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DESCRIPCION

Nicleo de disco intervertebral protésico percutd-
neo y procedimiento de fabricacion.
Antecedentes de la invencion

La presente invencién se refiere a un niicleo de
disco espinal protésico. Mds en particular, se refiere a
una proétesis intradiscal en forma de cdpsula, implan-
table percutdneamente, y a un procedimiento para fa-
bricar la misma.

La columna vertebral es el eje del esqueleto sobre
el cual “cuelgan” todas las partes del cuerpo. En las
personas humanas, la columna normal tiene siete seg-
mentos cervicales, doce tordcicos y cinco lumbares.
Los segmentos lumbares se asientan sobre el sacro,
que a continuacién se une a la pelvis, que a su vez es-
t4 soportada por los huesos de la cadera y de las pier-
nas. Los cuerpos vertebrales 6seos de la columna es-
tdn separados por discos intervertebrales, que actian
como juntas, pero que permiten grados conocidos de
flexion, extension, doblado lateral y rotacion axial.

La vértebra tipica tiene masa Osea interior gruesa
llamada cuerpo vertebral, con un arco neural (verte-
bral) que se eleva desde una superficie posterior del
cuerpo vertebral. Cada arco estrecho se combina con
la superficie posterior del cuerpo vertebral y encierra
un foramen u orificio vertebral. Los orificios vertebra-
les de las vértebras adyacentes se alinean formando
un canal vertebral, a través del cual pasan el saco es-
pinal, el cordén espinal y las radiculas de los nervios.
La porcién del arco neural que se extiende posterior-
mente y actiia para proteger un lado posterior del cor-
doén espinal se conoce como la ldmina. Proyectandose
desde la region posterior del arco neural hay un pro-
ceso espinoso. El centro de las vértebras adyacentes
estd soportado por los discos intervertebrales.

El disco intervertebral sirve en primer lugar como
una almohadilla mecanica entre los huesos vertebra-
les, permitiendo los movimientos controlados dentro
de los segmentos vertebrales del esqueleto axial. El
disco normal es una estructura mezclada tinica, com-
puesta por 3 tejidos componentes: el nicleo pulpo-
so (“nucleo”), el anillo fibroso (“anillo”) y dos placas
extremas vertebrales opuestas. Las dos placas extre-
mas vertebrales estdn compuestas cada una de ellas
por un cartilago delgado que se superpone a una capa
delgada de hueso duro, cortical, que se une al hueso
€sponjoso poroso, rico en vasos, del cuerpo vertebral.
De esta manera, las placas extremas sirven para unir
las vértebras adyacentes al disco. En otras palabras,
se crea una zona de transicién por medio de las pla-
cas extremas entre el disco maleable y las vértebras
dseas.

El anillo del disco es un anillo duro, exterior fi-
broso que une entre si las vértebras adyacentes. La
porcién fibrosa, que es en gran medida como el neu-
matico laminado de un automévil, es generalmente de
aproximadamente 10 a 15 mm de altura y de aproxi-
madamente 15 a 20 mm de grosor. Las fibras del ani-
llo consisten en 15 a 20 capas mudltiples superpues-
tas y se insertan en los cuerpos vertebrales superior
e inferior aproximadamente con un dngulo de 30° en
ambas direcciones. Esta configuracién resiste particu-
larmente la torsion, puesto que aproximadamente la
mitad de las fibras anguladas se apretardn cuando la
vértebra gira en cualquier direccién, en relaciéon una
con la otra. Las capas laminadas estdn unidas menos
firmemente entre si.
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Inmerso en el interior del anillo, situado de forma
parecida al nicleo liquido de una pelota de golf, se
encuentra el nicleo. El nicleo sano es en gran me-
dida una sustancia similar a gel que tiene un elevado
contenido de agua, y de manera similar al aire en un
neumatico, sirve para mantener el anillo apretado pe-
ro flexible. El gel del nicleo se mueve ligeramente en
el interior del anillo cuando se ejerce una fuerza sobre
la vértebra adyacente con la inclinacién, levantamien-
to, etc.

El nicleo y la porcién interior del anillo no tie-
nen suministro de sangre directo. De hecho, la fuen-
te nutritiva principal del disco central se produce por
la circulacién en el interior del cuerpo vertebral. Pro-
yecciones vellosas microscépicas del tejido nuclear y
anular penetran en las placas extremas vertebrales y
permiten que los fluidos pasen desde la sangre a tra-
vés de la membrana celular de las proyecciones y a
continuacién al interior del tejido nuclear. Estos flui-
dos principalmente son agua corporal y los nutrientes
y electrolitos de peso molecular méds pequefio.

La fisiologia natural del nicleo promueve que es-
tos fluidos se introduzcan y se liberen de los nicleos
por las cargas ciclicas. Cuando el fluido se fuerza a
que salga del niicleo, pasa de nuevo a través de las pla-
cas extremas y a continuacion de vuelta a los cuerpos
vertebrales que son muy vasculares. La carga cicli-
ca significa variaciones diarias en la presion aplicada
sobre la columna vertebral (por ejemplo, el peso del
cuerpo y el estiramiento de los musculos) haciendo
que los nicleos expulsen fluidos, seguido por perio-
dos de relajacién y descanso que producen la absor-
cién de fluidos o el hinchamiento del nicleo. De esta
manera, el nicleo cambia de volumen bajo las condi-
ciones de carga y de no carga. Ademads, el efecto de
apretado y de aflojamiento resultantes de los anillos
estimula que las fibras de coldgeno de los anillos nor-
males permanezcan sanas o que se regeneren cuando
se han rasgado, un proceso que se encuentra en todos
los ligamentos normales relacionados con las articu-
laciones corporales. Notablemente, la capacidad del
ntcleo de liberar y absorber fluidos permite que la es-
pina altere su altura y su flexibilidad en periodos de
carga o relajacién. El ciclo de carga normal de esta
manera funciona como una bomba efectiva de flui-
do de tejido anular interior y de nticleo, no solamente
para introducir nutrientes frescos, sino quizds, de ma-
nera mds importante, para eliminar los productos de-
rivados acumulados del metabolismo, potencialmente
auto toxicos.

El disco espinal puede ser desplazado o dafiado
por causa de traumas o por un proceso de enfermedad.
Se produce una herniacioén de disco cuando las fibras
anulares se debilitan o se rasgan y el tejido interior del
ntdcleo queda permanentemente hinchado, distendido
o extruido saliendo de sus confines anulares internos
normales. La masa de un nicleo herniado o “desliza-
do” puede comprimir un nervio espinal, lo cual pro-
duce dolor de la pierna, pérdida del control muscular
o incluso pardlisis. Alternativamente, con la degene-
racidn discal, el niicleo pierde su capacidad de ligarse
al aguay se desinfla, como si el aire saliese de un neu-
matico. Posteriormente, la altura del ndcleo disminu-
ye haciendo que el anillo se colapse en 4reas en las
que las capas laminadas estdn unidas holgadamente.
Cuando estas capas laminadas superpuestas del anillo
empiezan a colapsarse y a separarse, se pueden produ-
cir ya sean desgarros circunferenciales o radiales del
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anillo, lo cual puede contribuir a un dolor de espalda
persistente e inhabilitante. En posicion adyacente, las
articulaciones de las caras espinales auxiliares tam-
bién se forzardn a una posicién de superposicion, lo
cual puede producir un dolor de espalda adicional.

Cuando el tejido del nicleo estd herniado o se ha
eliminado por cirugia, el espacio discal se estrecha-
rd y puede perder mucha de su estabilidad normal.
En muchos casos, para aliviar el dolor de los discos
degenerados o herniados, se elimina el nicleo y las
dos vértebras adyacentes se fusionan quirirgicamen-
te una con la otra. Aunque este tratamiento alivia el
dolor, en el segmento fusionado se pierde todo el mo-
vimiento discal. Por ultimo, este procedimiento pro-
duce tensiones mayores en los discos adyacentes al
segmento fusionado puesto que compensan la pérdi-
da de movimiento, conduciendo, quizds, a una dege-
neracién prematura de estos discos adyacentes. Una
solucién mds deseable conlleva reemplazar, en parte
o en su totalidad, el ndcleo dafiado con una prétesis
adecuada que tenga la capacidad de complementar la
altura y el movimiento normales del disco, al mismo
tiempo que estimula la fisiologia del disco natural.

La restauracion del ciclo de nutricién - enjuagado
de un disco natural es importante para que un nucleo
de disco espinal protésico tenga éxito. La circulacién
vascular y el suministro nervioso al disco estan limi-
tados a las capas exteriores del anillo, nunca pene-
trando mas de unos poco milimetros., o aproximada-
mente cinco de las capas anulares. La mayor parte de
la nutricién para el anillo interior y el nicleo es pro-
vista por difusion a través de las placas extremas de
los cuerpos vertebrales y por la importante accién de
bombeo entre las condiciones del disco parcialmente
cargado y totalmente cargado. Si se impide el ciclo
nutritivo, se puede producir una variedad de cambios
degenerativos. La nutricién al disco interior cesa len-
tamente, lo cual produce una acumulacioén intradiscal
de dcidos y auto toxinas, y de otros cambios. Esto es
seguido por degeneracién nuclear de fibras nucleares
y anulares, contraccién del nicleo, laxitud en los seg-
mentos, formacién de espuelas, colapso del espacio
discal y, quizds, fusién espontdnea. Ademds, se pue-
de desarrollar un dolor de espalda significativamente
deshabilitante.

Como alternativa a la fusion vertebral, se han de-
sarrollado varios discos protésicos. Las primeras pro-
tesis ejemplarizaban una amplia variedad de ideas, tal
como rodamientos de bolas, resortes, picas metdlicas
y otras ayudas percibidas. Estos discos protésicos se
disefiaron para reemplazar el espacio discal interver-
tebral completo y eran grandes y rigidos. Més all4 de
la cuestionable aplicabilidad de estos dispositivos es-
tan las dificultades inherentes que se encuentran du-
rante la implantacién. Debido a su tamafio e inflexibi-
lidad, estos dispositivos requerian un enfoque de im-
plantacién anterior puesto que las barreras presenta-
das por la ldmina, y mds importante, el cordén espi-
nal y las radiculas nerviosas durante la implantacién
posterior no se podian evitar. Recientemente, se han
desarrollado dispositivos de nicleo protético menores
y mds flexibles. Con la reduccién del tamafio de las
protesis, se ha hecho posible la capacidad de trabajar
alrededor del cordon espinal y de las radiculas nervio-
sas durante la implantacién posterior.

Una aplicacién de este tipo utiliza un material ba-
sado en hidrogel como reemplazo del niicleo natu-
ral. Por ejemplo, la patente norteamericana nimero
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5.047.055 de Bao et al., muestra un nudcleo protési-
co para un disco vertebral hecho de un material de
hidrogel. Antes del implante, se implanta el material
de hidrogel dentro del espacio intradiscal en un estado
deshidratado. A continuacién, el material del hidrogel
se hidrata alcanzando una forma que se conforma al
nucleo natural. De manera similar, la patente nortea-
mericana numero 5.192.326 de Bao et al., describe un
ntcleo protésico compuesto por un nicleo de hidrogel
s6lido o una multiplicidad de botones de hidrogel ro-
deados por una membrana. De nuevo, esta prétesis se
implanta en el interior del espacio discal en un esta-
do deshidratado, y posteriormente se hidrata para que
alcance una forma que se conforme al nicleo natural.

Aunque la implantacion posterior estd disponible
con los dispositivos descritos en las dos patentes de
Bao, existen varios inconvenientes. Por ejemplo, de-
bido a que la prétesis se disefla a propdsito para que se
adapte a la forma de la cavidad del nicleo, una orien-
tacion precisa del disco protésico en el interior de la
cavidad del niicleo antes de la hidratacion es dificil de
asegurar. Ademds, los dispositivos de Bao se basan
solamente en el anillo natural para limitar la expan-
sién del nidcleo de hidrogel. Obviamente, en la ma-
yor parte de las aplicaciones, el anillo ya se encuentra
dafiado y cualesquiera fuerzas adicionales aplicadas
sobre el anillo por la prétesis pueden impedir la cura-
cién, e incluso pueden producir un deterioro adicio-
nal. De manera similar, la implantacién de los dispo-
sitivos de Bao requiere inherentemente impartir una
abertura a través del anillo. Debido a que los dispo-
sitivos de Bao se basan exclusivamente en el anillo
para limitar la expansién, existe una posibilidad dis-
tintiva de que la prétesis pueda emigrar saliendo de
la cavidad del nicleo a través del orificio en el anillo.
Ademas, la prétesis basada en los botones de hidrogel
requiere moldear los botones de hidrogel hasta un ta-
maiio de 40-120 micrémetros. Ademas de los costos
asociados para crear un molde dimensionado apropia-
damente, los botones de forma esférica inherentemen-
te producen una separacién indeseable entre los bo-
tones individuales. En otras palabras, con la hidrata-
cidn, los botones de hidrogel no se apilan compactos,
lo cual produce una prétesis que puede no proporcio-
nar el soporte intradiscal necesario.

La patente norteamericana nimero 5.674.295
muestra un nicleo de disco espinal protésico hecho
de un nicleo de hidrogel y una camisa de restriccidn
flexible, que rodea al nicleo de hidrogel y que permi-
te que el ndcleo de hidrogel se expanda y se contraiga.
Cuando se fabrica el nicleo protésico 10, el nicleo 12
de hidrogel estd deshidratado formando una cépsula
de gel preformada, sustancialmente cilindrica.

El documento US 4 772 287 muestra un ntcleo de
disco espinal protésico con una camisa de restriccion
flexible y un niicleo capaz de fluir.

Los discos inter espinales degenerados, que pro-
ducen una deshabilitacién dolorosa, son un problema
econdémico y social de primera categoria para los pa-
cientes, sus familias, empleadores y el piblico en ge-
neral. Por lo tanto, cualquier medio significativo para
corregir estas condiciones sin una destruccion adicio-
nal o fusién del disco puede tener un papel impor-
tante. Otros medios para reemplazar la funcién de un
disco degenerado tienen problemas importantes tales
como procedimientos quirirgicos complejos, eficien-
cia no probada, innecesaria y posiblemente destruc-
tiva disposicién de fuerzas en un anillo que ya esta
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dafiado, etc. Por lo tanto, existe una necesidad sustan-
cial de un nicleo de disco espinal protésico facilmen-
te implantable que restaure el tamafio, la capacidad
de soporte de cargas y la accién de bombeo de un dis-
co normal al mismo tiempo que minimiza cualquier
trauma adicional al espacio discal.

Sumario de la invencion

La presente invencién proporciona un nicleo de
disco espinal protésico alargado para implantarse pro-
fundamente dentro de una cavidad de nicleo de un
espacio discal humano de acuerdo con la reivindica-
ciéon 1, y un procedimiento para fabricar una prétesis
de este tipo de acuerdo con la reivindicacion 17.

Las realizaciones preferentes se definen en las rei-
vindicaciones dependientes.

La cavidad del nticleo esta definida por una pare-
ja de cuerpos vertebrales opuestos, que forman placas
extremas opuestas, y un anillo. La prétesis estd com-
puesta por una camisa de restriccion sustancialmente
ineldstica que mantiene un nicleo polimérico amorfo.

La camisa de restriccion es flexible pero inelas-
tica, teniendo un volumen maximo generalmente fijo
que es menor que el volumen de la cavidad del niicleo.
El volumen maximo de la camisa de restriccién estd
determinado por unas circunferencia y longitud gene-
ralmente fijas. Ademads, la camisa de restriccion defi-
ne una altura que se corresponde a un plano sustan-
cialmente perpendicular a las placas extremas opues-
tas.

El nicleo de polimero amorfo tiene la capacidad
de fluir en al menos un primer estado. El nicleo de
polimero amorfo estd dispuesto en el interior de la ca-
misa de restriccion y estd configurado de manera que
con la insercidn, el nicleo de polimero amorfo lle-
ne un volumen inicial de la camisa de restriccién y
produzca una presién interna en el interior de la ca-
misa de restriccion. A su vez, la camisa de restriccion
esta configurada para realizar la transicién desde el
volumen inicial hacia el volumen maximo, incremen-
tandose sustancialmente en altura como respuesta a la
presién interna.

En una realizacién preferida, el nicleo de polime-
ro amorfo es un hidrogel configurado para expandirse
desde un estado no hidratado a un estado hidratado.
Con esta realizacion, el volumen maximo de la ca-
misa de restriccion es mayor que un volumen del hi-
drogel en el estado no hidratado, pero menor que el
volumen no restringido tedrico de hidrogel en el es-
tado hidratado. La presion interna en el interior de la
camisa de restriccion es una presion de hinchado del
hidrogel que realiza la transicién desde el estado no
hidratado al estado hidratado.

El procedimiento preferido para fabricar un nud-
cleo de disco espinal protésico de acuerdo con la pre-
sente invencion incluye proporcionar una camisa de
restriccion sustancialmente ineldstica y un nicleo de
polimero amorfo que tiene la capacidad de fluir en
al menos un primer estado. La camisa de restriccién
tiene un volumen méximo generalmente fijo determi-
nado por unas circunferencia y longitud fijas y define
una altura que se corresponde a un plano transversal
de la cavidad del nicleo. El volumen médximo de la
camisa de restriccion es menor que un volumen de la
cavidad del nicleo.

El nicleo de polimero amorfo, en un estado en el
que es capaz de fluir, se inserta en la camisa de restric-
cién y llena un volumen inicial de la camisa de res-
triccién. Se genera una presion interna en el interior
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de la camisa de restriccion. La camisa de restriccion
realiza la transicion desde el volumen inicial hasta el
volumen maximo y se incrementa sustancialmente en
altura como respuesta a la presion interna.

Una aplicacion preferente incluye implantar una
camisa de restriccién adecuadamente dimensionada
dentro de la cavidad del nicleo de un espacio discal
dafiado. El nicleo polimérico amorfo, en un estado
en el que puede fluir, a continuacién se inserta en el
interior de la camisa de restriccién por medio de una
jeringa o catéter de didmetro pequeno. Esta insercién
preferiblemente se produce percutdneamente. En una
realizacion alternativa, el ndcleo de polimero amor-
fo se coloca en el interior de la camisa de restriccion
antes del implante.

A continuacién del implante, el nicleo del disco
espinal protésico de la presente invencidn restablece
la altura del disco casi normal y la posicién del ani-
llo casi normal y la funcién. Ademds, utilizando un
nucleo de polimero amorfo, el nicleo del disco espi-
nal protésico es deformable de manera que la préte-
sis se conformard a la forma interna disponible de la
cavidad del ntcleo, aunque no englobe a la cavidad
completa. Finalmente, la camisa de restriccidn sirve
para dirigir y restringir el nicleo de polimero amorfo,
minimizando las fuerzas transversales sobre una parte
interior del anillo.

Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 es una vista en perspectiva de un nu-
cleo del disco espinal protésico, que incluye una vista
recortada que muestra una porcién de un nicleo, de
acuerdo con la presente invencion;

la figura 2 es una vista seccionada delantera del
nucleo del disco espinal protésico por la linea 2 - 2 de
la figura 1;

la figura 3 es una vista posterior de un segmento
espinal que incluye un drea discal degenerada;

la figura 4 es una vista trasera del segmento espi-
nal de la figura 3, que muestra un colgajo que ha sido
cortado a través de un anillo;

la figura 5 es una vista seccionada superior de un
espacio discal humano que tiene implantado un nu-
cleo del disco espinal protésico de acuerdo con la pre-
sente invencion;

la figura 6 es una vista posterior de un segmento
espinal que incluye un 4rea discal degenerada;

la figura 7 es una vista posterior del segmento es-
pinal de la figura 6 que muestra dos colgajos que han
sido cortados a través de un anillo;

la figura 8 es una vista seccionada superior de un
espacio discal humano que tiene dos nicleos de disco
espinal protésicos implantados por un procedimiento
alternativo, de acuerdo con la presente invencion;

la figura 9 es una vista en perspectiva de una reali-
zacion alternativa de un nicleo del disco espinal pro-
tésico, incluyendo una vista recortada que muestra
una porcién de un nicleo, de acuerdo con la presente
invencion;

la figura 10 es una vista seccionada delantera del
ntcleo del disco espinal protésico de la figura 9, por
lalinea 10 - 10; y

las figuras 11 - 15 ilustran etapas para fabricar el
nucleo de disco espinal protésico alternativo de la fi-
gura 9, de acuerdo con la presente invencion.
Descripcion detallada de la invencion

En la figura 1 se muestra una realizacién prefe-
rente de un nicleo 20 de disco espinal protésico. El
ntcleo 20 de disco espinal protésico es un cuerpo en
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forma de capsula compuesto por un nicleo 22 de po-
limero amorfo y una camisa de restriccién 24. La ca-
misa de restriccién 24 estd definida por un extremo
anterior 26 y un extremo posterior 28, y se asegura
alrededor del nicleo 22 de polimero amorfo por un
cierre anterior 30, situado en el extremo anterior 26, y
por un cierre posterior 32, situado en el extremo pos-
terior 28.

Varios componentes del niicleo 20 de disco espi-
nal protésico se describen con mayor detalle mas aba-
jo. En general, sin embargo, el nicleo 22 de polimero
amorfo preferiblemente estd configurado para que sea
capaz de fluir en al menos un primer estado. El ndcleo
22 de polimero amorfo se inserta dentro de la camisa
de restriccién 24, generando una presion interna. La
camisa de restriccién 24 estd configurada para ser fle-
xible, pero sustancialmente ineldstica, de manera que
el nicleo 20 de disco espinal protésico se incremente
en una direccidn deseada como respuesta a la presion
interna.

A. Niicleo 22 de polimero amorfo como hidrogel

En una realizacién preferente, el nicleo 22 de po-
limero amorfo es un hidrogel configurado para absor-
ber fluidos, expandiéndose desde un estado no hidra-
tado a un estado hidratado. En lo que a esto se refiere,
el material de hidrogel preferiblemente estd formu-
lado como una mezcla de poliacrilonitrilo de hidro-
gel. En particular, se utilizan acrilamida y acrilonitrilo
(copolimero de bloques). Alternativamente, el mate-
rial de hidrogel utilizado para el nicleo 22 de polime-
ro amorfo puede ser cualquier derivado acrilico hidré-
filo con un estructura de copolimero multibloque tni-
ca, o cualquier otro material de hidrogel que tenga la
capacidad de deformarse y reformarse de una manera
deseada como respuesta a la aplicacién y retirada de
cargas. Todavia mds, un polimero o elastémero biol4-
gicamente seguros que puede absorber fluidos mien-
tras mantienen sus estructuras bajo varias tensiones
es aceptable. Por ejemplo, el niicleo 22 de polimero
amorfo puede formularse para que sea una mezcla de
alcohol polivinilico y agua. En una realizacién prefe-
rente, el material de hidrogel utilizado para el nicleo
22 de polimero amorfo estd fabricado bajo el nombre
comercial HYPAN® por la compafifa Hymedix Inter-
national, Inc, de Dayton, NJ..

En una realizacién preferida, el material de hidro-
gel del nicleo 22 de polimero amorfo es en forma
de polvo. En otras palabras, el nicleo 22 de polimero
amorfo preferiblemente consiste en una pluralidad de
granos finos, de formas irregulares de material de hi-
drogel. Los granos son no esféricos. Con esta configu-
racion, cada uno de los granos del material de hidro-
gel tiene una anchura del orden de 0,2 mm. Polvo de
material de hidrogel aceptable se encuentra disponi-
ble, por ejemplo, bajo el nombre comercial HYPAN®
por la compafifa Hymedix International, Inc, de Day-
ton, NJ. El polvo de hidrogel se puede utilizar tal co-
mo es suministrado por el fabricante, o se puede pro-
cesar para orientar generalmente la forma de los gra-
nos individuales. En una realizacién preferente, los
granos individuales tienen un lado plano, y estan defi-
nidos por una altura menor que la longitud y la anchu-
ra. Por ejemplo, cada uno de los granos de polvo de
hidrogel aplastado tendrd preferiblemente una altura,
longitud y relacién de aspecto de anchura de aproxi-
madamente 1:5:5. Con esta configuracidn, los granos
de polvo de hidrogel aplastados se mantendran unos
contra con los otros cuando se compactan, y tendrdn
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una tendencia a deslizarse. La forma de los granos in-
dividuales del niicleo 22 de polimero amorfo se con-
trolard adicionalmente, como se describe con mayor
detalle més adelante.

Aunque cada grano del material de hidrogel del
ntcleo 22 de polimero amorfo tiene una forma dis-
cernible, el nicleo 22 de polimero amorfo en su to-
talidad no la tiene. Por lo tanto, el nicleo 22 de poli-
mero amorfo tiene un atributo similar a un fluido de
manera que en al menos un estado, el nicleo 22 de
polimero amorfo fluird. Por ejemplo, en la realizacién
preferente en la que el nicleo 22 de polimero amorfo
es un hidrogel en polvo, los granos individuales son
relativamente pequefios de manera que el polvo, en su
conjunto, “fluye”. Este atributo de capacidad de fluir
puede mejorarse recubriendo los granos individuales
con un material de baja friccidn, tal como alcohol po-
livinilico o poliacrilonitrilo.

Aunque el nicleo 22 de polimero amorfo se ha
descrito preferiblemente como consistente en un pol-
vo seco, de hidrogel, son aceptables otras formas. Por
ejemplo, el nicleo 22 de polimero amorfo puede con-
sistir en un polvo de hidrogel, como se ha descrito
mds arriba, suspendido en un liquido viscoso. En una
realizacién preferente, el liquido viscoso es glicerina,
aunque se pueden utilizar otros portadores de fluido
similares que son capaces de suspender polvo de hi-
drogel. Incluso mds, el nicleo 22 de polimero amor-
fo puede ser un hidrogel fluido, consistente en pol-
vo seco de hidrogel, como se ha descrito més arriba,
disuelto en un solvente tal como Dimetil Sulféxido
(DMSO). Otros solventes capaces de mantener las ca-
denas de polimero de hidrogel méviles también estin
disponibles. El hidrogel fluido resultante es no tixo-
tropico. Antes de la exposicion al agua (tal como en
un espacio discal), el hidrogel fluido fluye. Sin embar-
go, con el contacto con el agua, el solvente es reem-
plazado por agua, haciendo que el hidrogel fluido se
solidifique permanentemente. De esta manera, con la
hidratacion, el hidrogel fluido se fusionard en forma
sdlida. Se debe entender que la forma sélida del hi-
drogel fluido tendra una caracteristica de conformabi-
lidad, de manera que el niicleo 22 de polimero amorfo
se deformard ligeramente como respuesta a las distin-
tas cargas.

Con independencia de la forma exacta, cuando se
utiliza un material de hidrogel, el nicleo 22 de poli-
mero amorfo se expandird desde un estado deshidra-
tado (anterior al implante) a un estado hidratado (des-
pués del implante). En el estado deshidratado, el nu-
cleo 22 de polimero amorfo fluye, de manera que pue-
de ser vertido o inyectado en el interior de la camisa
de restriccion 24, como se describird mas adelante.
B. Camisa de Restriccion 24

Rodeando completamente el nicleo 22 de polime-
ro amorfo se encuentra la camisa de restriccién 24.
La camisa de restriccion 24 preferiblemente es un tu-
bo en forma de capsula fabricado de un tejido poli-
mérico de alta tenacidad, estrechadamente tejido, de
alto peso molecular. En una realizacion preferente, se
utiliza polietileno de alto peso molecular como ma-
terial de tejido para la camisa de restriccién 24. Sin
embargo, se pueden utilizar un poliéster o cualquier
otro material polimérico de alto peso molecular, y de
alta tenacidad y también son aceptables estambres de
fibra de carbono, fibras cerdmicas, fibras metélicas,
etc. Aunque en si misma la camisa de restriccion 24
es flexible, el material que comprende la camisa de

5



9 ES 2283108 T3 10

restriccion 24 no lo es. En otras palabras, el material
que constituye la camisa de restriccion 24 virtualmen-
te no tiene alargamiento.

La camisa de restriccion 24 preferiblemente esta
hecha de fibras que han sido altamente orientadas a
lo largo de sus longitudes. Como resultado, el mate-
rial de la camisa de restriccion 24, aunque es flexible,
tiene poca elasticidad o alargamiento y generalmente
un volumen maximo fijo. El volumen maximo de la
camisa de restriccioén 24 esta definido por unas longi-
tud y circunferencia generalmente fijas. Ademads, con
referencia a la figura 2, la camisa de restriccion 24 de-
fine una altura y una anchura. La altura de la camisa
de restriccién 24 se corresponde a un plano transver-
sal de una cavidad del nidcleo (no mostrada) y estd
representada por el plano “x” en la figura 2. Como
consecuencia, la anchura de la camisa de restriccion
24 se corresponde al plano sagital de la cavidad del
nucleo y esta representada por el plano “y” en la figu-
ra?2.

La construccidén de trama preferente de la camisa
de restriccion 24 produce una pluralidad de pequefias
aberturas 34, como se muestra en la figura 2. La plura-
lidad de pequefias aberturas 34 son lo suficientemente
grandes para permitir que los fluidos corporales in-
teractiien con el nicleo 22 de polimero amorfo que,
por lo demads, se encuentra mantenido en el interior
de la camisa de restriccién 24. Sin embargo, la plu-
ralidad de pequefias aberturas 34 es suficientemente
pequefia para impedir que las particulas individuales
del nicleo 22 de polimero amorfo se escapen. Preferi-
blemente, la pluralidad de pequefias aberturas 34 tiene
un didmetro promedio menor que el tamafio de la par-
ticula de los granos individuales del nicleo 22 del po-
limero amorfo, o aproximadamente 0,2 mm., aunque
otras dimensiones son aceptables. Aunque se descri-
be la camisa de restriccion 24 teniendo una configu-
racién de trama, se puede usar cualquier otra configu-
racién que tenga un atributo semipermeable o poroso,
tal como una membrana de auto obturacién.

La construccién de trama preferente de la cami-
sa de restriccidon 24 también proporciona una super-
ficie exterior texturada para su disposicién en el inte-
rior del espacio discal, como se describe con mayor
detalle mds abajo. De esta manera, la camisa de res-
triccién 24 impide que el nicleo 20 de disco espinal
protésico se desencaje espontidneamente del espacio
discal. Ademas, el material de la camisa de restriccion
24 preferiblemente permite el crecimiento interior del
tejido.

C. Construccion del niicleo 20 de disco espinal proté-
sico con material de hidrogel

En una realizacion, el nicleo 20 de disco espinal
protésico de la presente invencion se construye selec-
cionando la camisa de restriccién 24 que estd dimen-
sionada para ajustarse en el interior de un espacio dis-
cal (descrito mds abajo). El extremo posterior 28 de la
camisa de restriccién 24 se cierra por cosido por me-
dio del cierre posterior 32, que es una costura com-
puesta por el mismo material polimérico de alta te-
nacidad, tal como polietileno de alto peso molecular,
como se utiliza para la camisa de restriccién 24. El
nucleo 22 de polimero amorfo (en un estado no hidra-
tado) se vierte en el interior de la camisa de restriccion
24 por el extremo anterior abierto 26. A continuacion,
el extremo anterior 26 se cierra por medio del cierre
anterior 40. Después del cierre del extremo anterior
26 de la camisa de restriccion 24, al nucleo 20 de dis-
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co espinal protésico se le aplican masajes para orien-
tar horizontalmente el nicleo 22 de polimero amorfo,
aplastando parcialmente y estrechando el nicleo 20
de disco espinal protésico como preparacién para el
implante.

Como alternativa a verter el nicleo 22 de polime-
ro amorfo (en un estado no hidratado) en el interior
de la camisa de restriccion 24, el nicleo 22 de poli-
mero amorfo, debido al atributo de capacidad de fluir
que posee en al menos un primer estado, en lugar de
eso puede ser inyectado al interior de la camisa de
restriccion 24 por medio de una jeringa o catéter de
pequefio didmetro. Este enfoque se describe con més
detalle mas adelante. Sin embargo, en general, la ca-
misa de restriccion 24 estd sellada por ambos extremo
anterior 26 y extremo posterior 28. Una jeringa o ca-
téter de pequefio didmetro pasa a través de una pared
exterior de la camisa de restriccion 24 y se inyecta un
volumen apropiado del nicleo 22 de polimero amor-
fo. Para facilitar la inyeccidn, la camisa de restriccion
24 puede incluir un mecanismo de auto obturacidn.
El mecanismo de auto obturacidon puede asumir una
variedad de formas, incluyendo un tubo cerrado que
se extiende desde la camisa de restriccién 24 y que
se expande o se abre con la presién aplicada (tal co-
mo cuando el nicleo 22 de polimero amorfo se fuerza
a través del mismo). Alternativamente, el mecanismo
de auto obturacién puede ser un tubo en espiral que
normalmente esta cerrado hasta que se aplica presion.

Con independencia de que el nicleo 22 de poli-
mero amorfo se coloque dentro de la camisa de res-
triccién 24 antes o después del implante, una conside-
racién importante es la cantidad real o volumen total
del nidcleo 22 de polimero amorfo en relacién con el
volumen de la camisa de restriccién 24. La camisa de
restriccion 24 tiene un volumen méaximo generalmen-
te fijo. En una realizacién preferente, el volumen del
ntcleo 22 de polimero amorfo en un estado no dilata-
do llena aproximadamente el 60% - 80% del volumen
interno disponible de la camisa de restriccion 24. Al-
ternativamente, el porcentaje de llenado volumétrico
se puede alterar, ya sea ligeramente superior o infe-
rior. Como se describe con mayor detalle mas ade-
lante, el volumen del niicleo 22 de polimero amorfo,
cuando se utiliza el material de hidrogel, se expandird
en gran medida con la hidratacién. De esta manera,
aunque el volumen del nicleo 22 de polimero amorfo
en el estado deshidratado sea menor que el volumen
interno de la camisa de restriccion 24, el volumen ted-
rico del niicleo 22 de polimero amorfo en un estado no
restringido, hidratado, es mayor que el volumen inter-
no de la camisa de restriccion 24.

Ademads de variar el volumen del nicleo 22 de po-
limero amorfo colocado en el interior de la camisa de
restriccion 24, se pueden realizar otros ajustes para
conseguir mejor las necesidades de un espacio dis-
cal en particular. Por ejemplo, el material de hidro-
gel utilizado para el niicleo 22 de polimero amorfo se
puede seleccionar para que tenga un comportamiento
de hinchado mads elevado o mds bajo. Alternativamen-
te, los granos que comprenden el nicleo 22 de poli-
mero amorfo pueden ser recubiertos con una pelicula
higroscopica para incrementar el flujo total, disminu-
yendo el coeficiente de friccion entre los granos indi-
viduales.

Como se ha descrito mds arriba, el volumen ma-
ximo generalmente fijo de la camisa de restriccion 24
es mayor que el volumen del material de hidrogel uti-
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lizado para el nicleo 22 de polimero amorfo en un
estado no hidratado. Como consecuencia, el volumen
maximo generalmente fijo de la camisa de restriccién
24 es menor que el volumen del nicleo 22 de polime-
ro amorfo si se permite que se hidrate completamente
sin restriccion. De esta manera, debido a que el ni-
cleo 22 de polimero amorfo tiene un volumen hidra-
tado natural mayor que el de la camisa de restriccion
24, la camisa de restriccién 24 se ajustard alrededor
del niicleo 22 de polimero amorfo cuando se hidrata,
como se describe con mayor detalle mas abajo. De es-
ta manera, el diferencial de volumen entre la camisa
de restriccioén 24 y el nicleo 22 de polimero amorfo
en un estado hidratado sirve para extender la vida qtil
del nicleo 20 de disco espinal protésico. En particu-
lar, la camisa de restriccién 24 impide con efectividad
que el nicleo 22 de polimero amorfo alcance un nivel
de hidratacion natural. Como consecuencia, el niucleo
22 de polimero amorfo tendrd una afinidad constante
para absorber fluido adicional.

En la forma final, el nicleo 20 del disco espi-
nal protésico preferiblemente estd dimensionado pa-
ra conformarse a la longitud aproximada del didmetro
sagital y una altura aproximada de la cavidad del nu-
cleo del disco de un humano adulto. Por ejemplo, en
una realizacion preferente, el niicleo 20 de disco espi-
nal protésico tendrd, en una forma final, una longitud
en el rango de aproximadamente 10 a 35 mm, y un
didmetro exterior en el rango de aproximadamente 3 a
15 mm. El nicleo 20 de disco espinal protésico prefe-
rente es de 25 mm de longitud y de 10 mm de didme-
tro exterior. Se hace notar que no todas las cavidades
de nucleo de disco humano son del mismo tamaio.
Por lo tanto, el nicleo 20 de disco espinal protésico
se puede construir para que asuma una amplia varie-
dad de dimensiones. El tamafio apropiado del nicleo
20 de disco espinal protésico para un paciente parti-
cular, se determina por varios procedimientos de diag-
néstico anteriores y durante la cirugia. Basicamente,
la prétesis dimensionada adecuadamente es una fun-
cidén del tamafio del paciente y del nivel espinal. Pro-
porcionando un nicleo 20 de disco espinal protésico
diferente con varias dimensiones, se satisfacen los re-
quisitos de espacio reflejados por cualquier segmento
espinal, humano o animal.

D. Implantacion y funcion del niicleo 20 de disco es-
pinal protésico con material de hidrogel

En una realizacién ejemplar, el nicleo 20 de disco
espinal protésico se implanta preferiblemente percu-
tdneamente en un espacio discal 60 dafiado, mostrado
en las figuras 3 - 5. El espacio discal 60 separa dos
vértebras adyacentes 62, que definen placas extremas
opuestas (no mostradas) e incluye un anillo 64 y una
cavidad 66 de nicleo (figura 5). El implante se ejecuta
preferiblemente por medio de un procedimiento pos-
terior, aunque se debe entender que también se pueden
utilizar una técnica anterior u oblicua. Con el proce-
dimiento posterior, una laminotomia unilateral en un
area 68 de lamina objetivo puede ser requerida. Como
se muestra en la figura 4, se crea un colgajo 70 en el
anillo 64, y si es necesario, se retira el material en ex-
ceso de la cavidad 66 de niicleo (figura 5) para crear
espacio para el nucleo 20 de disco espinal protésico.
Se estima el volumen apropiado de la cavidad 66 de
nicleo y se selecciona el nicleo 20 de disco espinal
protésico.

Mis en particular, el cirujano evalda el espacio
discal 60 en términos de presién, volumen, grado de
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distension del disco u otras indicaciones visuales. Te-
niendo en cuenta estas informaciones, se selecciona
una camisa de restricciéon 24 dimensionada apropia-
damente (figura 1) y se coloca a través del colgajo 70.
Se hace notar que la abertura provista por el colgajo
70 puede ser muy pequeiia debido a que la camisa de
restriccion 24 estd “vacia” (es decir, no contiene ini-
cialmente el niicleo 22 de polimero amorfo) y por lo
tanto puede ser compacta para insertarse a través de la
abertura provista por el colgajo 70. Como se muestra
en la figura 5, la camisa de restriccién 24 se orien-
ta esencialmente transversal a través del espacio dis-
cal 60. Estando la camisa de restriccién 24 adecuada-
mente orientada, el nicleo 22 de polimero amorfo se
inyecta dentro de la camisa de restriccion 24.

Una inyeccién percutdnea del nicleo 22 de poli-
mero amorfo se consigue por medio del uso de una
jeringa o catéter 72 que se dirige para que pase a tra-
vés de la camisa de restriccion 24. El material de hi-
drogel preferente del nicleo 22 de polimero amorfo,
en un estado no hidratado, se inyecta dentro de la ca-
misa de restriccion 24. Hay disponibles una variedad
de procedimientos para forzar el nicleo 22 de poli-
mero amorfo dentro de la camisa de restriccién 24.
Por ejemplo, cuando el niicleo 22 de polimero amorfo
estd compuesto por un material de hidrogel en polvo,
se puede utilizar di6xido de carbono presurizado pa-
ra forzar al hidrogel en polvo al interior de la camisa
de restriccién 24. Alternativamente, estando el polvo
de hidrogel suspendido en un liquido, o un hidrogel
fluido, el nicleo 22 de polimero amorfo se puede for-
zar a través de la jeringa 72 con una presion aplicada
manualmente.

Una vez que el nicleo 22 de polimero amorfo se
haya depositado, se retira la jeringa o catéter 72. En
lo que a esto se refiere, la camisa de restriccion 24 es-
t4 configurada preferiblemente para que sea esencial-
mente auto obturable, de manera que la insercién y la
retirada de la jeringa o catéter 72 no dafie o produzca
de otra forma un orificio en la camisa de restriccién
24 lo suficientemente grande que permita que las par-
ticulas del niicleo 22 de polimero amorfo se escapen.
Incluso mads, la camisa de restriccion 24 puede estar
provista de un mecanismo de auto obturacién (que se
ha descrito mds arriba) para permitir la introduccién
eficiente y la retirada de la jeringa o catéter 72.

Aunque el procedimiento ejemplar ha descrito el
implante de un dnico nicleo 20 de disco protésico es-
pinal por medio de la inyeccidn del nicleo 22 de poli-
mero amorfo, otros enfoques son igualmente acepta-
bles. Por ejemplo, el nicleo 22 de polimero amorfo y
la camisa de restriccion 24 se pueden implantar como
un dispositivo tnico. En otras palabras, el nicleo 20
de disco espinal protésico se puede construir (es de-
cir, el nicleo 22 de polimero amorfo colocado en la
camisa de restriccién 24) antes de implantarlo en el
espacio discal 60. Incluso mas, el niicleo 20 de disco
espinal protésico se puede implantar en parejas en el
espacio discal 60 dafiado como se muestra en las figu-
ras 6 - 8. Con este enfoque, se proporciona una pareja
de colgajos 70a y 70b (figura 7) en el anillo 64 para
proporcionar el paso de dos de los niicleos 20 de disco
espinal protésico.

Los colgajos 70a y 70b tienen una altura menor
que una dimensién del eje menor del nicleo 20 de
disco espinal protésico. En una realizacion preferente,
los colgajos 70a y 70b tienen una longitud de aproxi-
madamente 12 mm y una altura de aproximadamente
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6 mm para utilizarse con un cuerpo protésico 20 que
tiene un didmetro de eje menor de 7 mm. Importan-
temente, debido a que al nicleo 20 de disco espinal
protésico se le puede aplicar un masaje hasta alcanzar
una forma aplanada, los colgajos 70a y 70b no tienen
que abarcar la altura completa del anillo 64. Aunque
en este ejemplo se ilustra y se describe una pareja de
colgajos 70a'y 70b, se puede utilizar alternativamente
un tnico colgajo.

Las vértebras 62 adyacentes al espacio discal 60
dafiado, a continuacién se separan ligeramente. Es-
ta ligera separacion se puede conseguir insertando un
dispositivo inflable (no mostrado) a través de uno de
los colgajos 70a o 70b y separando las vértebras ad-
yacentes 62. Una vez que se ha conseguido una sepa-
racién suficiente para insertar un nicleo 20 de disco
espinal protésico, el colgajo 70a o 70b no ocupado
por el dispositivo tiene uno de los nicleos 20 de disco
espinal protésico insertado a través de un tubo de su-
jecion estrechado. A continuacidn, se desinfla el dis-
positivo y se retira y se coloca un segundo nicleo 20
de disco espinal protésico a través del colgajo restante
70a o 70b.

Con el procedimiento de implante alternativo, ca-
da uno de los nicleos 20 de disco espinal protésicos
se orienta esencialmente transversal a través del espa-
cio discal 60, como se muestra en la figura 8. Una vez
implantado, el niicleo 22 de polimero amorfo (figura
1) del nuicleo 20 de disco espinal protésico empieza a
hidratarse, absorbiendo los fluidos circundantes. Para
promover un incremento de la velocidad de hidrata-
cidn, se inyecta un fluido salino o similar o se enjuaga
en el interior de la cavidad 66 del nucleo. Finalmente,
los colgajos 70a 'y 70b se cosen en su posicién origi-
nal.

Con independencia del nimero de nucleos 20 de
disco espinal protésicos implantados o de que el nu-
cleo 22 de polimero amorfo se coloque en el interior
de la camisa de restriccion 24 antes o después de que
la camisa de restriccidn 24 se sitie en el interior del
espacio discal 60, con la insercién el nicleo 22 de
polimero amorfo fluird hasta llenar aproximadamen-
te la camisa de restriccion 24 (figuras 5 y 8). Cuando
el hidrogel se hidrata, o realiza la transicién desde el
estado no hidratado al estado hidratado, se crea una
presion interna en el interior de la camisa de restric-
cién 24. Mas en particular, el nicleo 22 de polimero
amorfo basado en hidrogel genera una presién de hin-
chado cuando se expande en el interior de la camisa
de restriccion 24. Debido a que la camisa de restric-
cion 24 esta situada entre vértebras adyacentes 62, la
forma de seleccion transversal resultante de la camisa
de restriccion 24 es oval aplanada. Con referencia a
la figura 2, a continuacién el polimero del nticleo 22
de polimero amorfo se hincha para llenar esta forma,
o volumen inicial, de la camisa de restriccion 24. Se
hace notar que este volumen inicial es menor que el
volumen méximo generalmente fijo de la camisa de
restriccion 24 debido a que la camisa de restriccién
24 no es circular en seccidn transversal, sino que, por
el contrario, es eliptica. Desde este punto, cuando el
nucleo 22 de polimero amorfo continua hinchdndose
(y genera la presion interna), la camisa de restriccion
24 realiza la transicion desde el volumen inicial hacia
el volumen maximo, incrementandose sustancialmen-
te en altura (“x” en la figura 2). El incremento en al-
tura del nicleo 20 de disco espinal protésico a su vez
fuerza a las vértebras adyacentes 62 para que se ele-
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ven separdndose una de la otra y se separan hasta un
nivel natural.

La naturaleza particulada, de alta superficie res-
pecto a volumen, del nicleo 22 de polimero amor-
fo, permite una hidratacién mds rdpida del nticleo 20
de disco espinal protésico que si se proporcionase un
tnico cuerpo de nicleo integral, puesto que el agua y
los fluidos corporales se distribuirdn mas rapidamente
a través del ndcleo 22 de polimero amorfo. Esta rapida
hidratacién promueve una expansién rapida del espa-
cio discal 60, una elevacién rdpida de la altura del dis-
co con un apriete del anillo ligamentoso circunferen-
cial 64 y un temprano establecimiento de una barrera
contra el desalojo del niicleo 20 de disco espinal pro-
tésico.

Después de la hidratacién, el material de hidrogel
en polvo preferente del nicleo 22 de polimero amorfo
permite que pequefia cantidad de deslizamiento entre
los granos individuales y por lo tanto un flujo limitado
del niicleo total en el interior de la camisa de restric-
cién 24 cuando el espacio discal 60 se acufia durante
los movimientos de doblado. Debido al disefio tinico
del niicleo 22 de polimero amorfo, el nicleo 20 de
disco espinal protésico es deformable, puede confor-
marse a la forma interna disponible de la cavidad 66
del nticleo definida por las placas extremas opuestas
(no mostradas). De esta manera, el niicleo 22 de poli-
mero amorfo permite movimientos naturales entre las
vértebras adyacentes 62 puesto que la viscosidad del
ntcleo 22 de polimero amorfo no cambiard en funcién
de la cizalla. Incluso después de hincharse, el nicleo
22 de polimero amorfo mantiene un cierto grado de
deformabilidad, de manera que el niicleo 20 de disco
espinal protésico cambiard ligeramente su forma co-
mo respuesta a las cargas y condiciones fisioldgicas.

Después del implante, el nicleo 20 de disco espi-
nal protésico funciona como un separador y almoha-
dilla intervertebral, y restaura la accién de bombeo de
fluido normal del espacio discal 60. Al utilizar un ma-
terial tejido flexible en la camisa de restriccion 24, se
permite que el nicleo 22 de polimero amorfo se de-
forme y se reforme de una manera controlada como
repuesta a las cargas fisiolégicas. Puesto que el nu-
cleo 22 de polimero amorfo absorbe fluido, la camisa
de restriccion 24 tiene la suficiente flexibilidad para
permitir que el nicleo 22 de polimero amorfo se ex-
panda. Sin embargo, las caracteristicas de resistencia
y de flexibilidad del material usado para la camisa de
restriccion 24 son tales que la forma de cdpsula gene-
ral del nicleo 20 de disco espinal protésico siempre se
mantendrd. Ademas, la camisa de restriccion 24 im-
pide el arrastre indeseado del nicleo 22 de polimero
amorfo debido a la construccién sustancialmente ine-
lastica.

El nidcleo 20 de disco espinal protésico se defor-
mard y se reformard como respuesta a la aplicacién y
retirada de cargas sobre el espacio discal 60. El nicleo
20 de disco espinal protésico se aplana como respues-
ta a la aplicacion de cargas fisioldgicas sobre la espi-
na, asumiendo de esta manera una forma mads aplana-
da, y actia como una almohadilla contra las distintas
cargas aplicadas sobre la misma. Cuando estas cargas
disminuyen (por ejemplo, cuando el paciente se incli-
na) el nicleo 22 de polimero amorfo se reforma, como
un conjunto, volviendo a una forma de seccion trans-
versal mas circular. Efectivamente entonces, la cami-
sa de restriccion 24 hace que se reforme el niicleo 22
de polimero amorfo, como conjunto, verticalmente en
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el interior de la cavidad 66 del nicleo. Esta reforma
controlada separa empujando o separa adicionalmen-
te las vértebras adyacentes 62 (figuras 5 y 8) como lo
harfa un nicleo normal.

El nicleo 20 de disco espinal protésico también
restaura la accion de bombeo natural de fluido del es-
pacio discal 60. El nicleo 20 de disco espinal pro-
tésico hidratado ocupa un cierto porcentaje, pero no
toda la cavidad 66 del nicleo. Cuando se incrementan
las cargas sobre el espacio discal 60, el nicleo 20 de
disco espinal protésico amortigua las placas extremas
vertebrales (no mostradas) y se deforma lentamente.
Como resultado, el volumen en el interior de la cavi-
dad 60 del nucleo disminuye. Se hace notar que, de-
bido a que el nicleo 20 de disco espinal protésico no
ocupa la cavidad 66 del nicleo completa, hay espacio
para que se deforme el niicleo 20 de disco espinal pro-
tésico y se permite que se realice la reduccién en vo-
lumen de la cavidad 66 del niicleo como ocurriria de
otra manera con un nicleo normal. En lo que a esto se
refiere, el nicleo 22 de polimero amorfo se aplanara
o se deformard en su totalidad, pero no disminuird en
volumen como respuesta a la carga, de manera que el
nucleo 20 de disco espinal protésico ahora ocupard un
porcentaje mayor de la cavidad 66 del nicleo. Como
resultado de la reduccién de espacio, los fluidos que
de otra manera se encontrarian en la cavidad 66 del
ntcleo son forzados a salir del espacio del disco 60,
con lo cual enjuaga los 4cidos o auto toxinas acumula-
das contenidas en los mismos. Debido a la naturaleza
granular preferida del nicleo 22 de polimero amorfo,
circulard entonces mds agua sin limite u holgadamen-
te limitada dentro y fuera del nicleo 22 de polimero
amorfo que lo que lo harfa si se utilizase un material
de bloque unico.

Como consecuencia, cuando se elimina o dismi-
nuye la carga, el nicleo 20 de disco espinal proté-
sico se reforma adquiriendo una forma de seccion
transversal mds circular. Esto conlleva un incremen-
to en la direccién vertical (en relacién con la espina
en una posicién erecta), haciendo que las placas ex-
tremas vertebrales (no mostradas) se separen, crean-
do un volumen incrementado en la cavidad 66 del nu-
cleo. Se recordard que el niicleo 22 de polimero amor-
fo no se incrementa en volumen, sino que simplemen-
te se deforma. Como resultado, los fluidos corporales,
que contienen nutrientes beneficiosos, llenan el volu-
men ahora incrementado de la cavidad 66 del niicleo,
revitalizando el espacio discal 60 en su totalidad. El
ntcleo 20 de disco espinal protésico actia conjunta-
mente con el espacio discal 60 natural para restaurar
la accién de bombeo natural del espacio discal 60.

Se hace notar que el nicleo 20 de disco espinal
protésico de la presente invencion absorbe indepen-
dientemente la fuerza/presion aplicada sobre el espa-
cio discal 60. De esta manera, no se requiere que el
anillo 64 soporte la fuerza/presién generada por el
hinchado del nicleo 22 de polimero amorfo duran-
te la hidratacién. El anillo 64 no proporciona ningin
soporte circunferencial al niicleo 20 de disco espinal
protésico.

E. Niicleo de disco espinal protésico alternativo utili-
zando material de hidrogel

Una realizacién alternativa de un nicleo 120 de
disco espinal protésico se muestra en las figuras 9 y
10. El nidcleo 120 de disco espinal protésico es alta-
mente similar al que se ha descrito previamente, pues-
to que comprende un nicleo 122 de polimero amorfo
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y una camisa de restriccién 124. La camisa de res-
triccién 124 es idéntica a la camisa de restriccién 24
(figura 1) que se ha descrito previamente, e incluye
un extremo anterior 126, un extremo posterior 128,
un cierre anterior 130 y un cierre posterior 132. Sin
embargo, el niicleo 122 de polimero amorfo esta defi-
nido por una pluralidad de micropastillas de hidrogel.
La pluralidad de micropastillas de hidrogel esta for-
mada preferiblemente del mismo material de hidrogel
que se ha establecido mds arriba. Sin embargo, a di-
ferencia del nicleo 22 de polimero amorfo que se ha
descrito anteriormente (figura 1), la pluralidad de mi-
cropastillas 122 de hidrogel se fabrican para que ten-
gan una cierta forma.

Las figuras 11 - 15 ilustran la fabricacién del ni-
cleo 120 de disco espinal protésico. En primer lugar,
se proporciona un bloque 140 de material de hidrogel.
El material que constituye el bloque 140 de hidrogel
preferiblemente es poliacrilonitrilo, aunque también
pueden ser ttiles otros materiales. El bloque 140 de
material de hidrogel se puede colar con cualquier for-
ma. En una realizacién preferente, el bloque 140 de
material de hidrogel es una pieza colada o una barra
extruida de polimero aproximadamente de 1 mm de
diametro. Alternativamente, otras dimensiones tam-
bién pueden ser titiles.

El bloque 140 de material de hidrogel se alimenta
al interior de un canal de mantenimiento (no mostra-
do) con una maquina de fresado 142, como se muestra
en la figura 11. En una realizacién preferida, la ma-
quina de fresado 142 es una maquina de fresado por
estampacion rotativa 142 que tiene un nimero de bor-
des de corte 144. Cuando el bloque 140 de material de
hidrogel se alimenta a la maquina de fresado 142, los
bordes de corte 144 cortan el bloque 140 de material
de hidrogel, creando una pluralidad de micropastillas
122 de hidrogel. Debido a que el bloque 140 de hidro-
gel preferiblemente es amorfo y semi rigido, los bor-
des de corte 144 pueden cortar ficilmente el material
de hidrogel, lo cual produce una forma relativamente
uniforme.

En una realizacién preferente, cada una de la plu-
ralidad de micropastillas 122 de hidrogel es aproxi-
madamente en forma de cufia. Por ejemplo, como se
muestra en la figura 12A, cada una de la pluralidad de
micropastillas 122 de hidrogel es una cuifia en forma
de luna creciente, definida por una superficie convexa
146 y una superficie céncava 148. Alternativamente,
como se muestra en la figura 12B, cada una de la plu-
ralidad de micropastillas 122 de hidrogel puede tener
un contorno mas oval, incluyendo una ligera conca-
vidad en una superficie 150. Incluso mas, como se
muestra en la figura 12A, cada una de la pluralidad
de micropastillas 122 de hidrogel pueden ser alterna-
tivamente un cuerpo alargado, que tiene superficies
opuestas relativamente planas.

Como se muestra en las figuras que se han des-
crito més arriba, la pluralidad de micropastillas 122
de hidrogel pueden asumir cualquiera de un nimero
de configuraciones con forma de cufia. Sin embargo,
preferiblemente, la forma particular generada facilita
el apilamiento ajustado de cada una de las micropasti-
1las 122 de la pluralidad de micropastillas de hidrogel.
En lo que a esto se refiere, la forma final de cada una
de la pluralidad de micropastillas 122 de hidrogel no
es esférica, de manera que al menos una porcién de
la superficie exterior no es convexa. Con este disefio,
la pluralidad de las micropastillas 122 de hidrogel se

9
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pueden compactar apretadamente en el interior de la
camisa de restriccidn 124 (figura 11), como se descri-
be mds adelante con mayor detalle.

Después de un proceso de corte, la pluralidad de
micropastillas 122 de hidrogel se coloca en un aparato
152 de tambor giratorio, como se muestra en la figu-
ra 13. En una realizacién preferente, el aparato 152
de tambor giratorio incluye un tambor 154 acciona-
do por un arbol 156 de motor montado oblicuamen-
te. Alternativamente, también se pueden utilizar otros
dispositivos similares.

La pluralidad de micropastillas 122 de hidrogel en
primer lugar se voltean en el aparato 152 de tambor
giratorio para despuntar ligeramente su superficie ex-
terior. Después de esto, el proceso de tambor girato-
rio realiza la abrasion y pule cada una de la pluralidad
de micropastillas 122 de hidrogel, suavizando cuales-
quiera puntos o bordes agudos.

Cualquier material en exceso retirado durante el
proceso de volteo seco es separado por el tambor 154,
por ejemplo por un simple proceso de soplado. Al-
ternativamente, se puede proporcionar un microfiltro
para filtrar estas particulas finas de la pluralidad de
micropastillas 122 de hidrogel, que de otra manera
se encuentran en el tambor 154. Después del proce-
so de volteo seco, la pluralidad de micropastillas 122
de hidrogel se puede aplanar ligeramente entre rodi-
llos rotativos (no mostrados) para incrementar la den-
sidad de empaquetado de la pluralidad de micropasti-
Ilas 122 de hidrogel.

En las etapas finales de volteo, la pluralidad de mi-
cropastillas 122 de hidrogel son recubiertas por volteo
con otra formulacién mds suave, de baja friccién, de
hidrogel. El recubrimiento de hidrogel puede ser cual-
quier material adecuado, apropiadamente higroscépi-
co, estable. Por ejemplo, el recubrimiento puede ser
un polimero separado que tiene caracteristicas dife-
rentes del material de la pluralidad de micropastillas
122 de hidrogel, como distinto comportamiento a la
cizalladura. Con independencia a la forma exacta, el
recubrimiento de polimero facilita la deformacién o el
deslizamiento entre particulas individuales de la plu-
ralidad de micropastillas 122 de hidrogel. Como re-
sultado, la masa total formada por la pluralidad de mi-
cropastillas 122 de hidrogel presenta un atributo de-
formable, y puede conformarse a variaciones menores
en el interior de una cavidad de nicleo. En una reali-
zacién preferente, se utiliza como recubrimiento un
alcohol polivinilico o poliacrilonitilo de menor fric-
cién, aunque otros materiales similares también pue-
den ser dtiles. El recubrimiento se forma como una
lechada fina, acuosa, que se afade lentamente al tam-
bor 154 mientras voltea continuamente la pluralidad
de micropastillas 122 de hidrogel. El material de re-
cubrimiento se adhiere naturalmente a la pluralidad
de micropastillas 122 de hidrogel, formando una pe-
licula delgada. Después de un periodo apropiado de
hinchado, cada una de la pluralidad de micropastillas
122 de hidrogel queda recubierta ligeramente indivi-
dualmente con el material de recubrimiento, creando
una superficie adherida y suave.

Una vez, adecuadamente recubierta, la pluralidad
de micropastillas 122 de hidrogel se somete a aire ca-
liente filtrado y se deshidrata lentamente. En una rea-
lizacién preferente, se sopla aire forzado a una tem-
peratura inferior de 100°C sobre la pluralidad de mi-
cropastillas 122 de hidrogel mientras el tambor 154
continua girando. El pulido, recubrimiento de volteo
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y proceso de deshidratacién producen unas micropas-
tillas bastas con capacidad de fluir libremente, tenien-
do cada una de ellos una forma aproximadamente de
cufa.

Se debe reconocer que los ajustes se pueden rea-
lizar en varios parametros con el fin de conseguir
el comportamiento deseado estdtico y dindmico de
la pluralidad de micropastillas 122 de hidrogel. Por
ejemplo, el comportamiento de viscosidad y de hin-
chado del bloque inicial 140 (figura 13) de hidrogel;
la forma y tamafio de cada una de la pluralidad de
micropastillas 122 de hidrogel; el coeficiente de roza-
miento y de comportamiento de hinchado del gel de
recubrimiento; y el grosor de la capa de recubrimiento
se puede alterar para conseguir las caracteristicas de
funcionamiento deseadas.

Después del proceso de volteo, la pluralidad de
micropastillas 122 de hidrogel se coloca en el inte-
rior de la camisa de restriccion 124, como se muestra
en la figura 16. Como se ha descrito previamente, la
camisa de restriccién 124 preferiblemente es una ca-
misa de trama de polietileno de alto peso molecular.
Antes de la colocacion de la pluralidad de micropas-
tillas 122 de hidrogel, la camisa de restriccion 124 se
cierra en el extremo posterior 128 por el cierre poste-
rior 132. Cualquier material en exceso en el extremo
posterior 128 se elimina por medio de un corte térmi-
co, fundiendo el cierre posterior 132.

La pluralidad de micropastillas 122 de hidrogel
(figura 13) se vierte en la camisa de restriccién 124
en el extremo anterior abierto 126. A continuacion se
cierra el extremo anterior 126, y cualquier material
en exceso se retira del extremo anterior 126 por corte
térmico, fundiendo el cierre anterior 130.

F. Niicleo de disco espinal protésico alternativo utili-
zando polimero no hidrofilo

Como se ha descrito mas arriba, el nicleo 20 de
disco espinal protésico preferente (figura 1) utiliza un
material de hidrogel para el nicleo 22 de polimero
amorfo (figura 1). Sin embargo, se debe reconocer que
también pueden ser ttiles polimeros biocompatibles
no hidréfilos. En particular, se pueden utilizar un po-
limero no hidréfilo que tenga capacidad de fluir (o que
se pueda mantener con capacidad de fluir) en un pri-
mer estado y que esté curado o sin capacidad de fluir
en un segundo estado. Se debe entender que el tér-
mino “no hidréfilo” como se utiliza en esta memoria
descriptiva, incluye no solamente materiales hidréfi-
los, sino también materiales con una ligera afinidad al
agua. De esta manera, cualquier material que no pue-
de absorber y mantener una cantidad significativa de
agua en relacion a su volumen completo, del mate-
rial se considera “no hidréfilo”. El primer estado con
“capacidad de fluir” se puede conseguir en un niimero
de diferentes maneras, tal como reteniendo el polime-
ro en un solvente que posteriormente se elimina, uso
de un catalizador, calentando el polimero hasta un es-
tado fundido, etc. Por ejemplo, el caucho de silicona
(RTV) con 4cido acético tiene capacidad de fluir; sin
embargo, una vez expuesto, el dcido se libera y el cau-
cho de silicona se cura.

Aunque el polimero no hidréfilo no absorbe una
cantidad significativa de fluido, el ndcleo de disco es-
pinal protésico resultante bdsicamente es idéntico al
nicleo 20 de disco espinal protésico preferido que
se muestra en las figuras 1 y 2. En otras palabras,
la camisa de restriccién 24 sustancialmente ineldsti-
ca se implanta dentro del espacio discal, y el nicleo
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22 de polimero amorfo se inserta percutineamente en
la camisa de restriccién 24, por ejemplo por medio
de una jeringa. Con la realizacién alternativa, el poli-
mero no hidréfilo utilizado para el nicleo 22 de po-
limero amorfo, se inserta en la camisa de restriccion
24 en el primer estado con capacidad de fluir, llenan-
do un volumen inicial de la camisa de restriccién 24
(que es menor que el volumen maximo generalmente
fijo). Cuando se fuerza material adicional dentro de la
camisa de restriccion 24, se desarrolla una presion de
llenado que hace que la camisa de restriccién 24 rea-
lice la transicion desde el volumen inicial al volumen
mdaximo generalmente fijo, incrementdndose sustan-
cialmente en altura (“x” en la figura 2). En otras pala-
bras, la camisa de restriccidn realiza la transicion des-
de una forma aplanada, oval, a una de seccién trans-
versal mds circular. Esta caracteristica estructural de
la camisa de restriccion 24 es idéntica a las realizacio-
nes anteriores, y produce la separacion necesaria entre
las vértebras adyacentes. Una vez que se ha completa-
do el llenado de la camisa de restriccion 24, se cura el
nicleo 22 de polimero amorfo, permaneciendo, pre-
feriblemente, algo deformable. En el estado curado,
el niicleo 20 de disco espinal protésico funciona de
manera idéntica a las realizaciones previas, actuando
de acuerdo con el espacio discal para bombear fluidos
dentro y fuera de la cavidad del nicleo.

El nicleo de disco espinal protésico de la presente
invencién: a) restaura la altura del espacio discal da-
fado; b) restaura y aprieta el anillo natural para impe-
dir cualquier degeneracién adicional y permitir su cu-
racion; c) restaura el ciclo normal de carga - descarga,
y de esta manera realiza el enjuague, extrayendo pro-
ductos derivados toxicos, llevando nutrientes frescos
al espacio discal; d) permite un rango de movimiento
casi normal; e) libera el dolor discogénico inducido
por el movimiento del segmento vertebral; f) permite
el uso de un procedimiento quirdrgico posterior mini-
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mo que proporciona beneficios, tanto de coste como
médicos. En resumen, el nicleo de disco espinal pro-
tésico de la presente invencidn tiene la capacidad de
elevar el espacio discal desde el interior, como lo hace
el nicleo normal altamente higroscépico. Apretard el
anillo ligamentoso y por lo tanto, promueve la salud
y la capacidad de reparacién de las fibras anulares.
Ademas de estas funciones, el niicleo de disco espi-
nal protésico de la presente invencion tiene la capaci-
dad tnica de conformarse a los contornos de la cavi-
dad del nicleo interna disponible. Ademads, nicleo de
disco espinal protésico presentard un comportamien-
to de cizalla bajo carga, imitando la reologia normal,
limitada, del nuicleo de disco natural. Finalmente, los
costos e inventario de hospital se reducen en gran ma-
nera puesto que el tamafio final del nicleo de disco
espinal protésico no tiene que ser determinado hasta
que se realice la cirugia. Entonces el cirujano puede
elegir simplemente un tamafio apropiado de la camisa
de restriccién, y posteriormente inserta una cantidad
suficiente del nicleo de polimero amorfo.

Aunque la presente invencién se ha descrito con
referencia a realizaciones preferentes, los trabajado-
res expertos en la técnica reconoceran que se pueden
realizar cambios en la forma y detalle sin separarse
del alcance de la invencién. Por ejemplo, existen otros
procedimientos para obturar los extremos de la cami-
sa de restriccion, tales como calor, ultrasonidos, jun-
tas anulares rizadas o aplicacién con centrifugacion.
Ademéds, se puede utilizar mds de una tnica capa de
material para mantener la integridad del nicleo de po-
limero amorfo. En otras palabras, una pluralidad de
camisas puede rodear al nicleo de polimero amorfo,
proporcionando una capa un filtrado eficiente del nd-
cleo de polimero amorfo, y asegurando la contencién
completa, y, proporcionando una segunda capa la re-
sistencia.
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REIVINDICACIONES

1. Un ndcleo (20) de disco espinal protésico pa-
ra implantarse en una cavidad (66) de nicleo de un
disco espinal, estando definido la cavidad (66) de nu-
cleo, por una pareja opuesta de cuerpos vertebrales
(62), que forman placas extremas opuestas, y un ani-
llo (64), comprendiendo el nicleo (20) de disco espi-
nal protésico:

una camisa de restriccion (24) sustancialmente
ineldstica, que tiene un volumen maximo generalmen-
te fijo determinado por unas circunferencia y longitud
generalmente fijas, siendo el volumen médximo me-
nor que el volumen de una cavidad de ntcleo, en la
que la camisa de restriccion (24) define una altura
que se corresponde a un plano sustancialmente per-
pendicular a las placas extremas opuestas, y en el que,
ademds, tras la implantacién, la camisa de restriccion
(24) esta configurada de manera que las placas extre-
mas opuestas fuerzan a la camisa de restriccion (24)
a un volumen de implante inicial en el cual la camisa
de restriccion es oval en seccion transversal; y

un ntcleo (22) de polimero que se puede insertar
dentro de la camisa de restriccion (24),

que se caracteriza porque el nicleo (22) de poli-
mero es amorfo y con capacidad de fluir en al menos
un primer estado, de manera que el niicleo (22) de po-
limero llena el volumen de implante inicial de la ca-
misa de restriccién (24) y produce una presion interna
en el interior de la camisa de restriccion (24), estando
configurada la camisa de restricciéon (24) para reali-
zar la transicion desde el volumen de implante inicial
hacia el volumen maximo, incrementandose sustan-
cialmente en altura como respuesta a la citada presion
interna.

2. El nidcleo (20) de disco espinal protésico de la
reivindicacion 1, en el que el nicleo (22) de polimero
amorfo se puede conformar a una forma interna dis-
ponible de una cavidad (66) de nicleo.

3. El nidcleo (20) de disco espinal protésico de la
reivindicacion 1, en el que el nicleo (22) de polime-
ro amorfo es un polimero no hidréfilo, y en el que la
presién interna es una presién de llenado del niicleo
(22) de polimero amorfo cuando se inserta dentro de
la camisa de restriccion (24).

4. El nticleo (20) de disco espinal protésico de la
reivindicacion 1, en el que el nicleo (22) de polime-
ro amorfo es un hidrogel configurado para expandirse
desde un estado no hidratado a un estado hidratado.

5. El nicleo (20) de disco espinal protésico de la
reivindicacion 4, en el que el volumen maximo de la
camisa de restriccion (24) es mayor que el volumen
del ndcleo (22) de polimero amorfo en el estado no
hidratado, pero menor que el volumen del nicleo (22)
de polimero amorfo en el estado hidratado, y en el que
la presién interna es una presion de hinchado del ni-
cleo (22) de polimero amorfo que realiza la transicién
desde el estado no hidratado al estado hidratado.

6. El nidcleo (20) de disco espinal protésico de la
reivindicacion 4, en el que el hidrogel es un polvo de
hidrogel.

7. El nticleo (20) de disco espinal protésico de la
reivindicacion 6, en el que el polvo de hidrogel con-
siste en una pluralidad de granulos de forma irregular.

8. El nucleo (20) de disco espinal protésico de la
reivindicacion 7, en el que cada uno de la pluralidad
de granulos de forma irregular es aplanado, teniendo
una altura menor que la anchura o que la longitud.
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9. El nticleo (20) de disco espinal protésico de la
reivindicacién 7, en el que la pluralidad de granulos
de forma irregular estd recubierta con un material de
baja friccién.

10. El nticleo (20) de disco espinal protésico de la
reivindicacion 6, en el que el polvo de hidrogel inclu-
ye una pluralidad de granulos no esféricos.

11. El nicleo (20) de disco espinal protésico de la
reivindicacion 6, en el que el polvo de hidrogel esta
suspendido en un liquido viscoso.

12. El ndcleo (20) de disco espinal protésico de la
reivindicacion 4, en el que el hidrogel es un hidrogel
fluido.

13. El ntcleo (20) de disco espinal protésico de
la reivindicacién 12, en el que el hidrogel fluido estd
configurado para solidificarse tras el contacto con el
agua.

14. El nucleo (20) de disco espinal protésico de la
reivindicacién 13, en el que el hidrogel fluido es no
tixotrépico.

15. El nticleo (20) de disco espinal protésico de la
reivindicacion 1, en el que el ndcleo (22) de polimero
amorfo comprende una pluralidad de micropastillas
(122) de hidrogel.

16. El nicleo (20) de disco espinal protésico de la
reivindicacion 15, en el que al menos una porcion de
una superficie exterior de cada una de la pluralidad de
micropastillas (122) de hidrogel estd aplanada.

17. Un procedimiento para fabricar un niicleo (20)
de disco espinal protésico implantable en una cavidad
(66) de niicleo de un disco espinal, comprendiendo el
procedimiento:

proporcionar una camisa de restriccién (24) sus-
tancialmente ineldstica que tiene un volumen maximo
generalmente fijo determinado por unas circunferen-
ciay longitud generalmente fijas, siendo menor el vo-
lumen méximo que el volumen de la cavidad (66) de
ntcleo, y en el que la camisa de restriccion (24) define
una altura que se corresponde a un plano transversal
de la cavidad (66) de ntcleo, y en el que ademas la
camisa de restriccion (24) estd configurada de manera
que tras su implantacién, la camisa de restriccion (24)
se puede forzar hasta un volumen de implante inicial
en el cual la camisa de restriccidn (24) es de seccidon
transversal, oval; y

proporcionar un niicleo (22) de polimero para la
insercion en la camisa de restriccion (24);

que se caracteriza porque el citado nicleo (22)
de polimero es amorfo y tiene capacidad de fluir en
al menos un primer estado de manera que el nu-
cleo (22) de polimero amorfo en el primer estado re-
llena el volumen del implante inicial de la camisa
de restriccién (24) y genera una presion interna en
el interior de la camisa de restriccion (24), estando
configurada la camisa de restriccion (24) para reali-
zar la transicién desde el volumen de implante ini-
cial hacia el volumen maximo, incrementandose sus-
tancialmente en altura como respuesta a la presion
interna.

18. El procedimiento de la reivindicacién 17, en el
que proporcionar un niicleo (22) de polimero amorfo,
incluye formar un hidrogel configurado para expan-
dirse desde un estado no hidratado a un estado hidra-
tado.

19. El procedimiento de la reivindicacién 18, en
el que el nicleo (22) de polimero amorfo se inserta
dentro de la camisa de restriccion (24) en el estado
no hidratado, y en el que generar una presioén inter-
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na incluye hidratar el nicleo (22) de polimero amorfo
hasta el estado hidratado.

20. El procedimiento de la reivindicacién 17, en el
que el ndcleo (22) de polimero amorfo es un polimero
no hidréfilo, y en el que generar una presion interna
incluye inyectar un volumen del polimero no hidréfi-
lo dentro de la camisa de restriccién (24) mayor que
el volumen de implante inicial de la camisa de restric-
cidén (24) para desarrollar una presion de llenado.

21. El procedimiento de la reivindicacion 17, en el
que proporcionar un nicleo de polimero amorfo (22),
incluye proporcionar un polvo de hidrogel.

22. El procedimiento de la reivindicacion 21, en el
que proporcionar un nicleo (22) de polimero amorfo
incluye ademads:

recubrir granos individuales del polvo de hidrogel
con un material de baja viscosidad.

23. El procedimiento de la reivindicacién 17, en
el que proporcionar un nicleo (22) de polimero amor-
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fo incluye suspender un polvo hidrogel en un liquido
Viscoso.

24. El procedimiento de la reivindicacion 17, en el
que proporcionar un nicleo (22) de polimero amorfo
incluye proporcionar un hidrogel fluido.

25. El procedimiento de la reivindicacion 24, en el
que proporcionar un hidrogel fluido incluye disolver
un polvo de hidrogel en un solvente, de manera que el
hidrogel fluido se coagule tras la hidratacién.

26. El procedimiento de la reivindicacion 17, en el
que proporcionar un nicleo (22) de polimero amorfo,
incluye formar una pluralidad de micropastillas (122)
de hidrogel.

27. El uso de una camisa de restriccion (24) sus-
tancialmente ineldstica y un niicleo (22) de polimero
amorfo en la fabricacién de una prétesis de nicleo de
disco espinal como se reivindica en cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 16.
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