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DESCRIPCION

Sistema de conexion intervertebral.
Antecedentes de la invencién

El procedimiento mononivel de fusién espinal
comprende tipicamente la retirada del disco interver-
tebral (no mostrado) y la insercién de un dispositivo
2 intercorporal dentro del espacio discal 4, como se
muestra en la figura 1.

Los procedimientos actuales de fusién espinal
confian fuertemente en el uso de la fijacién posterior
para conseguir la estabilidad y la rigidez necesarias
para obtener resultados clinicos satisfactorios.

Debidos a estas preocupaciones, también se han
desarrollado sistemas de fijacion anterior que requie-
ren la retirada de mucha menos masa muculoesquelé-
tica. Sin embargo, debido al hecho de que la fijacién
anterior, especialmente en el drea abdominal o tora-
cica, se encuentra muy proxima de érganos internos
vitales tales como la aorta, estos sistemas de fijacion
también deben poseer un perfil bajo.

En general, los sistemas convencionales de cone-
xidn intervertebral se pueden caracterizar por compo-
nentes de ligamento que o bien son a) relativamente
rigidos, o b) no conformados para una conexién coo-
perativa a fijadores dseos, o por fijadores 0seos que
estan rebordeados para asentarse sobre la superficie
vertebral. Cuando el ligamento es relativamente rigi-
do, debe descansar esencialmente en su totalidad so-
bre las superficies anteriores de las vértebras adya-
centes, limitando de este modo las opciones de dise-
flo. Los sistemas que tienen ligamentos relativamente
rigidos tienen tipicamente agujeros transversales cer-
ca de sus porciones de extremo para aceptar fijadores
6seos. En los sistemas en los cuales el ligamento no
estd conformado para fijacion cooperativa al fijador
dseo, la fijacion se realiza tipicamente bien por puntos
de sutura o pasando un tornillo a través del ligamento.
Cuando el fijador 6seo estd asentado sobre la superfi-
cie vertebral, una porcién del fijador 6seo sobresale
de la superficie y la tensién del ligamento no se puede
ajustar mas.

La patente de los Estados Unidos No 5.415.661
(“Holmes”) representa un dispositivo de asistencia es-
pinal implantable aparentemente destinado para un
uso posterior que comprende un ligamento 4 que
comprende extremos 6 terminales opuestos. Los ex-
tremos terminales opuestos tienen aberturas transver-
sales para aceptar un par de tornillos dseos conven-
cionales no descritos Aunque el ligamento puede ser
“totalmente elastico”, recibe su flexibilidad disefian-
do una curva dentro de la porcién central 10 y las por-
ciones intermedias 12. Por consiguiente, las porcio-
nes terminales 8a, 8b del ligamento son relativamen-
te rectas y rigidas y estan preferiblemente hechas de
compuestos de fibra/polimero. Puesto que estas por-
ciones terminales 8a, 8b son relativamente rigidas, el
ligamento debe reposar esencialmente en su totalidad
sobre las superficies anteriores de las vértebras adya-
centes, limitando de este modo las opciones de dise-
fo.

Ademds, si el dispositivo de Holmes se usase para
fijacién anterior, su falta de control del perfil de los
tornillos 6seos podria hacer que la cabeza de tornillo
sobresaliese hacia la aorta. Ademads, no hay ninguna
explicacion en el documento de Holmes de que el li-
gamento o los tornillos pudiesen ser bioresorbible.

La patente de los Estados Unidos No 6.136.001
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(“Michelson”) representa un implante espinal que tie-
ne un miembro de grapa integral 12 que comprende
el miembro superior 14 que tiene proyecciones 16,
17 en uno de los dos extremos del mismo para su in-
sercion en las vértebras adyacentes. No se dice en el
documento de Michelson que alguna parte del miem-
bro de grapa deba ser flexible. Por consiguiente, esta
grapa no proporciona el grado de flexibilidad propor-
cionado por un ligamento natural, y por lo tanto es
propenso a fallar durante la compresién de la colum-
na vertebral. Tal rotura podria difundir fragmentos de
dispositivo alrededor del area de la aorta y los pulmo-
nes. La rigidez de la grapa también impide la carga de
la jaula de fusién intercorporal, produciendo de este
modo un blindaje de tensiones indeseable. La rigidez
de esta grapa hace también que sea inapropiada pa-
ra su uso con dispositivo intradiscales disefiados para
proporcionar una medida de movimiento (por ejem-
plo discos de movimiento).

Ademads, la grapa de Michelson tiene un espesor
del orden de 2,0 mm a 4,0 mm y puede ser bioresor-
bible.

La publicacién de patente PCT No WO 00/59388
(“Middleton”) representa un ligamento espinal artifi-
cial 100 que comprende una placa conformable 102
que tiene agujeros longitudinales transversales para
aceptar tornillos 6seos 114. Aunque Middleton expli-
ca que el ligamento deberia ser conformable, la carac-
teristica de conformabilidad parece referirse a la ca-
pacidad de la placa para conformase a la superficie de
los cuerpos vertebrales, no a plegarse alrededor de los
dngulos. Por consiguiente, la realizacién preferida re-
presenta una placa monoplana monolitica de polieti-
leno que tiene agujeros transversales para aceptar tor-
nillos. Estos tornillos tienen rebordes que se asientan
sobre una parte encastrada de los agujeros transversa-
les. Ademas, puesto que el conjunto de cinco piezas
de Michelson no es integral, permite el movimiento
imperceptible entre los diversos componentes. Midd-
leton explica que las cabezas de los tornillos deberian
estar a nivel respecto de la superficie superior de la
placa. Middleton explica, ademas, que la capacidad
de la placa para aceptar cargas de tensién o de com-
presion se puede ajustar cambiando la ubicacién del
tornillo en los agujeros longitudinales transversales.
Finalmente, no se hace mencién en el documento de
Middleton de un componente bioresorbible.

La patente de los Estados Unidos 5.180.393
(“Commarmond”) representa un ligamento espinal ar-
tificial hecho de un material textil flexible que tiene
ojetes huecos en cada extremo. Cada ojete estd con-
formado para recibir la cabeza de un tornillo de fija-
cion. El ligamento comprende un bobinado secunda-
rio que proporciona la rigidez del ligamento durante
la compresién. Esta rigidez del ligamento le causaria
probablemente tensién si se plegase alrededor de un
angulo. Por consiguiente, la realizacién preferida re-
presenta ligamentos monoplanos. Los ojetes del dis-
positivo de Commarmond incluyen asientos concavos
para asentar los tornillos. Una vez que estos tornillos
estan asentados, no se puede ajustar la tensién sobre
el ligamento

Respecto del perfil, Commarmond representa di-
mensiones del ligamento del orden de 5 a 10 mm.
Ademds, el uso de un tornillo convencional hace que
el dispositivo sobresalga algo de las superficies ver-
tebrales, y por lo tanto serfa inapropiado para su uso
en aplicaciones anteriores. Respecto de la resorbabi-
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lidad, Commarmond representa un ligamento de po-
liéster, y ojetes metdlicos y tornillos no resorbibles.

La patente de los Estados No 5.865.846
(“BRYAN”) representa un tipo de disco de movi-
miento de prétesis espinal que tiene un ligamento de
tipo abrazadera 250 hecha de materiales de tipo Kev-
lar y/o Goretex, que se fija a los cuerpos vertebrales
por tornillos 94. La realizacion preferida representa
una abrazadera monoplana fijada a los cuerpos verte-
brales por tornillos transversales que tienen rebordes
que se asientan sobre la abrazadera. Aunque Bryan
representan tornillos resorbibles, puestos que el liga-
mento estd hecho de materiales tipo Kevlar y/o tipo
Goretex, no es resorbible y por lo tanto permanece
permanentemente en el cuerpo.

Unas pocas referencias representan ligamentos
flexibles cuyos extremos no estdn conformados pa-
ra conexién cooperativa a fijadores 6seos. Por ejem-
plo, la Patente de los Estados Unidos No 6.093.205
(“McLeod”) representa un implante espinal que tie-
ne un elemento textil 40 que estd fijado a través de
las vértebras adyacentes pasando puntos de sutura a
través de las mismas a fijadores 6seos no descritos
implantados en las vértebras adyacentes.

La patente de los Estados Unidos No 5.681.310
(“YUAN”) representa un dispositivo de fijacién es-
pinal que comprende una cincha flexible 10 fijada a
través del espacio intervertebral por elementos de fi-
jaciéon 20. La cincha flexible estd hecha de un mate-
rial biocompatible, tal como material vendido bajo la
marca comercial DACRON.

Se han descrito muchos dispositivos genéricos de
reparacion de ligamentos. Por ejemplo, la publicacién
de patente PCT No WO 91/06249 (“Collins”) repre-
senta un ligamento protésico fijado al huso median-
te grapas. La publicaciéon de patente PCT No WO
00/72782 (“Wolowacz”) representa una cinta flexi-
ble alargada fijada al hueso bien por grapas, fijadores
dseos, 0 una combinacién de tornillo-arandela, opcio-
nalmente en combinacién con una bucle de ojete de
“en forma de ocho” en el extremo del dispositivo.

El documento US-60908998, en el cual el predm-
bulo de la reivindicacién 1 estd basado, proporciona
un implante dseo segmentariamente desmineralizado
que comprende al menos un segmento mineralizado,
y al menos un segmento flexible desmineralizado. El
segmento flexible desmineralizado es e una flexibili-
dad suficiente para actuar como un ligamento, tendén
o soporte flexible cuando dicho implante se fija entre
dos 0 més partes corporales.

De este modo, hay una necesidad de un sistema de
conexion intervertebral que pueda conectar facilmen-
te un ligamento eldstico a un fijador éseo sin forzar
significativamente el ligamento, sin suturar, y sin des-
truir una porcion del ligamento.

Sumario de la invencién

Segtn la presente invencion, los presentes autores
han desarrollado un sistema de conexidn interverte-
bral que soluciona muchas de las deficiencias de la
técnica anterior.

En un aspecto de la presente invencidn, los pre-
sentes autores han desarrollado un sistema que com-
prende un ligamento conformable que tiene porciones
de extremo conformadas para conectarse cooperativa-
mente a fijadores 6seos sin rebordes. La caracteristi-
ca sin rebordes del fijador éseo permite que el fijador
dseo sea arrastrado totalmente dentro de la superficie
vertebral, eliminando por lo tanto cualquier protube-
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rancia problemadtica a la par que también proporciona
un medio para ajustar la tension del ligamento des-
pués de que han situado los fijadores 6seos. El liga-
mento conformable se conforma a la cavidad produ-
cida por un fijador 6seo totalmente arrastrado sin ge-
nerar tensiones indebidas, acomodando por lo tanto
el deseo del cirujano para arrastrar totalmente el fija-
dor 6seo dentro de la cavidad. La forma cooperativa
de las porciones de extremo del ligamento permite la
fijacién no destructiva del ligamento a los fijadores
dseos sin utilizar puntos de sutura, minimizando de
este modo las tensiones no deseadas relativas a una
conexion y la generacién no deseada de particulas fo-
rdneas dentro del paciente.

En consecuencia, esta invencién permite que el li-
gamento proporcione la fijacién segura de perfil muy
bajo requerida para la estabilizacién espinal sin las
desventajas de los puntos de sutura o de la fijacién
destructiva comunes a los sistemas convencionales.

En una realizacion, la conexion cooperativa se lle-
va a cabo por uniendo solidariamente cada porcién
de extremo del ligamento a su fijador dseo correspon-
diente antes de la colocacién del ligamento sobre las
superficies anteriores de las vértebras, preferiblemen-
te durante un proceso de moldeado por inyeccidn.

Por lo tanto, segun la presente invencion, se pro-
porciona un sistema de conexion intervertebral:

a) un ligamento conformable que tiene una
primera y una segunda porcion (7, 9), y

b) un primer y un segundo fijador dseo sin
reborde, en el cual no se impide que los
fijadores dseos sean arrastrados dentro del
cuerpo vertebral por un reborde en contac-
to con la superficie vertebral;

en el cual la primera porcidn de extremo estd confor-
mada para conectar cooperativamente al primer fija-
dor 6seo, y la segunda porcién de extremo estd con-
formada para conectarse cooperativamente al segundo
fijador dseo, en el que el ligamento puede ser defor-
mado a lo argo de 90° alrededor de un radio de 1 mm
dando como resultado una tensién que es inferior al
75% de la tension de rotura del ligamento y el liga-
mento es bioresorbible y se compone de un copoli-
mero de dcido polildctico/dcido poliglicdlico.
Sumario de las figuras

La figura 1 es una vista en seccion transversal de
una fusién convencional de segmentos vertebrales ad-
yacentes, en la que el disco intervertebral ha sido sus-
tituido por una jaula de fusién.

Las figuras 2a y 2b son vistas aéreas laterales del
sistema de la presente invencion.

La figura 2c es una vista en seccién transversal de
un fijador 6seo de la presente invencion.

La figura 2d es una vista aérea de una realizacién
de la presente invencion en la que cuatro porciones de
extremo del ligamento comparten una porcion central
comun.

Las figuras 3a y 3b presentan realizaciones de la
presente invencién que tienen una conexion por pivo-
te.

La figura 3c es una vista en seccidn transversal del
pivote de la figura 3a.

La figura 3d presenta un fijador 6seo que tiene un
gancho cerrado apropiado para su uso en una cone-
Xidén por pivote.

[La figura 4 ha sido cancelada]
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La figura 5 presenta el paso de insertar cada fijador
6seo dentro de la cavidad en las superficies anteriores.

La figura 6a presenta una vista en seccién trans-
versal del paso de proporcionar una cavidad sobre la
superficie anterior de cada vértebra.

La figura 6b presenta la insercién del sistema den-
tro de una cavidad vertebral mediante una herramien-
ta de insercion.

La figura 7 presenta una vista en seccidn transver-
sal de la fijacién de vértebras adyacentes por el siste-
ma de la presente invencion, en la cual los fijadores
Oseos estan totalmente insertados dentro de las cavi-
dades.

La figura 8 presenta una vista aérea de la figura 7.

La figura 9 presenta una vista aérea de una dis-
cectomia convencional a dos niveles, en la cual cada
disco intervertebral ha sido sustituido por una jaula de
fusion.

La figura 10a es una vista aérea de una realizacién
a dos niveles de la presente invencion.

La figura 10b presenta una fijador 6seo secunda-
rio para su uso con la realizacién a dos niveles de la
presente invencion.

La figura 11 presenta una vista aérea del peso de
proporcionar dos cavidades sobre la superficie ante-
rior de cada vértebra.

Las figura 12a presenta una vista aérea del paso de
insertar cada fijador 6seo de la figura 10a dentro de
la cavidad en la superficie anterior usando una herra-
mienta preferida de insercion.

La figura 12b presenta una vista aérea de la fija-
cién de vértebras adyacentes por el sistema de la pre-
sente invencidn, en la cual los fijadores 6seos estdn
totalmente insertados en las cavidades.

Las figuras 13a-13c presentan vistas aéreas de la
provision de un fijador 6seo intermedio sobre el liga-
mento de la presente invencion.

La figura 14 presenta una vista aérea de provision
de dos fijadores 6seos intermedios sobre el ligamento
de la presente invencion.

La figura 15 presenta una vista en seccion trans-
versal de la figura 14.

La figura 16a presenta una columna vertebral es-
colidtica toracolumbar convencional.

La figura 16b presenta el uso del sistema de la pre-
sente invencién que da como resultado un endereza-
miento de la columna vertebral escolidtica.

La figura 17 presenta la manera en que dos sis-
temas de la presente invencién pueden ser usados de
manera solapada.

Descripcion detallada de la invencion

Para los fines de la presente invencién, una por-
cién “conformable” del ligamento puede ser plega-
do aproximadamente 90°, mds preferiblemente apro-
ximadamente 120° alrededor de un dngulo con un ra-
dio de aproximadamente 1 mm sin causar una tensién
en la porcién que es al menos el 75% de la tensién
de rotura. Tal caracteristica permitird que el disposi-
tivo sea insertado facilmente dentro de un agujero en
el cuerpo vertebral y que se conforme a la superficie
anterior sin causar dafio al dispositivo. Una porcion
“compresible” del ligamento puede acomodar despla-
zamientos generados por la compresién espinal nor-
mal flexando, combando y/o aliviando la pretension
impuesta sobre el ligamento en el momento de la in-
sercion. Algunos materiales pueden ser flexibles pe-
ro no compresible. Una porcion “extensible” del li-
gamento puede acomodar desplazamientos generados
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por la extensién espinal normal incrementdndose en
longitud al menos un 20% sin sobrepasar su limite de
elasticidad. Algunos materiales pueden ser “compre-
sibles” y/o “extensibles” sin ser “conformables”. Una
porcién “tensionable” del ligamento puede acomodar
una pretension impuesta sobre el ligamento en el mo-
mento de la insercién. “Bioresorbible” significa que
el material pierde al menos el 50% de su resistencia
a la traccion en 24 meses de implantacion. “Preco-
nectado” significa que dos componentes estan fijados
antes de su colocacidn sobre la columna vertebral. Un
fijador 6seo “sin reborde” no tiene reborde capaz de
asentarse sobre la superficie vertebral en un grado su-
ficiente para prevenir que el fijador éseo sea arrastra-
do dentro del cuerpo vertebral. “Conexién cooperati-
va” significa que los componentes se conectan de una
manera no destructiva sin el uso de puntos de sutura.

Ahora respecto de las figuras 2a y 2b, se pro-
porciona un sistema de conexion intervertebral 1 que
comprende

a) un ligamento que tiene una primera y una
segunda porcién (7, 9), y

b) un primer y un segundo fijador éseo sin
reborde, en el cual no se impide que los
fijadores Oseos sean arrastrados dentro del
cuerpo vertebral por un reborde en contac-
to con la superficie vertebral;

en el cual la primera porcién de extremo estd confor-
mada para conectar cooperativamente al primer fija-
dor 6seo, y la segunda porcién de extremo estd con-
formada para conectarse cooperativamente al segundo
fijador 6seo, en el que el ligamento puede ser defor-
mado a lo argo de 90° alrededor de un radio de 1 mm
dando como resultado una tensién que es inferior al
75% de la tension de rotura del ligamento y el liga-
mento es bioresorbible y se compone de un copoli-
mero de dcido polildctico/dcido poliglicélico.

En una realizacién especialmente preferida de la
presente invencidn, el sistema estd destinado a actuar
como un sistema de estabilizacién temporal para pro-
cedimientos de fusién espinal. Es decir, el sistema
proporciona solamente estabilizacién temporal de la
columna vertebral hasta que la fusién deseada pueda
ser realizada. Una vez que la fusién ha sido realizada,
el sistema de la invencién no tiene ningtn otro efec-
to. Preferiblemente, los fijadores 6seos también estidn
hechos de un material bioresorbible.

Preferiblemente el copolimero comprende entre el
80% en peso y el 99% en peso de dcido lactico (PLA)
y entre el 1% en peso y el 20% en peso de dcido gli-
célico (PGA). Los copolimeros dentro de estos inter-
valos proporcionan el equilibrio apropiado entre la re-
sistencia y el tiempo de resorcién del ligamento. Pre-
feriblemente, el componente bioresorbible retiene al
menos el 50% de su resistencia a la traccién de ro-
tura 6 meses después de la implantacion, pero pierde
al menos el 50% de su resistencia a la traccién a los
12 meses de implantacién. Cuando se consigue esta
ventana de bioresorcion, el componente tiene la resis-
tencia necesaria para llevar a cabo el fin al que esta
destinado durante el tiempo en el cual se produce la
fusién 6sea, pero también se bioreabsorbe después de
que se lleve a cabo normalmente la fusién. También
preferiblemente, el polimero bioresorbible retiene al
menos el 50% de su masa 6 meses después de la im-
plantacién, pero pierde al menos el 90% de su masa a
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los 2 afios de implantacién. Esto se puede conseguir
mediante el uso de un copolimero PLA/PGA 95%5.

En algunas realizaciones, los materiales y las geo-
metrias son elegidas de manera que el ligamento se
reabsorbe antes que los fijadores 6seos. Tal realiza-
cién minimiza las oportunidades de que cuerpos ex-
trafios (es decir, porciones de ligamento) se pierdan
dentro del cuerpo después de la resorcion de los fi-
jadores 6seos. Mds preferiblemente, el ligamento es
también tensionable, minimizando de este modo las
oportunidades de una rotura a corto lazo por una ex-
tensidn excesiva.

En otra realizacién preferida, el dispositivo tiene
un ligamento bioresorbible compresible cuyas porcio-
nes de extremo estdn conformadas para fijacién coo-
perativa a los fijadores dseos. La combinacién de bio-
resrobabilidad, flexibilidad y fijacién cooperativa pro-
porciona una mayor seguridad a largo plazo del dis-
positivo.

En algunas realizaciones que tienen materiales re-
sorbibles, el sistema tiene un uso ventajoso en combi-
nacién con un disco de movimiento. Un disco de mo-
vimiento comprende tipicamente un miembro flexible
intercalado entre un par de placas terminales rigidas.
Por consiguiente, un disco de movimiento difiere de
un dispositivo de fusién convencional por que el disco
de movimiento tiene una flexibilidad que permite que
las vértebras adyacentes se muevan las unas respecto
de las otras después de la realizacién de la osteointe-
gracion de sus placas terminales a la prétesis discal.
Cuando se selecciona un ligamento bioresorbible, el
tiempo de resorcion del ligamento puede ser hecho a
medida de manera que el ligamento se reabsorbe li-
geramente después de que se produzca la osteointe-
gracién de las placas terminales del disco de movi-
miento. Cuando la porcién de ligamento se bioabsor-
be, el disco de movimiento es libre de flexar. En este
caso, la caracteristica de resorcién elimina cualquier
preocupacion de que el ligamento limite el movimien-
to permitido por el disco de movimiento. Particular-
mente los discos de movimiento preferido incluyen
los descritos en la patente de los Estados Unidos No
5.824.094 (“Serhan et al.”).

Preferiblemente, e ligamento tiene un ancho sufi-
ciente para mantener el injerto o dispositivo intercor-
poral dentro del espacio discal intervertebral. Deberia
tener también una longitud que es al menos tan grande
como un espacio discal tipico (es decir, al menos 1,5 a
2 cm de longitud) de manera que el ligamento alcance
los cuerpos vertebrales adyacentes. Por consiguiente,
deberia tener una gran carga de rotura en tension lon-
gitudinal. Preferiblemente, esta carga de rotura es al
menos de 500 N. También deberia acomodar compre-
sién de la columna vertebral, preferiblemente por fle-
xién.

El ancho del ligamento estd preferiblemente en-
tre aproximadamente 3 mm y 30 mm, mds preferi-
blemente entre aproximadamente 10 mm y 15 mm.
Cuando el ligamento estd hecho de un material que
tiene una resistencia a la traccién de al menos apro-
ximadamente 50 MpA, es suficientemente fuerte para
ser usado en estos anchos relativamente cortos (com-
parado con, por ejemplo, los ligamentos de Yuan y
McLeod) sin romperse. En comparacion, los ligamen-
tos tanto de Yuan como de McLeod son mucho mas
anchos, y por lo tanto tienen una mayor probabilidad
de estar en contacto de manera adversa con estructu-
ras sensibles de tejidos blandos tales como la aorta y
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la traquea. Preferiblemente, el material fuerte es un
hilo trenzado.

El espesor del ligamento es preferiblemente de en-
tre aproximadamente 0,5 mm y 5 mm. Cuando el es-
pesor del ligamento no es superior a 5 mm, el poten-
cial para el ligamento de que friccione contra estruc-
turas sensibles de tejidos blandos se reduce en gran
medida. Cuando el espesor del ligamento es al me-
nos 0,5 mm, el ligamento tiene la resistencia apropia-
da para ser usado en un sistema de conexién corporal
intervertebral. Mds preferiblemente, el espesor es de
entre 1 mm menos de 2 mm. En este intervalo de Imm
y menos de 2 mm, el ligamento tiene tanto una buena
resistencia como un perfil bajo. Sin desear establecer
una teorfa, se cree que la grapa rigida de Michelson
requiere un espesor de al menos 2 mm debido a los re-
quisitos de soporte de carga del dispositivo (es decir,
estd destinada a resistir la compresién fisiolégica de
la columna vertebral). Por lo tanto, segin la presente
invencion se proporciona un sistema de conexion in-
tervertebral que comprende un ligamento que tiene un
espesor de entre 0,5 mm y menos de 2 mm, preferible-
mente entre 0,5 mm y 1,5 mm, mas preferiblemente
entre 1,0 mm y 1,5 mm, mds preferiblemente todavia
entre 1,0 mm y 1,2 mm.

Preferiblemente, al menos la cara anterior del li-
gamento de la invencién no es suficientemente rugo-
sa para causar irritacién a las estructuras de tejidos
blandos circundantes, tales como el es6fago y la aorta.
Para las estructuras textiles, preferiblemente, los fila-
mentos individuales que se usan para formar el dispo-
sitivo son lisos y redondos. Las fibras lisas y redondas
pueden ser hechas, por ejemplo, usando un procedi-
miento de hilado por fusién con una matriz circular
para formar fibras. Ademads, La estructura textil esta
preferiblemente hecha con fibras continuas en lugar
de fibras cortas. Los ejemplos son estructuras tejidas
y trenzadas opuestas a las estructuras de fieltro.

Preferiblemente, el ligamento tiene flexibilidad
suficiente para reposar parcialmente en plano contra
la superficie vertebral y plegarse aproximadamente
90° para entrar en una cavidad en el hueso para conec-
tar la porcién central (que descansa en plano contra el
hueso) al fijador 6seo (que estd dispuesto ortogonal a
la superficie) sin experimentar tensién adicional sig-
nificante. Si las porciones conformables también son
tensionables, también ofrecen un medio de proporcio-
nar tensién al ligamento. Preferiblemente, la confor-
mabilidad del ligamento se proporciona construyén-
dolos como materiales textiles. El material textil pue-
de ser formado por un tejido, labor de punto, tren-
zado, labor de ganchillo, o bordado. Preferiblemente,
el material textil estd trenzado para proporcionar una
mayor resistencia a la traccién. Los materiales apro-
piados preferidos para su uso como materiales texti-
les incluyen poliéster, polipropileno, polietileno, fibra
de carbono, fibra de vidrio, poliuretano, poliarami-
da, metales polimeros, copolimeros, 4cido poliacético
(PLA) 4acido poliglicélido (PGA), seda, dcido celul6-
sico y fibras de policarplocatona.

En otro aspecto de la presente invencidn, el ancho
del ligamento varia a lo largo de su longitud. En par-
ticular, cuando la porcién central del ligamento tiene
un mayor ancho que las porciones intermedias situa-
das entre la porcion central y las porciones de extre-
mo, una porcién de cada porcién intermedia puede en-
trar mds facilmente en la cavidad vertebral mientras la
porcidn central proporciona una cobertura de drea su-

5
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ficiente de las vértebras. Preferiblemente, el ancho de
la porcién central es de al menos 1,5 veces mayor que
el ancho mds pequefio de la porcién intermedia, mas
preferiblemente al menos 3 veces mayor.

La longitud combinada de la porcion central y las
porciones intermedias es preferiblemente entre apro-
ximadamente 15 - 110 mm, mas preferiblemente entre
aproximadamente 20 - 50 mm.

En algunas realizaciones, es deseable hacer a me-
dida el ligamento para que se parta en su parte cen-
tral con el fin de minimizar la longitud de los cuerpos
extrafios que puede flotar libremente dentro del cuer-
po. En general, la pérdida de resistencia controlada
en el ligamento puede llevarse a cabo bien seleccio-
nando materiales basados en sus tiempos tipicos de
resorcién o proporcionando disefios que favorecen se-
lectivamente la resorcién de algunas porciones de li-
gamento. En una realizacidn, el ligamento tiene una
porcidén central relativamente fina. Esta porcién més
fina deberia romperse antes que las porciones de ex-
tremo. Otra realizacion proporciona un primer mate-
rial en la porcidn central que tiene un tiempo de re-
sorcion relativamente corto y un segundo material en
las porciones intermedias o de extremo que tienen un
tiempo de resorcidn relativamente largo. En esta con-
dicién, la bioresorcion del primer material producird
mas rapidamente la rotura de ligamento en esta por-
cién central. Usando diferentes materiales para con-
seguir la resorcién diferencial, la geometria deseada
del ligamento indicado anteriormente no necesita ser
modificada.

En otra realizacidn, el cuerpo de ligamento es més
ancho, preferiblemente entre 10-30 mm, mds preferi-
blemente entre 15-20 mm y tiene dos anclajes en cada
extremo del ligamento, como se muestra en la figura 2
d. En esta configuracion, el dispositivo de ligamento
puede mejor resistir los desplazamientos fisioldgicos
en flexion lateral y rotacién axial. Ademads, con cua-
tro anclajes, hay menos preocupacién de retirada del
anclaje.

En algunas realizaciones, sin embargo, al menos
las porciones central y terminales de ligamento estin
hechas del mismo material. Cuando los materiales son
seleccionados de este modo, estas porciones puede fa-
bricarse facilmente y preconectarse de una manera so-
lidaria. Preferiblemente, es un copolimero PLA/PGA
que comprende entre el 80% en peso y el 99% en peso
de 4cido lactico (PLA) y entre el 1% en peso y el 20%
en peso de 4cido glicdlico (PGA). También preferible-
mente, el material tiene una forma textil tal como hilo
trenzado o tejido.

Preferiblemente, el ligamento es extensible. Pre-
feriblemente, el ligamento puede alargarse cuando los
cuerpos vertebrales adyacentes estdn en extension, re-
duciendo por lo tanto la probabilidad de ruptura. Pre-
feriblemente, la longitud del ligamento puede incre-
mentarse en un 25% sin sobrepasar su limite eldstico.
Preferiblemente, este material extensible esta hecho
de una forma trenzada.

Preferiblemente, el ligamento es tensionable. Pre-
feriblemente, la tension sobre el ligamento se puede
incrementar conduciendo simplemente, ademads, los
fijadores 6seos dentro de los cuerpos vertebrales. La
tension resultante producida en el cuerpo tensionable
proporciona una carga compresiva sobre el dispositi-
vo intercorporal, estabilizando de este modo la unidad
espinal funcional (FSU). Preferiblemente, esta por-
cion tensionable estd hecha en una forma trenzada.
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En referencia ahora a la figura 2c, preferiblemen-
te, el fijador 6seo 19 comprende una cafia longitudinal
21, un extremo de insercién 23 que comprende protu-
berancias 25 que se extienden lateralmente desde la
cafla, y un extremo 26 de fijacién que tiene una su-
perficie superior 31 para conectarse al ligamento. La
funcion del fijador dseo es fijar firmemente la porcién
central al ligamento a través del espacio discal. El fi-
jador puede tener cualquier disefio conocido en la téc-
nica, incluyendo mecanismos con alas, con lengiietas,
o atornillados. Preferiblemente, el fijador 6seo es un
anclaje con lengiietas, puesto que previene la retirada
y se inserta facilmente.

En otro aspecto de la presente invencidn, el ex-
tremo de fijacion 27 del fijador éseo estd configura-
do para aceptar un elemento dispositivo de arrastre.
Cuando se selecciona esta configuracién, el fijador
6seo puede ser arrastrado dentro del hueso proporcio-
nando simplemente una fuerza axial a la superficie 31
superior del fijador éseo a través del dispositivo de
arrastre.

Preferiblemente, la configuracion define una ca-
vidad 29 sobre la superficie 31 superior del extremo
27 de fijacién del fijador 6seo. Esta cavidad 29 estd
configurada para aceptar el dispositivo de arrastre (no
mostrado).

En algunas realizaciones, la cavidad 29 del fija-
dor 6seo puede estar configurada para permitir la in-
sercién de un tornillo de rescate, permitiendo de este
modo la recuperacién del fijador éseo.

También en referencia a la figura 2c, preferible-
mente, las protuberancias laterales tienen bordes an-
teriores 28 que definen un dngulo @ no superior a 45°
respecto del eje de la cafia. A tales realizaciones, el so-
porte del borde anterior contra la superficie del cuerpo
vertebral no impide sustancialmente el avance del fija-
dor 6seo dentro del hueso. Preferiblemente, los bordes
anteriores definen un angulo inferior a 30 grados, y
mads preferiblemente entre aproximadamente 20 gra-
dos y 30 grasos. Cuando el dngulo « estd entre 20
grados y 30 grados, el dngulo es suficientemente pe-
quefio para no impedir el avance del fijador dseo, y
suficientemente grande para garantizar su montaje se-
guro.

En algunas realizaciones, la altura H de las protu-
berancias sobre el fijador 6seo no es superior al 70%
del didmetro D de la cafia longitudinal. Cuando se se-
lecciona esta condicién, se minimiza el riesgo de que
cualquier protuberancia actie como un reborde y de-
tenga, ademas, la entrada del fijador éseo dentro de la
vértebra. Preferiblemente, la relaciéon H/D no es supe-
rior al 40%, mds preferiblemente entre aproximada-
mente el 20% y el 40%. Dentro de esta ventana mds
preferida, la altura de protuberancia es suficientemen-
te pequefia para no impedir el avance del fijador éseo,
y suficientemente grande para garantizar su montaje
seguro.

El didmetro exterior (“H+D) del fijador 6seo es
preferiblemente de entre aproximadamente 3 - 9 mm,
m4s preferiblemente de aproximadamente 4 - 6 mm.
La longitud Ly del fijador dseo es preferiblemente de
entre aproximadamente 3-45 mm, m4s preferiblemen-
te de entre aproximadamente 15 - 25 mm.

Aungque los fijadores 6seos son seleccionados por
ser bioresorbibles en muchas realizaciones de la pre-
sente invencidn, en algunas realizaciones, el extremo
de fijacion del fijador 6seo estd hecho de un material
cerdmico. Cuando es fijador dseo es cerdmico, puede
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resistir el gran impacto del dispositivo de arrastre sin
romperse.

En otro aspecto de la presente invencion, el fijador
6seo es bioresorbible y sin reborde. La caracteristica
sin reborde permite que el fijador 6seo sea arrastra-
do totalmente dentro del hueso; eliminando de este
modo cualquier protuberancia y permite que el ciruja-
no controle la tensién del ligamento con simplemen-
te hacer avanzar el fijador 6seo, mientras que la ca-
racteristica bioresorbible minimiza cualquier efecto a
largo plazo que el fijador 6seo pueda tener sobre el
paciente.

En otro aspecto de la presente invencion, el siste-
ma tiene un disefio integral, con lo cual el ligamento
compresible y los fijadores dseos estdn conectados so-
lidariamente antes de su insercién. La naturaleza inte-
gral de la invencidn elimina esencialmente cualquier
movimiento imperceptible entre los componentes.

En algunas realizaciones, el ancho W de la por-
cién de extremo del ligamento puede ser seleccionada
de manera a no ser superior (y preferiblemente sus-
tancialmente de igual dimension que) al ancho Wy
del extremo de fijacion de la cabeza del fijador 6seo.
En esta condicién la porcién de extremo puede seguir
facilmente el fijador éseo dentro de la cavidad verte-
bral., permitiendo de este modo que el cirujano con-
trole la tensién del ligamento simplemente haciendo
avanzar el fijador 6seo. Cuando estos anchos son sus-
tancialmente idénticos, se optimiza la resistencia del
sistema.

En otro aspecto de la presente invencidn, el fijador
dseo estd situado a 5 mm del extremo de las porciones
de extremo de los ligamentos, en esta construccidn, el
fijador 6seo puede entrar ficilmente en la cavidad sin
experimentar resistencia circunferencial significante a
partir de la porcion intermedia.

Preferiblemente, el fijador 6seo estd situado en el
extremo de la porcién de extremo, como se muestra
en la figura 2a.

En referencia ahora a la figura 2a, en lagunas rea-
lizaciones, el extremo de fijacién del fijador dseo tie-
ne una superficie superior 6 y el término 8 de la por-
cién de extremo del cuerpo de ligamento se fije a la
superficie superior del fijador 6seo para proporcionar
una conexién axial. Cuando el fijador 6seo y el térmi-
no estdn en alineacién axial, como en la figura 2a, se
proporciona una tensién muy pequefa a la conexién
durante la insercién del fijador 6seo. Estas realizacio-
nes son deseables en casos en los cuales el sistema
puede ponerse en tension con simplemente arrastrar
el fijador 6seo mds profundamente en la vértebra, y
en el caso del agujero pasante del orificio del disposi-
tivo de arrastre anteriormente mencionado.

En referencia ahora a la figura 3, en una tercera
realizacién de la invencion, las porciones de extremo
33 del ligamento comprende un primer y un segun-
do bucle 33mientras que el extremo de fijacién 37 del
fijador 6seo comprende un gancho cerrado 39. Cada
bucle puede estar fijado de manera segura y con pivo-
teo a su gancho respectivo, permitiendo de este modo
la conexién al pivote libremente mientras el disposi-
tivo estd insertado y el anclaje puede ser empotrado
dentro del cuerpo vertebral. La caracteristica de pivo-
teo proporciona una conexién de gran resistencia con
movimiento rotacional libre para favorecer una ejecu-
cion facil.

Preferiblemente, el fijador 6seo es un tornillo. Pre-
feriblemente, la arandela esta constituida por un ma-
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terial solido y uniforme que estd conectada solida-
riamente al cuerpo de ligamento, que estd constitui-
do preferiblemente de hilos trenzados. En este caso,
la superficie inferior 45 del extremo de fijacién estd
apoyada sobre la superficie superior 42 de la arande-
la. Cuando se usa el tornillo para fijar el extremo de
fijacion del ligamento, las superficies sélidas y lisas
de acoplamiento minimizan la rotacién de la arande-
la y previenen de este modo el retorcimiento, la de-
formacion eldstica/plastica, y/o el dafio al ligamento.
Estas realizaciones son deseables en casos en los cua-
les el cirujano desea fijar el ligamento mediante un
mecanismo de tornillo. En algunas realizaciones, al
menos las porciones de extremo del ligamento el ex-
tremo de fijacion del fijador 6seo son del mismo mate-
rial. Cuando se seleccionan de este modo los materia-
les, estas porciones pueden ser ficilmente realizadas
y preconectadas de una manera solidaria. Esta carac-
teristica también elimina la n necesidad de puntos de
sutura

Preferiblemente, los componentes de ligamento
y de fijador 6seo estdn preconectados. Es decir, los
componentes se fijan fisicamente antes de su colo-
cacion sobre la columna vertebral. Los componentes
preconectados son ventajosos porque se fijacién segu-
ra muta estd garantizada, y el cirujano no necesita per-
der tiempo en realizar esta fijacién. Los componentes
pueden estar preconectado por bloqueo fisico, cone-
xién fisica (como en la figura 3) uniendo, o haciendo
los componentes del mismo material y conectiandolo
solidariamente. Cuando los componentes preconecta-
dos se forman solidariamente (por ejemplo, por mol-
deo o termoformado), no hay peligro de movimiento
imperceptible.

En referencia ahora a la figura 5, en algunas reali-
zaciones, el sistema tiene un orificio para aceptar un
dispositivo de arrastre 51 que conduce el fijador 6seo
dentro del cuerpo vertebral. En la figura 5, el orifi-
cio comprende una cavidad 29. En algunas realiza-
ciones, la porcién de extremo 53 de ligamento esta
moldeada en la superficie superior 31 del extremo de
fijacién 27 del anclaje de manera que una punta 59
de insercion del dispositivo de arrastre puede ser in-
sertada dentro de la cavidad 29 de anclaje sin dafar
el ligamento. La figura ilustra tal fijacién en la cual
la porcién de extremo 53 del ligamento estd fijada
de manera semicircunferecial al borde 55 exterior de
la superficie superior 31 del anclaje. Se aprecia que
otras realizaciones pueden funcionar de manera simi-
lar, tal como fijando el ligamento a una media cara
de la superficie 31 superior de anclaje y modifican-
do el reborde de dispositivo de arrastre para entrar en
contacto con la otra media cara de la superficie de an-
claje. Ademds, la superficie 57 inferior del reborde de
dispositivo de arrastre puede entrar en contacto con
la superficie 31 superior del anclaje 6seo. Preferible-
mente, la superficie 52 de la punta 59 de insercién
también puede entrar en contacto con la parte infe-
rior 30 de la cavidad 29 de anclaje. Con estas carac-
teristicas, el dispositivo de arrastre puede ser usado
para asentar completamente el anclaje en el cuerpo
vertebral y aplicar pretensién al ligamento. Cuando
el didmetro de la cavidad 29 es sustancialmente igual
al didmetro de la punta 59, la punta de insercién re-
forzara temporalmente el anclaje durante el paso de
insercion.

En algunas realizaciones, la superficie inferior 30
de la cavidad esta situada a una profundidad talque el

7



13 ES 2274971 T3 14

extremo distal de la punta 59 y el reborde 59 estardn
respectivamente en contacto con la superficie inferior
30 (mostrada en la figura 2c) y la superficie superior
31 de la cavidad.

La presente invencion es particularmente util pa-
ra aumentar las fusiones intercorporales anteriores
mono- o multinivel- En algunas realizaciones, el sis-
tema estd disefiado para ser usado en la regién lum-
bar anterior de la columna vertebral, y de este modo
esta caracterizado por longitudes de ligamento relati-
vamente grandes (entre 20 mm y 30 mm) con el fin
de extenderse sobre el espacio discal. En otras reali-
zaciones, el sistema estd disefiado para su uso en la
regién cervical de la columna vertebral, y por lo tan-
to se caracteriza por ligamentos que tienen longitudes
relativamente pequefias (tales como entre 12 mmy 15
mmm) y pequefios espesores (tales como entre 0,5 y
menos de 2 mm) con el fin de evitar la exposicién al
esofago.

Generalmente, los fijadores dseos de la presente
invencién, pueden ser fijados a cualquier porcién de
la superficie anterior, lateral o posterior del cuerpo
vertebral. Preferiblemente, sin embargo, los fijadores
dseos estdn fijados a la superficie anterior con el fin
de sacar ventaja del perfil bajo producido por el sis-
tema y evitar una segunda cirugia (posterior) en los
procedimientos de fusién intercorporal anterior.

Ademéds, el ligamento de la presente invencién
puede estar revestido o empotrado con uno o mas
compuestos bioldgicamente o farmacolégicamente
activo tales como citoquinas (por ejemplo linfoqui-
nas, quimioquinas, etc.) factores de fijacién, genes,
péptidos, proteinas, nucleétidos, carbohidratos, célu-
las o farmacos.

En referencia en particular a la realizacién mono-
nivel de la invencién con anclajes dseos fijados soli-
dariamente, el dispositivo es susceptible de ser usa-
do en procedimientos quirdrgicos espinales invasivos.
Debido a la naturaleza conformable, larga y fina del
dispositivo, se puede insertar a través de una incision
relativamente pequefia y podria ser usado potencial-
mente en un procedimiento laparoscépico. Ademads,
el aspecto monobloque del disefio minimiza la posi-
bilidad de perdida de componentes del dispositivo en
la cavidad del cuerpo cuando se lleva a cabo la cirugia
laparoscépica.

Ademéds, se ha descubierto que fijar los fijadores
dseos muy cerca de la porcion vertical de las porcio-
nes de placa terminal de los cuerpos vertebrales da
como resultado una fijacién mds segura, se cree que
la dureza relativamente elevada de la region de placa
terminal (debido a su mayor densidad) restringe cual-
quier movimiento no deseado del fijador fijado) Por lo
tanto, preferiblemente, los fijados 6seos de la presen-
te invencion estan fijados a las porciones superior o
inferior de los cuerpos vertebrales cerca de sus placas
terminales en la zona de transicion entre las regiones
dseas cortical o cancelosa. En algunas realizaciones,
por lo tanto, se realiza un kit que une ventajosamen-
te componentes de prdtesis discal apropiados como
sustitucion de un disco natural particular con un siste-
ma de conexidn intervertebral que tiene un ligamento
cuya longitud estd destinada para la insercién de los
fijadores 6seos dentro de las placas terminales adya-
centes a este disco natural.

Ejemplo I

En referencia ahora a la figura 6a, se usa un pun-

z6n 61 para crear un par de cavidades 63 en las su-
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perficies anteriores 54 de los cuerpos 65 corporales
vertebrales adyacentes. Estas cavidades estdn confor-
madas para tener aproximadamente el mismo didme-
tro DR que el didmetro de la cafa del fijador 6seo, y
una profundidad LR al menos tan profunda como la
longitud LBF del fijador dseo.

Como se muestra en la figura 6b, el implante de
la figura 2 estd fijado a la herramienta 51 de inser-
cion insertando las puntas 59 dentro de las cavidades
de implante. Los brazos 67 son suficientemente largos
para empotrar totalmente los fijadores 6seos en las ca-
vidades del cuerpo vertebral. Por lo tanto, este proce-
dimiento requiere tnicamente dos pasos; perforar ca-
vidades en el cuerpo vertebral, e insertar el implante
haciéndolo por lo tanto rdpido y simple. Esta es una
caracteristica atractiva para usar en procedimientos de
fusién espinal que son muy largos. Opcionalmente, un
conducto de punta tnica (no mostrado) puede ser usa-
do para arrastrar, ademds, un fijador 6seo dentro del
cuerpo vertebral, tensionando, ademads de este modo
el ligamento. El procedimiento terminado se muestra
en las figuras 7y 8.

Ejemplo I

En este ejemplo, el implante de la presente inven-
cion se aplica a un procedimiento de fusién espinal
binivel después de la disectomia y la insercién de dos
dispositivos intercorporales, como se muestra en la fi-
gura 9. Sin embargo, como se muestra en la figura
10b, un elemento de fijacién separado 102, tal como
una grapa en forma de cdnula, puede ser usada para
fijar adicionalmente la banda tejida en maltiples luga-
res.

Como se muestra en la figura 10a, se proporciona
un implante 101 de la presente invencién que com-
prende dos fijadores 6seos 103 fijados solidariamente
a una unica porcién de extremo 105 del ligamento de
banda tejida 107. Como se muestra en la figura 11,
se preparan a continuacién dos cavidades 111 confor-
madas para recibir fijadores 6seos 103 en el cuerpo
113 vertebral superior usando un dispositivo de pun-
z6n 115. A continuacién, como se muestra en la figura
12, el implante 101 se fija a la herramienta de inser-
cién 121 insertando las puntas 115 de diente dentro de
las canulas 104 del dispositivo. Como se muestra en
la figura 15, tras la insercidn, los fijadores dseos estdn
empotrados en el cuerpo vertebral para minimizar el
perfil. A continuacidn, el cuerpo vertebral adyacente
se prepara para recibir el anclaje secundario de grapa
103 usando el mismo dispositivo de punzén descrito
en la figura 11. El punzén se inserta a través del cuer-
po de ligamento, se aplica tensioén al ligamento y a
continuacidn se perforan los agujeros. A continuacién
como se muestra en las figuras 131a-c, las puntas 123
de punzén 121 se insertan dentro de las canulas 104
de la grapa en forma de canula 102, se aplica una ten-
sién apropiada a la banda, y a continuacién las puntas
108 de la grapa 102 son perforadas a través del liga-
mento tejido y dentro de las cavidades 6seas para fijar
la grapa. Estos pasos se repitan hasta que el implante
haya sido fijado a cada nivel. Los resultados del pro-
cedimiento completo se muestran en las figuras 14 y
15.

En otra realizacidn, la grapa 102 de la figura 12
es sustituida por un dispositivo que comprende un par
de arandelas conectadas por un ligamento, y unos tor-
nillos 6seos pasan a través de las arandelas. En este
caso, los tornillos dseos aseguran una fijacién éptima
del implante.
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Ejemplo III

La figura 16a muestra la forma anormal de una co-
lumna vertebral escolidtica en el drea toracolumbar.
Las soluciones de la técnica anterior a la escoliosis
se explican en la publicacion de patente PCT niimero
W09322989 (“Campbell”) y la publicacién de paten-
te PCT nimero WO64363 (“Drewry”).

Drewry describe una brida espinal para soportar la
inestabilidad espinal, la correccion de las deformida-
des y como banda de tension para facilitar la fusion.
La brida tiene un ojete en un lado que se forma usan-
do una o mas ondulaciones formadas en otros lugares
a lo largo de la brida para fijar la brida a elemento de
la columna vertebral, ojales u otros dispositivos es-
pinales tales como los tornillos. Drewry no represen-
ta un sistema que tiene dos fijadores dseos, ni liga-
mentos y fijadores 6seos solidariamente conectados,
ni hay ninguna mencién de uso de materiales resorbi-
bles. Campbell describe un eje, denominado distrac-
tor toracodorsal que conecta con eslingas metdlicas
que rodean las costillas o se extiende al sacro, y el
eje se puede reducir a través de sucesivos ajustes para
conseguir la correccién en la espina toracica. Camp-
bell no representa un sistema que tiene dos fijadores
Oseos, ni ligamentos y fijadores éseos solidariamente
conectados, ni hay ninguna mencién de uso de mate-
riales resorbibles.

Por consiguiente, otro uso potencial de la presen-
te invencion es la correccion de deformidades espina-
les tales como la escoliosis pedidtrica y adulta. Co-
locando sistemas de la presente invencién en tensién
sobre el aspecto lateral de los cuerpos vertebrales en
las porciones convexas de la curva, como se indica
en la figura 16a y 16b) con o sin hueso intercorporal
o dispositivos de fusién), la columna vertebral puede
ser llevada a linearse. El dispositivo puede, entonces,
proporcionar una estabilizacién temporal a la colum-
na vertebral corregida hasta que se pueda realizar la
fusion. La calidad tensionable de los ligamentos de la
presente invencién permite que el cirujano realice a
medida la cantidad de tensién requerida para propor-
cionar la alineacién deseada. La invencién es parti-
cularmente Util como dispositivo absorbible para pro-
porcionar correccidn a la escoliosis idiopdtica juvenil
y adolescente. En esta aplicacion, la correccidn seg-
mentaria podria conseguirse como se ha descrito an-
teriormente sin el uso de dispositivo intercorporales,
puesto que generalmente no es deseable inducir la ar-
trodesis. Los sistemas de correccion de escoliosis del
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estado de la técnica son rigidos y permanentes y de-
ben ajustarse o retirarse aproximadamente dos afos
después de la cirugia inicial. Con un sistema de li-
gamento bioabsorbible, el dispositivo se hace preferi-
blemente a la medida para perder resistencia a los dos
afios, permitiendo de este modo que la columna verte-
bral del paciente crezca sin una segunda intervenciéon
quirdrgica.

Para la escoliosis adulta, el ligamento bioabsorbi-
ble se usa preferiblemente con un dispositivo de fu-
sién intercorporal, tal como una jaula, para favorecer
la artrodesis y conseguir una correccién permanente.
Una vez que se ha producido la fusion, el dispositivo
es obsoleto y desaparecera si el dispositivo es biabsor-
bible, previniendo de este modo complicaciones rela-
cionadas con dispositivo a largo plazo que de nuevo
requeririan una cirugia de revision.

Por lo tanto, en un procedimiento preferido de la
invencion, la primera 101 y la segunda vértebra 103
forman una porcién de un primer aspecto 105 late-
ral de una columna vertebral 107 escolidtica que tie-
ne una curva convexa 109, el primer fijador 6seo 111
se inserta dentro del primer aspecto 105 lateral de la
primera vértebra 101 y el segundo fijador 6seo 113 se
inserta dentro del primer aspecto 105 lateral de la se-
gunda vértebra 103, y el paso de insercién o paso c)
tensa el ligamento, enderezando de este modo, al me-
nos parcialmente la curva convexa. Este procedimien-
to puede entonces repetirse como en la figura 16b para
enderezar sustancialmente la curva.

En referencia ahora a la figura 17, en algunas reali-
zaciones, y particularmente para aplicaciones cervica-
les, es deseable aplicar dos dispositivos de ligamento
a un procedimiento mononivel de manera que los dis-
positivos forman dngulos respecto de la columna ver-
tebral y se cruzan el uno con el otro. Esta disposicién
proporciona mayor estabilidad en la rotacién axial a
la vez que mantiene una resistencia adecuada a la ex-
tension. Preferiblemente, el dngulo 6 no es superior a
45 grados, mds preferiblemente entre 30 y 40 grados.

La invencidn proporciona un implante que es sim-
ple, permite una rdpida implantacién y proporciona
un soporte rigido extensible anterior temporal para
complementar un procedimiento de fusioén intercor-
poral anterior. La invencién propuesta minimizaria el
dafio causado a estos elementos de soporte, reduciria
el tiempo de cirugia, reduciria el tiempo de rehabi-
litacién, y por lo tanto reduciria en gran medida los
costes del tratamiento.
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REIVINDICACIONES

1. Un sistema de conexion intervertebral que com-
prende:

a) un ligamento conformable (3) que tiene
una primera y una segunda porcion (7, 9),
y

b) un primer y un segundo fijador 6seo (15,
17) sin reborde, en el cual no se impi-
de que los fijadores 6seos sean arrastra-
dos dentro del cuerpo vertebral por un re-
borde en contacto con la superficie verte-
bral;

en el cual la primera porcién (7) de extremo estd con-
formada para conectar cooperativamente al primer fi-
jador dseo (15), y la segunda porcién (9) de extremo
esta conformada para conectarse cooperativamente al
segundo fijador 6seo (17), caracterizado porque el
ligamento (3) puede ser deformado a lo largo de 90°
alrededor de un radio de 1 mm dando como resulta-
do una tensién que es inferior al 75% de la tensién
de rotura del ligamento (3), y el ligamento (3) es bio-
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resorbible y se compone de un copolimero de dcido
polilactico/dcido poliglicélico.

2. El sistema segtn la reivindicacién 1, en el cual
el fijador 6seo (15, 17) comprende, ademads, una parte
de extremo (27) de fijacién, en el que la parte de extre-
mo (27) de fijacién tiene una forma para ser montada
sobre un dispositivo de arrastre.

3. El sistema segtn la reivindicacién 1, en el cual
cada fijador 6seo (15, 17) comprende, ademds, una
parte de extremo (23) de insercidn, en el cual la parte
de extremo (23) de insercion puede ser arrastrada.

4. El sistema segtn la reivindicacion 1, en el cual
al menos una parte del ligamento (3) es extensible.

5. El sistema segtn la reivindicacién 4, en el cual
la parte extensible estd trenzada.

6. El sistema segtn la reivindicacién 1, en el cual
el primer y el segundo fijador 6seo (15, 17) sin rebor-
de estdn conectados solidariamente a la primera y la
segunda porcién de extremo (7, 9) del ligamento (3)
respectivamente.

7. El sistema segun la reivindicacién 1, en el cual
el primer y el segundo fijador 6seo (15, 17) sin rebor-
de estdn compuestos de un material bioresorbible.
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FIG. 3d

FIG. 3b
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FIG. 5
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FIG. 6a

FIG. 6b
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FIG. 9

Tecnica anterior
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FIG. 10a
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FIG. 12b
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FIG. 13a
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FIG. 14

FIG. 15
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FIG. 16b

FIG. 16a
Técnica anterior
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FIG. 17
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