@ Numero de publicacién: 2 269 092

OFICINA ESPANOLA DE

PATENTES Y MARCAS GD int. Cl.:
AG61F 2/44 (2006.01)
ESPANA AG61F 2/30 (2006.01)
@ TRADUCCION DE PATENTE EUROPEA T3

Numero de solicitud europea: 00811085 .0
Fecha de presentacién : 16.11.2000

Numero de publicacién de la solicitud: 1114625
Fecha de publicacion de la solicitud: 11.07.2001

Titulo: Implante intervertebral.

Prioridad: 15.12.1999 EP 99811163 @ Titular/es: Zimmer GmbH
Sulzer Allee 8
8404 Winterthur, CH

Fecha de publicacién de la mencién BOPI: @ Inventor/es: Studer, Armin;

01.04.2007 Schaffner, Silvio;
Vodermayer, Albert Maria;
Grimberg, Gudrun;
Kérger, Jens Christian y
Erlach, Hans

Fecha de la publicacion del folleto de la patente: Agente: Elzaburu Marquez, Alberto
01.04.2007

ES 2269 092 T3

Aviso: En el plazo de nueve meses a contar desde la fecha de publicacién en el Boletin europeo de patentes, de
la mencién de concesién de la patente europea, cualquier persona podra oponerse ante la Oficina Europea
de Patentes a la patente concedida. La oposicién debera formularse por escrito y estar motivada; sélo se
considerara como formulada una vez que se haya realizado el pago de la tasa de oposicién (art. 99.1 del
Convenio sobre concesion de Patentes Europeas).

Venta de fasciculos: Oficina Espafiola de Patentes y Marcas. P° de la Castellana, 75 — 28071 Madrid



1 ES 2269 092 T3 2

DESCRIPCION

Implante intervertebral.

La invencién se refiere a un implante interverte-
bral segtin el predmbulo de la reivindicacién 1 inde-
pendiente.

Un implante semejante se conoce, por ejemplo,
por el documento FR 2 760 355.

Hay implantes intervertebrales en muy distintos ti-
pos de realizacién. Se implantan, como su nombre ya
lo dice, entre dos vértebras contiguas, y se aplican en
especial cuando el disco intervertebral alli dispuesto
es funcionalmente ineficaz, o esta fuertemente dafia-
do en su funcionamiento. Un tipo posible y elegido
con relativa frecuencia, del tratamiento de tales sin-
tomatologfas es retirar el disco intervertebral o partes
de él, y cicatrizar (fusionar) las dos vértebras conti-
guas una a otra, entre las que estd o estaba dispues-
to el disco intervertebral lesionado. Para fomentar la
cicatrizacién de las vértebras, puede rellenarse el im-
plante con virutas dseas o material 6seo de repuesto.
La fusién de las vértebras contiguas debe de llevarse
a cabo aqui de tal manera que, durante y después de la
coalescencia, las vértebras tengan su distancia normal
una de otra, como si todavia estuviera intacto el disco
intervertebral, porque, si no, podria perjudicarse no-
tablemente en forma global el funcionamiento de la
columna vertebral.

Para conseguir la estabilidad primaria en la prime-
ra fase después de la implantacion, sirve el implante
que en esta primera fase tiene que absorber las car-
gas que actuarian sobre un disco intervertebral intac-
to. Después de un espacio de tiempo tipicamente, de
seis a nueve meses, se consigue la estabilidad secun-
daria habiendo coalescido (fusionado) el hueso de las
dos vértebras contiguas a través del implante, de ma-
nera que las dos vértebras contiguas estén dispuestas a
distancia normal una de otra, como cuando entre ellas
estaba todavia un disco intervertebral intacto. No obs-
tante, las dos vértebras contiguas estan unidas (fusio-
nadas) s6lidamente una con otra, y pueden absorber
las cargas.

Para la salvaguarda de la distancia de dos vérte-
bras contiguas una de otra durante la primera fase
después de la implantacidn -o sea, durante la fase en
la que los huesos de las vértebras contiguas todavia
no estédn cicatrizados (fusionados) uno con otro- hay
implantes de distintos tipos, y también diferentes téc-
nicas operativas, que se diferencian ya s6lo por el tipo
de acceso a la columna vertebral, -desde la parte an-
terior o desde la posterior-.

Asi se conoce, por ejemplo, por el documento US-
A-5,192,327 un implante intervertebral que estd con-
figurado como elemento ovalado de tipo anular. Va-
rios de tales elementos pueden ensamblarse para for-
mar una columna cuyo eje longitudinal, después de la
implantacién, discurre aproximadamente en la direc-
cién de la columna vertebral, para en su caso poder
sustituir también una vértebra. Las superficies fronta-
les de este implante estdn abiertas, de manera que el
hueso pueda infiltrarse en el implante, y pueda tener
lugar una fusién 6sea. Para fomentar la fusion 6sea, el
implante puede llenarse con virutas 6seas o material
6seo de repuesto. Para este implante se propone como
material un material pldstico reforzado con fibras de
carbono, para poder controlar el progreso de la coa-
lescencia de los huesos de la vértebra contigua dentro
del implante, con ayuda de rayos X. El titanio utili-
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zado frecuentemente para tales implantes, no permite
control ninguno del progreso en la coalescencia del
hueso de las dos vértebras en el interior del implante,
puesto que el implante de titanio es opaco a los rayos
X.

El implante descrito en el citado documento US-
A-5,192,327, es apropiado principalmente para la im-
plantacién con acceso anterior. Por lo demas, en este
implante sucede que el implante por si solo, no pue-
de garantizar frecuentemente la necesaria estabilidad
primaria y, por tanto, se requerirdn todavia adicional-
mente al implante otras fijaciones o estabilizadores
que tienen que unirse con las vértebras (por ejemplo,
tornillos pediculares) para garantizar la necesaria es-
tabilidad primaria después de la operacién, y no poner
en peligro el éxito de la operacién. Si después de al-
gunos meses se alcanza la estabilidad secundaria (por
coalescencia de las vértebras), en otra intervencion
podran retirarse de nuevo las fijaciones o estabiliza-
dores adicionales.

Para evitar la colocacidn de fijaciones o estabiliza-
dores adicionales que hacen la operacién mds costosa
(y también mads cara) y que, ademads, pueden retirarse
de nuevo mas tarde mediante otra intervencion, se han
propuesto ya, por ejemplo, en el documento US-A-
5,015,247, implantes cilindricos huecos (los llamados
“cages” [jaulas]), que se atornillan con su eje longi-
tud transversal a la direccién de la columna vertebral,
entre vértebras contiguas. Estos implantes cilindricos
huecos estdn provistos con una rosca exterior que al
atornillarla, se clava con la rosca en los huesos de las
dos vértebras entre las que se inserta el implante. De
este modo se aseguran los implantes contra la salida
por resbalamiento. Los implantes estdn provistos en la
pared con aberturas (orificios) de manera que el hue-
so pueda crecer a través del implante, de manera que
después de algunos meses, pueda llegarse a una unién
6sea (fusion) de las dos vértebras.

Estos implantes -las cages- tienen la ventaja de
que son los tinicos implantes que se necesitan durante
la operacidn, asi pues no se necesitan fijaciones o es-
tabilizadores adicionales de ninguna clase. Por lo tan-
to, no es necesaria otra intervencién en un momento
posterior, para retirar fijaciones o estabilizadores adi-
cionales. Ademds, utilizando tales implantes, desde el
punto de vista técnico de la operacién, no es relativa-
mente complicado el acceso tanto desde la parte ante-
rior, como también desde la posterior.

Hasta ahora tales cages se fabricaban de titanio
granallado en desbaste, puesto que la correspondiente
superficie porosa del titanio favorece la coalescencia o
crecimiento del hueso, pero sobre todo, presenta tam-
bién por una parte la estabilidad necesaria, pero por
otra parte, también una cierta elasticidad, para poder
absorber eficazmente las cargas que actian sobre el
implante en la primera fase después de la operacion,
de manera que no sean necesarias fijaciones o esta-
bilizadores adicionales. Es desventajoso que en tales
cages, practicamente no puede controlarse el progreso
de la fusién 6sea dentro de las cages.

Por consiguiente, una misién de la invencién es
proponer un implante intervertebral, cilindrico hueco,
del tipo citado en el predmbulo (una “cage”), que por
una parte sea apropiado para absorber por si solo las
cargas que actian sobre el implante en la primera fase
después de la operacion, pero que al mismo tiempo
permitan un control de la fusién 6sea dentro del im-
plante mediante procedimientos de formacién de ima-
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genes (rayos X, MRI [Magnetic Resonance Imaging
= Imagen por resonancia magnética], CT [Computed
Tomography = Tomografia computerizada], etc.).

Esta mision se resuelve mediante el implante in-
tervertebral, tal como estd caracterizado por las notas
caracteristicas de la reivindicacién 1 independiente.
Acondicionamientos especialmente ventajosos se de-
ducen de las notas caracteristicas de las reivindicacio-
nes secundarias.

El implante segin la invencién presenta las ven-
tajas de que, por una parte, puede absorber las cargas
que actdan sobre el implante en la primera fase des-
pués de la operacidn, de que es el inico implante, y no
son necesarias ningunas fijaciones o estabilizadores
adicionales, de que el acceso es posible en forma rela-
tivamente sencilla tanto desde la parte anterior, como
también desde la posterior, y de que puede controlar-
se el progreso de la fusién 6sea dentro del implante,
con ayuda de exploraciones de rayos X u otros proce-
dimientos de formacion de imagenes (MRI, CT, etc.).

El plastico puede presentarse, por ejemplo, en for-
ma fibrosa, y se arrolla en la forma deseada del im-
plante, y a continuacién se somete a una sinterizacion
a presion. Durante la sinterizacién a presion, se man-
tiene la orientacién basica de las moléculas de plasti-
co de las fibras, con lo que se presta rigidez al implan-
te, aunque las fibras se funden tanto que se unen unas
con otras, y forman un compuesto sélido de la forma
del implante.

En el implante segiin la invencién, el material
transparente a los rayos X comprende un plastico re-
forzado con material fibroso.

Aqui se tienen en cuenta distintas variantes como
todavia se explicard en detalle. Asi por ejemplo, se
pueden enrollar plasticos reforzados con fibras sin fin
(“tapes” = cintas) y a continuacién comprimir y en su
caso, envolver todavia el cuerpo asi fabricado con un
plastico. Con materiales reforzados con fibras cuasi
sin fin (“commingled stretch broken yarn”) -estos son
materiales en los que las fibras sin fin estan rotas, pe-
ro enrolladas unas con otras, para prestar al material
una cierta elasticidad longitudinal- es posible asimis-
mo enrollar y a continuacién comprimir, y en su ca-
so0, envolver todavia los cuerpos asi fabricados con un
plastico. En los llamados plésticos reforzados con fi-
bras largas (longitudes de las fibras, tipicamente en
la gama de 3 mm hasta de 6 mm, o incluso de 10
mm), las fibras discretas existen ya en el plastico, y
el implante se fabrica, por ejemplo, por extrusion. Fi-
nalmente todavia se toman en consideracion plésticos
reforzados con fibras cortas (longitudes de las fibras,
tipicamente en la gama de 0,1 mm hasta de 0,4 mm),
que pueden prepararse para formar el implante, en es-
pecial para plasticos extrusionables, con el procedi-
miento de moldeo por inyeccién. Otras variantes ven-
tajosas se pueden deducir también de la combinacién
de los distintos procedimientos de fabricacién.

Los materiales citados son especialmente apropia-
dos para la absorcién de las cargas que actian sobre el
implante inmediatamente después de la operacién, y
naturalmente son transparentes a los rayos X, de ma-
nera que pueda controlarse el progreso de la fusién
dsea dentro del implante, con ayuda de exploraciones
de rayos X.

En un perfeccionamiento del implante, el plastico
es un plastico extrusionable. La técnica de fundicién
inyectada permite una fabricacién eficaz y al mismo
tiempo barata del implante.
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El material fibroso comprende con ventaja fibras
de carbono, y el pléstico es de preferencia poliete-
retercetona (PEEK). Las fibras de carbono absorben
en forma eficaz las cargas que se presentan inmedia-
tamente después de la operacién, y pueden recubrir-
se por extrusidén con polieteretercetona, porque este
es un pldstico extrusionable que, ademads, todavia es
también biocompatible.

Segtin la invencién el implante comprende tres
cuerpos fabricados de material fibroso, configurados
de forma anular, que estdn encapsulados en pldstico.
La absorcidn de cargas se lleva a cabo en la zona de
los cuerpos configurados de forma anular, que pue-
den estar distribuidos diferentemente a lo largo del
implante.

En una primera variante con tres de tales cuerpos
configurados de forma anular, uno de los cuerpos con-
figurados de forma anular, estd dispuesto en la zona
central del implante, y los otros dos, en cada una de
las zonas terminales del implante. Esto permite una
carga del implante tanto en la zona central, como en
las zonas terminales.

En otra variante, los tres cuerpos de forma anu-
lar estdn dispuestos mds o menos en la zona central
del implante. Cada una de las zonas terminales del
implante, estd provista con un bisel. La absorcién de
cargas se lleva a cabo en esta variante, mas o menos,
exclusivamente en la zona central, por lo que en es-
ta zona estan dispuestos también todos los cuerpos de
forma anular. Esto es asf porque la zona terminal estd
provista con un bisel, y en la primera fase después de
la operacidn, no tiene alli ningtin contacto absorbente
de cargas, con el hueso. En este ejemplo de realiza-
cidn la absorcién de cargas debe pues llevarse a cabo
precisamente en la zona central. El bisel en las zonas
terminales, facilita el atornillado del implante durante
la operacidn.

Finalmente en todos los ejemplos de realizacion
antes citados, la superficie del implante puede pro-
veerse con una capa que fomente la integracién dsea,
en especial, con una capa de cerdmica de hidroxilapa-
tita.

A continuacién se explica en detalle la invencién
de la mano del dibujo. Se muestran, en parte muy
aumentados, y esquemadticamente o en corte:

Figura 1 Un primer ejemplo de realizacién de un
implante intervertebral segiin la invencién, con tres
cuerpos de forma anular, de material fibroso, uno en
la zona central y los otros dos en cada una de las zonas
terminales.

Figura 2 Un segundo ejemplo de realizacién de un
implante segin la invencidn, con tres cuerpos de for-
ma anular, de material fibroso, que no obstante, estin
todos dispuestos en la zona central del implante, y

Figura 3 Un tercer ejemplo de realizacién de un
implante intervertebral segiin la invencién, con tres
cuerpos de forma anular, de material fibroso, uno en la
zona central y los otros dos en cada una de las zonas
terminales, presentando el cuerpo en la zona central
una seccidn transversal rectangular, y los dos cuerpos
en las zonas terminales, una de forma circular.

En la figura 1 se reconoce un primer ejemplo de
realizacién de un implante 1 intervertebral segin la
invencion, que estd provisto con una rosca 2 exterior,
con la que el implante 1 puede atornillarse entre vér-
tebras (no representadas). El implante 1 presenta una
forma cilindrica hueca, y estd provisto en su pared con
aberturas 3 a través de las cuales puede infiltrarse el
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hueso hacia dentro en el implante 1. El implante 1
presenta tres cuerpos 4, 5, 6 de forma anular, de ma-
terial fibroso, de los cuales el cuerpo 4 estd dispuesto
en la zona 10 central, y los dos cuerpos 5y 6 lo es-
tan en las dos zonas 11 y 12 terminales del implante
1. Los cuerpos 4, 5, 6 de forma anular estan rodeados
por un plastico. En las zonas terminales se reconoce
un bisel 110 6 120 muy suave, los cuales sirven para
el mas facil atornillado del implante 1. El cuerpo 4 de
forma anular en la zona 10 central del implante 1, es
algo mds grueso que los dos cuerpos 5 y 6 de forma
anular en las zonas 11 y 12 terminales del implante 1,
porque la carga superior del implante 1 se lleva a cabo
en la zona 10 central. El ejemplo de realizacién, mos-
trado en la figura 1, puede cargarse tanto en la zona 10
central, como también en las dos zonas 11 y 12 termi-
nales, y estd alli también en contacto con el material
dseo circundante de modo resistente a las cargas.

El implante 1 se puede fabricar, por ejemplo, de
tal manera que primeramente se enrollan los cuerpos
4,5, 6 de forma anular como material fibroso, a par-
tir de un plastico reforzado con fibras sin fin, después
de lo cual se someten a una sinterizacién a presion,
y después se colocan en una posicién definida en un
molde de fundicién inyectada, en donde los cuerpos
4, 5, 6 sinterizados a presion, de forma anular, pue-
den recubrirse por extrusién con plastico (por ejem-
plo, PEEK). De este modo se genera un implante 1,
en el que puede controlarse bien, el progreso de la fu-
sién 6sea con ayuda de rayos X.

En el segundo ejemplo de realizacién segin la fi-
gura 2, el implante 1a comprende asimismo tres cuer-
pos 4a, 5a, 6a de forma anular, de material fibroso (por
ejemplo, de un pléstico reforzado con fibras sin fin),
pero estando dispuestos los tres cuerpos 4a, Sa, 6a de
forma anular, mas o menos en la zona 10a central del
implante 1a. Cada una de las zonas 11ay 12a termina-
les, esta provista con un bisel 110a 6 120a claramente
marcado. Estos biseles 110a 6 120b sirven para faci-
litar notablemente el atornillado del implante 1a, evi-
dentemente después de la operacién no estdn en con-
tacto resistente de las cargas, con el hueso. Asi pues
el implante la tiene que absorber mds o menos toda
la carga en la zona 10a central, por lo que el implante
estd provisto alli también con tres cuerpos 4a, 5a, 6a
de forma anular. Ademds, en la figura 2 se reconocen
todavia también las aberturas 3a, a cuyo través puede
infiltrarse el hueso en el implante 1a. La fabricacién
puede llevarse a cabo en forma andloga a como en el
ejemplo de realizacién segun la figura 1, no obstante,
preparandose las aberturas 3a después del primer pro-
ceso de recubrimiento (por ejemplo, por taladrado o
fresado), y llevandose a cabo después en su caso, otro
proceso de recubrimiento, para que porciones even-
tuales del material fibroso, no puedan llegar al interior
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de los cuerpos.

En la figura 3 esta representado un tercer ejemplo
de realizacién de un implante 1b segin la invencioén.
En este implante 1b se reconocen de nuevo tres cuer-
pos 4b, 5b, 6b de forma anular, de material fibroso
(por ejemplo, de un pléstico reforzado con fibras sin
fin), estando dispuesto el cuerpo 4b en la zona 10b
central, y los otros dos cuerpos 5b, 6b lo estan cada
uno, en la zona 11b 6 12b terminal. Ademas, se reco-
nocen también las aberturas 3b a través de las cuales
puede infiltrarse el hueso hacia dentro en el implante
1b, de manera que pueda llegarse a una fusién. La sec-
cién transversal de cada uno de los cuerpos de forma
anular, puede adaptarse a las demds circunstancias; en
especial a la deseada absorcién de cargas o al espacio
de que se disponga para el recubrimiento por extru-
sién con plastico (por ejemplo, PEEK). En el ejem-
plo de realizacién mostrado en la figura 3, el cuerpo
4b de forma anular dispuesto en la zona 10b central,
presenta una seccidn transversal rectangular, mientras
que los cuerpos 5b y 6b dispuestos en las zonas ter-
minales, presentan una seccién transversal de forma
circular. La fabricacién puede llevarse a cabo andlo-
gamente a como en el ejemplo de realizaciéon de la
figura 1.

Por lo que se refiere a los materiales para todos los
ejemplos descritos de realizacidn, se toman en consi-
deraciéon como fibras para el material fibroso, en es-
pecial, las siguientes fibras: Fibras orgdnicas como,
por ejemplo, fibras de aramida y PBO (poli-p-feni-
len-2,6-benzobisoxazol), asi como fibras inorgdnicas
como, por ejemplo, fibras de carbono, fibras de 6xido
de aluminio, fibras de 6xido de zirconio y fibras de
boro. El material fibroso son pues de preferencia ma-
trices termopldsticas de tales fibras y de un termoplas-
tico como, por ejemplo, el ya citado antes PEEK (po-
lieteretercetona), aunque también plasticos como PES
(polietersulfona), PSU (polisulfona), PET (polietilen-
tereftalato), UHMWPE (polietileno de peso molecu-
lar ultra alto), PEI (polieterimida). También es posible
una matriz duropldstica de EP (resina epoxi).

Asimismo cabe imaginar que el implante no esté
provisto con un cuerpo de material fibroso, enrollado
también como siempre, sino que las fibras estén in-
troducidas en el plastico como fibras cortadas o rotas
(plasticos reforzados con fibras cortas, plasticos refor-
zados con fibras largas, “Commingled stretch broken
yarn”, véase mds arriba), y el implante se fabrica a
partir de un plastico semejante reforzado con material
fibroso, como materia prima, que estd encapsulado en
uno de los pldsticos citados. Como ya se dijo antes,
la superficie del implante todavia puede estar provista
con una capa de pared delgada que fomente la inte-
gracién dsea del implante, en especial de una capa de
ceramica de hidroxilapatita.
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REIVINDICACIONES

1. Implante (1) intervertebral con una forma ci-
lindrica hueca, cuyo implante estd provisto con una
rosca (2) exterior para atornillar el implante en el es-
pacio intermedio entre dos vértebras contiguas, y que
estd provisto en su pared con aberturas (3) a través
de las cuales puede crecer el hueso por el interior del
implante (1), estando fabricado el implante (1) de un
material transparente a los rayos X,

caracterizado porque el material transparente a
los rayos X, comprende un pléstico reforzado con ma-
terial fibroso, y porque el implante (1, 1a, 1b) com-
prende tres cuerpos (4, 5, 6; 4a, Sa, 6a; 4b, 5b, 6b)
de forma anular, fabricados de material fibroso, que
estan encapsulados en el pléstico.

2. Implante intervertebral segtin la reivindicacién
1, caracterizado porque el material transparente a los
rayos X, comprende un pldstico, o estd fabricado de
un pldastico.

3. Implante intervertebral segtn la reivindicacién
1 6 2, caracterizado porque el plastico es un plastico
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extrusionable.

4. Implante intervertebral segtin alguna de las rei-
vindicaciones 1 a 3, caracterizado porque el material
fibroso comprende fibras de carbono, y el plastico es
polieteretercetona (PEEK).

5. Implante intervertebral segin alguna de las la
reivindicaciones precedentes, caracterizado porque
uno de los cuerpos (4, 4b) configurados de forma anu-
lar, estd dispuesto en la zona (10, 10b) central del im-
plante, y los otros dos (5, 6; Sb, 6b), en cada una de
las zonas (11, 12; 11b, 12b) terminales del implante.

6. Implante intervertebral segin alguna de las la
reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque los tres
cuerpos (4a, 5a, 6a) de forma anular estin dispues-
tos en la zona (10a) central del implante (1a), y en el
que las zonas (11a, 12a) terminales del implante (1a),
estdn provistas con un bisel (110a, 120a).

7. Implante intervertebral segtin alguna de las la
reivindicaciones precedentes, caracterizado porque
la superficie del implante estd provista con un mate-
rial que fomenta la integracion 6sea, en especial, con
cerdmica de hidroxilapatita.
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