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FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE:jPATENTE
PCT 5
ENTRADA EN FASE NACIONAL 6 ene 2008
1 , SOLICITUD DE: |
IE Patente de invencion Patente de Modelo de Utilidad
' \
[X] capitol Capitulo I
|Nombre: SYNTHES GmbH 1 IDENTIFICACION

2

SOLICITANTE IDireccion:  Eimattstrasse 3

c.c D NIT D
() l

INacionalidad o domicilio: Oberdorf, Suiza | CE. D Otro D
Lugar de Constitucion:-. > * *Suiza. 1 Cual

Namero
Nombre: GERMAN CASTILLO GRAU \ . IDENTIFICACION

3 ce KJ vt [

Direccién:  Carrera 13 No. 37-43 Piso 12 l

REPRESENTANTE ‘ CE.
O APODERADO Teléfono: 2857460 Fax. 2859267 \

E-mail info@castillograu.com

OTRO
Cual

Numero 17.017.671de TP  2.978 del

N 1
"”‘
1 7

ngoté C.S.J.
Nombre: Benjamin L. Jackson 1 -
4 - H
INVENTOR(ES) Direccion 5 Twin Tums Lane |
{72) ‘
Nacionalidad o Domicilio: Chadds Ford, Pennsylvania, EUA
5 PCT (86) 1
Solicitud intemacional No. PCT/US2006/022108 Fecha :: Junio 6, 2006
1
Publicacion Internacional No. WO 2006/133292 A1 Fecha: ' Diciembre 14, 2006
6

Titulo (54) IMPLANTE PARA ESTABILIZACION VERTEBRAL Y lsu METODO DE USO

7 Clasificacién Internacional (51) A61B 17/70 1 ‘

8 Prioridad (33) Pais de origen (32) Fecha | {31) Numero de Solicitud
EUA Junio 6, 2005 60/688,359

si K] n [ |

.Comprobante de pago N°: T\/ Y -,2 " Fecha:
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El dispositivo que aqui se describe es un esp{aciador intraespinoso disefiado
para ser colocado entre las apdfisis espinosas posteriores. En una version, el
espaciador intraespinoso en general tiene forma rectangular y de forma ventajosa
puede estar hecho de material 6seo, como un aloinjerto o un autoinjerto. El
espaciador tiene depresiones superior e inferior pa‘llra recibir la apdfisis espinosa.
De forma ventajosa, las depresiones reducen el c%ontacto con el hueso, lo cual
reduce, si no elimina, la probabilidad de fusidén entre vértebras adyacentes. El
espaciador puede estar hecho solamente de hues

{(21) No.SOLICITUD (51) INT.CL: A61B17/70
{(22) FECHADE (71) ‘;souanNTE:
PRESENTACION |
SYNTHES GmbH
{(30) PRIORIDAD ]
{31) No. DE SOLICITUD 60/688,359 (72) INVENTOR(ES):
{32) FECHADE |
Benjamin L. Jackson
PRESENTACION Junio 6, 2005 1
(33) PAIS EUA. {74) APODERADO:
GERMAN CASTILLO GRAU
1
{54) TITULO: IMPLANTE PARA ESTABILIZACION VERTEBRAL Y SU METODO DE
uso |
|
|
{57) RESUMEN ;

|

|

esterilizacion terminal para desnaturalizar las proteinas.

|
|

o cortical y se puede someter a



10 ANEXOS |

E Comprobante de pago de la tasa de presentacion de la solicitud !
D Documento que acredita la existencia y representacion legal cuando el soficitante sea'persona juridica.
!

!
{
!

E Poderes, si fuere el caso copia auténtica |

{

D Certificado de existencia y representacion legal cuando el solicitante sea per"sona juridica
D Documento de Cesion del inventor al solicitante o a su acusante ]

D Declaraciones !
[X] Copia de ia solicitud Intemacional. (Resumen, descripcion, reivindicaciones-' dibujos)

E Traduccién de la solicitud intemacional al castellano. (Resumen, descripcion, remndlcacnones dibujos).
D Copia del examen preliminar efectuado por la IPEA. ;
D Traduccion del examen preliminar efectuado por fa IPEA. i

D De ser el caso, copia del contrato de acceso. ‘r

De ser el caso, documento que acredite la licencia o autonzacrén de uso de conocimientos
tradicionales de las comunidades indigenas. f

D De ser el ¢so, certificado de depésito de material biolégico. !

[X] Artefinal 12x12

D De ser el caso, informacion sobre ofras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el extranjero por el
mismo fitular o su causante, relacionadas parciat o totalmente con la invencion de esta solicitud.

DOtros

11 FIGURA CARACTERISTICA

NOMBRE: = GERMAN CASTILLO GRAU

1P No.2978

e deBogo deTCS

Instrucciones para la presentacion de los anexos, ver reverso de esta pagina

2020-F06  (01-11-15)
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APOSTILLE
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

_ Country : United States Of America
. This public document has been signed by CARRIE A MCPHERSON
acting in the capacity of NOTARY PUBLIC

bears the seal/stamp CARRIE A MCPHERSON, NOTARY PUBLIC, CHESTER COUNTY, COMMONWEALTH OF PENNSYLVANIA

Certified
at Hafrisburg, Pennéylvania | V 6. The 28th day of March, 2006
by Pedro A. Cortés, Secretary of the ‘Commonwealth of Pennsylvania
No: 20061 1898
Seal/Stamp | 10. Signature

@e_ éw§ - wakis

/ Pedro A. Cortés

Cbmo Notaglo Veintiséis doi Clreuiu de

o origine! que s ha presonwde
ta D.C.- Golombte..

<9 NOV 2007

/ GUSTAVD SAMPER RODRIGUEZ
__LQTANO VEINTISEIS




1 Applicant’s name

2 Applicant’s Address

3 Leave blank

4 Date

5 Applicant’s signature

The applicant’s signature
must be attested by a No-
tary Public through the
NOTARIAL CERTIFICATE:
in the “{Individual)”,
when the signer is a natu-
cal person; and in the
“{Corporations)”, when is
a legal one. The Notary’s
signature must then be le-
galized by a Colombian
Consular Officer.

La firma del solicitante
debe ser atestada por un
Notario Puablico por me-
dio de l2 DECLARACION
NOTARIAL: en la ~(Indivi-
dual)®, cuando b fir
nyEMte s una jrarsonag na
tural; y eo ta de " (Socie-
dades)”, cuando es una
persona juridica. La firma
dal Notario debera ser le-
galizada por el Consulado
Colombiano.

Castillo Grau & Associates

8932-772-026 }Q
LAW OFFICES

P.0.BOX 251473
BOGOTA, COLOMBIA

FOR PATENTS AND TRADE MARKS IN

COLO
PODER GENERAL '

nombra al Dr. {3} German Castillo Grau v o
Adriana Castillo Gibsone y o Luis Felipe Castillo
Gibsone

Carrera 13 N* 37-43 Piso 12 en Bogotd, Colombia
como sus representantes con poder especial
amplio y suficiente, para recabar de las ofici-
nas y autoridades Colombianas, administrati-
vas, judiciales o de policia, en primera o se-
gunda instancia, la obtencion de Patentes de
Invencién, Registro de Marcas, de Modelos y
de Dibujos tndustriales, de Nombres Comer-
ciales y Ensenas, o mismo que traspasos, ex-
lensiones, renovaciones, cambios de nombre,
registro de licencias de explotacion y registro
de licencias de uso referentes a tales actuacio-
nes, a cuya efecto les faculta para dar ante
dichas autoridades todos los pasos necesa-
rios al objeto indicido, elevar solicitudes, for-
mular descripciones, enmiendas, protestas,
declaraciones, apelaciones y reclamos, solici-
tar 13 aplicacion de medidas cautelares, acep-
tar en nuestro nombre y representacion {a Ce-
sion de derechos de invencion y de patente
de invencion que se nos haga por cualquier
persona, ahonar todus ios impuestos, cuotas
v pagos determinados por la ley, recibir todos
los documentos y valores dando él descargo.
respeclivo, Henar cualesquiera otros requisi-
tos, desistir y tomar en fin todas las medidas
que creyeren conducentes al resguardo de
nueslros intereses y en caso de presentarse
oposiciones para que intervengan como de-
mandantes o como demandados, con todas
las demas facultades legales necesarias. Este
poder comprende ademds las facultades de
recibir, desistir, transigir, comprometer, susti-
tuir, revocar sustituciones, recibir notificacio-
nes y nombrar apoderados judiciales o extra-
judiciates.

Robert Rauker - Authorized Agent

Corporate Scal 1 b affixind

MBIA

GENERAL POWER OF ATTORNEY

ymiciledin (2) . .o .. ... ..., ..
%olmastrass_e 3,
4436 Oberdorf, Switzerland-

hereby appoint Dr. {3) German Castillo Grau
and.or Adrians Castillo Gibsone andior Luis Felipe
Castillo Gibsone

offices at Carrers 13 N° 37.43 Piso 12 in Bogotd -
Colombia as our representatives with special, -
ample and sufficient power to obtain from the
offices and Colombian authorities, adminis-
trative, judicial and police, in first or in second
instance, Privileged Patents of Invention, Re-
gistration of Trade Marks, of Models and In-
dustrial Drawings, of Commercial Names and
ensigns, as well as assignments, extensions,
renewals, changes of name, registration of
licences of explotation and of licences of use
refering to said actions, who are empowered
to take before said authorities ail of the neces-
sary steps for the purposes indicated, to fils
applications, to formulate descriptions, co-
rrections, protests, declarations, appeals and
claims, apply for precautionary measures, to
accept on our behalf and representation the
assignment of rights of invention and titlgs of
invention that may be done to us by any per-
son, o pay all laxes, quotas and payments
prescribed by law, to receive all the docu-
ments and proceeds giving the respective ac-
quitance or receipt; to fulfill any other requisi-
tes to desist and take in fact any other messu-
res that may be deemed conducive to the sa-
feguard of our interests, and in case opposi-
tions are presented to interevene as compilai-
nant and defandant, with all neccesary legal
faculties. This power of attorney includes the
faculties to receive, desist, compromise, tran-
sact substilute it in all or in part, to revoke
substitutions, 1o receive notifications a@nd t
appoint extra-judicial or judicial attorneys.

Given and signed in (4
West Chester/

Cdnio’ Rbtaric Veintiséis del Circulo de
. Bogotd.\hago conetar Qus este copia
X original que s# he presentedo
: 4D.C.- Colombta.

—Nouno veimses

La declaracién Notarial a la vueita,

Notarial acknowledgement on other side.




. ENT

DECLARACION NOTARIAL
{Individual)

1 28,

Alos. .0 diag del mes. .. . ...
compareci. . . . personalmente ante mi, Nota-
rioPublico . ... ...............

..........................

a quienles) doy fé de conocer y me consta
que es {son) la{s) persona(s) descrita(s) y fir-
mante(s) del documento que precede, decla-
rando ante mi que otorga(n) el mismo para
los fines y propdsitos que en él se expresan.

€1 Notario Publico,

NOTARIAL CERTIFICATE
(Indiﬁidual)

‘ an ry Ablo
On this. 38 day o Qb"’”"je cee personally

appeared before me, a Notary Public .

..........................

to me known, and known to me to bas the
person(s) described in and who executed the
foregoing document, and he (they) duly ack-
nowledged to me that he (they) executed
same for the uses and purposes therein expre-
sed,

Notary Public.

‘ (Sociedades}

El infrascrito Notario Certifica: que la firma
que antecedeydice ......... e e
Robert.Rauker. . .............
es auténtica; que el signatario desemperia ac-
tualmente el cargo de

Agente Amtorizado...........

............

que tiene facultad para otorgar este poder; y
que dicha compafifa estd domiciliada en . .
Fimastrasse 3

..........................

y actualmente existe y estd organizada de
acuerdoalasleyesde . ... ........
Za

Todos los hechos anteriores le constan por
haber examinado los documentos respectivos
y de todo ello da fé.

Dadoyfirmadoen . .............

Wast Glester’. PA -

- El Notario Publico,

.............................

{Con legalizacién Consular)

(Corporations)

The undersigned Notary Public certifies; that

the preceding signature reading . ... ;.
Robért Rauker

--------------------------

is authentic; that the signer at present fills the

postof . ....................
Authorized Agent

--------------------------

..........................

and that he is empowered to grant this power;

and that said company is domiciled in’ . .
Fimastrasse 3

....................

-------------------------

dance with the laws of . . . .
Switzerland

..........................

Bogota D.C. - Golombta.

=9 NOV 2007

documents to wich he, the Notary/atte

Granted and signed in . ,
West Chester, PA

~ NOUARIO VEINTISEIS

Notary Public.

(aeric . Wlephergon

Notarial Seal
Canie A. McPherson, Notary Pubiic
(With Consular]legalNeatGkpster Boro, Chester County
My Commission Expires Jan. 27, 2010

Member, Pennsylvania Assoociation of Notaries

- -GUSTAVO SAMPER RODRIGUEZ

i
H
f

...... Bogotd /hego oconster qua esta copia
0dincide bo origine! qus 80 hz presentado

o n g



PCT

pr——— F0r receiving Office use Only meemeemm—

International Application No.

REQUEST

International Filing Date

The undersigned requests that the present
intemational application be processed
according to the Patent Cooperation Treaty.

Name of receiv‘mg Office and “PCT International Application”

Applicant’s or agent’s file reference

(f desired) (12 characters maxirnum) 8932-1100-28

Box No. I TITLE OF INVENTION

IMPLANT FOR SPINAL STABILIZATION AND ITS METHOD OF USE

BoxNo.II  APPLICANT [[] This person is also inventor

Name and address: (Family name followed by given name; for a legal entity, full offictal designation.

The address must include postal code and name of country. cowuntry of the address indicated in this

Box is the applicant’s State (that is, country) of residence ifno State of residence is indicated below.)
HFSC COMPANY

1302 Wrights Lane East

West Chester, PA 19380

uUsS

Telephone No.

Facsimile No.

Teleprinter No.

Applicant’s registration No. with the Office

State (that is, country) of nationality:

State (that is, country) of residence:

us Us
This person is applicant all designated all designated States except the United States the States indicated in
for m%e pmpose?gﬁ E] States D the Umﬁtgmes of America D of America only E the Supplemental Box

Box No.IIl FURTHER APPLICANT(S) AND/OR (FURTHER) INVENTOR(S)

Name and address: (Family name followed by given mm%ora legul entity, full official designation.
The address must include posial code and name of country. country of the address indicated in this
Box is the applicant’s State (that is, country) of residence ifno State of residence is indicated below.)

SYNTHES GmbH

Eimattstrasse 3

CH-4436 Oberdorf

CH

This person is:
E applicant only

D applicant and inventor

D inventor only (If this check-box is
‘ marked, do not fill in below.)

Applicant’s registration No. with the Office

State (that is, country) of nationality:

State (that is, country) of residence:

CH CH
This person is applicant al! designated all desij States exce the United States the States indicated in
for the purposes of: D States D the United States of Amerri’tca D of America only the Supplemental Box

@ Further applicants and/or (further) inventors are indicated on a continuation sheet.

Box No.IV  AGENT OR COMMON REPRESENTATIVE; OR ADDRESS FOR CORRESPONDENCE

Th identified below is hereby/has bee: inted to act on behalf
of :hge;;g‘lliéan?(sl)lgefommelm:n';eéntnlsntem:taim‘kuthoritieso 2s: § [Zl agent ﬁ;ﬁgggmﬁve
Name and address: (Family name followed by given name; for alegal entity, full official designation. | Telephone No.

The address must inchede postal code and name of cowntry.) 212-326-3939

. Facsimile No.

ROTHERY, Brian M. 212-755-7306
JONES DAY Teleprinter No.
222 East 41st Street
Sgw York, NY 10017-6702 Agent’s registration No. with the Office

Address for correspondence: Mark this check-box where no

u

[ ) M C ent or common representative is/has been appointed and the
space above is used instead to indicate a special address to which correspondence should be sent.

Form PCT/RO/101 (first sheet) (April 2005)

See Notes to the request form




SheetNo. .. 2.

Continuation of Box No.III  FURTHER APPLICANT(S) AND/OR (FURTHER) INVENTOR(S)

If none of the following sub-boxes is used, this sheet should not be included in the request.

Name and address: (Family name followed by given name; for alegal enmy ﬁlllaﬁicial designation. | This person is:
The address must include postal code and name of country. The country of the address indicated in this
Box is the applicant's State (that is, country) of residence if no State af residence is indicated below.) D applicant only
JACKSON, Benjamin L. ) )
5 Twin Tums Lane [x] appticantand inventor
inventor only (If this check-box
. Sgadds Ford, PA 19317 D is marked, dznorﬁllmbelow)
Applicant’s registration No. with the Office
State (that is, country) of nationality: State (that is, country) of residence:
us us
is person i licant al ignated all desi State; the United States the States indicated i
’f['c':;lfhe purggze?gf:l . D St‘a?;ss ! D the lﬁl States ot§ g(negg::a of America only the Supp!eme:ft:l B(;:

Name and address: {Familymmefollawedbygmnmme ﬂ;ara Iegalenmy full official designation. | This person is:
The address must include postal code address indicated in this
Box s the applicant’s State (that is, cmamy) of! re.vdem gf noState ofm:denceis mdwaled below.) D applicant only

D applicant and inventor

inventor only (If this check-box
D mmarked%notﬁllm below.)

Applicant’s registration No. with the Office

State (that is, couniry) of nationality: State (that is, country) of residence:
This person is applicant all designated all designated States ex: the United States the States indicated in
for m;;e purpose?gf D States D the Ung?t States of Amc:r‘i’tca of America only the Suppiemental Box

Name and address: (Family name followed by given name; fora legal entity, full official deszgmtmn This person is: '
The address must include posial code and name of courtry, The country of the addre. .sslmiicatedm
Box s the applicant’s State (that is, couniry) of residence if no State of residence is indicated below.) D applicant only

E] applicant and inventor

D inventor only (If this check-box
is marked, do not fill in below.)

Applicant’s registration No. with the Office

State (that is, country) of nationality: State (that is, country) of residence:

This person is applicant all desngnawd all desi; wd States exce the United States the States indicated in
for the purposes of: D State: D the Um States of Amergtca of America only the Suppleme:nal Box

Name and address: (Family name, foIIawed bygmn for a legal entity, full official designation. | Thi io
Theaddressmnnchdeposlalwd 7£cmamya ddress indicated in this IS person 1s:

Box is the applicant’s State (that is, country) ofne.ndence :fnoState of residence is indicated below.) D applicant only

D applicant and inventor

D inventor only (¥f this check-box
is marked, do not fill in below.)

Applicant’s registration No, with the Office

State (that is, country) of nationality: State (that is, country) of residence:
This person is applicant all designated all designated States except the United States the States indicated in
for the purposes of: D States D Ungd States of America of America only the Suppleme;ntal Box

D Further applicants and/or (further) inventors are indicated on another continuation sheet.

Form PCT/RO/101 (continuation sheet) (April 2005) See Noles to the request form



Sheet No.

Supplemental Box

If the Supplemental Box is not used, this sheet should not be included in the request.

1. If,inanyof the Baxes, except Baxes Nos. VITI(i) to (v) for which
aspecial continuation box is provided, the space is insufficient
tofurnishallthe i on: insuchcase, write “Continuation
of Box No....” (indicate the number of the Box) and furnish the
information in the same manner as required according to the
@ﬁoult&oftheBaxinwhichthexpacewmirmﬁciem,in
particular:

(i) if more than two persons are to be indicated as applicants
and/or inventors and no “continuation sheet" is available: in
such case, write “Continuation of Bax No. llI” and indicate for
eachadditional personthe same %ﬁﬁnmﬁonaanmnd‘
in Box No. HI. The country of the indicated in this Box
is the applicant 's State (that is, country) of residence if no State
of residence is indicated below;

(i) if, in Box No. Il or in any of the sub-boxes of Box No. 1lI, the
indication “the States indicated in the 'al Box” is
checked: in such case, write “Contimaation of Box No. II"” or
“Continuation of Box No. II1"" or 'Contiruationof Boxes No. Il
and No. lII” (as the case may be), indicate the name of the

_ applicant(s) invoivedand, nexito (each) such name, the State(s)
(and/or, where applicable, ARIPO, Ewrasian, European or
OAII’lpalem)jbr the purposes of which the named person is
applicant; :

(i) if, in Box No. 11 or in any of the sub-boxes of Box No. IH, the

inventor or the inventor/applicant is not inventor for the
purposes of all designated States or for the purposes of the
United States of America: in such case, write “Continuation
of Box No. II” or “Continugtion of Box No. IlI” or
“Continuation of Baxes No. Il and No. lII” (as the case may
be), indicate the name of the inventor(s) and, next to (each)
such name, the State(s) (and/or, where applicable, ARIPO,
Ewrasian, European or OAPI patent) for the purposes of which
the named person is inventor; _

(iv) if, inadditlon to the agemt(s) indicated in Box No. 1V, there are
Jurther agents: in such case, write “Continuation of
Box No. IV and indicate for each further agent the same type
of information as required in Box No. IV;

() if,inBoxNo. VI, there are more than three earlier appiications
whase priority is claimed: in such case, write “Continuation
of Box No. V1” and indicate for each additional earlier
application the same type of information as required
in Box No. V1.

the international application be treated, in certain designated
States, as an application for a patert of addition, certificate of

of addition: in such a case, write the name or two-letter code
of eachdesignated State concerned andthe indication “patent
of addition,” “'certificate of addition,” “inventor’s certificate
of addition” or *‘utility certificate of addition,” the number of
the parent application or parent patent or aother parent grant
and the date of grant of the parent patent or other patent grant
or the date of filing of the parent application (Rules 4.11(a)(iii)
and 49bis. 1 (a) or (B)).

3. Ifthe applicant intends 10 make an indication of the wish that
the international application be treated, in the United States of
America, as a continuation or continuation-in-part of an
earlier application: in such a case, write “United States of
America” or “US” and the indication “continuation” or
“continuatio " and the number and the filing date of
the parent application (Rules 4.11(a)(iv) and 49bis.1(d)).

5 Hthe coticant inferds to make an indication o the wish that REPuDliS TTajikistan TM-Turkmenistan TN.Tunisia TR |
e e aaplivosion be o O the ik tnet, Turkey TT-Trinidad TZ-Tanzania UA-Ukraine UG-Uganda UZ-

Uzbekistan VC-Saint Vincent and the Grenadines VN-Vietnam

addition, invertor's certificate of addition or utility certificate YU-Yugoslavia ZA-South Africs ZM-Zambia ZW-Zimbabwe

CONTINUATION OF BOX NO. IV

STERN, Gidon D.; POISSANT, Brian M.; CORUZZI,
Laura A.; FRIEBEL, Thomas E.; ABRAMS, Samuel
B.; ANTLER, Adriane M.; ROWAN, Thomas G.;
GISOLFI, Ann L.; CERRITO, Francis D.; INSOGNA,
Anthony M.; ROTHERY, Brian M.; GEORGE,
Nikolaos C.; SHENTOV, Ognjan V.; MERKEN, Leo;
BRIVANLOU, Margaret B.; TSANG, T. Christopher;
BENN, Jacqueline; LOVEJOY, Brett A.; PATHAK,
Rahul; RIEGER, Dale L.; BRUNER, Michael J.

CONTINUATION OF BOX NO, I
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Box No.V  DESIGNATIONS

The filing of this request constitutes under Rule 4.9(a), the designation of all Contracting Statés bound by the PCT on the international
filing date, for the grant of every kind of protection available and, where applicable, for the grant of both regional and national patents.

However,

D DE Germany is not designated for any kind of national protection

D KR Republic of Korea is not designated for any kind of national protection

D RU Russian Federation is not designated for any kind of national protection

(The check-boxes above may be used to exclude (irrevocably) the designations concerned in order to avoid the ceasing of the effect, under

the national law, of an earlier national application from which priority is claimed. See the Notes to Box No. V as to the consequences
of such national law provisions in these and ceriain other States.)

Box No. VI PRIORITY CLAIM

The priority of the following earlier application(s) is hereby claimed:

Filing date . lNumbe; Where earlier application is:
of earli lication of carlier application ; rasrE—
(fiay;::oan‘;ph@zr)o 'L%‘l‘l“’":f; g‘r’ l':g‘&':' regional application:* | international application:
of WTO regional Office receiving Office
item (1)
06 JUNE 2005 60/688,359 us
(06.06.05)
item (2)
item (3)

D Further priority claims are indicated in the Supplemental Box.

The receiving Office is requested to prepare and transmit to the International Bureau a certified copy of the earlier application(s) (only
if the earlier application was filed with the Office which for the purposes of this international application is the receiving Office) identified
above as:

all items D item (1) D item (2) D item (3) D other, see Supplemental Box

* Where the earlier application is an ARIPO application, indicate at least one country party to the Paris Convention for the Protection of
Industrial Property or one Member of the World Trade Organization for which that earlier application was filed (Rule 4.10(b)(i)):

Box No. VII INTERNATIONAL SEARCHING AUTHORITY

Choice of International Searching Authority (ISA) (if two or more International Searching Awthorities are competent to carry out the
international search, indicate the Anugtiwrily chotz"eg; thz n{o-letter code may be used): e e

IS A P e e

Request to use results of earlier search; reference to that search (if'an earlier search has been carried out by or requested from the
International Searching Authority):

Date (day/month/year) Number Country (or regional Office)

Box No. VIII DECLARATIONS

The following declarations are contained in Boxes Nos. VIII (i) to (v) (mark the applicable Number of
check-boxes below and indicate in the right column the number of each type of declaration). declarations

D Box No. VIII (i) Declaration as to the identity of the inventor

D Box No. VI (ii) Declaration as to the applicant’s entitlement, as at the international filing

date, to apply for and be granted a patent

D Box No. VIIE (iii) Declaration as to the applicant’s entitlement, as at the international filing

date, to claim the priority of the earlier application

D Box No. VIII (iv) Declaration of inventorship (only for the purposes of the designation of the

United States of America)

[C] BoxNo. Vill (v) Declaration as to non-prejudicial disclosures or exceptions to lack of novelty
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IMPLANT FOR SPINAL STABILIZATION AND ITS METHOD OF USE

CROSS REFERENCE TO RELATED APPLICATION
This claims the benefit of U.S. Provisional Application No. 60/688,359, filed
June 6, 2005.

TECHNICAL FIELD OF THE INVENTION
The invention relates to intra-spinous spacers that are inserted between two

vertebrae to replace a damaged or degenerated spinal disc. More particularly, the invention
relates to a spacer to be placed between the posterior spinous process of the spine and its

method of use.

BACKGROUND OF THE INVENTION
Degenerative disc disease often results in a loss of disc height, which in turn

can cause facet and nerve impingement. One standard of care is to remove the disc and fuse
the two vertebrae together. However, this can lead to problems at adjacent vertebra levels
as those levels become hypermobile to compensate for the loss of mobility at the fused
level. A number of devices have therefore been developed to restore height without fusion.
Such known devices include artificial discs, pedicle screws with flexible rods, and intra-
spinous spacers. Known intra;spinous spacers are inserted. between the posterior spinous
process and can be made of solid or flexible material. Typically, known intra-spinous
spacers are placed in the spine in slight distraction to off load the weight of the disc.
Intra-spinous spacers also typically serve as a stop for extension, and some have attached
straps that limit flexion. Many known intra-spinous spacers are in the shape of an H,
wherein the sides of the H prevent the spacer from sliding out from between the processes.
Known spacers also are usually made of a metal or a polymer. Ideally, however, bone
would be a more suitable material for a spacer, but typical H-shaped bone spacers are likely
to result undesirably in the vertebrae fusing to the spacer.

\
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SUMMARY OF THE INVENTION

The device described herein is an intra-spinous spacer designed to be placed
between the posterior spinous process. In one embodiment, the intra-spinous spacer is
generally rectangularly-shaped and advantageously may be made of bone material, such as
allograft or autograft. The spacer has top and bottom depressions for receiving the spinous
process. The depressions advantageously reduce bone contact, which reduces, if not
veliminates, the likelihood of bone fusion between adjacent vertebrae. The spacer may be
formed solely of cortical bone and may be terminally sterilized to kill proteins.

The spacer may also include one or more fixation straps to secure the spacer
laterally in place between the vertebrae. In one embodiment, the intra-spinous spacer may
have one or more holes through the top and bottom surfaces to receive fixation straps. The
fixation straps may be polyethylene or other biocompatible polymer and may be braided or
unbraided. Other materials may include tendons or ligaments, or gracilis or
semitendinousis. The strap(s) may be pretensioned prior to implantation, and where more
than one strap is used, the straps may be preferably no more than 10 mm apart preferably to
prevent slippage or rotation of the device. The straps may wrap around or surround the
spacer. The strap(s) may be placed around one of the processes by forming a loop and may
be locked or fixed to the spacer. The strap(s) may also be tacked, cemented, or otherwise
secured to one of the processes. The strap(s) may be preferably about 70 mm long to wrap
around one process and preferably about 140 mm long to wrap around both superior and
inferior processes. ‘ _

The spacer can be used to advantageously limit and preferably prevent both
extension and flexion and may be secured to both the superior and inferior spinousv
processes, or limit and preferably prevent extension alone by being secured to only the
superior spinous process, or limit and preferably prevent flexion alone by being secured to
only the inferior spinous process. _

In one embodiment, the spacer may halve one or more openings or holes on
the surface of the spacer to receive the straps and may further include a cover plate secured
to the spacer for the straps. In one illustrative embodiment, the cover plate may be formed
of bone and secured with pins made from bone. The cover plate may also be screwed into
position. Alternatively, pins or screws may be used without a c6ver plate to secure the
strap(s).
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In one embodiment, the spacer is placed through the spinous ligament and in
position between the spinous process at adjacent vertebrae. The supra-spinous ligament is
not removed in this illustrative method of implanting the spacer. After the spacer is in
position, one of the fixation straps is threaded or placed around the spinous process. If
necessary, the other fixation strap, if provided, is threaded or placed around the other
spinous process. Preferably, the fixation strap is placed first about the superior spinous
process. Appropriate tension is placed on the straps, and the straps are locked into position.
In one embodiment, a set screw or fixation pin is provided to lock the fixation strap into
position. The spacer is preferably placed without adding any agents to promote bone
growth, and the spacer may be coated with a material to resist or impede bone fusion of the

spacer.

BRIEF DESCRIPTION OF THE DRAWINGS

The detailed description will be better understood in conjunction with the
accompanying drawings, in which like reference characters represent like elements, as
follows:

FIGS. 1-4 are perspective, front, side, and bottom views, respectively, of a
first illustrative embodiment of a spinal process spacer according to the invention;

FIG. 5 is a perspective view of the spinal process spacer of FIGS. 1-4
illustrating a double-sided strapping;

FIG. 6 is a perspective view of an altemative embodiment of the spinal
process spacer of FIGS. 1-5 illustrating a single-sided strapping;

FIGS. 7 and 8 are front and bottom views. of the spinal process spacer of
FIG. 6;

FIGS. 9-12 are perspective, front, side, and bottom views, respectively, of a
second illustrative embodiment of a spinal process spacer;

FIG. 13 is a perspective view of the spinal process spacer of FIGS. 9-12
illustrating a double-sided strapping; '

FIG. 14 is a perspective view of an alternative embodiment of the spinal
process spacer of FIGS. 9-13 illustrating a single-sided strapping; and

FIGS. 15 and 16 are front and bottom views of the spinal process spacer of
FIG. 14.
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DETAILED DESCRIPTION OF THE INVENTION

While an intra-spinous spacer is illustrated and described herein with

reference to certain preferred or exemplary embodiments, the invention should not be
limited to these preferred or exemplary embodiments. Furthermore, the features described
and illustrated herein can be used singularly or in combination with other features and
embodiments.

FIGS. 1-4 show a first embodimént of an infra-spinous spacer. Intra-spinous
spacer 100 is preferably generally rectangular and has a front side 102, a nose side 103, a
top side 104, an end side 105, a bottom side 206 (whiéh in this embodiment is identical to
top side 104), and a back side 307. (Note that the FIG. 3 view of nose side 103 is rotated
90° with respect to the FIG. 1 view to conform to the FIG. 4 view of bottom side 206 - thus
in FIG. 3, front side 102 is shown on top, top side 104 is shown on the left, and back
side 307 is shown on the bottom.) Spacer 100 preferably has rounded edges 108a-c
between the top side and the front, end, and back sides and between the bottom side and the
front, end, and back sides. Radiuses 208a, 308b, and 408c¢ of rounded edges 108a-c are
each preferably about 1.5 mm. Alternatively, radiuses 208a, 308b, and 408c can be of other
dimensions and do not have to be the same as each other.

Top side 104 has a depression 112 extending laterally across top side 104.
Depression 112 is dimensioned and shaped to receive a spinous process, and preferably the
spinous process contacts only depression 112 on top side 104. In one embodiment of the
invention, bottom side 206 has an identical depression 212, which is also dimensioned and
shaped to receive a spinous process, and also preferably the spinous process contacts only
depression 212 on bottom side 206. Advantageously, depressions 112, 212 result in
reduced and preferably minimized bone contact between spacer 100 and the vertebrae.
Such reduced and minimized bone contact advantageously lowers, if not eliminates, the
potential for bone fusion. Depression 112 preferably has a radius 214 of about 6 mm and a
depth 216 into top side 104 of about 0.5 mm, In this embodiment, depression 212 has the
same radius and depth. Alternatively, depressions 112, 212 can have other radiuses and
depths and can have radiuses and depths different from each other. Also in this
embodiment, the centers 213, 215 of depressions 112, 212 are positioned a distance 217 of
about 9 mm from end side 105. Depressions 112, 212 altematively may be positioned at

other distances from end side 105.

X
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Top side 104 also has a pair of holes 118, 120 for use with a fixation strap
(described further below). Holes 118, 120 preferably extend completely through spacer 100
to bottom side 206. Alternatively, one or both of holes 118, 120 may be threaded to accept
screwed fixation devices and may not extend completely through spacer 100. Inan
embodiment where one or both holes 118, 120 do not extend completely through spacer 100
from top side 104, bottom side 206 may have, for example, one or more threaded holes. In
one embodiment of the invention, holes 118, 120 each have a diameter 422 of about 2.5 mm
and are spaced apart by a Center-to-center distance 424 of about 8 mm. Alternatively,
holes 118, 120 can have other center-to-center distances and other diameters, which can be
different from each other. Preferably, the center-to-center distances are not more than
10 mm apart. Moreover, spacer 100 alternatively can have other numbers of holes, and the
holes need not be on top side 104 and/or bottom side 206.

Nose side 103 has a generally tapered shape and extends from the top,
bottom, front, and back sides of spacer 100. Nose side 103 tapers distally and inwardly
(preferably toward the center of nose side 103) from the top, bottom, front, and back sides
to form a generally pointed or rounded distal tip 226. Nose side 103 preferably has four
surfaces that smoothly and continuously join together from the top, bottom, front, and back
sides, respectively, with preferably no sharp boundary edges. Representative radiuses of
nose side 103 are as follows: radius 228, which curves down from top side 104, is about
10 mm. Preferably, radius 229, which curves up from bottom side 206, is also about
10 mm. Radius 230 is about 1 mm, while radius 432 is about 2 mm. Radius 434, which
curves inward from back side 307 is about 14 mm. The distally and inwardly tai:er‘ing
portion of nose side 103 has a length 236, measured from front side 102, of about 8 mm and
a length 438, measured from the top and bottom sides, of also about 8 mm. Altematively,
nose side 103 can be of other dimensions.

Referring in particular to FIG. 3, top side 104 and bottom side 206 each has a
portion (starting at preferably halfway on each side) that curves inwardly toward back
side 307 at respective radiuses 340, 342 of about 20 mm each. Back side 307 has a
width 344 of about 8 mm. In other embodiments of the invention, radiuses 340, 342 and
width 344 can be of other values.

" Spacer 100 has a length 246, a width 348, and a thickness 350. In the
embodiment shown in FIGS. 1-4, length 246 is preferably about 24 mm. Width 348 and
thickness 350 are preferably dimensionally paired and variable depending on the spinal

-5-
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application. Preferably, the spacers are provided in a variety of sizes with thickness 350
increasing in 2 mm increments. Ilustrative representative thicknesses can be about 6 mm to
about 16 mm. Preferably, width 348 is about 4 mm greater than the thickness. Illustrative
representative widths can be about 10 mm to about 20 mm. For example, width 348 may be
about 10 mm, while thickness 350 may be about 6 mm. Or, width 348 may be about
20 mm, while thickness 350 may be about 16 mm. Other possible dimensions include a
width 348 of about 16 mm and a thickness 350 of about 12 mm. Alternatively, spacer 100
may be of other lengths, widths, and thicknesses.

Spacer 100 may be made of biocompatible materials such as, for example,
PEAK, polycarbonate urethane, silicon poljcarbonate urethane, or other polymer and plastic
materials. The spacer may also be made of metals, such as, for example, titanium or
stainless steel, and may also be made of composites, ceramics, or combinations of materials,
Preferably, spacer 100 is made from bone and more preferably solely from cortical bone.
Cortical bone reduces and preferably minimizes the possibility of bone fusion. Spacer 100
may be provided with a coating to minimize, resist, or prevent the possibility of bone
fusion.

FIG. 5 illustrates spacer 100 having a fixation strap extending from top
side 104 for the superior spinous process and a fixation strap extending from bottom
side 206 for the inferior spinous process. A fixation strap 552 may be first looped around a
superior spinous process over top side 104, inserted through hole 118 or 120, looped around
an inferior spinous process under bottom side 206, inserted through the other of hole 118
or 120, and then tightened and tied together as shown at location 554. Note that fixation
strap 552 can be tied together at other suitable or preferred locations. In an alternative
method, strap 552 may be first looped around the superior spinous process, one end of the
strap may then be inserted through one of holes 118 or 120, the other end of the strap
inserted through the other of holes 118 or 120, one end of the strap looped around the
inferior spinal process, and the strap then tightened and secured to gether. In yet another
alternative method, fixation strap 552 may be looped around one of the superior or inferior
spinous processes, one end of the strap inserted through hole 118, the other end inserted
through hole 120, and the ends secured to either the spacer or the other spinous process.
While the spacer has been shown with a single fixation strap to Secure both the superior and

inferior spinous processes, note that separate and multiple fixation straps can be used
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instead. A double-sided strapping of spacer 100, as shown in FIG. 5, limits and preferably
prevents both flexion and extension.

FIG. 6 illustrates a single-sided strapping of an alternative embodiment of
spacer 100 to a superior spinous process. A fixation strap 652 is looped around a superior
spinous process over top side 104 of spacer 100x, inserted through holes 118 and 620, and
then tightened and tied together under bottom side 606 at location 654. Alternatively,
strap 652 can be tied at other suitable or more preferred locations. A single-sided strapping
of spacer 100x bypasses the inferior spinous process and accordingly limits, and preferably
prevents, extension alope. Note that the same single-sided strapping spacer may be used for
attachment to the inferior spinous process instead of the superior spinous process.

Spacer 100x is substantially identical to spacer 100. In spacer 100, holes 118
and 120 extend substantially straight through from top side 104 to bottom side 206. In
spacer 100x, as shown in FIGS. 7 and 8, hole 118 also extends substantially straight through
from top side 104 to bottom side 606. However, hole 620 extends diégonally through
spacer 100x from top side 104 to botiom side 606 (as best seen in FIG, 7 via front
side 702). Note that diagonal hole 620 alternatively may have a common opening 719 with
straight hole 118 on bottom side 606. Diagonal hole 620 advantageously allows fixation
strap 652 to be used with a superior spinous process without interfering with the inferior
spinous process, which is received in depressioh 212, or vice versa.

Fixation straps 552 and 652 may be made of polyethylene or other
biocompatible polymer. They may also be wires, monofilaments, or tendons or ligaments,
such as the gracilis or semitendinousis (focated around the knee). Tendon fixation straps
may be pretensioned prior to implant, and fixation straps may also be braided. Furthermore,
the straps may be elastic or inelastic, but preferably are flexible to assist with the placement
around the spinous process. In general, fixation straps should be about 120 - 140 mm in
length, but can be of other lengths in accordance with the application. For example, the
fixation strap of FIG. 5 may be about 140 mm, and the fixation strap of FIG. 6 may be about
70 mm. Preferably spacers 100/100x are supplied with fixation straps 552/652,

respectively, pre-threaded through hole 118, hole 120/620, or both prior to implantation.

FIGS. 9-12 show a second embodiment of an intra-spinous spacer. Intra-
spinous spacer 900 also is preferably generally rectangular and has a front side 902, a nose
side 903, a top side 904, an end side 905, a bottom side 1006 (which in this embodiment is
not identical to top side 904), and a back side 1107. (Note that the FIG. 11 view of nose

-7-
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side 903 is rotated 90° with respect to the FIG. 9 view to conform to the FIG. 12 view of
bottom side 1006 -- thus in FIG. 11, front side 902 is shown on top, top side 904 is shown
on the left, and back side 1107 is shown on the bottom.) Spacer 900 preferably has rounded
edges 908a-c between the top side and the front, end, and back sides and between the
bottom side and the front, end, and back sides. Radiuses 1008a, 1108b, and 1208¢ of
rounded edges 908a-c are each preferably about 1.5 mm. Alternatively, radiuses 1008a,
. 1108b, and 1208¢ can be of other dimensions and do not have to be the same as each other.
Top side 904 has a depression 912 extending laterally across top side 904.
Depression 912 is dimensioned and shaped to receive a spinous process, and preferably the
spinous process contacts only depression 912 on top side 904. Bottom side 1006 has a
depression 1012, which is also dimensioned and shaped to receive a spinous process, and
also preferably the spinous process contacts only depression 1012 on bottom side 1006.
Advantageously, depressions 912, 1012 result in reduced and preferably minimized bone
contact between spacer 900 and the vertebrae, Such reduced and minimized bone contact
advantageously lowers, if not eliminates, the potential for bone fusion. Spacer 900 may be
provided with a coating to minimize, resist, or prevent the possibility of bone fusion.
Depression 912 preferably has a radius 1014 of about 3 mm and a depth 1016 into top
side 904 of about 1 mm. Depression 1012 has a radius 1009 of about 2 mm and the same
depth 1011 into bottom side 1006 of abdut 1 mm. Alternatively, depressions 912, 1012 can
have other radiuses and depths, including radiuses and depths that are the same as or
different from each other. Also in this embodiment, the centers 1013, 1015 of
depressions 912, 1012 are positioned a distance 1017 of about 12 mm from end side 905.
Depressions 912, 1012 alternatively may be positioned at other distances from end side 905.
Top side 904 also has a pair of holes 918, 920 for use with a fixation strap
(described further below). Holes 918, 920 preferably extend completely through spacer 900
to bottom side 1006. Alternatively, éne or both of holes 918, 920 may be threaded to accept
screwed fixation devices and may not extend completely through spacer 900. In an
embodiment where one or both holes 918, 920 do not extend completely through spacer 900
from top side 904, bottom side 1006 may have, for example, one or more threaded holes. In
one embodiment of the invention, holes 918, 920 each have a diameter 1222 of about
2.5 mm and are spaced apart by a center-to-center distance 1224 of about 10 mm.

Alternatively, holes 918, 920 can have other center-to-center distances and other diameters,
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which can be different from each other. Moreover, spacer 900 alternatively can have other
numbers of holes, and the holes need not be on top side 904 and/or bottom side 1006.

Nose side 903 has a generally tapered shape and extends from the top,
bottom, front, and back sides of spacer 900. Nose side 903 tapers distally and inwardly
(preferably toward the center of nose side 103) from the top, bottom, front, and back sides
to form a generally pointed or rounded distal tip 1026. Nose side 903 preferably has four
surfaces that smoothly and continuously join together from the top, bottom, front, and back
sides, respectively, with preferably no sharp boundary edges. Representative radiuses of
nose side 903 are as follows: radius 1028, which curves down from top side 904, is about 10
mm. Preferably, radius 1029, which curves up from bottom side 1006, is also about 10 mm.
Radius 1030 is about 1 mm, while radius 1232 is about 2 mm. Radius 1234, which curves
inward from back side 1107 is about 14 mm. The distally and inwardly tapering portion of
nose side 903 has a length 1036, measured from front side 902, of about 8 mm and a
length 1238, measured from the top and bottom sides, of also about 8 mm, Alternatively,
nose side 903 can be of other dimensions. |

Referring in particular to FIG. 11, top side 904 and bottom side 1006 each
has a portion (starting preferably halfway on each side) that curves inwardly toward back
side 1107 at respective radiuses 1140, 1142 of about 20 mm each. Back side 1107 has a
width 1144 of about 8 mm. In other embodiments of the invention, radiuses 1140, 1142 and
width 1144 can be of other values.

Spacer 900 has a length 1046, a width 1148, and a thickness 1150. In the
embodiment shown in FIGS. 9-12, length 1046 is preferably about 24 mm. Width 1148 and
thickness 1150 are preferably dimensionally paired and variable depending on the spinal
application. Preferably, the spacers are provided in a variety of sizes with thickness 1150
increasing in 2 mm increments. Ilustrative representative thicknesses can be about 6 mm to
about 16 mm. Preferably, width 1148 is about 4 mm greater than the thickness. Illustrative
representative widths can be about 10 mm to about 20 mm. For example, width 1148 may
be about 10 mm, while thickness 1150 may be about 6 mm. Or, width 1148 may be about
20 mm, while thickness 1150 may be about 16 mm. Other possible dimensions include a
width 348 of about 14 mm and a thickness 1150 of about 10 mm., Alternatively, spacer 900
may be of other lengths, widths, and thicknesses,

As spacer 100, spacer 900 also may be made of biocompatible materials such

as, for example, PEAK, polycarbonate urethane, silicon polycarbonate urethane, or other

-9.
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polymer arid plastic materials. The spacer may also be made of metals, such as, for
example, titanium or stainless steel, and may also be made of composites, ceramics, or
combinations of materials. Preferably, spacer 900 is made from bone and more preferably
solely from cortical bone. Spacer 900 may be provided with a coating to minimize, resist,
or prevent the possibility of bone fusion. ‘

When inserted, the shapes of spacers 100 and 900 preferably cause the
spacers to be pushed back towards the spinal column for a better fit betwéen the vertebrae.

FIG. 13 illustrates a double-sided strapping of spacer 900 to a superior
spinous process and an inferior spinous process. Fixation strap 552 may be first looped
around a superior spinous process over top side 904, inserted through one of holes 918
or 920, looped around an inferior spinous process under bottom side 1006, inserted through
the other of holes 918 or 920, and then tightened and secured together as shown at
location 554. Note that fixation strap 552 can be secured together at other suitable or
preferred locations. In an alternative method, strap 552 may be first looped around the
superior spinous process, one end of the strap may then be inserted through one of holes 918
or 920, the other end of the strap inserted through the other of holes 918 or 920, one end of
the strap looped around the inferior spinal process, and the strap then tightened and secured
together. In yet another alternative method, fixation strap 552 may be looped around one of
the superior or inferior spinous processes, one end of the strap inserted through hole 918,
the other end inserted through hole 920, and the ends secured to either the spacer or the
other spinous process. While the spacer has been shown with a single fixation strap to
secure both the superior and inferior spinous processes, note that separate and multiple
fixation straps can be used instead. A double-sided strapping of spacer 900 limits, and
preferably prevents, both flexion and extension.

FIG. 14 illustrates a single-sided strapping of an alternative embodiment of
spacer 900 to a superior spinous process. Fixation strap 652 is looped around a superior
spinous process over top side 904 of spacer 900x, inserted through holes 918 and 1420, and
then tightened and tied together. Strap 652 may be tied and joined under bottom side 1406
at location 654. Alternatively, strap 652 can be tied at other suitable or more preferred
locations. A single-sided strapping of spacer 900x bypasses the inferior spinous process
and accordingly limits, and preferably prevents, extension alone. Note that the same single-
sided strapping spacer may be used for attachment to the inferior spinous process instead of

the superior spinous process.

-10 -
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Preferably spacers 900/900x are supplied with fixation straps 552/652,
respectively, pre-threaded through hole 918, hole 920/1420, or both prior to implantation.

Spacer 900x is substantially identical to spacer 900. In spacer 900, holes 918
and 920 extend substantially straight through from top side 904 to bottom side 1006. In
spacer 900x, as shown in FIGS. 15 and 16, hole 918 also extends substantially straight
through from top side 904 to bottom side 1406. However, hole 1420 extends diagonally
through spacer 900x from top side 904 to bottom side 1406 (as best seen in FIG. 15 via
front side 1502). Note that diagonal hole 1420 alternatively may have a common
opening 1519 with straight hole 918 on bottom side 1406. Diagonal hole 1420
advantageously allows fixation strap 652 to be used with a superior spinous process without
interfering with the inferior spinous process, which is received in depression 1012, or vice
versa,

Spacers 100, 100x, 900, and 900x are preferably terminally sterilized,
preferably by chemical or other appropriate processes, prior to implantation to kill proteins.

Furthermore, the depressions of spacers 100, 100x, 900, and 900x may be
lined with an inert material, such as, for example, silicone.

Also note that spacers of the invention may include a cover plate made
preferably of bone material and secured to the spacer preferably with bone pins. Cover
plates may include recesses for wrapping a fixation strap around the spacer, Additionally or
alternatively, fixation straps may be fixed to a cover plate with one or more set screws.

Further note that while holes are shown in the spacers, other means may be
alternatively used to secure one or more fixation straps. For example, fixation straps may
be secured or tacked to the spacer or spinous process using, for example, bone pins, screws,
or other suitable means. -

While it is apparent that the illustrative embodiments of the invention
disclosed herein fulfill the objectives stated above, it will be appreciated that numerous
modifications and other embodiments may be devised by those skilled in the art. Features
and structures, such as, for example, the size, shape, and location of the spacer depressions
can be used singularly or in combination with other features and structures. Therefore, it
will be understood that the appended claims are intended to cover all suéh modifications

and embodiments which come within the spirit and scope of the invention.

-11-
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I CLAIM:

1. An intra-spinous spacer for implantation between spinous processes
of the spine, the spacer comprising:

a body having a first side and a second side opposite the first side, the
first side having a first depression configured such that a spinous process contacts only the
first depression on the first side, the second side having a second depression configured
such that an adjacent spinous process contacts only the second depression on the second

side.

2. The intra-spinous spacer of claim 1 wherein the body has a length, a
width, and a thickness of about 4 mm less than the width.

3. The intra-spinous spacer of claim 1 wherein the body has a length of
about 24 mm, a width ranging from 10 mm to 20 mm, and a thickness of about 4 mm less

than the width. y

4, The intra-spinous spacer of claim 1 wherein the body has a length of
about 24 mm, a width of about 10 mm, and a thickness of about 6 mm.

5. The intra-spinous spacer of claim 1 wherein the first and second

depressions are identically sized and shaped.

6. The intra-spinous spacer of claim 1 wherein the first depression has a

radius of about 6 mm and a depth into the first side of about 0.5 mm.

7. The intra-spinous spacer of claim 1 wherein the first depression has a

radius of about 3 mm and a depth into the first side of about 1.0 mm.

8. The intra-spinous spacer of claim 7 wherein the second depression

has a radius of about 2 mm and a depth into the second side of about 1.0 mm.

-12-
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9. The intra-spinous spacer of claim 1 wherein the first side is bounded
by two lateral edges and two longitudinal edges and the first depression has a center located

about 9 mm or 12 mm from one of the lateral edges.

10.  The intra-spinous spacer of claim 1 further comprising at least one
fixation strap for securing the spacer to at least one spinous process, wherein the first side
has a pair of holes therein, the at least one fixation strap in communication with the pair of

holes.

11.  The infra-spinous spacer of claim 10 wherein the fixation strap is a

tendon.

12.  The intra-spinous spacer of claim 10 wherein the fixation strap has a
length of about 70 mm or about 120 mm to 140 mm.

13.  The intra-spinous spacer of claim 10 wherein the first depression is
located between the pair of holes on the first side.

14.  The intra-spinous spacer of claim 10 wherein the pair of holes extend
through the body from the first side to the second side.

15.  The intra-spinous spacer of claim 14 wherein the second depression

is located between the pair of holes on the second side.

16.  The intra-spinous spacer of claim 14 wherein the second depression

is located to one side of the pair of holes on the second side.
17.  The intra-spinous spacer of claim 14 wherein one of the pair of holes

extends diagonally though the body such that the pair of holes form a single common

opening on the second side.

-13 -
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18.  The intra-spinous spacer of claim 1 further comprising a third side
adjoining the first and second sides, the third side tapering distally and inwardly from the
first and second sides to form a generally pointed or rounded distal tip.

19.  The intra-spinous spacer of claim 1 further comprising a third side
adjoining the first and second sides, the third side having four surfaces that taper to a

generally pointed or rounded distal tip.

20.  The intra-spinous spacer of claim 19 wherein the distal tip has a

radius of curvature between and perpendicular to the first and second sides of about 1 mm.

21.  The intra-spinous spacer of claim 19 wherein the tapering of the third

side extends outward from the first and second sides by about 8§ mm.

22.  The intra-spinous spacer of claim 19 wherein each of the four

surfaces has a radius of curvature,

23.  The intra-spinous spacer of claim 22 wherein one of the surfaces has
a radius of curvature from the first side of about 10 mm, another of the surfaces has a radius
of curvature from the second side of about 10 mm, and another of the surfaces has a radius

of curvature of about 14 mm.

24.  The intra-spinous spacer of claim 1 further comprising a fourth side
adjoining the first and second sides and a fifth side adjoining the first and second sides, the
fifth side opposite the fourth side, the first side adjoining the fourth side at a first radius of

curvature and adjoining the fifth side at a second radius of curvature.

25.  The intra-spinous spacer of claim 24 wherein the first and second

radii of curvature are not equal.

26.  The intra-spinous spacer of claim 24 wherein the first radius of

curvature is about 20 mm and the second radius of curvature is about 1.5 mm.

-14 -



WO 2006/133292 PCT/US2006/022108

27.  The intra-spinous spacer of claim 24 wherein the first radius of

curvature begins about halfway on the first side.

28.  The intra-spinous spacer of claim 1 wherein the spacer comprises

cortical bone.

29.  Anintra-spinous spacer for implantation between spinous processes

of the spine, the spacer comprising;

ébody having a top side, a bottom side opposite the top side, a front
side, a back side opposite the front side, an end side, and a nose side opposite the end side,
the front, back, end, and nose sides between the top and bottom sides; wherein:

the nose side is formed by four surfaces that taper to a pointed or
rounded tip;

the top side has a first depression configured such that a spinous
process contacts only the first depression on the top side; and

the bottom side has a second depression configured such that an

adjacent spinous process contacts only the second depression on the bottom side.

30. A method of fabricating an intra~spinous spacer for implantation

between spinous processes of the spine, the method comprising:

forming a body having at least first and second opposite sides from
bone, metallic, or plastic material;

forming a first depression on the first side for contacting a spinous
process;

forming a second depression on the second side for contacting
another spinous process; and

forming a pair of holes on the first side for receiving a fixation strap

that secures the spacer to at least one of the spinous processes.
31.  The method of claim 30 wherein the forming of a body comprises

forming a substantially rectangular body from bone material selected from the group
consisting of cortical bone, allograft, and autograft.

-15-



WO 2006/133292 PCT/US2006/022108

32.  The method of claim 30 wherein the forming of a pair of holes
comprises forming a pair of holes extending from the first side through the body to the

second side.

33.  The method of claim 32 wherein the forming of a second depression
comprises forming a second depression to one side of the pair of holes on the second side of
the body.

34.  The method of claim 30 wherein the forming of a first depression
comprises forming a first depression between the pair of holes on the first side of the body.

35.  The method of claim 30 further comprising forming a generally
pointed or rounded distal tip on a third side by tapering distally and inwardly from the first
side a first third-side surface and from the second side a second third-side surface.

36. The metho‘d of claim 30 further comprising:
forming a fourth side adjoining the first and second sides, the fourth
side adjoining the first side at a first radius of curvature; and
forming a fifth side adjoining the first and second sides, the fifth side
opposite the fourﬂx side and adjoining the first side at a second radius of curvature different
than the first radius of curvature.

37.  The method of claim 36 further comprising forming a generally

pointed or rounded distal tip on a third side by:

tapering distally and inwardly from the first side to the tip a first
third-side surface;

tapering distally and inwardly from the second side to the tipa
second third-side surface; .

tapering distally and inwardly from the fourth side to the tip a third
third-side surface; and |

tapering distally and inwardly from the fifth side to the tip a fourth
third-side surface. |

-16-
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Reference is made to the following documents:
D1: FR-A-2 850 009 (SPINE NEXT) 23 July 2004 (2004-07-23)
D2: US 2005/055031 A1 (LIM ROY) 10 March 2005 (2005-03-10)

D3: PATENT ABSTRACTS OF JAPAN vol. 1997, no. 07, 31 July 1997 (1997-07-31) & JP
09 075381 A (NIPPON ELECTRIC GLASS CO LTD), 25 March 1997 (1997-03-25)

D4: US-B1-6 626 944 (TAYLOR JEAN) 30 September 2003 (2003-09-30)

1. Independent claim 1

The present application does not meet the criteria of Article 33(1) PCT, because the
subject-matter of claim 1 is not new in the sense of Article 33(2) PCT.

Document D1 discloses (the references in parentheses applying to this document):

an intra-spinous spacer (cale 12, see page 3, lines 26-27 and fig. 1-3) for implantation
between spinous processes of the spine, the spacer comprising:

a body having a first side and a second side opposite the first side, the first side having a
first depression (gorge 32, see page 3, line 28 and fig. 1-3) configured such that a spinous
process contacts only the first depression on the first side, the second side having a
second depression (gorge 34, see page 3, line 28 and fig. 1-3) configured such that an
adjacent spinous process contacts only the second depression on the second side.

The attention of the applicant is drawn to the fact, that D2-D4 also disclose the technical
features of independent claim 1.

Form PCT/ISA/237 (Separate Sheet) (Sheet 1) (EPO-April 2005)
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2. Independent claim 29

In the light of the documents cited in the search report, it is considered that the subject-
matter as claimed in independent claim 29 meets the criteria mentioned in Article 33(3)
PCT, i.e. it appears to be novel, involve an inventive step and be industrally applicable for
the following reasons:

Prior art: Spinal process spacer with a first depression (32) and a second depression (34)
FR-A-2 850 009 represents an example of such prior art.

Problem/Object: How to easily insert the spacer

Solution: The insertion of the spacer is easily rendered with a nose side formed by four
surfaces that taper to a pointed or rounded tip.

None of the cited documents hint to said solution in order to solve said problem / achieve
said object. -

3. Independent claim 30

Independent claim 30 phrased as method claim also meet the requirements of Article
33(3) PCT for the same reason as above,

4. Dependent claims 2-28 and 31-37

4.1. Dependent claims 5 and 28 :

Dependent claims 5 and 28 do not contain any features which, in combination with the fea-
tures of any claim to which they refer, meet the requirements of the PCT in respect of

novelty (see D1, fig. 1-3).

4.2. Dependent claims 2-4, 6-27 and 31-37

Form PCT/ISA/237 (Separate Sheet) (Sheet 2) (EPO-April 2005)
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Claims 2-4 and 6-27 are dependent on claim 1 and claims 31-37 are dependent on claim
30 and as such also meet the requirements of the PCT with respect to novelty and
inventive step.

5. Remarks

5.1. Although claims 1 and 29 have been drafted as separate independent claims, they
appear to relate effectively to the same subject-matter and to differ from each other only
with regard to the definition of the subject-matter for which protection is sought and in
respect of the terminology used for the features of that subject-matter. The
aforementioned claims therefore lack conciseness and as such do not meet the
requirements of Article 6 PCT.

5.2. The features of the claims are not provided with reference signs placed in
parentheses (Rule 6.2(b) PCT).

5.3. Contrary to the requirements of Rule 5.1(a)(ii) PCT, the relevant background art
disclosed in the documents D1-D3 is not mentioned in the description, nor are this/these
document/s identified therein.

5.4. Independent claims are not in the two-part form in accordance with Rule 6.3(b) PCT,
which in the present case would be appropriate, with those features known in combination
from the prior art being placed in the preamble (Rule 6.3(b)(!) PCT) and with the remaining
features being included in the characterising part (Rule 6.3(b)(ii) PCT).

5.5. The attention of the applicant is drawn to the fact that in the regional phase the
expressions "...incorporated by reference..." or "... spirit of invention..." are not allowed.

5.6. Upon entering the regional phase via the European Patent Office, the requirements of
Rule 29(2) EPC should be observed.
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IMPLANTE PARA ESTABILIZACION VERTEBRAL Y SU METODO DE USO

REFERENCIA CRUZADA A SOLICITUD RELACIONADA
Lsta solicitud reivindica el beneficio de la solicitud provisional estadounidense
No. 60/688.359, presentada el 6 de junio de 2005.

CAMPO TECNICO DE LA INVENCION

La invencion guarda relacion con espaciadores intraespinosos que se insertan

entre dos vértebras para reemplazar un disco intefvertebral dafiado o degenerado. De
manera mas especitica, la invencion guarda relacion con un espaciador que se dispone

entre las apofisis espinosas posteriores de la columna vertebral y su método de uso.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La enfermedad degenerativa discal suele dar lugar a la pérdida de altura del

disco, lo cual a su vez puede causar la impactacion de las carillas articulares y los
nervios. Una norma actual de la atencion médica es la extirpacion del disco y la fusion
de dos vértebras entre si. No obstante, esto puede acarrear problemas en el nivel de las
vértebras adyacentes ya que dichos niveles se tornan hiperméviles para compensar la
pérdida de movilidad en el nivel de la fusion. En consecuencia, se ha desarrollado un
buen nitmero de dispositivos para restablecer la altura sin recurrir a la fusion. Entre esos
dispositivos conocidos se incluyen discos artificiales, tornillos de pediculo con varillas
flexibles. y espaciadores intraespinosos. Los espaciadores intraespinosos conocidos se
insertan entre las apofisis espinosas posteriores y pueden estar hechos de material solido
o flexible. Por lo general los espaciadores intraespinosos se disponen en la columna
vertebral en ligera traccion para descargar el peso del disco. Los espaciadores
intraespinosos también suelen servir como retén de extension, y algunos tienen
conectadas bandas que limitan la flexion. Muchos espaciadores intraespinosos conocidos
tienen forma de H, en donde los lados de la H impiden que el espaciador se deslice hacia
afuera de entre las apofisis. Los espaciadores conocidos también suelen estar hechos de
un metal o un polimero. Sin embargo, el hueso serfa un material més idoneo para un
espaciador, pero es probable que los espaciadores de hueso tipicos en forma de H tengan
el resultado indeseable de que acaben por fusionarse con las vértebras.

RESUMEN DE LA INVENCION

El dispositivo que aqui se describe es un espaciador intraespinoso disefiado para

ser colocado entre las apofisis espinosas posteriores. En una version, el espaciador
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intraespinoso en general tiene forma rectangular y de forma ventajosa puede estar hecho
de material 6seo, como un aloinjerto o un autoinjerto. El espaciador tiene depresiones
superior e inferior para recibir la ap6fisis espinosa. De forma ventajosa, las depresiones
reducen el contacto con el hueso, lo cual reduce, si no elimina, la probabilidad de fusién
entre vértebras adyacentes. El espaciador puede estar hecho solamente de hueso cortical
y se puede someter a esterilizacion terminal para desnaturalizar las proteinas.

El espaciador también puede incluir una o més bandas de fijacién para asegurar
el espaciador lateralmente en su lugar entre las vértebras. En una version, el espaciador
intraespinoso puede tener uno o mas orificios a través de las superficies superior e
inferior para recibir las bandas de fijacion. Las bandas de fijacion pueden estar hechas de
polietileno u otro polimero biocompatible y pueden ser trenzadas o no trenzadas. Otros
materiales pueden incluir tendones o ligamentos, gracilis o semitendinoso. La(s)
banda(s) pueden estar previamente tensionadas antes de la implantacion, y cuando se usa
mas de una banda, las bandas de preferencia pueden no estar separadas por mas de 10
mm para prevenir el deslizamiento o rotacion del dispositivo. Las bandas pueden
envolverse alrededor o circundar al espaciador. La(s) banda(s) pueden disponerse
alrededor de una de las apéfisis formando un asa y se pueden asegurar o fijar al
espaciador. La(s) banda(s) también puede(n) asegurarse a una de las apofisis con
tachuelas, cemento u otro método. La(s) banda(s) de preferencia también puede(n) tener
una longitud cercana a 70 mm para envolverse alrededor de una apdfisis y de preferencia
una longitud cercana a 140 mm para envolverse alrededor de las dos apdfisis superior y
inferior. _

El espaciador se puede usar con ventaja para limitar y de preferencia evitar tanto
la extension como la flexion y se puede asegurar tanto a la apofisis espinosas superior
como a la inferior, o limitar y de preferencia impedir la extension sélo al asegurarse a la
apofisis espinosa superior, o limitar y de preferencia evitar la sola flexion al asegurarse
unicamente a la apofisis espinosa inferior.

En una version, el espaciador puede tener una o mas aberturas u orificios sobre la
superficie del espaciador para recibir las bandas y ademés puede incluir una placa de
cobertura asegurada al espaciador por las bandas. En una version ilustrativa, la placa de
cobertura puede estar hecha de hueso y asegurada con clavos de hueso. La placa de
cobertura también se puede atornillar en posicion. Como alternativa, se pueden usar
clavos o tornillos sin una placa de cobertura para asegurar la(s) banda(s).

En una version, el espaciador se dispone a través del ligamento espinoso y en
posicion entre las ap6fisis espinosas de vértebras adyacentes. El ligamento
supraespinoso no se extirpa en este método ilustrativo de implantacién del espaciador.

Una vez que el espaciador se encuentra en posicion, una de las bandas de fijacion se
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ensarta o dispone alrededor de la apofisis espinosa. Si es necesario, la otra banda de
fijacion, si se proporciona, se ensarta o dispone alrededor de la otra apofisis espinosa. De
preferencia, la banda de fijacion se dispone primero alrededor de la ap6fisis espinosa
superior. Se ejerce tension adecuada sobre las bandas, y las bandas se aseguran en
posicion. En una version se proporciona un tornillo de presién o un clavo de fijacion
para asegurar la banda de fijacion en su posicion. El espaciador de preferencia se coloca
sin afiadir otros agentes que estimulen el crecimiento de hueso, y el espaciador puede

estar recubierto de algun material que resista o impida la fusion del espaciador al hueso.

BREVE DESCRIPCION DE LAS ILUSTRACIONES

La descripcion detallada se entendera mejor en conjunto con las ilustraciones que

se acompaiian, en las cuales los caracteres similares de referencia representan elementos
similares, a saber:

Las FIGS. 1-4 son vistas en perspectiva, frontal, lateral e inferior,
respectivamente, de una primera version ilustrativa de un espaciador de ap6fisis
espinales conforme a la invencion;

La FIG. 5 es una vista en perspectiva del espaciador de apofisis espinales de las
FIGS. 1-4 que ilustra un amarre con bandas de dos lados;

La FIG. 6 es una vista en perspectiva de una version alternativa del espaciador de
apofisis espinales de las FIGS. 1-5 que ilustra un amarre con banda a un solo lado;

Las FIGS. 7y 8 son vistas frontal e inferior del espaciador de apofisis espinales
de la FIG. 6;

Las FIGS. 9-12 son vistas en perspectiva, frontal, lateral e inferior,
respectivamente, de una segunda version ilustrativa de un espaciador de apofisis
espinales;

La FIG. 13 es una vista en perspectiva del espaciador de apofisis espinales de las
FIGS. 9-12 que ilustra un amarre con bandas de dos lados;

La FIG. 14 es una vista en perspectiva de una version alternativa del espaciador
de apofisis espinales de las FIGS. 9-13 que ilustra un amarre con banda a un solo lado; y

Las FIGS. 15 y 16 son vistas frontal e inferior del espaciador de apéfisis

espinales de la FIG. 14.

DESCRIPCI()N DETALLADA DE LA INVENCION

Aunque aqui se ilustra y describe un espaciador intraespinoso en referencia a

ciertas versiones preferidas o ejemplares, la invencidn no estara limitada a dichas

versiones preferidas o ejemplares. Ademds, las caracteristicas que aqui se describen e
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ilustran se pueden usar de forma singular o en combinacion con otras caracteristicas y
versiones.

Las FIGS. 1-4 muestran una primera version de un espaciador intraespinoso. El
espaciador intraespinoso 100 de preferencia tiene forma generalmente rectangular y un
lado frontal 102, un lado nasal 103, un lado superior 104, un lado terminal 105, un lado
inferior 206 (el cual en esta version es idéntico al lado superior 104), y un lado posterior
307. (Obsérvese que la vista de la FIG. 3 del lado nasal 103 est4 girada 90° con respecto
ala vista de la F1G. 1 para conformarse con la vista de la FIG. 4 del lado inferior 206.
Asi las cosas, en la F1G. 3, el lado frontal 102 se muestra en la parte de arriba, el lado
superior 104 se muestra a la izquierda, y el lado posterior 307 se muestra en la parte
inferior). El espaciador 100 de'.preferencia tiene bordes redondeados 108a-c entre el lado
superior y los lados frontal, terminal y posterior y entre el lado inferior y los lados
frontal, terminal y posterior. Cada uno de los radios 208a, 308b, y 408c de los bordes
redondeados 108a-c tienen de preferencia alrededor de 1,5 mm. Como alternativa, los
radios 208a, 308b, y 408c pueden tener otras dimensiones y no tienen que ser iguales
entre si. ‘

El lado superior 104 tiene una depresion 112 que se extiende lateralmente a
través del lado superior 104. La depresion 112 tiene dimensiones y forma adecuadas

para recibir una apdfisis espinosa, y de preferencia la apofisis espinosa sélo se pone en
contacto con la depresion 112 por el lado superior 104. En una version de la invencidn,
el lado inferior 206 tiene una depresion idéntica 212, la también tiene dimensiones y
forma adecuadas para recibir una apofisis espinosa, y también de preferencia la apofisis
espinosa solo entra en contacto con la depresion 212 por el lado inferior 206. De manera
ventajosa, las depresiones 112, 212 dan lugar a un contacto 6seo reducido y preferencia
minimizado entre el espaciador 100 y las vértebras. Dicho contacto dseo reducido y
minimizado de forma ventajosa disminuye, si no es que elimina del todo, la posibilidad
de fusion osea. La depresion 112 de preferencia tiene un radio 214 de alrededor de 6 mm
y una profundidad 216 dentro del lado superior 104 de alrededor de 0,5 mm. En esta
version, la depresion 212 tiene iguales radio y profundidad. Como alternativa, las
depresiones 112, 212 pueden tener otros radios y profundidades y pueden tener radios y
profundidades diferentes entre si. También en esta version, los centros 213, 215 de las
depresiones 112, 212 estan dispuestos a una distancia 217 de cerca de 9 mm del lado
terminal 105. Las depresiones 112, 212 como alternativa pueden estar dispuestas a otras
distancias del lado terminal 103.

El lado superior 104 también tiene un par de orificios 118, 120 para usar con una
banda de fijacion (que se describe en mas detalle mas adelante). Los orificios 118, 120

de preferencia se extienden completamente a través del espaciador 100 hasta el lado
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inferior 206. Como alternativa, uno o los dos orificios 118, 120 pueden tener roscas para
aceptar dispositivos de fijacion de atornillar y pueden no extenderse completamente a
través del espaciador 100. En una version en la cual uno o los dos orificios 118, 120 no
se extienden completamente a través del espaciador 100 desde el lado superior 104, el
lado inferior 206 puede tener, por ejemplo, uno o més orificios roscados. En una version
de la invencion, cada uno de los orificios 118, 120 tiene un diametro 422 de alrededor de
2,5 mm y estan espaciados por una distancia de centro a centro 424 de alrededor de 8
mm. Como alternativa, los orificios 118, 120 pueden tener otras distancias de centro a
centro y otros didmetros, los cuales pueden ser diferentes entre si. De preferencia, las
distancias de centro a centro no son mayores de 10 mm. Ademas, el espaciador 100
como alternativa pueden tener otros nimeros de orificios, y no es necesario que los
orificios estén en el lado superior 104 o en el lado inferior 206.

El lado nasal 103 tiene una forma generalmente ahusada y se extiende desde los
lados superior, inferior, frontal y posterior del espziciador 100. El lado nasal 103 se ahusa
en direccion distal y hacia dentro (de preferencia hacia el centro del lado nasal 103)
desde los lados superior, inferior, frontal y posterior para formar una punta distal
generalmente aguzada o redondeada 226. El lado nasal 103 de preferencia tiene cuatro
superficies que se unen entre si de forma suave y continua desde los lados superior,
inferior, frontal y posterior, respectivamente, de preferencia sin bordes limitrofes
cortantes. Los radios representativos del lado nasal 103 son como sigue: el radio 228,
que se curva hacia abajo desde el lado superior 104, tiene alrededor de 10 mm. De
preferencia, el radio 229, que se curva hacia arriba desde el lado inferior 206, también
tiene alrededor de 10 mm. El radio 230 tiene alrededor de 1 mm, en tanto que el radio
432 tiene alrededor de 2 mm. El radio 434, que se curva hacia dentro desde el lado
posterior 307 tiene alrededor de 14 mm. La porcion que se ahtsa en direccién distal y
hacia dentro del lado nasal 103 tiene una longitud 236, medida desde el lado frontal 102,
de alrededor de 8 mm y una longitud 438, medida desde los lados superior e inferior,
también de alrededor de 8 mm. Como alternativa, el lado nasal 103 puede tener otras
dimensiones.

Haciendo referencia en particular a la FIG. 3, tanto el lado superior 104 como el
lado inferior 206 tienen una porcion (que comienza de preferencia a mitad de camino en
cada lado) que se curva hacia dentro hacia el lado posterior 307 en radios respectivos
340, 342 de alrededor de 20 mm cada uno. El lado posterior 307 tiene una anchura 344
de alrededor de 8 mm. En otras versiones de la invencién, los radios 340, 342 yla
anchura 344 pueden tener otros valores.

El espaciador 100 tiene una longitud 246, una anchura 348, y un grosor 350. en

la version que se muestra en las FIGS. 1-4, la longitud 246 de preferencia es de
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alrededor de 24 mm. La anchura 348 y el grosor 350 de preferencia son pareados y
variables en sus dimensiones dependiendo de la aplicacién vertebral. De preferencia, los
espaciadores se proporcionan en una amplia gama de tamaiios cuyo grosor 350 aumenta
en incrementos de 2 mm. Los grosores representativos e ilustrativos pueden ser de
alrededor de 6 mm hasta alrededor de 16 mm. De preferencia, la anchura 348 es cerca de
4 mm mayor que el grosor. Las anchuras representativas e ilustrativas pueden ser de
alrededor de 10 mm a alrededor de 20 mm. Por ejemplo, la anchura 348 puede ser de
alrededor de 10 mm, en tanto que el grosor 350 puede ser de alrededor de 6 mm. O, la
anchura 348 puede ser de alrededor de 20 mm, en tanto que el grosor 350 puede ser de
alrededor de 16 mm. Otras posibles dimensiones incluyen una anchura 348 de alrededor
de 16 mm y un grosor 350 de alrededor de 12 mm. Como alternativa, el espaciador 100
puede tener otras longitudes, anchuras y grosores.

El espaciador 100 puede estar hecho de materiales biocompatibles como, por
ejemplo, PEAK, uretano de policarbonato, uretano silicato de policarbonato, u otros
polimeros y materiales plasticos. El espaciador también puede estar hecho de metales
como, por ejemplo, titanio o acero inoxidable, y también puede estar hecho de resinas
compuestas, ceramicas o combinaciones de materiales. De preferencia, el espaciador 100
estd hecho de hueso y mas de preferencia solamente de hueso cortical. El hueso cortical
reduce y de preferencié minimiza la posibilidad de fusion 6sea. El espaciador 100 puede
estar provisto de un recubrimiento para minimizar, resistir o prevenir la posibilidad de
fusion dsea.

La FIG. 5 ilustra un espaciador 100 que tiene una banda de fijacién que se
extiende desde el lado superior 104 hasta la ap6fisis espinosa superior y una banda de
fijacion que se extiende desde el lado inferior 206 hasta la apofisis espinosa inferior.
Una banda de fijacion 552 se puede enrollar primero alrededor de una apoOfisis espinosa
superior sobre el lado superior 104, insertandola a través del orificio 118 o 120, se puede
enrollar alrededor de una ap6fisis espinosa inferior bajo el lado inferior 206, insertandola
a través del otro orificio 118 0 120, y luego apretarla y atarla como se muestra en la
localizacion 554. Obsérvese que la banda de fijacion 552 se puede atar en otras
localizaciones preferidas o adecuadas. En un método alternativo, la banda 552 se puede
enrollar primero alrededor de la apofisis espinosa superior, entonces un extremo de la
banda se puede insertar a través de uno de orificios 118 o 120, el otro extremo de la
banda se inserta a través del otro orificio 118 o 120, un extremo de la banda se enrolla
alrededor de la ap6fisis espinosa inferior, y la banda entonces se tensa y se asegura. En
otro método alternativo, la banda de fijacién 552 se puede enrollar alrededor de una de
las apdfisis espinosas superior o inferior, un extremo de la banda se inserta a través del

orificio 118, el otro extremo se inserta a través del orificio 120, y los extremos se
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aseguran bien sea al espaciador o a la otra apofisis espinosa. Aunque el espaciador se ha
mostrado con una tinica banda de fijacion para asegurar las apofisis espinosas superior e
inferior, obsérvese que también se pueden usar bandas de fijacién separadas y multiples.
Un amarre con bandas de dos lados del espaciador 100, como cl de [a FIG. 5, limita y de
preferencia evita tanto la flexién como la extension.

La FIG. 6 ilustra un amarre con banda a un solo lado de una version alternativa
del espaciador 100 a una apdfisis espinosa superior. Una banda de fijacion 652 se enrolla
alrededor de la apofisis espinosa superior sobre el lado superior 104 del espaciador 100,
se inserta a través de los orificios 118 y 620, y luego se aprieta y se ata por debajo del
lado inferior 606 en la localizacion 654. Como alternativa, la banda 652 se puede atar en
otras localizaciones adecuadas o mds preferidas. Un amarre con banda a un solo lado del
espaciador 100x soslaya la ap6fisis espinosa inferior y con ello limita, y de preferencia
evita, solamente la extension. Obsérvese que se puede usar el mismo amarre con banda a
un solo lado del espaciador para amarrar la apdfisis espinosa inferior en vez de la
apofisis espinosa superior.

El espaciador 100x es sustancialmente idéntico al espaciador 100. En el
espaciador 100, los orificios 118 y 120 se extienden sustancialmente rectos allavesando
desde el lado superior 104 hasta el lado inferior 206. En el espaciador 100x, como se
muestra en las FIGS. 7 y 8, el orificio 118 también se extiende sustancialmente recto
atravesando desde el lado superior 104 hasta el lado inferior 606, No obstante, el orificio
020 se extiende diagonalmente a través del espaciador 10°0x desde el lado superior 104
hasta el lado inferior 606 (como se aprecia mejor en la FIG. 7 a través del lado frontal
702). Obsérvese que el orificio diagonal 620 como alternativa puede tener una abertura
comun 719 con el orificio recto 118 en el lado inferior 606. El orificio diagonal 620 de
forma ventajosa permite que se use la banda de fijacion 652 con una ap6fisis espinosa
superior sin interferir con la ap6fisis espinosa inferior, la cual es recibida en la depresion
212, o viceversa.

Las bandas de fijacion 552 y 652 pueden estar hechas de polietileno u otro
polimero biocompatible. También pueden ser alambres, monofilamentos o tendones o
ligamentos, como el gracilis o el semitendinoso (situados alrededor de la rodilla). Las
bandas de tijacion hechas con tendones pueden ser previamente tensionadas antes de
implantarlas, y las bandas de fijacion también pueden ser trenzadas. Ademds, las bandas
pueden ser eldsticas o inelasticas, pero de preferencia son flexibles para ayudar con la
colocacion alrededor de la apofisis espinosa. En general, las bandas de fijacion deben
tener alrededor de 120-140 mm de longitud, pero pueden tener otras longitudes segun la’
aplicacion. Por ejemplo, la banda de fijacion de la FIG. 5 puede tener alrededor de 140

mm, y la banda de fijacion de la FIG. 6 puede tener alrededor de 70 mm. De preferencia
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los espaciadores 100/100x se suministran con bandas de fijacion 552/652,
respectivamente, previamente insertadas a través del orificio 118, el orificio 120/620, o
ambos antes de la implantacion.

Las FIGS. 9-12 muestran una segunda version de un espaciador intraespinoso. El
espaciador intraespinoso 900 también de preferencia es de forma generalimente
rectangular y tiene un lado frontal 902, un lado nasal 903, un lado superior 904, un lado
terminal 905, un lado inferior 1006 (el cual en esta version no es idéntico al lado
superior 904), y un lado posterior 1107. (Obsérvese que la vista del lado nasal 903 de la
FIG. 11 esta giradé 90° con res_pecio a la vista de la FIG. 9 para conformarse con la vista
del lado inferior 1006 de la FIG. 12; asi las cosas, en la FIG. 11, el lado frontal 902 se
muestra en el lado de artiba, el lado superior 904 se muestra a la izquierda, y el lado
posterior 1107 se muestra en la parte inferior). El espaciador 900 de preferencia tiene
bordes redondeados 908a-c entre el lado superior y los lados frontal, terminal y posterior
y entre el lado inferior y los lados frontal, terminal y posterior. Cada uno de los radios
1008a, 1108b, y 1208¢ de bordes redondeados 908a-c de preferencia tiene alrededor de
1.5 mm. Como alternativa, los radios 1008a, 1108b, y 1208¢ pueden tener otras
dimensiones y no ser iguales entre si.

El lado superior 904 tiene una depresién 912 que se extiende lateralmente a
través del lado superior 904. La depresion 912 tiene dimensiones y forma adecuadas
para recibir una apofisis espinosa, y de preferencia la apofisis espinosa sélo entra en
contacto con la depresion 912 sobre el lado superior 904. El lado inferior 1006 tiene una
depresion 1012, la cual también tiene dimensiones y forma adecuadas para recibir una
apofisis espinosa, y también de preferencia la apofisis espinosa sélo entra en contacto
con la depresion 1012 sobre el lado inferior 1006, De forma ventajosa, las depresiones
912, 1012 dan lugar a un contacto 6seo reducido y de preferencia minimizado entre el
espaciador 900 y las vértebras. Dicho contacto éseo reducido y minimizado de forma
ventajosa disminuye, cuando no elimina del todo, la posibilidad de fusién ésea. El
espaciador 900 puede estar provisto de un recubrimiento para minimizar, resistir o evitar
la posibilidad de fusion 6sea. La depresion 912 de preferencia tiene un radio 1014 de
alrededor de 3 mm y una profundidad 1016 dentro del lado superior 904 de alrededor de
1 mm. La depresion 1012 tiene un radio 1009 de alrededor de 2 mm y la misma
profundidad 1011 dentro del lado inferior 1006 de alrededor de 1 mm. Como
alternativa, las depresiones 912, 1012 pueden tener otros radios y profundidades,
incluidos radios y profundidades que iguales o diferentes entre si. También en esta
version, los centros 1013, 1015 de las depresiones 912, 1012 estén dispuestos a una

distancia 1017 de alrededor de 12 mm desde el lado terminal 905. Las depresiones 912,
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1012 como alternativa pueden estar dispuestas a otras distancias desde el lado terminal
905.
El lado superior 904 también tiene un par de orificios 918, 920 para usar con una
banda de fijacion (que se describe en mas detalle mas adelante). Los orificios 918, 920
de preferencia se extilenden completamente a través del espaciador 900 hasta el lado
inferior 1006. Como alternativa, uno o los dos orificios 918, 920 puede tener roscas para
recibir dispositivos de fijacion de atornillar y pueden no extenderse completamente a
través del espaciador 900. En una version en la cual uno o los dos orificios 918, 920 no
se extienden completamente a través del espaciador 900 desde el lado superior 904, el
lado inferior 1006 puede tener, por ejemplo, uno o méas orificios roscados. En una
version de la invencion, cada uno de los orificios 918, 920 tiene un diametro 1222 de
alrededor de 2,5 mm y estén espaciados a una distancia de centro a centro 1224 de
alrededor de 10 mm. Como alternativa, los orificios 918, 920 pueden tener otras
distancias de centro a centro y otros didmetros, los cuales pueden ser diferentes entre si.
Ademas, el espaciador 900 como alternativa puede tener otros nimeros de orificios, y
los orificios no tienen que estar sobre el lado superior 904 o sobre el lado inferior 1006.
El lado nasal 903 tiene una forma generalmente ahusada y se extiende desde los
lados superior, inferior, frontal y posterior del espaciador 900. El lado nasal 903 se ahtisa
en direccion distal y hacia dentro (de preferencia hacia el centro de lado nasal 103)
desde los lados superior, inferior, frontal y posterior formando una punta distal
generalmente aguzada o redondeada 1026. El lado nasal 903 de preferencia tiene cuatro
superficies que se unen entre si de forma suave y continua desde los lados superior,
inferior, frontal y posterior, respectivamente, de preferencia sin bordes limitrofes
cortantes. Los radios representativos del lado nasal 903 son como sigue: El radio 1028,
| que se curva hacia abajo desde el lado superior 904, es de alrededor de 10 mm. De
" preferencia, el radio 1029, que se curva hacia arriba desde el lado inferior 1006, es
también de alrededor de 10 mm. El radio 1030 es de alrededor de 1 mm, en tanto que el
radio 1232 es de alrededor de 2 mm. El radio 1234, que se curva hacia dentro desde lado
posterior 1107 es de alrededor de 14 mm. La porcion del lado nasal 903 que se ahusa en
direccion distal y hacia dentro tiene una longitud 1036, medida desde lado frontal 902,
de alrededor de 8 mm y una longitud 1238, medida desde los lados superior e inferior,
de también alrededor de 8 mm. Como alternativa, el lado nasal 903 puede tener otras
dimensiones. |
Haciendo referencia en particular a la FIG. 11, el lado superior 904 y el lado
inferior 1006 tienen una porcion (que comienza de preferencia a mitad de camino en
cada lado) que se curva hacia dentro hacia el lado posterior 1107 en radios respectivos

1140, 1142 de alrededor de 20 mm cada uno. El lado posterior 1107 tiene una anchura
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1144 de alrededor de 8 mm. En otras versiones de la invencién, los radios 1 140, 1142y
la anchura 1144 pueden tener otros valores.

El espaciador 900 tiene una longitud 1046, una anchura 1148 y un grosor 1150.
En la version que se muestra en las FIGS. 9-12, la longitud 1046 de preferencia es de
alrededor de 24 mm. La anchura 1148 y el grosor 1150 de preferencia son de
dimensiones pareadas y variables dependiendo de la aplicacién vertebral. De
preferencia, los espaciadores se proporcionan en una amplia gama de tamafios cuyo
grosor 1150 aumenta en incrementos de 2 mm. Los grosores representativos e
ilustrativos pueden ser de alrededor de 6 mm a alrededor de 16 mn). De preferencia, la
anchura 1148 es alrededor de 4 mm mayor que el grosor. Las anchuras representativas e
llustrativas pueden ser de alrededor de 10 mm a alrededor de 20 mm. Por ejemplo, la
anchura 1148 puede ser de alrededor de 10 mm, en tanto que el grosor 1150 puede ser de
alrededor de 6 mm. O bien, la anchura 1148 puede ser de alrededor de 20 mm, en tanto
que el grosor 1150 puede ser de alrededor de 16 mm. Otras posibles dimensiones
incluyen una anchura 348 de alrededor de 14 mm y un grosor.1150 de alrededor de 10
mm. Como alternativa, el espaciador 900 puede tener otras longitudes, anchuras y
grosores. |

Al igual que el espaciador 100, el espaciador 900 también puede estar hecho de
materiales biocompatible como, por ejemplo, PEAK, uretano de policarbonato, uretano
de policarbonato y silice, u otros polimeros y materiales plasticos. El espaciador también
puede estar hecho de metales, como, por ejemplo, titanio o acero inoxidable, y también
puede estar hecho de resinas compuestas, cerAmicas o combinaciones de materiales. De
preferencia, el espaciador 900 esta hecho de hueso y més de preferencia solamente de
hueso cortical. El espaciador 900 puede estar provisto de un recubrimiento para
minimizar, resistir o evitar la posibilidad de fusion 6sea. |

Cuando estan insertados, las formas de los espaciadores 100 y 900 de preferencia
hacen que los espaciadores se empujen hacia atrds en direccion a la columna vertebral
para lograr un mejor ajuste entre las vértebras.

La FIG. 13 ilustra un amarre con bandas de dos lados del espaéiador 900 a una
apofisis espinosa supetior y una apo6fisis espinosa inferior. La banda de fijacién 552
puede enrollarse primero alrededor de una apéfisis espinosa superior sobre el lado
superior 904, insertarla a través de uno de los orificios 918 o 920, enrollarla alrededor de
una apofisis espinosa inferior debajo del lado inferior 1006, insertarla a través del otro
de los orificios 918 0 920, y luego apretarla y asegurarla como se muestra en la
localizacion 554. Obsérvese que la banda de fijacién 552 se puede asegurar en otras
localizaciones adecuadas o preferidas. En un método alternativo, la banda 552 puede

enrollarse primero alrededor de la apofisis espinosa superior, un extremo de la banda se
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puede insertar a través de uno de los orificios 918 0 920, el otro extremo de la banda se
inserta a través del otro de los orificios 918 0 920, un extremo dve la banda se enrolla
alrededor de la apéfisis espinosa inferior, y la banda luego se aprieta y asegura. En otro
método alternativo, la banda de fijacion 552 se puede enrollar alrededor de una de las
apofisis espinosas superior o inferior, un extremo de la banda se inserta a través del
orificio 91 8, el otro extremo se inserta a través del orificio 920, y los extremos se
aseguran bien sea al espaciador o a la otra ap6fisis espinosa. Aunque el espaciador se ha
ilustrado con una tinica banda de fijacion para asegurar las apofisis espinosas superior €
inferior, obsérvese que se pueden usar bandas de fijacion separadas y multiples. Un
amarre con bandas de dos lados del espaciador 900 limita, y de preferencia evita, tanto la
flexion como la extension.

La FIG. 14 ilustra un amarre con banda a un solo lado de una version alternativa
del espaciador 900 a una ap6fisis espinosa superior. La banda de fijacion 652 se enrolla
alrededor de la ap6fisis espinosa superior sobre el lado superior 904 del espaciador
900x. se inserta a través de los orificios 918 y 1420, y luego se aprieta y se ata. La banda
052 puede ser atada y unida por debajo del lado inferior 1406 en la localizacién 654.
Como alternativa, la banda 652 se puede atar en otras localizaciones adecuadas o mas
preferidas. Un amarre con banda a un solo lado del espaciador 900x soslaya la apofisis
espinosa inferior y con ello esto limita, y de preferencia evita, solamente la extension.
Obsérvese que se puede usar el mismo espaciador con amarre de banda a un solo lado
para amarrar la ap6fisis espinosa inferior en vez de la apofisis espinosa superior.

De preferencia los espaciadores 900/900x se suministran con bandas de fijacion
552/652, respectivamente, previamente insertadas a través del orificio 91 8, el orificio
920/1420, o ambos antes de la implantacion.

El espaciador 900x es sustancialmente idéntico al espaciador 900. En el
espaciador 900, los orificios 918 y 920 se extienden sustancialmente rectos atravesando
desde el lado superior 904 hasta el lado inferior 1006. En el espaciador 900x, como se
muestra en las FIGS. 15 y 16, el orificio 918 también se extiende sustancialmente recto
atravesando desde el lado superior 904 hasta el lado inferior 1406. Sin embargo, el
orificio 1420 se extiende diagonalmente a través del espaciador 900x desde el lado
superior 904 hasta el lado inferior 1406 (como se aprecia mejor en la FIG. 15 a través
del lado frontal 1502). Obsérvese que el orificio diagonal 1420 como alternativa puede
tener una abertura comin 1519 con el orificio recto 918 sobre el lado inferior 1406. El
orificio diagonal 1420 de forma ventajosa permite usar la banda de fijacion 652 con una
apofisis espinosa superior sin interferir con la ap6fisis espinosa inferior, la cual es

recibida en la depresion 1012, o viceversa.
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Los espaciadores 100, 100x, 900, y 900x de preferencia se someten a
esterilizacion terminal, de preferencia por medios quimicos u otros adecuados, antes de’
la implantacion para desnaturalizar las proteinas.

Ademas, las depresiones de los espaciadores 100, 100x, 900, y 900x pueden estar
revestidas de un material inerte, como, por ejemplo, silicona.

Obsérvese también que los espaciadores de la invencion pueden incluir una placa
de cobertura hecha de preferencia de material 6seo y asegurada al espaciador de
preferencia con clavos 6seos. Las placas de coberturas pueden incluir muescas para
envolver una banda de fijacion alrededor del espaciador. Ademas, o como alternativa,
las bandas de fijacion se pueden fijar a una placa de cobertura con uno o més tornillos de
presion. _

Obsérvese ademads que aunque los orificios se muestran en los espaciadores, se
pueden usar otros medios alternativos para asegurar una o mas bandas de fijacion. Por
ejemplo, las bandas de fijacion se pueden asegurar o clavar al espaciador o la apofisis
espinosa usando, por ejemplo, clavos o tornillos de hueso, u otros elementos adecuados.

Aunque resulta aparente que las versiones ilustrativas de la invencion aqui
revelada cumplen los objetivos arriba declarados, se apreciara que a la persona
medianamente versada en la técnica se le pueden ocurrir numerosas modificaciones y
otras versiones. Las caracteristicas y estructuras como, por ejemplo, tamafio, forma y
localizacion de las depresiones del espaciador se pueden usar solas o en combinacion
con otras caracteristicas y estructuras. En consecuencia, se entendera que las
reivindicaciones que se anexan tienen la finalidad de cubrir todas esas modificaciones y

versiones que caen dentro del espiritu y el alcance de la invencion.
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LO QUE SE REIVINDICA ES:

1. Un espaciador intraespinoso para implantarlo entre las apofisis espinosas de la
columna vertebral, el cual espaciador comprende:
un cuerpo que tiene un primer lado y un segundo lado opuesto al primer
lado, el cual primer lado tiene una primera depresion configurada de tal manera
que una apofisis espinosa sélo entra en contacto con la primera depresion sobre
el primer lado, el segundo lado tiene una segunda depresion contigurada de tal
manera que una apofisis espinosa adyacente solo entra en contacto con la

segunda depresion sobre el segundo lado.

2. El espaciador intraespinoso de la reivindicacion 1, en donde el cuerpo tiene una

longitud, una anchura y un grosor alrededor de 4 mm menor que la anchura.

3. El espaciador intraespinoso de la reivindicacion 1, en donde el cuerpo tiene una
longitud de alrededor de 24 mm, una anchura que varia entre 10 mm y 20 mm, y

un grosor alrededor de 4 mm menor que la anchura.

4. El espaciador intraespinoso de la reivindicacion 1, en donde el cuerpo tiene una
longitud de alrededor de 24 mm, una anchura de alrededor de 10 mm, y un grosor

de alrededor de 6 mm.

5. El espaciador intraespinoso de la reivindicacion 1, en donde la primeray la

segunda depresiones son idénticas en tamafio y forma.

6. El espaciador intraespinoso de la reivindicacion 1, en donde la primera depresion
tiene un radio de alrededor de 6 mm y una profundidad dentro del primer lado de

alrededor de 0,5 mm.

7. El espaciador intraespinoso de la reivindicacién 1, en donde la primera depresion
tiene un radio de alrededor de 3 mm y una profundidad dentto del primer lado de

alrededor de 1,0 mm.
8. El espaciador intraespinoso de la reivindicacion 7 en donde la segunda depresion

tiene un radio de alrededor de 2 mm y una profundidad dentro del segundo lado

de alrededor de 1;0 mm.

13
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

l6.

17.

18.

El espaciador intraespinoso de la reivindicacion 1, en donde el primer lado esta
delimitado por dos bordes laterales y dos bordes longitudinales y la primera
depresion tiene un centro situado a alrededor de 9 mm o 12 mm de uno de los

bordes laterales.

El espaciador intraespinoso de la reivindicacion 1 que ademas comprende por lo
menos una banda de fijacion para asegurar el espaciador a por lo menos una
apofisis espinosa, en donde el primer lado tiene un par de orificios, la por lo
menos una banda de fijacién se encuentra en comunicacion con el par de

orificios.

El espaciador intraespinoso de la reivindicacion 10, en donde la banda de fijacién

es un tendon.

El espaciador intraespinoso de la reivindicacién 10, en donde la banda de fijacion”

tiene una longitud de alrededor de 70 mm o alrededor de 120 mm a 140 mn.

El espaciador intraespinoso de la reivindicacién 10, en donde la primera

depresion estd situada entre el par de orificios sobre el primer lado.

El espaciador intraespinoso de la reivindicacién 10, en donde el par de orificios

se extienden a través del cuerpo desde el primer lado hasta el segundo lado.

El espaciador intraespinoso de la reivindicacién 14 en donde la segunda

depresion estd situada entre el par de orificios sobre el segundo lado.

El espaciador intraespinoso de la reivindicacién 14 en donde la segunda

depresion estd situada a un lado del par de orificios sobre el segundo lado.

El espaciador intraespinoso de [a reivindicacién 14 en donde un orificio del par
de orificios se extiende diagonalmente a través del cuerpo de modo que el par de

orificios forman una tinica abertura comin sobre el segundo lado.

El espaciador intraespinoso de la reivindicacién 1 que ademas comprende un
tercer lado que une el primer y el segundo lados, el cual tercer lado se adelgaza
en direccion distal y hacia dentro desde el primer y el segundo lados formando

una punta distal generalmente aguzada o redondeada.
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19.

20.

21.

22.

23,

24.

25.

20.

El espaciador intraespinoso de la reivindicacion 1 que ademas comprende un
tercer lado que une el primer y el segundo lados, el cual tercer lado tiene cuatro
superficies que se adelgazan hasta una punta distal generalmente aguzada o

redondeada.

El espaciador intraespinoso de la reivindicacion 19 en donde la punta distal tiene
un radio de curvatura entre y perpendicular al primer y el segundo lados de

alrededor de 1 mm.

El espaciador intraespinoso de la reivindicacién 19 en donde el ahusamiento del
tercer lado se extiende hacia fuera desde el primero y el segundo lados en

alrededor de 8 mm.

El espaciador intraespinoso de la reivindicacion 19 en donde cada una de las

cuatro superficies tiene un radio de curvatura.

El espaciador intraespinoso de la reivindicacion 22 en donde una de las
superficies tiene un radio de curvatura desde el primer lado de alrededor de 10
mm, otra de las superficies tiene un radio de curvatura desde el segundo lado de
alrededor de 10 mm, y otra de las superficies tiene un radio de curvatura de

alrededor de 14 mm.

El espaciador intraespinoso de la reivindicacion 1 que ademés comprende un
cuarto lado que une el primero y el segundo lados y un quinto lado que une el
primero y el segundo lados, el cual quinto lado es opuesto al cuarto lado, y el
primer lado se une al cuarto lado en un primer radio de curvatura y se une al

quinto lado en un segundo radio de curvatura.

El espaciador intraespinoso de la reivindicacion 24 en donde el primero y el

segundo radios de curvatura no son iguales.
El espaciador intraespinoso de la reivindicacion 24 en donde el primer radio de

curvatura es de alrededor de 20 mm y el segundo radio de curvatura es de

alrededor de 1,5 mm.
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27.

28.

29.

El espaciador intraespinoso de la reivindicacion 24 en donde el primer radio de

curvatura comienza casi a mitad de camino sobre el primer lado.

El espaciador intraespinoso de la reivindicacion 1, en donde el espaciador

comprende hueso cortical.

Un espaciador intraespinoso para implantar entre las apofisis espinosas de la
columna vertebral, el cual espaciador comprende:

un cuerpo que tiene un lado superior, un lado inferior opuesto al lado
superior, un lado frontal, un lado posterior opuesto al lado frontal, un lado
terminal, y un lado nasal opuesto al lado terminal, los lados frontal, posterior,
terminal y nasal entre los lados superior e inferior; en donde:

El lado nasal esta formado por cuatro superficies que se adelgazan en una
punta aguzada o redondeada;

el lado superior tiene una primera depresion configurada de tal manera
que una apofisis espinosa solo entra en contacto con la primera depresion sobre
el lado superior; y

el lado inferior tiene una segunda depresion configurada de tal manera
que una apdfisis espinosa adyacente solo entra en contacto con la segunda

depresion sobre el lado inferior.

Un método de fabricacion de un espaciador intraespinoso para implantar entre las
apOfisis espinosas de la columna vertebral, el cual método comprende:

formar un cuerpo que tiene por lo menos primeo y segundo lados
opuestos hecho de material 6seo, metalico o pléstico;

formar una primera depresion sobre el primer lado para que entre en
contacto con una apd6fisis espinosa; |

formar una segunda depresion sobre el segundo lado para que entre en
contacto con-otra ap6fisis espinosa; y

formar un par de orificios sobre el primer lado para recibir una banda de

fijacion que asegura el espaciador a por lo menos una de las apofisis espinosas.

El método de Ia reivindicacion 30 en donde la formacion de un cuerpo
comprende formar un cuerpo sustancialmente rectangular de material dseo
seleccionado de entre el grupo compuesto por hueso cortical, aloinjerto y

autoinjerto.
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32.

j98 )
[N

34.

36.

37

El método de la reivindicacion 30 en donde la formacion de un par de orificios
comprende formar un par de orificios que se extienden desde el primer lado a

través del cuerpo hasta el segundo lado.

El método de la reivindicacion 32 en donde la formacién de una segunda
depresion comprende formar una segunda depresion a un lado del par de orificios

sobre el segundo lado del cuerpo.
El método de la reivindicacion 30 en donde la formacion de una primera
depresion comprende formar una primera depresion entre el par de orificios sobre

el primer lado del cuerpo.

El método de la reivindicacion 30 que ademas comprende formar una punta

~ distal generalmente aguzada o redondeada sobre un tercer lado mediante

ahusamiento en direccion distal y hacia dentro desde el primer lado hasta la
primera superficie del tercer lado superficie y desde el segundo lado hasta la

segunda superficie del tercer lado.

El método de la reivindicacion 30 que ademas comprende:

formar un cuarto lado que une el primero y el segundo lados, €l cual
cuarto lado une el primer lado en un primer radio de curvatura; y

formar un quinto lado que une el primero y el segundo lados, el cual
quinto lado est4 opuesto al cuarto lado y une el primer lado en un segundo radio

de curvatura diferente del primer radio de curvatura.

El método de la reivindicacion 36 que ademas comprende formar una punta
distal generalmente aguzada o redondeada sobre un tercer lado mediante

ahusamiento en direccion distal y hacia dentro desde el primer lado hasta
la punta de una primera superficie del tercer lado;

ahusamiento en direccion distal y hacia dentro desde el segundo lado
hasta la punta de una segunda superficie del tercer lado;

ahusamiento en direccion distal y hacia dentro desde el cuarto lado hasta
la punta de una tercera superficie del tercer lado; y

ahusamiento en direccion distal y hacia dentro desde el quinto lado hasta

la punta de una cuarta superficie del tercer lado.
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