcién hembra
después de que la primera parte se encuentra conectada a la segunda parte.
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