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DESCRIPCION

Prétesis del disco intervertebral o prétesis de re-
emplazo del nicleo.

La invencién se refiere a una prétesis del disco
intervertebral o prétesis de reemplazo del nicleo de
acuerdo con el concepto fundamental de la reivindi-
cacién 1.

Tales prétesis son colocadas en el espacio inter-
vertebral entre dos cuerpos vertebrales adyacentes,
luego de separar el disco vertebral natural dafiado o
el nucleo de un disco vertebral dafiado. Para ello, el
objetivo consiste en restablecer lo mds posible el es-
tado natural, es decir, particularmente volver a lograr
la altura original del disco intervertebral y con ello
la distancia original entre los dos cuerpos vertebrales
adyacentes.

En el estado de la técnica ya se conocen protesis
del espacio intervertebral, por ejemplo, de la FR-A-2
712 486 BRESLAVE, en la cual una cinta VELKRO
retorcible, pero no eldstica, es enrollada en forma de
espiral en un disco. Para posibilitar el enrollado en es-
piral de la banda, esta prétesis conocida requiere una
pieza central cilindrica, a la que se fija la banda y lue-
go mediante rotacién de la pieza central es enrollada
alrededor de ella.

Una desventaja de esta prétesis del disco interver-
tebral conocida es la transicion entre la pieza central
relativamente grande y la banda relativamente peque-
fia, asi como la falta de elasticidad de la banda. El
tamaiio de la pieza central determina también al mis-
mo tiempo el tamaiio de la abertura de entrada, donde
esta ultima debe mantenerse lo mas pequefia posible,
algo que sin embargo no es posible con esa protesis
conocida.

De la EP-A-0 773 008 se conoce una protesis
del espacio intervertebral de acuerdo con el concep-
to principal de la reivindicacién 1. De nuevo una des-
ventaja de esta protesis conocida es la pieza central ci-
lindrica relativamente grande en la que se fija el cuer-
po alargado en forma de espiral sobre un elemento de
transicion de menor ancho que actda como articula-
cién. La pieza central cilindrica con la desventaja del
elemento de transicién articulado es dificil y costosa
de manejar, debido a que este estd conformado preci-
samente de manera flexible eldstica. La pieza central
cilindrica es ademds molesta.

El andlisis precedente del estado de la técnica tie-
ne lugar Gnicamente para explicar el entorno de la in-
vencién y no significa que el estado de la técnica ci-
tado en el momento de este anuncio o de su prioridad
también haya sido publicado realmente o dado a co-
nocer publicamente.

En este sentido la invencién servird de ayuda. La
invencién tiene el objetivo de crear una prétesis del
disco intervertebral o una proétesis de reemplazo del
ntcleo, la cual gracias a su forma geométrica resta-
blece la altura del disco intervertebral, distribuye las
fuerzas de carga que aparecen sobre toda la superficie
- ventajosamente convexa - y disminuye la presién en
las articulaciones de la faceta, desvia las fuerzas en el
anillo y no afecta el movimiento natural, sino que lo
apoya.

El extremo reducido de la prétesis del disco inter-
vertebral o la prétesis de reemplazo del niicleo facili-
taran la manipulacién de los instrumentos. De esa for-
ma se disminuye la resistencia al colocar el implante
en el instrumento de insercién. Debido a que el centro
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de la placa final es muy delgado, puede ser introduci-
do facilmente; gracias a la seccion transversal delgada
en el centro del implante, esta se forma como una zo-
na relativamente flexible, de manera que se absorban
mejor las presiones surgidas.

La invencién logra ese objetivo con un implante,
que presenta las caracteristicas de la reivindicacion 1.

La reduccién de la seccion transversal ortogonal
con respecto al eje central tiene lugar preferentemente
de manera continua y preferentemente hacia el primer
extremo exterior del cuerpo. El ancho del cuerpo me-
dido verticalmente con respecto al eje central también
disminuird preferentemente de manera continua, par-
tiendo desde su centro, hacia el extremo exterior. Adi-
cionalmente, el ancho también puede reducirse prefe-
rentemente de manera continua hacia el extremo inte-
rior. Con ello se logra una mayor flexibilidad de los
instrumentos para la manipulacién del implante.

El ancho del cuerpo en su centro es generalmente
50% a 500%, preferentemente 100% a 300%, mas an-
cho que en sus extremos interior y exterior. Con ello
se puede potenciar la flexibilidad individual y se ob-
tiene una mayor superficie de contacto con la cubierta
del cuerpo vertebral.

En una forma de realizacién especial, el cuerpo en
su estado enrollado en espiral presenta una superficie
de espiral superior y una superficie de espiral inferior
con respecto al eje central, que estdn ambas curva-
das en forma convexa y son adecuadas para contactar
las cubiertas de dos cuerpos vertebrales adyacentes.
Con ello se persigue el autocentrado del implante en
la placa final del cuerpo vertebral y la elevacion de la
superficie de contacto, asi como una disminucién de
la presion especifica sobre la superficie. En general
se logra una mejor introduccién de las fuerzas en el
anillo y la placa final.

De manera conveniente, el cuerpo en su estado en-
rollado en espiral, no cargado, presenta un espacia-
miento entre las espirales, que por una parte facilita la
produccion del cuerpo y por otra parte garantiza una
optima flexibilidad. El espaciamiento tiene un ancho
minimo de 0,4 milimetros, preferentemente un mini-
mo de 0,5 milimetros. Por otra parte, el espaciamiento
debe tener un ancho méaximo de 1,0 mm, preferente-
mente un maximo de 0,8 mm. Dentro de esos limites
se obtiene un efecto de memoria 6ptimo del cuerpo
enrollado en espiral.

En una forma de realizacién especial, el cuerpo en
estado enrollado en espiral presenta una forma ovala-
da o de rifién vista en el nivel de espiral, preferente-
mente con una superficie medida en el nivel de espiral
de 250 a 750 mm?, lo que permite una adaptacin 6p-
tima a las condiciones anatémicas periféricas.

En una forma de realizacién preferida, el cuerpo
contiene un hidrogel o incluso estd compuesto exclu-
sivamente por un hidrogel. Los hidrogeles son coloi-
des, en los que la fase dispersa (coloide) se ha unido
a la fase continua (agua) para formar un producto vis-
coso, del tipo gel, por ejemplo, dcido de silicio coa-
gulado. Con respecto a otros materiales, este tiene la
ventaja de expulsar agua bajo presion y absorber agua
al retirar la presion, es decir, de forma andloga al ni-
cleo natural.

De manera conveniente el cuerpo es fabricado uti-
lizando la técnica de inyeccién, donde su punto de in-
yeccion se encuentra preferentemente en el area de
los dos extremos. Esto significa que es ventajoso en
la produccién desde el punto de vista de la técnica de
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llenado. El punto de inyeccion es colocado preferen-
temente inclinado. Las dislocaciones que se producen
al extraer el pulverizador de aguja, no ocurren en la
superficie, sino en el ensanchamiento.

En una forma de realizacién especial, el primer
extremo es asimétrico con respecto al interior de la
espiral. Con ello la forma exterior del cuerpo enrolla-
do en espiral es redondeada.

El cuerpo puede ser fabricado opaco a los rayos X,
preferentemente mediante la adicién de sulfato de ba-
rio. Con ello se posibilita la verificacién de la condi-
cion del implante y el control de una eventual migra-
cién. Con el mismo objetivo, el cuerpo puede conte-
ner elementos opacos a los rayos X, preferentemente
en forma de filamentos, alambres o bolitas.

En una forma de realizacién especial, la dltima es-
pira exterior de la espiral con un volumen de al menos
369° del cuerpo enrollado en espiral - con respecto al
resto de las espiras de la espiral - tiene una seccidén
transversal mas delgada. Con ello el borde exterior
del implante estd relacionado de manera flexible con
la funcién del implante.

Finalmente, el extremo exterior del cuerpo estd
provisto de medios, que son adecuados para agarrar
la prétesis del disco intervertebral por medio de un
instrumento de insercidn, preferentemente en forma
de ahondamientos y elevaciones.

La invencién y las mejoras de la invencién serdn
explicados mds detalladamente a continuacién a partir
de las representaciones esquemdticas de varios ejem-
plos de realizacién.

Las mismas muestran

La Figura 1 una vista en perspectiva de una pré-
tesis del disco intervertebral de acuerdo con la inven-
cion;

La Figura 2 una vista transversal horizontal de la
protesis del disco intervertebral de la Figura 1;

La Figura 3 una seccion transversal a lo largo de
la linea III-III de la Figura 2;

La Figura 4 una vista lateral de la prétesis del dis-
co intervertebral de la Figura 1;

La Figura 5 una vista aumentada de la Figura 3 en
el drea del punto central de inyeccidn;

La Figura 6 una vista aumentada en perspectiva
del extremo exterior del cuerpo enrollado en espiral
de acuerdo con la Figura 1; y

La Figura 7 una variante del extremo exterior del
cuerpo enrollado en espiral de acuerdo con la Figura
1.
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La proétesis del disco intervertebral mostrada en
las Figuras 1 a la 4 estd compuesta por un cuerpo 2
longitudinal, elastico, enrollado en espiral con un pri-
mer extremo exterior 3, un segundo extremo interior 4
y un eje central longitudinal 5. La seccién transversal
10 ortogonal con respecto al eje central 5 del cuerpo 2
se reduce continuamente - como se representa en las
Figuras 2 y 3 - tanto hacia el segundo extremo interior
4 como hacia el primer extremo exterior 3.

El ancho del cuerpo 2 medido en la Figura 2 al-
canza en el extremo interior 4 aproximadamente 2,5
mm, en el extremo exterior igualmente cerca de 2,5
mm y aumenta entre ambos hacia el centro del cuerpo
2 hasta aproximadamente 4,5 mm.

La altura de la prétesis del disco intervertebral 1
medida en la Figura 3 se corresponde con el espacio
intervertebral anatémico. La altura en el centro de la
protesis del disco intervertebral convexo 1 se eleva a
ambos lados de 0,5 a 3, 0 mm en comparacién con las
partes periféricas.

En el estado no cargado, enrollado en espiral del
cuerpo 2 - como se representa en las Figuras 1y 2 -
existe un espaciamiento de 0,65 mm entre cada una
de las espiras de la espiral.

El cuerpo 2 estd compuesto esencialmente de una
cubierta de poli(carbonato de uretano) y/o de silicona-
poli(carbonato de uretano) -, asi como un relleno de
hidrogel-pol(alcohol vinilico). Otros materiales ade-
cuados, tanto para la cubierta como para su relleno,
pueden ser extraidos de la Solicitud de Patente Inter-
nacional PCT/CHO01/00700 atin pendiente.

En la Figura 5 se representa la forma en que es-
td posicionado el punto de inyeccién 9 en el drea del
segundo extremo 4, es decir, aproximadamente en el
centro del cuerpo en espiral 2, y estd colocado sumer-
gido con respecto a la superficie espiral superior 6.

La Figura 6 muestra una posible variante del ex-
tremo externo 3 del cuerpo 2 con medios, en forma de
dos ranuras 11 transversales al eje central 5, que per-
miten agarrar facilmente la prétesis del disco interver-
tebral con un instrumento de insercién apropiado, por
ejemplo una pinza.

La Figura 7 muestra una segunda variante del ex-
tremo exterior 3 del cuerpo 2 con medios, en este caso
en forma de dos ahondamientos planos 12 transversa-
les al eje central 5, asi como una hendidura 13 pa-
ralela al eje central 5 con un corte trasero cilindrico
14.
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REIVINDICACIONES

1. Prétesis del disco intervertebral o prétesis de re-
emplazo del nticleo (1) consistente en un cuerpo lon-
gitudinal (2) eldstico que puede ser enrollado en es-
piral, con un primer extremo exterior (3), un segundo
extremo interior (4) y un eje central longitudinal (5),
caracterizada porque la seccién transversal (10) del
cuerpo (2) que es ortogonal con respecto al eje cen-
tral (5) se reduce de tamafio hacia el segundo extremo
interior (4).

2. Protesis del disco intervertebral (1) de acuer-
do con la reivindicacién 1 caracterizada porque la
seccién transversal ortogonal (10) se reduce continua-
mente de tamafio.

3. Protesis del disco intervertebral (1) de acuerdo
con la reivindicacién 1 6 2 caracterizada porque la
seccion transversal (10) del cuerpo (2), que es ortogo-
nal con respecto al eje central (5), se reduce de tamafio
hacia el primer extremo exterior (3), preferentemente
de manera continua.

4. Proétesis del disco intervertebral (1) de acuerdo
con una de las reivindicaciones 1 a la 3 caracterizada
porque el ancho del cuerpo (2), medido verticalmente
con respecto al eje central (5), se reduce de tamafio
- visto de su centro - hacia el extremo exterior (3),
preferentemente de manera continua.

5. Prétesis del disco intervertebral (1) de acuerdo
con una de las reivindicaciones 1 a la 4 caracterizada
porque el ancho del cuerpo (2), medido verticalmente
con respecto al eje central (5), se reduce de tamafio -
visto desde su centro - hacia el extremo interior (4),
preferentemente de manera continua.

6. Protesis del disco intervertebral (1) de acuerdo
con una de las reivindicaciones 1 a la 5, caracteriza-
da porque el ancho del cuerpo (2) es 50% a 500%,
preferentemente en 100% a 300%, mdas amplio en su
centro que en sus extremos interior y exterior (4, 3).

7. Prétesis del disco intervertebral (1) de acuerdo
con una de las reivindicaciones 1 a la 6, caracteri-
zada porque el cuerpo (2) en su estado enrollado en
espiral presenta una superficie de espiral superior (6)
y una superficie de espiral inferior (7) con respecto
al eje central (5), que estdn ambas curvadas en forma
convexa y son adecuadas para contactar las cubiertas
de dos cuerpos vertebrales adyacentes.

8. Prétesis del disco intervertebral (1) de acuerdo
con una de las reivindicaciones 1 a la 7, caracteriza-
da porque el cuerpo (2) en un estado enrollado en es-
piral descargado presenta un espaciamiento entre las
espirales.

9. Proétesis del disco intervertebral (1) de acuer-
do con la reivindicacién 8, caracterizada porque el
espaciamiento tiene un ancho de al menos 0,4 mm,
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preferentemente al menos 0,5 mm.

10. Protesis del disco intervertebral (1) de acuer-
do con la reivindicacién 8 6 9, caracterizada porque
el espaciamiento tiene un ancho mdximo de 1,0 mm,
preferentemente un maximo de 0,8 mm.

11. Prétesis del disco intervertebral (1) de acuerdo
con una de las reivindicaciones 1 a la 10, caracteri-
zada porque el cuerpo (2) en un estado enrollado en
espiral, visto en el nivel espiral, presenta una forma
ovalada o de rifién, preferentemente con una superfi-
cie medida en el nivel de espiral de 250 a 750 mm?>.

12. Proétesis del disco intervertebral (1) de acuerdo
con una de las reivindicaciones 1 a la 11, caracteri-
zada porque el cuerpo (2) contiene un hidrogel y pre-
ferentemente estd compuesto completamente por un
hidrogel.

13. Proétesis del disco intervertebral (1) de acuer-
do con una de las reivindicaciones 1 a la 9, caracte-
rizada porque el cuerpo (2) es fabricado empleando
una técnica de moldeado por inyeccién y su punto de
inyeccién (9) se encuentra en el drea del segundo ex-
tremo (4).

14. Proétesis del disco intervertebral (1) de acuer-
do con la reivindicacién 13, caracterizada porque el
punto de inyeccidn (9) se encuentra hundido con res-
pecto a la superficie de espiral superior (6).

15. Proétesis del disco intervertebral (1) de acuerdo
con una de las reivindicaciones 1 a la 14, caracteri-
zada porque el primer extremo (3) estd construido en
direccién asimétrica hacia el interior de la espiral.

16. Proétesis del disco intervertebral (1) de acuerdo
con una de las reivindicaciones 1 ala 15, caracteriza-
da porque el cuerpo (2) es opaco a los rayos X, fabri-
cado preferentemente mediante una adicién de sulfato
de bario.

17. Proétesis del disco intervertebral (1) de acuerdo
con una de las reivindicaciones 1 a la 16, caracteriza-
da porque el cuerpo (2) contiene elementos opacos a
los rayos X, preferentemente en forma de filamentos,
alambres o bolitas.

18. Prétesis del disco intervertebral (1) de acuerdo
con una de las reivindicaciones 1 ala 17, caracteriza-
da porque la dltima espira, exterior de la espiral con
una circunferencia de al menos 360° del cuerpo enro-
llado en espiral (2) presenta una seccion transversal
mas fina en comparacién con las restantes espiras de
la espiral.

19. Protesis del disco intervertebral (1) de acuer-
do con una de las reivindicaciones 1 a la 18, caracte-
rizada porque el extremo exterior (3) del cuerpo (2)
estd provisto de medios (11, 12, 13, 14), que son ade-
cuados para agarrar la prétesis del disco intervertebral
(1) empleando un instrumento de insercién, preferen-
temente en forma de ahondamientos o salientes.
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