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Documento que acredita la existencia y representacién legal cuando el solicitante sea persona jurl'di.ca
Poderes si fuere el caso

Dacumento de cesidn del inventor al solicitante o a su causante

Declaraciones

Copia de la solicitud Internacional. (Resumen, descripcion, reivindicaciones, dibujos)

Traduccion de la solicitud internacional al castellano. (Resumen, descripcién, reivindicaciones, dibujos)

Copia del examen preliminar internacional efectuado por la Autoridad Internacional de Examen
Preliminar (IPEA).
Traduccién del examen praliminar internacional efectuado por la IPEA

De ser el caso copia de contrato de acceso.

De ser el caso, documento que acredite la licencia o autorizacién de uso de conocimientos tradicio.l']ales
de las comunidades indigenas
De ser el caso, certificado de deposito del material biolégico

Arte final 12 X 12. P4

De ser el caso, informacién sobre otras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el extranjero por el
mismo titular o su causante, relacionadas parcial o totalmente con la invencién de esta solicitud.
De ser el caso, modificaciones efectuadas a la solicitud intemacional

Otros * Opinion Escrita
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Traduccién oficial hecha por Jimena Escobar Uribe, traductora e
intérprete oficial segtin resolucion No. 0369 del Ministerio de
Justicia, de! documento legalizado mediante la APOSTILLA #
200600883 de 9 de enero de 2006 expedida en Harrisburg,
Pensilvania, Estados Unidos de América el cual corresponde a un
documento de poder en inglés con su correspondiente traduccién al
espafiol (razén por la cual no se hace traduccion del mismo texto),
otorgado por la sociedad SPINE SOLUTIONS, INC, domiciliada en
West Chester, Pennsylvania, Estados Unidos de América a Jimena
Escobar-Uribe y/o Ignacio Escobar-Uribe y/o Juliana Escobar Uribe
firmada por Robert M. Rauker, abogado registrado de patentes.
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(Convencidén de la Haya de 5 de octubre de 1961)
l. Pais: Estados Unlidos de América

2. Este documento puUblice ha sido firmado por JOANNA
FRANKLIN RANGE

3. Actuando en su calidad de notario ptiblice
4. Lleva el sello/estampilla de JOANNA FRANKLIN RANGE,

NOTARIO PUBLICO, CONDADO DE CHESTER, MANCGMUNIDAD OE
PENNSYLVANIA ;

CERTIFICADC
5. En Harrisburg, Pensailvania
6. E1l dia 9 de enero de 2006

7. Por Pedro A. Cortés, Secretario de la Mangog
Pennsylvania
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{fdo} firma de Pedro A. Cortés

Sello: del secretario de la mancomunidad de Pensilvania.

Traductor e Luérprete Oficlal
Rasohcida Mo-0369 Min. Justicla 1999
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El abajo firmante Notario PGblica certifica que el dia 21 de octubre de 2005 comparecié
ante m{ Robert M. Rauker, quien firmé el instrumento que antecede en su calidad de
Abogado Registrado de Patentes de Spine Solutions, Inc, sociedad existente,
debidamente constituida y que ejerce su objeto social de conformidad con las leyes de
Delaware, Estados Unidos de América cuya oficina principal esta localizada en 1302
Wrights Lane East, West Chester, Pensilvania 19380, Estados Unidos de América.
Certifico, ademés, que dicho individuo estd autorizado para firmar el instrumento que
antecede en nombre de la citada sociedad, y que los objetivos para los que se otorga el
mencionado instrumento estAn comprendidos dentro de los objetivos o actividedes de la
mencionada sociedad.

Firma: (ilegible)
Notario Pablico
Sello: Mancomunidad de Pensilvania
Joanna Franklin Range, Notario Piiblico
West Goshen Twp. Condado de Chester
Mi commisién expira el 18 de agosto de 2008
Miembro de la asociacién de notarios de Pensilvania.

Esta certificacién notarial debe ser [lenada en su totalidad y legalizarse por Apostilla.
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1. Country ; United States Of America

2. This public document has been signed by JOANNA FRANKLIN RANGE

3. acting in the capacity of NOTARY PUBLIC

4. bears the seal/stamp JOANNA FRANKLIN RANGE, NOTARY PUBLIC, CHESTER COUNTY, COMMONWEALTH OF PENNSYLVANIA
§ " Certified

. at Hamrisburg, Pennsylvania 6. Tha 8th day of January, 2008

7. by Pedro A. Cortés, Secretary of the Commonwealth of Pennsyivania

8. No:200600883
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The undersigned
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SPINE SOLUTIONS, INC.
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The undersigned Notary Public certifies that on _31 | (Jckepes 2005  before me personally
appeared Robert M. Rauker, who signed the forgoing instrument as Registered Patent Attorney
of Spine Solutions, Inc., a corporation existing, duly organized and complying with its corporate
purposes in conformity with the laws of Delaware, U.S.A., whose home office is located at 1302
Wrights Lane East, West Chester, Pennsylvania 19380, U.S.A. I further certify that said
individual is duly suthorized to sign the foregding instrument in the name of seid corporation and
that the purposes for which said ingtrument is granted are within the scope of the objects or
activities of zaid corporation.
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ANEXOS

INVENTORES

BERTAGNOLI, Rudi
( Chimanistrasse 21-25/3, 1190 Vienna, Austria ),

MARNAY, Thierry
( Clinique du Parc, B.P. 20, F-34170 Castelnau le Lez, Francia),

ECKHOF, Stephan
( Schubertstr. 16, D-78604 Rietheim-Weilheim, Alemania );

GEISERT, Christophe
( Gartenweg 3, 78183 Huefingen, Alemania );

KUFELD, Eduard
( Donaustrasse 2, D-78532 Tuttlingen, Alemania ).



Solicito expresamente a nombre de la sociedad SPINE
SOLUTIONS, INC., sociedad constituida de
conformidad con las leyes del Estado de Delaware,
Estados Unidos de América, domiciliada en 1302
Wrights Lane East, West Chester, Pennsylvania 19380,
Estados Unidos de América, el otorgamiento de Patente
para la invencién titulada "“INSTRUMENTO
DISTRACTOR PERFECCIONADO PARA
INSERCION LUMBAR?”.

Clase: AG61F 2/34

y

J [A'/ESCOBAR URIBE
C.C. 39.779.452 de Usaquen
T.P. 68.228

Cod. 5376
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SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

. . DIVISION DE NUEVAS CREACIONES
Industria y Comercio EXTRACTO PARA PUBLICACION
SUPERINTENDENCIA S0LICITUD DE PATENTE DE INVENCION PCT
(21)N* de sohcitud: o 1) IntC: ABTF 234
22) Fecha de solicitud: (71)Solcitanie{e)  SPINE SOLUTIONS, INC.

(30) Priaridad  (31) No. Priaridad 32) Fecha (33) Pais
230804 us

Entadineme

10/947,660

(72) inventor{es)  BERTAGNOLI, Rudi ]
MARNAY, Thlerry [}
ECKHOF, Stephan i
GEISERT, Christophe I
KUFELD, Eduard.

(74) Agents: JIMENA ESCOBAR URIBE

[®5)  Fecha inicio fase nacional: {87) Publicacidn ntsmacional

(86)  Datos relativos & la presentacién de la solicitud PCT Fecha: Fecha (ddimm/ss) 060408
Fecha de presentacién de la solichut: ~ Fecha 160805 N*publcacion: WO 2000036579 A2
No. de adliciud PCTA/S2005/533008

(54) Titulo: INSTRUMENTO DISTRACTOR PERFECCIONADO PARA INSERCION LUMBAR .

Reivindicacion(ee):

1. Un instrumento de insercién para insertar un implante intervertebral del

tipo

que tiene una parte superior y una parte inferior con superficies

cubiertas comprendiendo:

Un brazo superior y un brazo inferior dispueatos adyacentes
uno con respecto al otro y céntricamente sostenidos uno con
reapecta sl otro en los respectivos extremos sostenidos de ahi,
cada brazo superior e inferior tiene un extremo libre gque estd
encajado con uno asociado de las partes superior e inferior del
implante, y

Un distractor que encaja en los brazos, se mueve a lo largo
de los brazos y separa los extremos libres de de los brazos
superior e inferior uno dsl otro, el diatractor incluye un cuerpo ¥y
un extremo delantero, donde el extremo delantero acopla &n una de
las superficies cubiertas de las partes superior e inferior como

las partes superior e inferior son forzadas a separarse.

\0
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RESUMEN

Se describe un instrumento y método para insertar un implante de
disco intervertebral artificial que tiene una parte superior e
inferior y un elemento de pivote entre ellos en un espacio
intervertebral. El instrumento tiene una estructura de montado y
un brazo superior alargado y brazos inferiores alargados. Los
brazos estdn pivotantemente tensionados en la estructura de
montado. Un distractor separa los brazos superior e inferior, y
de esta manera las partes superior e inferior, cuando se mueven a
lo largo de los brazos permiten la inserciétn del elemento de
pivote. El1l distractor incluye un brazo tenedor que se extiende
mids alld del cuerpo principal de este para acoplar y sostener con
las cabezas de esta una superficie de enfrentamiento de la parte
superior y/o inferior durante y luego de la separacién de las

partes.



INSTRUMENTO DISTRACTOR PERFECCIONADO PARA INSERCION LUMBAR

CAMPO DE LA INVENCION

[0001] La invencién se refiere a instrumentos para
insertar implantes intervertebrales, y mas especificamente a un
instrumento nuevo y perfeccionado y métodos para insertar un

disco artificial intervertebral en un espacio intervertebral.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

[0002] Actualmente, cuando es necesario remover
completamente un disco de entre vértebras adyacentes, el
procedimiento convenciocnal es fundir las vértebras adyacentes una
a la otra. Este procedimiento de “fusidén espinal” es un
tratamiento quiridrgico ampliamente aceptado para la enfermedad
sintomdtica degenerativa de disco lumbar, Sin embargo, 1los
resultados de los reportes clinicos varian considerablemente, y
las tasas de complicacién se consideran inaceptablemente altas

por parte de algunos.

[0003] Més recientemente, ha habido importantes
descubrimientos en el ecampo del reemplazo de disco, llamado
artroplastia de disco, que involucra la insercién de un implante
de disco artificial intervertebral en el espacio intervertebral
entre vértebras adyacentes, y el cual permite movimiento
universal limitado de cada una de las vértebras adyacentes con

respecto a la otra.



[0004] El objetivo del reemplazo total de disco es
remover la generacién de dolor (disco) restaurar la anatomia
(altura del disco), y mantener movilidad en la unidad funcional
espinal de tal manera que la espina permanezca en un balance
sagital adaptado. El balance sagital se define como el equilibrio
del tronco con las piernas y la pelvis para mantener curvas
sagitales armoniosas. En contraste con las técnicas de fusibén, el
reemplazo total del disco preserva la movilidad en el segmento de

movimiento e imita las condiciones fisiolbgicas.

[0005] Un implante intervertebral como este incluye una
parte superior o placa superior, que puede comunicarse con una
vértebra, una parte inferior o placa inferior que puede
comunicarse con la vértebra adyacente, y un elemento de pivote
insertado entre estas dos partes. Un ejemplo de un instrumento de
este tipo de implante se describe en la Patente Estadounidense
No. 5,314,477. Mas especificamente, se describen las pinzas que
se pueden usar, después de la inserciétn del elemento de pivote
entre las partes superior e inferior del implante para separar
las dos vértebras a una distancia suficiente para introducir el
implante ensamblado en este espacio. Adicionalmente, existen
instrumentos para insertar implantes intervertebrales que mueven
el implante a lo largo de una gula longitudinal, tan lejos como
el punto de implante y en seguida alimenta el implante fuera de
la guia y dentro del espacio intervertebral. Ver 1la Patente
estadounidense 5,571,109. Sin embargo, estos dos instrumentos son

adecuados solamente para insertar implantes completos.



[0006] Se muestra un instrumento mejorado en las
Solicitudes Publicadas No. WO 01/02893, publicada en Enero
11,2001 e incorporada por referencia, e instrumentos para
insertar los mismos se muestra en Solicitudes Publicadas No. WO
01/19295, publicado en marzo 22 de 2001 e incorporada aqui como
referencia. Estas solicitudes revelan un orden en el cual las
partes superior e inferior del implante, sin el elemento de
pivote, Se insertan en el espacio intervertebral, después de lo
cual las partes superior e inferior se separan y el elemento de
pivote se inserta entre ellas. Los términos “separadas” e
“apartadas”, se usan intercambiablemente y aqui tienen el mismo

sentido.

[0007] En particular, el instrumento mostrado en
Solicitudes Publicadas No. WO 01/19295 incluye: a) un brazo
superior para ajustar una parte superior del implante, b) un
brazo inferior para ajustar un parte inferior del implante, c) un
distractor separado para apartar las partes superior e inferior
una de otra después de que han sido insertadas en el espacio
intervertebral y d) un elemento empujador para empujar el
elemento de pivote a lo largo de la longitud del instrumento
entre los dos brazos inferiores y directamente dentro de la parte
inferior. Después de la localizacidn del elemento de pivote, el
distractor se retira, permitiendo a las dos vértebras adyacentes
juntarse lo que empuja las partes superior e inferior contra el

elemento de pivote.

[0008] Mientras estos y otros instrumentos y métodos

conocidos representan mejoramientos en la técnica de insercién de



implante intervertebral artificial, existe una necesidad continua
en la técnica por mejoras en el campo de los instrumentos y

métodos para insertar implantes intervertebrales.

BREVE RESUMEN DE LA INVENCION

[0009] Un propésito de 1la presente invencién es
proporcionar un método y un instrumento nuevo y perfeccionado

para insertar un implante de disco intervertebral.

[{001C] Los instrumentos y métodos de 1la presente
invencién se usan para insertar implantes de disco
intervertebrales artificiales de wvarios tamafios en cualquier
sitio a lo largo de la espina, incluyendo especialmente la espina

lumbar y cervical.

[0011) Un implante intervertebral es normalmente
insertado anteriormente, es decir, desde el movimiento anterior
del paciente hacia el posterior del paciente. Sin embargo, debe
entenderse que el implante, los instrumentos, y un método también
pueden ser diseflados y ordenados para insertar el implante
lateralmente, es decir, desde el lado u oblicuamente desde el
lado frontal. Para evitar confusién con respecto a la anatomia
del paciente, la invencién se describird aqui con respecto a la
més simple terminologia que relaciona los elementos y lo métodos
mismos. Por ejemplo al describir la invencién, 1los términos
“frente” y “hacia delante” significan la parte del instrumento
que se orienta hacia las vértebras o se mueve en la direccién del

movimiento hacia las vértebras, y las palabras “atras”, “parte
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trasera” o “hacla atras” se refieren al extremo del instrumento
mas distante de las vértebras. También, en esta solicitud, las
palabras “superior”, “inferior”, “lo mas arriba” o “lo mas abajo”
o cualesquier otras palabras que describan la orientacién del
implante intervertebral o los instrumentos o métodos asociados
con este son usados sclamente por conveniencia y no se entiende
que lleven alguna limitacién. Mas especificamente, las partes del
implante, el instrumento y/o los métodos descritos en esta
solicitud con referencia a la parte superior o placa pueden en
efecto ser posicionados como la parte superior o inferior dentro
de las vértebras del paciente, con la regla de que las dos partes

sean partes opuestas.

[0012] Los instrumentos y lo métodos de 1la presente
invencién estdn particularmente adaptados para ser usados con un
implante intervertebral de disco artificial que tiene partes
superior e inferior que sobrellevan un limitado movimiento
universal de cada una con respecto a la otra, con las superficies
superior e inferior de las partes superior e inferior encajando

en las superficies vertebrales adyacentes.

[0013] Por ejemplo, el instrumento y método de 1la
presente invencién se wusan en conexién con dispositivos de
implante que tienen una parte superior o placa y una parte

inferior o placa, y un elemento de pivote entre ellas.

[0014] En la disposicién previa de la WO 01/19295, se ha
notade que no es f&cil soportar la parte superior durante un

movimiento de separacidén de alta fuerza. Especificamente, en esta
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disposicién previa, el ajuste base de los brazos con sus partes
correspondientes se da por medio de pasadores al extremo de cada
uno de los brazos superior e inferior encajandc aberturas en el
frente de las partes superior e inferior. Durante la accién de
las altas fuerzas por parte del distractor para separar las
partes superior e inferior, y desde aqui separar las vértebras
adyacentes, la porcién posterior de la parte superior mas lejana
de sus pasadores de ajuste tendra una tendencia a moverse

(pivotear) en el espacio recién creado.

(0015] La presente invencién perfecciona en los
instrumentos anteriores proporcionando un elemento distractor
nuevo y perfeccionado que es construido y dispuesto de tal manera
que mientras se estén separando las partes superior e inferior y
de aqui separandose las vértebras adyacentes. Este distractor
tiene un nuevo extremo delantero que ajusta y por 1lc menos
sostiene la parte superior a lo largo de por lo menos la porcién
posterior de esta, extendiéndose en el espacio entre las partes
superior e inferior y ajustando la superficie interior més baja

de la parte superior.

[0016] En un ordenamiento preferente, este extremo
delantero del distractor comprende un par de brazos tenedor que
se extienden a lo 1largo del fondo de 1la parte superior,
equilibrado a un lado o al otro de tal modo que no interfiera con
la porcién central de la parte superior que forma una superficie
para recibir el elemento de pivote. Se apreciaria que la parte

superior esté siempre finalmente ajustada por lo menos a la
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porcién posterior de este por una respectiva cabeza de cada brazo

tenedor.

[0017] Entonces, es un objeto de la presente invencién
proporcionar un instrumento nuevo y perfeccionado para separar
las partes superior e inferior de un implante de disco

intervertebral.

[0018] Es otro objeto de la presente invencién
proporcionar un método nuevo y perfeccionado para separar las
partes superior e inferior de un implante de disco

intervertebral.

[0019] Estos y otros objetos de la presente invencién
llegaran a ser evidentes de la descripcidén detallada que sigue,

junto con las figuras acompailantes.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

[0020] Las modalidades de la presente invencién seréan
discutidas ahora por medic de ejemplos con referencia a los
dibujos: Se ha enfatizado que estos dibujos son de ejemplo en
naturaleza y nos se han constituido para limitar la presente

invencién.

[0021] La figura 1 es una vista perspectiva de un tipo de
técnica previo de implante intervertebral para usar con los

instrumentos y métodos de la presente invencién.
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[0022] La figura 2 es una vista perspectiva en explosién
de un placa superior, un elemento de pivote y un placa inferior

del imﬁlante intervertebral, descrita en la fiqura 1.

[0023] La fiqura 3 es una vista perspectiva de un
instrumento de insercidédn parcialmente ensamblado de la presente

invencién.

[0024] La figura 4 es una wvista perspectiva de un

distractor tenedor de la presente invencién.

[0025] La figura 5 es una vista perspectiva de los brazos
inferiores ajustando la parte inferior de un implante de disco

intervertebral.

[0026] La fiqura 6 es una vista perspectiva de brazo
superior ajustando la parte superior de un implante de disco

intervertebral.

[0027] La figura 7 es una vista frontal alargada del

cuerpo del distractor tenedor de la presente invencién.

[0028] La figura 8 es una vista lateral en elevacién de
un instrumento de inversiétn de la presente invencién ajustada con
las partes superior e inferior el implante de disco
intervertebral después de la insercién del implante en el espacio

intervertebral.
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[0029] La figqura 9 es una vista perspectiva frontal,
superior o lateral de la presente invencién creando un espacio de
introduccién para el elemento de pivote de un implante de disco

intervertebral.

[0030] La figura 10 es una vista elevada del espacio de

introduccién creado por el instrumento de insercién.

[0031] La figura 11 es una vista inferior de la parte
superior y asociados brazos tenedor en la posicién representada

en la figura 10.

[0032] La figura 12 es una vista elevada lateral de un
distractor tenedor de la presente invencién sosteniendo la parte
superior de un implante de disco intervertebral como el elemento
de pivote estéd siendo insertado en el espacio entre las partes

superior e inferior.

[0033] Las figuras 1334, 12B y 12C son vistas
perspectivas de los brazos tenedor de tres variaciones de

distractores, de acuerdo con la presente invencién.

[0034] La figura 14 es una vista elevada lateral de un
distractor tenedor alternativo de la presente invencién, de aquel
en la Figura 13 donde los brazos tenedor esti&n sosteniendo ambas,
la parte superior y la parte inferior, como el elemento de pivote

estid siendo insertado entre ellas.
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DESCRIPCION DETALLADA DE LAS MODALIDADES PREFERIDAS

[0035] Haciendo referencia ahora a los dibujos, tales
elementos son representados por tales numerales por todas las
diferentes vistas. Como se establecié anteriormente, las
modalidades de la presente invencién se dirigen a instrumentos y
métodos para insertar implantes de disco 21 artificial
intervertebral o similar. Como se conoce en la técnica, antes de
insertar un implante intervertebral 21, el espacio intervertebral
debe ser limpiado con instrumentos tales como elevadores y/o
escoplos. Después de que el espacio intervertebral se ha limpiado
como preparacié4n para recibir el implante de disco intervertebral
21, el siguiente pasoc es determinar el tamafio preciso de una
saliente incrustado 44 de un elemento de pivote 42 (que se
localiza entre la parte superior 22 y una parte inferior 32 del
implante) el cual proporciona un correcto altura total para el
implante de disco 21 para esta particulaé (altura) espacio
intervertebral. Esta determinacidén se lleva a cabo proporcionando
un conjunto de implantes de prueba de diferentes tamafos. E1l
operador entonces selecciona por experiencia el implante de
prueba que el operador cree serd el mas apropiade para este
particular espacio intervertebral e implante de disco 21

seleccionado.

[0036] Una vez se ha seleccionado el correcto implante de
prueba, el siguiente paso es formar los recortes en las vértebras
adyacentes usando el implante de prueba. Estos recortes son
diseflados para recibir quillas elevadas de las placas superior e

inferior. Tipicamente, se usa un escoplo para formar los recortes
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requeridos en las vértebras opuestas. De acuerdo con la presente
invencién, un instrumento de insercién 50 revelado después de
esto se usa para insertar un implante intervertebral 21 en el
espacio intervertebral definido por las dos vértebras como se

expuso en detalle anteriormente.

[0037] Tipicamente, ejemplos de implante de disco
intervertebral 21 usados en conexién con la presente invencién
incluirédn estos similares a implante de disco 21 descritos en
detalle en las Figuras 1-2. Las Figuras 1-2 muestran implante de
disco 21 que tiene una parte superior 22 con una quilla
levantada 23 sobresaliendo de alli y la parte inferior 32 con una
quilla levantada 33 sobresaliendo de alli. También se muestran
las aberturas de insercién 24 y una de las dos aberturas
inferiores 34. El elementoc de pivote 42, se muestra en su sitio
entre la parte superior 22 y la parte inferior 32 en las Figquras
l v 2, y en una posicién para ser 1nsertado en el espacio
sostenedor de la parte inferior 32 en la Figura 2. La parte
superior 22 (como se muestra en las figuras 10 y 1l1l) tiene una
cara cédncava del cojinete en forma de casa que recibe una unién
convexa 26 que recibe una unién convexa saliente 44 incrustada

del elemento de pivote 42.

[0038] El elemento de pivote 42 que se muestra mejor en
la Figura 2, tipicamente tendrd una base sustancialmente
rectangular 43 que estd para ser capturada en una cavidad 35 de
la parte inferior 32 y la saliente 44 que serid recibida en 1la
cara coéncava del cojinete en forma de domo 26 de la parte

superior 22. La parte inferior 32, mejor mostrada en la Figura 2,

12
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comprende una cavidad 35 para recibir cémodamente la base
rectangular 43 del elemento de pivote 42. El1 elemento de pivote
42 puede ser insertado en la cavidad 35 desde el lado abierto
como se muestra en la Figura 2, permitiendo a los cortes opuestos
45 de base 43 ajustar las muescas laterales 37 en la parte
inferior de modo que el elementos pivote 42 pueda ser insertado y
en seguida movido hacia delante a lo largo de las muescas 37
dentro de una posicién completamente insertada/capturada en la
cavidad 35. Otros detalles del implante 21 estin expuestos en WO
01/01893 como se notd anteriormente y por lo tanto no necesitarén

ser discutidos aqui en adelante.

[0039] Cuando esta implantado, como también se expuso
completamente en WO 01/01896, el saliente incrustado 44 ajusta la
cara céncava del cojinete 26 de la parte superior 22, de tal modo
que la parte superior 22 y la parte inferior 32 estdn atadas la
una a la otra por el elemento de pivote 42 y tienen una relacién
fundamental una con la otra. Ambos, la parte superior 22 y la
parte inferior 32 en una cara frontal o trasera de esta tienen
aberturas de insercién 24, 34 que estldn disefladas para recibir
los pasadores de montaje 51 del instrumento de inserciétn de de la
presente invencién como se describe a continuacién. La figura 1
muestra claramente la parte superior 22 y la parte inferior 32
con el elemento de pivote 42 posicionado entre ellos de tal modo
que se permita el pivote relativo de la parte superior 22 y de la

parte inferior 32.

[0040] Como se muestra en la figura 3 y similar a los

instrumentos expuestos en WO 01/01893, el instrumento de

%
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insercién 50 de la presente invencién tiene un brazo superior
alargado 57 y sustancialmente paralelos brazos inferiores
alargados 52, 53. El brazo superior 57 y los brazos inferiores
52,53 ajustan en una estructura de montado 54, que retiene los
extremos adyacentes de los brazos 52, 53 y 57 como se nota
posteriormente. El1 segundo o© extremos 1libres de los brazos
inferiores 52, 53 son cada uno de ellos ajustable en parte
inferior 32 del implante de disco 21 mientras que el segundo o
extremo libre del brazo superior 57 es ajustable en la parte
superior 22. Con referencia a 1la fiqura 3, estos ajustes se
completan por pasadores retenedores 51 en el extremo asociado de
cada brazo 52, 53, 57. Un retenedor 56 se usa para acoplar los
pasadores 51 al brazo superior 57 como se describe ampliamente en
WO 01/19295 por el cual la parte superior 22 se acopla con el
brazo superior 57 con un determinado &angulo pequeiio con la
vertical como se muestra. La estructura de montaje 54 incluye una
abertura 54A con un pestillo de bola de resorte cargado (no se
muestra) dentro que recibe la porcién de montaje 66A de una parte
de la cubierta 66 (ver figqura 4) para asegurar el distractor,

como se discutidé en detalle anteriormente.

[0041] En las modalidades de la presente invencién, los
brazos 1inferiores 52,53 son rotables alrededor de sus ejes
longitudinales centrales con el fin de asegurar 1los brazos
inferiores 52,53 a la parte inferior 325 comc se muestra y
describe en WO 01/19295 y como se describe m&s adelante con
respecto a la figura 5. Como también se describe en WO 01/19295,
el brazo superior 57 tiene pasadores 51 de retencién 56

deslizantemente recibidos en las aberturas 24 de la parte
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superior 22 como se muestra en la figura 6. Sin embargo, en esta
modalidad serd apreciado que el retenedor 56 sea rigido con el
brazo superior 57 y de aqui no pivotée con relacién al brazo

superior 57 como lo hace el retenedor revelado en WO 01/19295.

[0042] Como se establecié anteriormente, la estructura de
montaje 54 mantiene los brazos 52, 53, 57 en relacidén pivotable
cada uno con respectoc al otro con los brazos inferiores 52, 53
paralelos uno al otro y el brazo superior 57 a un pequeflo angulo
con respecto al planoc de los brazos inferiores 52, 53. En las
modalidades de la presente invencidén, la estructura de montaje 54
estd separada del planco definido por los brazos inferiores 52 y
53. El1 brazos superior 57 estd verticalmente dispuesto
aproximadamente a medio camino entre los dos brazos inferiores 52
y 53, de modo que el extremo libre o delantero del brazo superior
57 puede, en su posicién inferior, entrar al espacio entre los

dos brazcs paralelos inferiores 52 y 53.

[0043] Como se muestra en la figura 6, el brazo superior
57 es circular en seccién transversal y en su extremo libre lleva
un retenedor en forma de U que srecibe el extremo libre del brazo
superior 57. El1 retenedor 56 y el brazo superior 57 estan

inmévilmente unidos uno al otro como se notdé anteriormente.

[0044] El instrumento 50 de 1la presente invenclén
adicionalmente comprende un distractor 60, como se muestra mejor
en la figura 4, que comprende un brazo alargado 61 con un cuerpo
62 seguramente acoplado a él. En un extremo delantero del cuerpo

62 hay un par de brazos en forma de tenedor 63 que se extienden
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hacia delante maAs allid del cuerpo 62 sustancialmente paralelos al
eje longitudinal del brazo 61. Como se muestra en las figuras 4 y
7, el cuerpo 62 tiene una porcién de cufla sbdlida 70 que
unidamente se asienta y acopla con el brazo superior 57 como la
porcién de cufia 70 se aproxima al extremo libre del brazo
superior 57. Adicionalmente, como mejor se ve en la figura 7, los
brazos tenedor 63 también tienen banceos inferiores redondeados 71
que similarmente acoplan las porciones adyacentes de los brazos
inferiores 52 y 53. Seria apreciable que el distractor 60 sea
usable con instrumentos 50 que tengan diferentemente espaciados
los brazos inferiores 53. Entonces, como se muestra en la figura
7, las porciones externas del banco 71 son disefiadas para unirse
contra los brazos inferiores 53’ (solamente uno de los cuales es
mostrado parcialmente en sombra) donde el instrumento 50 ha
espaciado ampliamente los brazos inferiores 53 {(para implantes 21
de gran tamafio); Mientras la porcién interna del banco 71 esta
similarmente diseflada apara unirse contra los brazos inferiores
53’ (para implantes 21 de tamafio pequefio). Si solamente es
utilizable un espaciado del brazo inferior 50, entonces los
bancos 71 pueden ser disefiados para unirse sobre la superficie

completa de este con el brazo inferior 53 asociado.

[0045] Como la porcién de cufla 70 se mueve hacia delante
a lo largo de los brazos 52, 53, y 57 y se aproxima a al implante
de disco 21, la porcién de cuila 70 fuerza al brazo superior 57
lentamente de los brazos inferiores 52, 53, creando un pequefio
espacio inicial entre la parte superior 22 y la parte inferior
32. Sera entonces apreciado que la porcién de cufia 70 sirva a una

funcidén similar al elemento propagador (43) expuesto en WO
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01/19295. También serd apreciado que el cuerpo 62 incluya un
saliente 74 que también sirva a una funcién similar al saliente
44 expuesta en WO 01/19295. En particular, el saliente 74 es
usado para empujar inicialmente la base rectangular 43 del
elemento de pivote 42 - Cuyos cortes 45 se acoplan a las muescas
longitudinales 55 proporcionando oposiciétn (cara a cara) a lo
largo de los lados internos de los brazos inferiores 52, 53 -
hacia una posiciédn inmediatamente adyacente al implante 21 y en
seguida parcialmente hacia la cavidad 35. El movimiento final
hacia delante del elemento de pivote es entonces completado
usando un elemento de empuje 80 (ver figura 10) similar a aquel
descrito en WO 01/19295, que también ajusta a la base rectangular
43 de modo que no se hace contacto potencialmente dafiino con el

saliente incrustado 44,

{0046] También serd apreciado que el distractor 60 de la
presente invencién pueda incluir adicionalmente un resorte de
hoja 73 proporcionado atrds de 1la porcién de cufla gque
elasticamente monte un banco 72. Cuando el distractor 60 esta
primero localizado entre los brazos 52, 53 y 57 y el cuerpo 62
estd hacia atras o cerca a la estructura de montaje 54, el banco
71 descansa holgadamente en los brazos 52 y 53 pero la porcién de
cufla 70 estéd demasiado lejos del brazec superior 57 para tener
contacto con él1 (debido al é&ngulo del brazo 57 con el plano de
los brazos inferiores 52, 53). Entonces, en esta posicién es el
banco 72 que elasticamente se ajusta al brazo 57 para
apaciblemente sostener al cuerpo 62 en posicién entre los brazos
52, 53 y 57 (trabajandc juntos con la estructura de montaje 54

como se explicé anteriormente para asequrar que el saliente 74

2+
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esté en posicibén de ajustar y desde aqui mover el elemento de
pivote 42 hacia delante a lo largo de los brazos inferiores 52,
53 como el cuerpo 62 se adelanta hacia el implante 21. Entonces,
como el distractor 60 se mueve a lo largo del brazo superior 57
Yy los brazos inferiores 52, 53 adyacentes a la estructura de
montaje 54 hacia el implante de disco 21 en el extremo delantero
de los brazos 52, 53 y 57, el &ngulo del brazo superior 57
relativo a los brazos inferiores 52, 53 gradualmente fuerza al
banco 72 abajo hacia el brazo 61. Este movimiento del banco 72 se
hace contra la fuerza media del resorte de hoja 73, de tal manera
que solamente una fuerza reactiva menor es ejercida en los brazos
52, 53 y 57 que es insuficiente para separar forzadamente hacia
arriba la parte 22 y hacia abajo la parte 32 del implante de
disco 21 (de modo que no convergen fuerzas distractoras
significativas a la parte superior 22 y a la parte inferior 32).
Serd apreciado que el banco 72 no contacte actualmente el brazo
61 durante su movimiento, como la porcién de cufla 70 es
ligeramente mids alta que el espesor del banco 72 asi mismo la
porcibén de cuila 70 toma posesién de la funcién de sostenimiento
del banco 72 cuando los brazos tenedor 3 se aproximan al implante
21 - y cambian esta funcidén adicional de retenido a una funcién

de separacién como se nota mAs adelante.

[0047] El distractor 60 ajusta el brazo superior 57 y los
brazos inferiores 52, 53 de tal manera que como el distractor 60
se desliza hacia delante a lo largo de entre los brazos
inferiores 52, 53 él corre a lo largo de la parte superior de
brazos inferiores 52, 53 y el primer banco 72 de del resorte de

hoja 73 encaja el brazo superior 57 y en seguida la porcién de
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cufia 70 encaja el brazo superior 57. La figura 8 muestra 1la
posicién de las partes superior e inferior 22, 32 anidados en
conjunto (como se describe en WO 01/19295) en su posiciédn cercana
o inicial antes que la porcién de cufia 70 (no mostrada en la
figura) encaje el brazo superior 57 y los brazos inferiores 52,
53. Con las partes en esta posicién, el distractor 60, asi como
gse mueve hacia delante a lo largo del brazo superior 57 y los
brazos inferiores 52, 53 hacia el implante de disco 21, se
separarian ligeramente las partes superior e inferior 22, 32 una
de la otra (y aqui ligeramente alarga el espacio intervertebral),
como la porcién de cufla 70 del distractor 60 empuja el brazo
superior 57 ligeramente hacia arriba, c¢reando un espacio de
comienzo. Este espacio de comienzo es relativamente facil de
crear, como las fuerzas intervertebrales sostienen 1la parte
superior 22 y la parte inferior 32 adyacentes la una a la otra,
son inicialmente pequefias. Cuando se crea este espacio de inicio,
se apreciaria que el saliente 74 haya causado que el elemento de
pivote 42 se localice inmediatamente adyacente a la cavidad 35 y
asi listo para ser empujado hacia delante en la cavidad 35 como
los brazos tenedor 63 se muevan hacia delante entre la parte
superior 22 y la parte inferior 32 y la porcién de cufia 70 y/o
los brazos tenedor 63 abran un espacio suficiente para recibir el

elemento de pivote 42 y pasarlo (como se discutird mads adelante).

[0048] En la técnica anterior WO 01/19295 el movimiento
de acufiamiento adicional del similar elemento saliente fue
diseflado para producir un espacio suficiente de tal manera que el
elemento de pivote 42 pueda ser facilmente insertadc parcialmente

en la parte inferior 32 usando el saliente sin interferencia de

2.4
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ld parte superior 22, Sin embargo, como la fuerza requerida para
separar la parte superior 22 de de la parte inferior se
incrementa en la distancia de separacidén incrementada (La
resistencia de 1las fuerzas tratando de de cerrar el espacio
intervertebral incrementado} no siempre seria facil lograr el
espaciado requerido y/o la orientacién deseada de 1la parte
superior 22 relativa a la parte inferior 32 no es féacilmente

mantenida.

[0049] Con el fin de hacer esta separacién mas facil, de
acuerdo con la presente invencién, después de que el espacio de
inicio es provisto por la porcién de cufia 70, el avance adicional
del distractor 9. Ocasiona que los brazos tenedor 63 entren al ya
creado espacio de inicio. La entrada de las cabezas 64 de los
brazos tenedor 63 en el espacio de inicic se facilita por el
frente percutor de cada cabeza 64. Como las cabezas 64 de los
brazos tenedor 63 entran en el espacio de inicio entre la parte
superior 22 y la parte inferior 32 y adiciona ocurre el
movimliento hacia delante del distractor 60, una o ambas de las
dos fuerzas reactivas estidn ejercidas para positivamente forzar
la parte superior 22 mas lejos de la parte inferior 22 con el fin
de proporcionar el espacio necesario entre ellas. La primera
fuerza es que la porcién de cufia 70 actuando en la parte superior
22, mientras que la segunda fuerza es que la cabeza 64 de los
brazos tenedor 63 (como se discute mAs adelante con respecto a
las figuras 13A-C) tanto como el aumento de pivoteo en el espacio
de separacién donde el extremo posterior de la parte superior 22

experimenta como el distractor 60 se mueve hacia delante.
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[C050] Tipicamente donde hay solamente algquna resistencia
al movimiento del distractor de la parte superior 22 de la parte
inferior 32 como donde el espacio intervertebral recibe al
implante 21 es grande entonces no se necesita mucho ampliado, 1
porcién de cufia 70 puede ser suficiente por si misma para
realizar todoc o 1lo maximo del movimiento necesario del
distractor. En este caso las cabezas 64 de los brazos tenedor 63
pueden no proporcionar, o proporcionar solamente una fuer:za
distractora efectiva menor. Se apreciard que aqui los brazos
tenedor 63 no proporcionen esencialmente una fuerza distractora,
las cabezas 64 de los brazos tenedor 63 sin embargo ajustarédn a
lo largo de la parte superior 22 y proporcionard un retenido o
fuerza de sostenimiento a lo largo de la parte superior 22 para
mantener la parte superior 22 en la orientacién correcta con la
parte inferior 32 (y de aqui prevenir la caida o pivoteoc de 1la
parte superior 32), Similarmente cuando las cabezas 64 de los
brazos tenedor 63 proporcionan solamente una fuerza distractora
menor (cuya fuerza distractora también sirve para sostener o
retener), esta fuerza distractora de cabezas 64 de brazos tenedor
63 serd ejercida primariamente como las cabezas 64 de los brazos
tenedor 63 ajusten a lo largo de la parte superior 22 como la
porcién de cufia 70 no proporciona la fuerza distractora completa
necesaria. Tipicamente cuando o no se ejerce fuerza distractora
(con ocurrencia de sostenimiento/retencién) o alquna fuerza
distractora se ejerce por las cabezas 64 de los brazos tenedor
63, las cabezas 64 de los brazos tenedor 63 solamente comienzan a
contactar la parte superior 22 después de pasar alguna de las
anteriores porcliones de alli, pero este

sostenimiento/retencién/forzado puede ocurrir comenzando en la

3l
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porcién anterior, peroc mas probable ocurrira comenzando cerca de
la porcién posterior de la parte superior 22 en el fin del
movimiento hacia delante del distractor 60. En adicién, 1las
cabezas 64 de los brazos tenedor 63 pueden comenzar a
proporcionar solamente una fuerza de sostenimiento/retencién y en
sequida proporcionar alguna fuerza distractora, o viceversa, o
alternativamente, como el movimiento hacia delante del distractor

60 ocurra.

[0051] Tipicamente cuando hay resistencia significativa
al movimiento distractor de la parte superior 22 fuera de la
parte inferior 32, como donde el espacioc intervertebral que
recibe el implante 21 es pequefic tanto que puede necesitarse una
ampliacién mds fuerte, las cabezas 64 de los brazos tenedor 63
pueden realizar todo o la mayor parte del movimiento distractor
después de que el espacio inicial de comienzo en el anterior fin
de la parte superior 22 se crea por la porcidén de cufia 70. En
este caso, la porcidén de cufia 70 puede proporcionar ninguna o
solamente una pequefia parte de la fuerza distractora efectiva
adicional. Se apreciard que donde la porcidén de cufla 70 no
proporcione esencialmente una fuverza distractora adicional, la
porcién de cufia 70, puede o sin embargo proveeri una fuerza
retenedora o sustentadora en la parte anterior de de la parte
superior 22 para ayudar a mantener la parte superior 22 en la
orientacidén adecuada con la parte inferior 32 (y desde aqui pata
prevenir la caida o pivoteo de 1la parte superior 22).
Similarmente, cuando la porcién de cuila 720 proporcione solamente
una fuerza distractora menor adicional (cuya fuerza distractora

también sirve para sostener o retener), la fuerza distractora de

2L
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la porcidn de cufla 70 serd ejercida primariamente en la porcién
anterior de la parte superior 22 a la cual el brazo superior 57
estd directamente acoplado. Tipicamente cuandoc o no hay fuerza
distractora (con ocurrencia de sostenimiento/retencién) o alguna
fuerza distractora adicional se ejerce por la porcién de cufia 70,
la percibén de cuifla 70 solamente efectuara un
sostenimiento/retencién y/o fuerza distractora en la parte
anterior de la parte superior 22 como las cabezas 64 de de los
brazos tenedor 63 viajan mas alla a lo largo de la mitad
posterior de esta, pero este sostenimiento/retenciédn/forzado
puede ocurrir iniciando en el comienzo del movimiento de ajuste
hacia delante de las cabezas 64, pero mas probable ocurriri el
comienzo cerca al fin del movimiento hacia delante de las cabezas
64 (el fin del movimiento haci8 delante del distractor 60). En
adicién, la porciétn de cufia 70 puede comenzar proporcionando
solamente wuna fuerza sostenimiento/retencién y en seguida
proporcionar alguna fuerza distractora, o viceversa (o}
alternativamente, <cuando el movimiento hacia delante del

distractor 60 ocurra.

[0052] Mientras dos extremos relativos de las dos fuerzas
distractoras de las cabezas 64 de los brazos tenedor 63 y de la
porcién de cufla 70 han sido descritos anteriormente, en 1la
practica la porcién de cufla 70y las cabezas 64ser&n disefladas de
tal manera que muchas o en la mayoria de las situaciones sea
posible alguna, posible cambio, combinacién de las fuerzas
distractoras de ambas cabezas 64 de los brazos tenedor 63 y la
porcién de cufia 70 que efectuard el movimiento distractor de a

parte superior 22 fuera de la'parte inferior 32. En general, sin
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embargo, como se not6é anteriormente, se anticipa que donde la
fuerza de separaciétn se produce mas facilmente (se necesita una
pequeﬂa.fuerza distractora), la porcién de cuila 70 hard mas el
trabajo de la separaciébn mientras que las cabezas 64 actuardn mas
como un apoyo, mientras donde el espacio de la separacién se
produce con menos facilidad (se necesita una fuerza de separacién
grande), las cabezas 64haran la mayor parte de la separacién (y

sostenimiento) mientras que la porcién de cufia 70 hace menos.

[0053] Se apreciard que la fuerza de las cabezas 64 de
los brazos tenedor 63 actlen entre los brazos inferiores 52, 53
en cuyo cuerpo 62 descansa y las porciones de ajuste de las
cabezas 64 de 1los Dbrazos tenedor 63 en la superficie
inferior/interna de la parte superior 22como se muestra en las
figuras 10-12, Como el acople de la parte inferior 32 a los
brazos inferiores 52 es fuerte (relativo al acople de la parte
superior 22 al brazo superior 57), no hay problema con la parte
32 inferior moverse relativa al brazec inferior 52. Y como la
fuerza reactiva de las cabezas 64 de los brazos tenedor 63 esta
en la superficie de la parte superior 22, esta fuerza actia
directamente para retener/forzar la parte superior 22 lejos de la

parte inferior 32.

[0054] Donde las fuerzas reactivas de las cabezas 64 de
los brazos tenedor 63 comienzan en el fin anterior de 1la
superficie cubierta/interna de la parte superior 22, esta fuerza
se mueve hacia delante a lo largo de estd superficie con
solamente una pequeila fuerza de separaciébn hasta que las cabezas

64 se muevan sustancialmente hacia dentro (hacia delante) a la



porcién posterior comoc se muestra en 1las figuras 10 y 12,
Preferiblemente la fuerza distractora de las cabezas 64 comienza
cerca del punto medio entre los extremos anterior y posterior de
las superficies. En esta forma hay una mayor fuerza de torsién de
pivoteo ejercido por las cabezas 64 de los brazos tenedor 63 en
la superficie de la parte superior 22 como los brazos tenedor 63
avanzan hacia delante (si la longitud del momento del brazo se
incréamenta, entonces se mide la longitud del momento del brazo
del extremo delanterc del retenedor 56 en forma de U). Esto es
ventajoso desde que generalmente se desea tener mas fuerza de
torsién de separacién o fuerza en el extremo posterior de la
parte superior 22 donde se espera una mayor resistencia a 1la

separacién.

[0055] En adicibén, serd apreciado que el brazo 61 del
distractor 60 tenga un pasador tope 75 (figura 4) que acople una
cubierta 66 para significar cuando el distractor 61 esté
completamente insertado. En particular, el pasador 75 es entonces
especificamente posicionado en el brazo 61 para acoplar 1la
cubierta 66 en el punto donde las cabezas 64 de los brazos
tenedor 63 han avanzado completamente © suficientemente hacia
delante en el espacio entre la parte superior 22 y la parte
inferior 33 para proporcionar el espacio necesario para completar
la insercién del elemento de pivote 42 (y saliente incrustado 44)
por la accidén de empujar el elemento 80 (Figura 10). En esta
posicién completamente insertada, las cabezas 64 de los brazos
tenedor 63estédn a una maxima distanciadle anterior extremo de la
parte superior 22 de tal modo que la maxima fuerza de torsién de

pivoteo pueda ser ejercido por las cabezas 64 (como se notd
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anteriormente cuando el momento del brazo es mas grande) en caso
de que las fuerzas que resisten la separacién estén a su miximo
(al maximo desplazamientc de la parte superior 22 y la parte

inferior 32 que es el mAximo espaciado vertebral).

[0056] La figura 11 claramente nuestra las relaciones
entre el distractor 60 y como se ve en las figuras, las
superficies inferior/interior de la parte superior 22 donde los
brazos tenedor 63 cojinete en forma de casa que recibe una unién
convexa 26. Este posicionamiento permite al elemento de pivote 42
{no mostrado en la figqura 11) ser empujado parcialmente dentro de
la posicién en la cavidad 35 como cabezas 64 y brazos tenedor 66
se mueven hacia delante para sostener la parte superior 22 en la
posicién elevada (donde el elemento empujador 80, sin
interferencia con el distractor 80 en sequida completa el empuje
del elemento de pivote 42 en cavidad 35 como se notd

previamente) .

[0057] Las figuras 13A, 13B y 13C muestran diferentes
brazos tenedor 63A, 63B y 63C que pueden ser usados en la
correccién con el distractor 60 de la presente invencidn.
Obviamente la diferente espesura vertical o peso de las cabezas
64A, ©64B y 64C de 1los respectivos brazos tenedor 63A-C
proporciona la creaciétn de diferentes alturas de espacios de
insercién entre las parte superior 22 y la parte inferior 32 que
corresponderdn a las diferentes alturas disponibles de saliente
44 (Figura 2) tipicamente proporcionada en un conjunto de
elementos pivot 42. En adicién, se notard que las porciones cufia

70A-C son respectivamente verticalmente mas espesas o mas altas



26

en correspondencia con el incremento de espesor de de las cabezas
64A C de los brazos tenedor 63A-C. Este espesor correspondiente
es necesario para mantener la orientacidén apropiada de la parte
superior 22 con la parte inferior 32durante el uso del distractor
60. Sin embargo, si se desea o se necesita, la altura de las
cabezas 64A-C pueden ser disminuidas o elevadas para obtener
fuerzas retencidén/separacién menores o mayores por las cabezas
64A-C. Relativo a las porciones cuila 7CA-C pueden ser
disminuidas o elevadas para obtener fuerzas de
retencién/separacién menores o mayores por las porciones cuifla

70A-C relativa a las cabezas 64A-C.

[0058] Como se noté anteriormente. La porcién 66A asegqura
el distractor 60 a la estructura de montaje 54 a través de la
abertura 54A y el pestilio de bola alli dentro en la medida en
la misma manera como el distractor es acoplado en WO 01/19295.
Como se muestra en la figura 4, el distractor 60 comprende ademas
un extremo hexagonal 67 que se extiende rotablemente a través de
la cubierta 66 y mas alla de la porciédn de montajg 66A y que esta
diseflado para ser acoplado por una llave apropiada que tenga un
encaje hexagonal de unién o similar (no se muestra) si se desea.
En esta modalidad preferente el extremo opuesto al extremo
hexagonal se proporciona con un extremo cuadrado o similar (no se
muestra) al cual es montado seqguramente un tornillo de mariposa
69. El1l giro de este tornillo de mariposa 69 o del extremo
hexagono resulta en el giro de una rueda de engranaje (no se
muestra pero estd dentro de la cubierta 66) que acopla una
cremallera 65 en un brazo alargado 6l1. Este sistema puede ser

usado para avanzar cuidadosa y precisamente el distractor 60
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longitudinalmente hacia delante hacia el segundo extremo de los
brazos 52, 53 y 57 como se notdé anteriormente y muy de la misma
manera como el distractor es avanzado en WO 01/19295 - excepto
que una fuerza de inserciédn fuerte y mas positiva puede ser
ejercida en la cremallera 65 por el uso de la llave si se

necesita esta fuerza de inserciébn.

[0059] El instrumentoe de insercién descrito aqui
comprende un metal biocompatible, tal como titanio o aleacién de
titanio o compuesto de acero inoxidable; y puede ser el mismo
material o diferente de las partes superior e inferior. El
elemento de pivote 42 también esta hecho de un material
biocompatible, y es preferiblemente un plastico biocompatible tal
como polietileno. Ademads, el distractor 60 puede comprender una
cubierta biocompatible que asista deslizable relativo a los
brazos, o el distractor 60 puede comprender un material plAastico

por la misma razdén.

[0060] Entonces, en operacién y después de la preparacién
adecuada como se describié anteriormente y como se conoce en la
técnica, la parte superior 22 y la parte inferior 32 estéan
acopladas con el brazo superior 57 y los brazos inferiores 52, 53
como se muestra en las figquras 5 y 6. La parte inferior 32 esté
asegurada a los brazos inferiores 52, 53 por rotaclién de estos,
lo que ocasiona el ajuste de la barra de saliente 58 a 1la
suspensién de ajuste 36 de la parte inferior 32. Las partes
superior e inferior 22, 32 son luego traidas a sus maAs prdximas

cercanias, preferiblemente anidados uno con otro (comoc no hay
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elemento de pivote alin presente), e insertados en el espacio

intervertebral como se muestra en la figura 8.

[0061] Después de la insercidén de las partes superior e
inferior 22, 32 hacia delante en el espacio intervertebral, el
elemento de pivote 42 se inserta entre el brazo inferior 52
adyacente al final del mismo. Después de montar el distractor 60,
el elemento de pivote 42 es entonces movido hacia delante hacia
el espacio intervertebral por el distractor 60 con cortes 45 de
este acoplando las muescas 55 formadas en los brazos inferiores
52, 53 como se describe en WO 01/29295. Como se muestra en las
figuras 9, 10 y 12, una vez el espacio de inicio se crea, un
avance adicional hacia delante de la porcién de cufla 70 ocasiona
que las cabezas 64 de los brazos tenedor 63 acoplen la superficie
superior/interna de la parte superior 22 como se notd en detalle
anteriormente, empujando y/o reteniendo la parte superior 22
fuera de la parte inferior 32 que estd sostenida en su sitio por
los brazos inferiores 52, 53. Con el avance del brazo 61, el
espacio entre la parte superior 22 y la parte inferior 32 se hace
suficientemente largo para acomodar el avance similar del
elemento de pivote 42 en la parte inferior 32 en el paso final.
El elemento de empuje 80 se usa para completar la insercidén del
elemento de pivote 42 en el acople asegqurado con cavidad 35 de la

parte inferior 32 como se describié en WO 01/19295.

[0062) Siguiendo la insercién del elemento de pivote 42,
el elemento de empuje 80 y el distractor 60 son traidos hacia
atrds y a la parte superior 22 y a la parte inferior 32 se les

permite venir juntos bajo la fuerza de las vértebras adyacentes
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que han sido desplazadas, hasta que todas las partes del implante
de disco intervertebral 21 encajen una con otra y alcancen Ssu
posicién final (como se muestra en la figura 1). Finalmente, por
rotacién de los brazos inferiores 52, 53 alrededor de de sus ejes
longitudinales, el acople de los salientes de barra aseguradas se
deshace y el instrumento de insercién 50 puede ser halado hacia
atrds del implante 21 intervertebral ahora propiamente insertado

y completado.

[0063] Mientras las cabezas 64 de los brazos tenedor 63
has sido descritas anteriormente solamente como acoplando 1la
superficie inferior/interior de la parte superior 22 a medida que
los brazos tenedor 63 avanzan en el espacio intervertebral
proporcionado entre la parte superior 22 y la parte inferior 32,
se apreciarid que el acople de la superficie superior de la parte
inferior 32 fuera posible como se muestra en la figura 14,
Entonces, una separacién mis positiva de la parte superior 22 de
la parte inferior 32 usando las cabezas 64 se alcanzard como la
fuerza de separacién se ejecute directamente entre las caras
superficiales de la parte inferior 32 y de la parte superior 22
por las cabezas 64 de los brazos tenedor 63 una vez las cabezas
64 de los brazos tenedor 63 entren completamente al espacio
provisto entre la parte superior 22 y la parte inferior 32. las
fuerzas de sostenimiento de los brazos 52, 53 y 57 en la parte
superior 22 y la parte inferior 32 en esta modalidad no

necesitaridn entonces estar tan seguras.

[0064] Aunque 1la invencién ha sido descrita con

considerable detalle respecto a la modalidad preferente, seréa
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modificaciones y variaciones,
técnica, sin perder el
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30

estd capacitada para numerosas
claras para aquellos expertos en la

espiritu y 1la visién de las

"



31

REIVINDICACONES

1. Un instrumento de insercién para insertar un implante

intervertebral del tipo que tiene una parte superior y una
parte inferior con superficies cubiertas comprendiendo:

Un brazo superior y un brazo inferior dispuestos
adyacentes uno con respecto al otro y céntricamente
sostenidos uno con respectc al otro en los respectivos
extremos sostenidos de ahi, cada brazo superior e
inferior tiene un extremo libre que estid encajado con
uno asociado de 1las partes superior e inferior del
implante, y

Un distractor que encaja en los brazos, se mueve a
lo largo de los brazos y separa los extremos libres de
de los brazos superior e inferior uno del otro, el
distractor incluye un cuerpo y un extremo delantero,
donde el extremo delantero acopla en una de las
superficies cubiertas de las partes superior e inferior
como las partes superior e inferior son forzadas a

Separarse.

2. E1l instrumento de insercién comc se reivindicé en 1la

reivindicacién 1, en donde el brazo inferior comprende un
par de brazos alargados dispuestos sustancialmente
paralelos uno con respecto al otro, y el distractor se
posiciona por movimiento guiado a lo largo de los brazos

alargados y del brazo superior.
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El instrumento de insercién como se reivindicé en 1la
reivindicacién 1, en donde el cuerpo comprende una porcidn
de cuila formada en forma de muesca para encajar
deslizantemente el brazo superior cuando la porcidn de cuiia

se acerque al implante,

El instrumento de insercién como se reivindicé en la
reivindicacién 3, en donde los brazos inferiores forman
dentro de ellos una camara de recepciétn, el cuerpo del
distractor descansa en los dos brazos y tiene un saliente
que se extiende hacia abajoc entre los brazos inferiores en
la camara de recepcitn y el cuerpo ademas incluye un
elemento elastico que acopla el brazo superior cuando el
cuerpo es adyacente a los extremos sostenidos de los brazos
superior e inferior para mantener el cuerpoc descansando en
los brazos superior e inferior a medida que el cuerpo

avanza hacia el implante.

El instrumento de inserciétn comc se reivindicé en 1la
reivindicacién 4, en donde el elemento elastico es un
resorte de hoja acoplado al cuerpo y que tiene un banco que

deslizantemente acopla el brazo superior.

El instrumento de insercién como sSe reivindicé en 1la
reivindicaciédn 1, en donde el extremo delantero del

distractor comprende un par de brazos tenedor.

¥
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. E1 instrumente de insercién como se reivindicd en la

reivindicacién 6, en donde cada brazo tenedor incluye una

cabeza percusora.

. E1l instrumento de insercibn como sSe reivindicé en la

reivindicacién 7, en donde «cada cabeza incluye una
superficie que encalja y se desliza a lo largo de la parte

superior.

. E1l instrumento de inserciébn como se reivindicd en la

reivindicaciétn 7, en donde cada cabeza incluye superficies
cpuestas que encajan y resbalan receptivamente a lo largo

de ambas la parte superior y la parte inferior.

.E1l instrumento de inserciédn como se reivindicé en 1la

reivindicacién 1, en donde al menos uno de los brazos
superior o inferior tiene una estructura para montar el
distractor, y el distractor incluye un brazo de distractor
alargado conectado al cuerpo y movible respecto a 1la
estructura para mover positivamente el cuerpo hacia el

implante.

.E1l instrumento de insercidn como se reivindicé en la

reivindicacién 10, en donde el brazo del distractor incluye
un tope que es acoplado para prevenir posteriores
movimientos del cuerpo hacia el implante cuando el
distractor separa las partes superior e inferior una

distancia predeterminada.
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12.E1 instrumento de insercidén como se reivindicd en la
reivindicacién 1, en donde el extremoc delantero comprende
una plataforma para encajar una de las partes superior e

inferior.

13.E1 instrumento de insercién como se reivindicé en la
reivindicacién 2,

En donde el cuerpo comprende una porciédn de cufia en
forma de muesca formada apara deslizantemente acoplar el
brazo superior en cuanto la porcién de cufla se aproxima al
implante, y

En donde el extremo delantero del distractor comprende
un par de brazos tenedor, cada brazo tenedor tiene su
respectiva cabeza que deslizantemente acopla una de las

superficies cubiertas.

14.E1 instrumento de insercién como se reivindicé en la
relvindicacién 13, en donde la porcién de cufia efectda la
mayor parte de una fuerza distractora que separa las partes
superior e inferior tan pronto como la porcién de cufia se
mueve a lo largo de los brazos, y en donde las cabezas
efectian por lo menos una fuerza de sostenimiento en una de
las superficies cubiertas tan pronto comc 1la fuerza

distractora actia.

15.E1 instrumento de insercién como se reivindicdé en 1la
reivindicacién 13, en donde las cabezas efectian la mayor
parte de una fuerza distractora que separa las partes

superior e inferior cuando la cabeza se mueve a lo largo de
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una de las superficies cubiertas, y en donde la porcidén de
cuila efectia por lo menos una fuerza de sostenimiento en
las partes superior e inferior a medida que la fuerza del

distractor se efectia.

16.En combinacién, un instrumento para insertar un implante
intervertebral en un espacio intervertebral, la combinacién
comprende:

Un implante que comprende una parte superior y una
parte inferior que tienen superficies cubiertas; y

Un instrumento de inserciétn de implante que comprende
un brazo superior para encajar la parte superior. Brazos
inferiores centralmente conectados al brazo superior y que
encajan la parte inferior, y un distractor entre los brazos
superior e inferior que se mueve hacia las partes superior
e inferior para separar el brazo superior del brazo
inferior y de aqui para separar la parte superior y la
parte inferilor,

En donde el distractor crea un espacio de inicio entre
la parte superior y la parte inferior y el distractor tiene
un extremo delantero construido y posicionado para entrar
al espacio de inicio y para acoplar y moverse a lo largo de
una de las superficies cubiertas de las partes superior e
inferior para mantener al menos una separacién de las

partes superior e inferior.

17.La combilnaciétn de 1la reivindicacién 16, en donde el

distractor comprende un cuerpo con una porcidén de cufia para
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recibir deslizantemente el brazo superior para crear el

espacio de inicio.

18.1La combinacién de la reivindicacién 17, en donde el extremo
delanteroc del distractor es una pluralidad de brazos

tenedor paralelos.

19.1La combinaci6én de la reivindicacién 18:

Adicionalmente comprende un elemento de pivote
disponible entre las partes superior e inferior;

En donde los brazos inferiores tienen cada uno una
estructura guia longitudinal correspondiente para encajar
el elemento de pivote para moverse deslizantemente a 1lo
largo de este hacia y dentro del implante; y

En donde el cuerpo del distractor ademds incluye un
saliente que acopla el elemento de pivote cuando los brazos
tenedor se mueven hacia las partes superior e inferior para
mover el elemento de pivote a la posicidn entre las partes

separadas superior e inferior.

20.La combinacién de la reivindicaclidn 18, en donde el cuerpo
ademas incluye un banco elastice que encaja y se mueve a lo
largo del brazo superior para mantener el cuerpo en

posicién entre los brazos inferiores.

21.La combinacién de la reivindicacién 20, en donde cada brazo

tenedor tiene una cabeza principal.
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22.La combinacién de 1la reivindicacién 21, en donde cada
cabeza incluye superficies opuestas que encajan y deslizan
respectivamente a lo largo de la parte superior y de la

parte inferior.

23.La combinacién de la reivindicaciédn 21, adem&és incluye una
estructura que monta los brazos inferiores pivotablemente
hacia el brazo superior; y en donde el distractor incluye
un abrazo de distractor alargado conectado al cuerpo ¥
actuable relativo a la estructura para mover positivamente

el cuerpo hacia el implante.

24.La combinaciétn de la reivindicacién 23, en donde el brazo
de distractor incluye un tope que esta acoplade por el
implante para prevenir un movimiento adicional del cuerpo
hacia el implante cuando el extremo delantero ha separado
ademads la partes superior e inferior wuna distancia

predeterminada.

25.La combinacién de 1la reivindicacién 16, en donde el
distractor comprende un cuerpo con una superficie para
acoplar los brazos inferiores y una porcién de cuila para

acoplar el brazo superior.

26.La combinacién de la reivindicacién 17, en donde la porcién
de cufia efecttia la mayor parte de una fuerza distractora
que separa las partes superior e inferior cuando la porcién
de cufia se mueve a lo largo de los brazos, y en donde el

extremo delantero efectia por 1lo menos una fuerza de
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sostenimiento en una de las superficies cubiertas cuando la

fuerza distractora se efectia.

27.La combinacién de la reivindicacidén 17, en donde el extremo
delantero efectia la mayor parte de la fuerza distractora
que separa las partes superior e inferior cuando el extremo
delantero se mueve a lo largo de una de las superficies
cubiertas, y en donde la porcidn de cufia efectia por 1lo
mencs una fuerza de sostenimiento en las partes superior e

inferiecr cuande la fuerza distracteora se efectua.

28.Un método para insertar un implante intervertebral en un
espacio intervertebral, que comprende:

Ensamblar juntas las partes superior e inferior en el
implante intervertebral en un instrumento de insercién
alargado;

Insertar las partes superior e inferior en un espacio
intervertebral de modo tal que una superficie superior de
la parte superior y una superficie inferlor de la parte
inferior acoplen la vértebra adyacente; y

Después que la parte superior y la parte inferior se
localicen en el espacio intervertebral, separandc 1las
partes superior e inferior una de 1la otra con el
instrumento de insercidén alargado, en donde el paso de
separacién incluye acoplar una porcién de instrumento
alargado de insercidén con una de las superficies cubiertas
de las partes superior e inferior cuando 1las partes

superior e inferior se separan.
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29.E1 método para insertar de la reivindicacién 18, ademas
comprende el paso de, cuando las partes superior e inferior
estdn separadas, insertar una tercera parte en el implante
en el espacio entre la partes superior e inferior creadas
por el paso de separaci6tn mientras la porcién del
instrumento de insercién alargado acopla y sostiene una de

las superficies cubiertas.

30.E1 método para insertar de la reivindicacién 29, en donde
el paso de separaciétn ademds incluye, para separar
inicialmente las partes superior e inferior, el movimiento
de un distractor a lo largo de los brazos superior e
inferior que respectivamente acopla las partes superior e
inferior hacia las partes superior e inferior tal que el
movimiento distractor inicialmente mueve una de las partes
superior e inferior en el espacio intervertebral fuera de

la otra.

31.E1 método para insertar de la reivindicacidén 30, en donde
dicho paso de acople incluye proveer de un par de brazos
tenedor en la porciétn del instrumento de insertado que

acopla una de las superficies cubiertas.

32.E1l método para insertar de la reivindicacién 31, en donde
dicho paso de acople incluye proporcionar una cabeza

percusora en cada brazo tenedor.

33.E1 método para insertar de la reivindicacién 31, en donde

dicho paso de acople incluye el acople de cada brazo
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tenedor con las dos superficies cubiertas de las partes

superior e inferior.

34.E1 método para insertar de la reivindicacién 31, en donde
dicho paso de insercién incluye el movimiento de la tercera

parte en el distractor.

35.E1 método para insertar de la reivindicacidé4n 34, en donde
el distractor incluye un cuerpo que se mueve a lo largo de
un brazo superior y un par de brazos inferiores del
instrumento, el cuerpo incluye un salliente que encaja la
tercera parte que también estd montada para movimiento a lo
largo de los brazos inferiores; y en donde dicho paso de

insercién incluye el movimiento de la tercera parte con el

saliente.

36. E1 método para insertar de la reivindicacién 35, en donde
dicho paso de separaciédn incluye proveer el cuerpo con una
porcién de cufla que fuerza el brazo superior fuera de del
brazo inferior cuando el cuerpo se mueve, Yy provee al
cuerpo con un montaje eldstico al brazo superior para

conservar el cuerpo en posiciédn en los brazos inferiores.

37.E1 método para insertar de la reivindicacién 36, en donde
dicho paso de acople incluye el movimiento del cuerpo por
una fuerza ejercida en un miembro alargado hasta que un
tope en el miembro acopla una parte asociada del

instrumento.
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38.E1 método para insertar de la reivindicacié4n 30, en donde
el movimiento distractor efectiia la mayor parte de 1la
fuerza distractora que separa las partes superior e
inferior cuando el separado se mueve a lo largo de 1los
brazos, y en donde la porcidtn del instrumento de inserciédn
efectia por lo menos una fuerza de sostenimiento en una de
las superficies cubiertas cuando se efectia la fuerza de

separacién.

39.E1 método para insertar de la reivindicacién 30, en donde
la porcién del instrumento de inserciédn efectiia la mayor
parte de una fuerza de separacién que separa las partes
superior e inferior cunado la porcién del instrumento de
insercién se mueve a lo largo de una de las superficies
cubiertas, y en donde el movimiento distractor efectia por
lo menos una fuerza de sostenimiento en las partes superior

e inferior cuando se efectua la fuerza distractora.
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upaon receipt of that report

For two-lattar codes and other abbreviations, refer 1o the “Guid-
anca Noias on Codag and Abbreviations” appearing at the begin-
ning of each regular issue of the PCT Gazstie.

(54) Title: IMPROVED DISTRACTOR FOR LUMBAR INSERTION INSTRUMENT

(57) Abstract: An instromant and mothod ars disclosed for insesting an artificial intervertelymi disc implant having spper and lower

parts and a pivot element therebetwesn iato an intervertebral space.

The instromant has & mounting structurs, and an elongaisd spper

== arm and alongated lower arms, the arms being pivotally attached to the mounting struciure. A distractor separates the opper and
lower arma, and hance the upper and lower parts, when moving along the arms so 23 to permit insertion of tha pivol element. The
distractor includes a fork arm that extends beyond a mein body thareof to engage and suppart with heads thereof a facing surface of
the opper and/or lower part during and following separation of the parts.
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Dute of mailing of the international

Name snd mailing address of the ISA/US
Mail Stop PCT, Attn: ISA/US
Coxrmvissioner for Palenty
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From the RECEIVING OFFICE

To:

MARVIN PETRY

STITES & HARBISON PLLC
1188 NORTH FAIRFAX STREET
SUITE 800

ALEXANDRIA, VIRGINIA 22314

PCT

NOTIFICATION REGARDING CERTAIN
CORRECTIONS MADE EX OFFFCIO

(PCT Administmtive Intructions, Sectinp 327)

SPINE SOLUTIONS, INC.

Dato of maifleg
[ 7 e —" 08 Nov 2005
Applicant’s ar agent's flle refarcaee WEFLY DUE NONE
Ioternational spptiestion No. International filing date
PCT/US2005/033008 (dayfmermiimer) 18 Sep 2005
Applicam

the request, sheot No.:

1. The applicaut is boroby notifled that thix receiving Office has carrecied formu] defects in the intemational applisation
«x offfcia, ayshown on the siteched copy ol

A4

7 the dancription, sheet No.:

] the olaima, shost No-

] ttw drawings, shoct No.:

D other (ipecyy:

2, If the applicamt agress with thess oosructions, po further sotion is requined i this regard.

3. Incaseuf dissgreement with thes covrections, the appliomst shoald promply inform this reoei ving Offico aceordingly.

Narws and oaailing addraes of the ressiving Offios

Mail Swop PCT, Conumissioner for Putxats
P.D. Box 1450, Alaxandris, VA 22313-1450
Faclmlle No. 703-305-3230 '

Authorized offiasr ' é
Theodosis Simpkins

Telephone No. 703-308-929) EX 109

Form FCT/ROY 146 Quly 1992; ropriat Janmary 2004)
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Mail Siop FCT, Commisslonsr for Patesrts
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Cusiomized Form PTO/SB/T (08-04

CERTIFICATE OF FAX Application # | PCT/US2005/033008
Applicant | SPINE SOLUTIONS, INC. et al
TRANSMISSION UNDER Inventor | BERTAGNOLI, R.
Int’'l Filing Date | 16 September 2005
37 CFR 1.8 Auth, Officer | Beate Giffo-Schmitt
Docket # | P08176WO00/MP

| hereby certify that this Request for Recordation of Correction In The Intemational
Application Under Rule 82bis.1 is being facsimile fransmitted to WIPO to the facsimile number of
011-41-22-740-1435 on the below Identified date.

Date: March 1, 2007 7/ P \@—_

By: Name: Marvin Petry
Registration No.: 22752

STITES & HARBISON PLLC ¢ 1199 North Fairfax St. ¢ Suite 800 * Alexandria, VA 22314
TEL: 703-739-4800 ¢ FAX: 703-739-9577 » CUSTOMER NO. 00881




int'| Application # | PCT/US2006/033006

Title | IMPROVED DISTRACTOR FOR

REQUEST FOR RECORDATION OF LUMEAR INSERTION
mgﬁ:ﬁgﬁﬁ" N Tgi.n Int'l Filing Date | 16 September 2005
IN APPLICATION Applicant | SPINE SOLUTIONS, INC. et al
UNDER RULE 62bis.1 Inventor | BERTAGNOLI, R.

Authorized Officer | Beate Giffo-Schmitt

Docket # | PO8176WOO00/MP

The Intemational Bureau of WIPO
34, chemin des Colombettes
1211 Geneva 20, Switzerland

Sir

The Applicant, by and through Iits undersigned agent of record, hereby
requests that the Intemational Bureau record changes in:

(1)

(2)

(3)

(4)

)

(8)

(Sheet No. 1; Box No. ll) the Applicant's address to:

1302 Wrights Lane East
West Chester, Pennsylvania 19380
United States of America;

(Sheet No. 1; Box No. lil) the street address of Inventor Bertagnoli to:
Chimanistrasse 21-25/3

(Sheet No. 1; Box No. lll} the nationality of Inventor Bertagnoli to:
Austrian;

(Sheet No. 2; Continuation of Box No. lll) the first name of Inventor
Marnay to:

Thierry,

(Sheet No. 2; Continuation of Box No. lil) the postal code of Inventor
Mamay to:

F-34170;

(Sheet No. 2; Continuation of Box No. lll) the address of Inventor
Eckhof to:

Schubertstr. 16
D-78604 Riethelm-Wellheim
Germany;



(7) (Sheet No. 2; Continuation of Box No. lll) the address of Inventor
Geisert to:

Gartenweg 3
78183 Huefingen
Germany;

(8) (Sheet No. 2; Continuation of Box No. lll) the postal code of Inventor
Kufeid to:
D-78532; and
(8) (Sheet No. 3; Supplement Box No. 3) remove the indication that the
Intemational Application should be treated in the United States as a continuation or
continuation-in-part of a previous application: U.S. continuation of prior- application
No. 10/947.,660 filed September 23, 2004.
Substituted Sheets 1, 2, and 3 of the Request correcting these changes are
attached hereto.
Should additional information be required, WIPO is requested to contact the
undersigned Applicant's representative.
Respectfully submitted,
STITES & HARBISON PLLC

Marvin Petry
Registration No. 22752
1199 North Fairfax Street, Suite 900
Alexandra, Viginla 22314
Tel: (703) 738-4900
Fax: (703) 738-8577

March 1, 2007
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PATENT COOPERATION TREAT:

From the
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY
To:
MARVIN PETRY PCT
STITES & HARRBISON PLLC
D Nty 1| FAIRFAX STREET WRITTEN OPINION OF THE
ALENANDRIA, VA 22314 INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY
(PCT Rule 43bis.1)
Date of mailing
Applicant’s ar agent’s fils reference %WN__L&SME_
POBI76WOIUMP s:""“"""’"""'
Intonatioml spplication No. International filing dato (day/monthfear) | Priority date (dawimonth/pecr)
PCTAUS05/33006 16 September 2005 (16.09.2005) 23 September 2004 (23.09.2004)

Intermational Patent Classification (IPC) ar both natioma] clasification snd [PC
IFC  AS1B 17/38( 2006.01) AGIB 17/60( 2006.01)

Applicest
_smsoums. INC.

Bax No. !
Box No. II
Box No. IB
Box No. IV
Box No. V

Bax No. V1
Box No. V11
Box Neo. VIII

OO0 XODOOK

Baals of the opinion
Priri

1. Thia opinion containe indications relating to the following iteom:

Non-sstablishment of opinicn with regard to novalty, inventive step and industrisl spplicahility

Lack of unity of invention

Ressoned stuteynent under Rale 43bis.1(a)(i) with regard 10 novelty, inventive step or industrial
applicability; citatiozs and explanstions supporting such stasemert

Certain documents cited

Certain defects in the internxtional spplication
Cortain cbeervations on the internstional spplication

2. FURTHER ACTION

3. For further detally, ace notes 1o Form PCT/ISA/220.

Intarnetional Preliminery Bxamining Authority ("IPEA®) sxcept that this ‘docs net apply where the applicant chooses mn
Authority other than this ene o be the IPEA and the chosen IPEA has notified the Internatioral Buresu under Rule 66.15k(D)
that writien opinions of this Interationsl Searching Authority will not be so considered.

If this opinion is, as provided shove, considered to be » writien opimion of the IPEA, the applicant is invited to submit to the
IPEA a writien reply ngether, where appwopriate, with amendments, before the expiration of 3 months fram the date of nmailing
of Form PCT/ISA/220 or before the axpirstion of 22 monthe from the pricrity date, whichever expircs Jater.

For further options, see Form PCT/ISA/220.

P.O. Bex 1450

Name and mailing address of the ISA/ US
Mail Swp PCT, Atn: ISANUS
Commisgioner for Paterty

Alszandris, Virginia 22313-1450
Facsimile No. (571) 273-3201

"Date of completion of this opinion | Authorized officer
29 August 2006 (29.08.2006) mm%‘a g

Telophome No. 571-272-2975

Form PCT/ISA/237 (cover sheet) (April 2005)



WRITTEN OFINION OF THE
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY PCT/US0Y/33006

Box No. 1 Bashs of this opiuion

X
O

3]

1. With regad to the lamgonge, this opinion bas been established ou the hezis of:

the international application in the lnguage in which it was filed
a translation of the internxtional application im0 _____, which is the langnage of » trnsistion furnished firr the parposes of
international search (Rules 12.3(s) and 23.1(b)).

2. With regard o any nacieotide and/or aming sckd sequences disclosed in the interpetional spplication snd necessary 1o the clsimed
invention, this opinion has been cutablished on the basis of:

type of material
[] = sequence listing
[ tabie(s) refated to the sequence fisting

format of mamrial
[ copeper
[} in stectronic form

time of filing/furnishing
[[] contained in the intamational spplication as filed.

[] fiied wpesher with the insernstional epplication in electronic form.
D furnished subsequently 1o this Authority for the purposes of sesrch.
In addition, in the case that more than onc version or copy of a sequence listing and/or table(s) relating thereto has been filed

or furnished, the required siataments that the information in the subsequent or additional coplies is identicat o that in the
application ax ftlad or does not go boyond the spplication as Gled, as approgrizty, were Amnished.

4. Additions] commeniy;

Form PCI/ISA/23 7(Box No. 1) (April 2005)

—
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. Internaticnal appHeation No.
WRITTEN PINION OF THE PCTAIS0S/33006
INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY

Box No. V Reasoued sintement under Rale 43 Sr.1(a)(T) with regard to novelty, hvuﬂn:llpnrlndutrlll
applcabilily; citstions and explanations supporting such statement

1. Statement
Novelty (N) Claims 4-9, 13-15. 18-24, 31-37 YES
Clgims ]-3,10-12. 16. 17. 25-30, 38. 39 NO
Inventive step (IS) CQaims 49, 1315, 18-24, 31-37 YES
Claims )-3,10-12,16. 17, 25-30, 38. 39 NO
Industrial applicability (1A) Claims 1-19 YES
Claims NONE NO
2. Citations and explanations:

Clgimg 1-3, 10-12, 16, 17,25-30, 38, and 39 lack novelty nnder PCT Article 33(2) ap being anticipated by Frager (U.S. Patent 6,755,841
R2). Feser discloses a1l instroment having the structoral limitstions a9 set forth in the above mentioned clxims.

Claims 4-9 meet the criteria set out in PCT Article 13(2)(3), becamse the priar art does not teach or fairty suggest en instrament baving
the structural and fmctional limitations as set forth in claim 4.

Claims 13-15 meet the criteria set out in PCT Article 33(2)-(3), because the prior art does not tesch or fairly suggest an instrument
having the stractural and fimetional limitations as et forth in claim 13.

Claimy 18-24 mest the criteria set out in PCT Article 33(2)-(3), because the prior art doey not teach or fairly suggest an instroment
having the structoral and finctiona] limitations as set firth in claim 18.

Claims 31-37 meet the criteria set out in PCT Artiels 33(1)-(3), because the prior art does not teach or fhirly suggest an instroment
Imving the structaral and finctional Hmitstions as sct farth in claim 31.

Clalms 1-39 meet the eriteria set out in PCT Article 33(4), and thny have industrisl spplieshility because the subject matter claimed can
be made or used in industry.

Form PCI/ISA/237 (Box No. V) (Apil 2008)
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m 11 FRIENIEIYS

tw 4Y
At 411 PRESENIACEN tobes:

mnnsmax Comercio
SUPERINTENDENCIA

REQUISITOS MINIMOS PARA ADMISION A TRAMITE

PCT
PATENTE DE INVENCION [ 4/ MODELO DE UTILIDAD [ ]
€ Indicacion de que se solicita la concesién de una patente [J/
€ Datos de identificacion del solicitante o de la persona que presenta la solicitud [f
€ Descripcitn de la invencitn
4 Dibujos de ser estos pertinentes /
4 Comprobante ge’pago de las tasas establecidas [
COMPLETA [ INCOMPLETA [ ]

DISENO NDUSTRIAL [ ]

€ Indicacidn de que se solicita el registro de Disefio Industrial []

€ Datos de identificacién del solicitante o de la persona que presenta la solicitud [ ]

¢ Representacion gréfica y fotografica del Disefio Industrial o muestra del []
material que incorpora el disefio

¢ Comprobante de pago de las tasas establecidas [ 1]

COMPLETA [ ] INCOMPLETA [ 1

ESQUEMA DE TRAZADO [ ]

€ Indicacion de que se solicita el registro de un Esquema de Trazado [ 1]
@ Datos de identificacién del solicitante o de la persona que presenta la solicitud [ ]
€ Representacion grafica del esquema trazado [ ]
€ Comprobante de pago de las tasas establecidas [ 1]

Sk

COMPLETA [W INCOMPLETA [

Firma Responsable

Fecha Carrera 13 No. 27-00 Piso 5, 7 y 10
. ) Conmutador: 3 82 08 40
Fax: 350 52 20
E-mall: info@sic.gov.co
www . glc.gov.co
Bogota, D.C., Colombla
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REPUBLICA DE COLOMBIA
SUPERINTENDENCIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO

Bogoté,
2020

Doctoria)

ESCOBAR URIBE JIMENA

Apaderado{a) y/o Representante de
SPINE SOLUTIONS INC

REFERENCIA Radicacibdn No. 7 28513
Bolicitud internacional PCT/U82005/033006
Fecha inicio fase naciomal 23/04/2007

Tr&mite 11
Evento 378
Actuacién 430

Oficio No. .l 0905035

Como resultado del axamen de forma, realizado con fundamento en el articulo 38 de
la Decisifn 486 de la Comisién de la Comunidad Andina, articulo 27 del Tratado de
Coaperacién Materia de Patentes (PCT), regla 51 bis del Reglamento y Circular
Onica de la Buperintendencia de Industria Y Comercio, se le comunlca que:

1. La solicitud no contiene la copia del documento en qus comsta la cesi&n del
derecho a la patente del inventor al solicitante o a su causante. {(Art. 26-k)
Decliseiém 486.

En cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 39 de la Decisifn 486, ge le
requiers para que dentro del término da dos meses sigquientes a la fecha de
notificacién del presente oficio, complete los requisitos anteriormemte enunciados.
En caso de no dar cumplimiento al presente requerimiento, la solicitud se
considerarf abandonada y perderf su prelacifém.

Notifiquese el presente gficio conforme a lo dispuesto en el numeral 5.2, literal
¢}, del capituloc ghinto del titulo primerc de la Circular Unica No.10 de 2001.

ALTX CARMEN RDES DE VERGEL

Jefe de l1la 8ién de Muevas Creaclones

El fue notificado por fijacién en lista de
facha

adpa1l - HAll 2007



