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DESCRIPCION
Implante en forma de varilla, en concreto para la estabilizacion dinamica de la columna vertebral.

Campo y antecedentes de la invencién

La presente invencion se refiere a un implante en forma de varilla, en concreto para la estabilizacion dinamica de la
columna vertebral. El implante en forma de varilla comprende, como minimo, una parte hecha de un primer material
flexible que forma una matriz en la que se integra una estructura flexible que comprende por lo menos una fibra
hecha de un segundo material.

Por ejemplo, ya se conoce un implante en forma de varilla hecho de material plastico para la estabilizacién dinamica
de la columna vertebral por estar descrito en las patentes US 2007/0093820 A1, US 2007/0161999 A1 y US
2007/0270843 A1.

La US 2006/0142758 A1 describe un elemento de unién para un sistema de fijacion espinal que consiste, al menos
en parte, en un soporte de material polimérico y en una varilla, inclinada o no, sustancialmente coaxial con el
soporte. La varilla se hace, por ejemplo, a partir de un resorte helicoidal que tiene un eje y espiras al menos
parcialmente integradas en el soporte de material polimérico. El resorte helicoidal se hace, por ejemplo, de un metal
0 una aleacién de metales. La estructura del elemento de union permite la compresion y la distension con el fin de
permitir una estabilizacién dinamica de la columna vertebral.

La US 2007/270821v A1 describe un implante en forma de varilla, en concreto para la estabilizacién dinamica de la
columna vertebral, en el que al menos una de sus partes comprende un primer material flexible que forma una matriz
en la que se integra una estructura flexible que comprende al menos una fibra hecha de un segundo material.

Breve descripcion de la invencién

Es un propdsito de la invencién proporcionar un implante en forma de varilla, en concreto para la estabilizacion
dinamica de la columna vertebral, que permita los movimientos del segmento de movimiento espinal estabilizado por
el implante en direcciones definidas, y que al mismo tiempo impida o suprima movimientos en otras direcciones.

El propésito se resuelve con un implante en forma de varilla segun la reivindicacion 1. Otras novedades de la
invencion se dan en las reivindicaciones dependientes.

El implante en forma de varilla segun la invencion tiene una flexibilidad que depende de la direccion de la fuerza que
actlia entre las vértebras estabilizadas por el implante. Este presenta un comportamiento especialmente rigido
cuando una fuerza de torsidén actua sobre la varilla, mientras que permite una compresion axial o extensiéon cuando
una compresion axial o fuerza de tension actua sobre el implante, respectivamente.

Las propiedades flexibles del implante en forma de varilla se pueden disefar especificamente segun las
necesidades clinicas seleccionando una estructura flexible adecuada que se forma con fibras.

Breve descripcion de los dibujos

Otras caracteristicas y ventajas de la invenciéon van a quedar claras en la siguiente descripcion detallada de las
realizaciones junto con los dibujos en anexo:

La figura 1 muestra una vista lateral esqueméatica de una primera realizacién del implante en forma de varilla.

La figura 2 muestra esquematicamente una seccion del implante segun la figura 1 perpendicular al eje de la varilla
1.

La figura 3 muestra una vista en perspectiva esquematica del implante segun la figura 1.

La figura 4a muestra una vista en perspectiva de un primer ejemplo de una estructura flexible interna del implante en
forma de varilla de la figura 1.

La figura 4b muestra una vista lateral de la primera estructura flexible interna segun la figura 4a.
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La figura 5a muestra una vista en perspectiva de un primer ejemplo de una estructura flexible externa del implante
en forma de varilla de la figura 1.

La figura 5b muestra una vista lateral de la estructura flexible externa de la figura 5a.

La figura 6a muestra una vista en perspectiva de la estructura flexible interna y externa combinadas de las figuras 4a
y 5b.

La figura 6b muestra una vista lateral de la estructura flexible interna y externa combinadas de la figura 6a.

La figura 7 muestra una vista despiezada del implante en forma de varilla segun las figuras 1 a 6b, junto con un
tornillo de pediculo monoaxial.

La figura 8 muestra una vista en seccién del implante en forma de varilla y el tornillo monoaxial segun la figura 7 una
vez montado, tomandose la seccion perpendicularmente al eje de la varilla.

La figura 9 muestra una vista en seccion del tornillo monoaxial con el implante en forma de varilla de la figura 7 una
vez montado, tomandose la seccion por el eje de la varilla.

La figura 10 muestra una vista en seccion de un tornillo de pediculo poliaxial junto con el implante en forma de varilla
segun las figuras 1 a 6b una vez montado, tomandose la seccion perpendicular al eje de la varilla.

La figura 11 muestra el tornillo poliaxial con el implante en forma de varilla, tomandose la seccién por el eje de la
varilla.

La figura 12 muestra una vista en perspectiva del tornillo poliaxial de las figuras 10 y 11 una vez montado.

Las figuras 13 a 15 muestran el implante en forma de varilla junto con dos tornillos de pediculo asegurados en
vértebras adyacentes para estabilizar el segmento de movimiento espinal en una posicién neutral de las vértebras,
en flexién y extension, respectivamente.

La figura 16 muestra una vista lateral esquematica del implante en forma de varilla en estado neutro.

La figura 17 muestra una vista lateral esquematica del implante en forma de varilla bajo la acciéon de una fuerza de
compresion axial.

La figura 18 muestra el implante en forma de varilla bajo la accién de una fuerza de torsion.

Las figuras 19a a 19c muestran una vista en perspectiva, una vista en seccion y una vista lateral, respectivamente,
de la estructura flexible segun una realizacidon modificada.

Las figuras 20a y 20b muestran una vista en perspectiva y una vista lateral, respectivamente, de la estructura flexible
segun otra realizacion modificada.

Descripcién detallada de la invencion

Las figuras 1 a 3 muestran el implante en forma de varilla segin una primera realizacién en una vista lateral
esquematica, una vista en seccion transversal y una vista en perspectiva. El implante en forma de varilla 1 es
sustancialmente cilindrico con un diametro exterior D. Esta formado por una estructura flexible 2 que se integra en
una matriz de material polimérico 3. El material polimérico muestra flexibilidad y es de preferencia un elastémero.
Ejemplos de material elastomérico adecuado son los poliuretanos biocompatibles o el uretano policarbonato (PCU).
El diametro exterior D del implante en forma de varilla se disefia de manera que el implante en forma de varilla
pueda fijarse, por ejemplo, en partes receptoras de tornillos de pediculo. La flexibilidad del material polimérico es
generalmente isotropica. Con el fin de proporcionar al implante en forma de varilla una flexibilidad especifica
dependiente de la direccion, se proporciona la estructura flexible 2. Como puede verse, en particular, en las figuras 2
y 4a a 5b, la estructura flexible 2 segun la primera realizacién comprende una estructura interna 2a y una estructura
externa 2b. La estructura interna 2a comprende cuatro hélices 2a1, 2a2, 2a3 y 2a4, dispuestas coaxialmente al eje
longitudinal L del implante en forma de varilla. La estructura interna 2a tiene un primer didmetro d1, que es el mismo
para las cuatro hélices. Las hélices 2a1 a 2a4 giran entre si 90°. La primera estructura interna 2a forma asi una
estructura cilindrica hueca en forma de red.
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Como se puede observar en las figuras 5a a 5b, la estructura externa 2b comprende igualmente cuatro hélices 2b1,
2b2, 2b3 y 2b4, también dispuestas coaxialmente con el eje longitudinal L y giran entre si 90°. El diametro d» de las
hélices de la estructura externa es mayor que el diametro d de las hélices de la estructura interna, aunque menor
que el diametro exterior D del implante en forma de varilla 1. La estructura externa 2b gira con respecto a la
estructura interna 2a 180°. La estructura externa 2b también forma una estructura cilindrica hueca en forma de red o
de trama. Como se puede observar en las figuras 6a, 6b y 1 a 3, la estructura externa 2b rodea la estructura interna
2a en el implante en forma de varilla.

Las hélices se hacen de fibras con una alta resistencia en la direccion en la que se extiende la fibra. Las
propiedades de tipo resorte, tales como la resistencia a la traccion y la resistencia a la compresion de la fibra, se
definen mediante la geometria de las fibras. Por lo tanto, la distancia y el nimero de vueltas de las hélices, el grosor
de las fibras, asi como los diametros d y d, definen las caracteristicas flexibles de las hélices y por lo tanto de toda
la estructura flexible 2.

El material de las fibras es de preferencia un polimero tal como por ejemplo polipropileno o un material similar. Sin
embargo, también se pueden utilizar fibras de carbono o kevlar. El material puede ser el mismo para las hélices de la
estructura interna y la estructura externa, o puede ser diferente para proporcionar propiedades especificas. La
diferencia entre el moédulo de elasticidad de las fibras y el de la matriz polimérica es menor que entre un resorte de
metal y la matriz polimérica. Por lo tanto el riesgo de desprendimiento de las fibras dentro de la matriz polimérica
durante la carga es pequefo o no existe.

El implante en forma de varilla | se fabrica, por ejemplo, montando en primer lugar la estructura interna y la
estructura externa y después moldeando por inyeccién la matriz polimérica alrededor de toda la estructura flexible 2,
para que la estructura flexible 2 se integre en la matriz polimérica 3.

Las figuras 7 a 9 muestran la fijacion del implante en forma de varilla en un tornillo de pediculo monoaxial. El tornillo
de pediculo 5 comprende un vastago roscado 6 y una parte de recepcion formada en un extremo del vastago
roscado 6. La parte de recepcion 7 es sustancialmente cilindrica y comprende una cavidad en forma de U 8 que se
extiende desde el extremo libre en la direccion del vastago roscado de tal modo que forma dos patas libres en las
que se proporciona una rosca interna 9. En el fondo de la cavidad en forma de U se proporciona una estructura de
acoplamiento 10 en forma de nervios que se extienden transversalmente al eje longitudinal L del implante en forma
de varilla. Para la fijacion, se proporciona un tornillo de fijacion 11 que se puede atornillar en la rosca interna 9 de la
parte receptora 7. El tornillo de fijacion 11 comprende una estructura de acoplamiento 12 en su lado orientado hacia
el implante en forma de U 1 que puede ser, como se muestra en las figuras 8 y 9, un saliente en forma de anilla.

En uso, por lo menos dos tornillos de pediculo 5 se atornillan en vértebras adyacentes y el implante en forma de
varilla 1 se inserta y asegura con el tornillo de fijacion. La estructura de acoplamiento 10 de la parte receptora y la
estructura de acoplamiento 12 del tornillo de fijacion ejercen presion sobre el implante en forma de varilla 1,
deformando asi la superficie de la matriz polimérica 3, de manera que se genera una conexién de adaptacion de
formas entre la estructura de acoplamiento y la matriz polimérica que mantiene el implante en forma de varilla
seguro en su sitio. Las dimensiones de las estructuras de acoplamiento se disefian de manera que la estructura
flexible del implante en forma de varilla | no se deforme al apretar el tornillo de fijacién 11.

Las figuras 10 a 12 muestran el resultado de la fijacién del implante en forma de varilla en un tornillo de pediculo
poliaxial. El tornillo de pediculo poliaxial 15 incluye un elemento de tornillo 16 con un vastago roscado y una cabeza
esférica 16a y una parte receptora 17. La parte receptora 17 es sustancialmente cilindrica y comprende una cavidad
en forma de U 18 y un taladro coaxial 19 que se estrecha hacia una abertura 20 en la que la se mantiene la cabeza
16a del elemento de tornillo 162, para que pueda pivotar con respecto a la parte receptora 17. Mediante la cavidad
en forma de U 18 se forman dos patas libres que comprenden una rosca interna 21. Se proporciona un elemento de
presion 22 mediante el cual se puede ejercer presion sobre la cabeza 16a para fijar la cabeza 16a. El elemento de
presion 22 se puede insertar en el taladro 19 y esta disefiado para recibir el implante en forma de varilla 1. Se
proporciona un tornillo de fijacién 23 que comprende una estructura de acoplamiento 24 en su lado orientado hacia
el implante en forma de varilla 1.

En uso, por lo menos dos tornillos de pediculo se atornillan en vértebras adyacentes, las partes receptoras 17 se
alinean para recibir el implante en forma de varilla que se fija después con el tornillo de fijacion 23. Al ejercer presion
sobre el elemento de presion 22, la cabeza 16a se fija en su posicion. Al mismo tiempo el implante en forma de
varilla se fija en la parte receptora.

Las figuras 13 a 15 muestran el implante en forma de varilla | asegurado en dos tornillos de pediculo poliaxiales 15,
15' anclados en los pediculos de las vértebras adyacentes 101, 102 que rodean entre si un disco intervertebral 103.
La figura 13 muestra la posicidon neutral. En esta posicion, la estructura flexible 2 y la matriz polimérica del implante
en forma de varilla ni se comprimen ni se extienden. La figura 14 muestra el estado de flexion de la columna
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vertebral en donde la distancia de los pediculos y por tanto de los tornillos de pediculo llega a ser mayor que en la
posicion neutral. La fuerza de traccién que actua sobre el implante en forma de varilla hace que las estructuras
interna y externa 2a, 2b se extiendan conjuntamente con la matriz polimérica circundante. La figura 15 muestra el
estado de extension de la columna vertebral donde los pediculos se aproximan entre si para que la distancia entre
los tornillos de pediculo llegue a ser mas pequeia que en la posiciéon neutral. Esta fuerza de compresion hace que la
estructura interna y la estructura externa se compriman junto con la matriz polimérica para que el implante en forma
de varilla se acorte.

La figura 16 muestra esquematicamente la longitud del implante en forma de varilla en la posicién neutral y la figura
14 muestra la compresién y el acortamiento de la longitud del implante en forma de varilla. Cuando se comprime la
estructura flexible mediante una fuerza axial F, el diametro de la estructura interna y la estructura externa se hace
mas grande. Dado que la matriz polimérica es un material elastomérico, ésta sigue a la compresion o extension de la
estructura flexible 2.

Cuando una fuerza de torsidn F actia en torno al eje longitudinal del implante en forma de varilla, como se muestra
en la figura 18, la estructura flexible 2 soporta esta fuerza de torsiéon de manera que practicamente no se produce un
giro del implante en forma de varilla. Puesto que la estructura interna y la estructura externa giran entre si 180°, se
puede proporcionar una rigidez torsional elevada. La rigidez torsional del implante en forma de varilla se puede
disefar especificamente mediante la seleccion de las propiedades de flexibilidad de la estructura flexible.

Debido a la resistencia de las fibras, tampoco se producen dobleces en el implante en forma de varilla.

Las figuras 19a a 19c muestran una segunda realizacion de la estructura flexible del implante en forma de varilla.
Esta se diferencia de la primera realizaciéon que se muestra en las figuras 1 a 18 en que la estructura externa tiene el
mismo diametro que la estructura interna. Las hélices interiores y exteriores se conectan en una estructura de red o
trama.

Las figuras 20a y 20b muestran una nueva modificacion de la estructura flexible. La estructura flexible consiste en
una sola hélice interior 2a’ y una sola hélice exterior 2b’ que tiene un didmetro mayor que el de la hélice interior y
esta girada 180° con respecto a la hélice interior.

Se pueden hacer otras modificaciones. El paso de las vueltas de las hélices puede variar en una sola hélice, o entre
diferentes hélices. La estructura flexible, no tiene que estar compuesta necesariamente de hélices. También puede
ser otra estructura de red o trama hecha de fibras, por ejemplo una estructura de tela, con aberturas en forma de
diamante o cualquier otra estructura de red o trama que permita la extensién y compresion que proporcione al
mismo tiempo rigidez rotacional.

En lugar de los tornillos de pediculo, se puede utilizar cualquier otro dispositivo de anclaje éseo.
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REIVINDICACIONES

1. Implante en forma de varilla, en concreto para la estabilizaciéon dinamica de la columna vertebral, en el que al
menos una de sus partes comprende un primer material flexible que forma una matriz (3) en la que se integra una
estructura flexible (2) que comprende al menos una fibra hecha de un segundo material, caracterizado porque la
estructura flexible (2) comprende una estructura coaxial interna en forma de red (2a) y una estructura coaxial externa
en forma de red (2b) dispuesta alrededor de la estructura interna.

2. Implante en forma de varilla segun la reivindicacién 1, en el que el primer material es un polimero, en concreto un
material elastomérico.

3. Implante en forma de varilla segun la reivindicacion 1 6 2, en el que el segundo material es un material sintético,
en concreto polipropileno.

4. Implante en forma de varilla segun una de las reivindicaciones 1 a 3, en el que la estructura flexible (2) esta
formada por al menos dos fibras en forma de hélice giradas entre si un angulo.

5. Implante en forma de varilla segun la reivindicacion 4, en el que el angulo es de 180°.

6. Implante en forma de varilla segun la reivindicacion 4 6 5, en el que las fibras en forma de hélice tienen el mismo
diametro.

7. Implante en forma de varilla segun la reivindicaciéon 4 6 5, en el que las fibras en forma de hélice tienen diferentes
diametros.

8. Implante en forma de varilla segun una de las reivindicaciones 1 a 7, en el que la estructura flexible (2) es una
estructura en forma de red que mejora la rigidez torsional del implante (1) en formad de varilla.

9. Implante en forma de varilla segun una de las reivindicaciones 1 a 8, en el que la estructura interna (2a)
comprende cuatro hélices (2a1, 2a2, 2a3, 2a4) y la estructura externa (2b) comprende cuatro hélices (2b1, 2b2, 2b3,
2b4).

10. Implante en forma de varilla segun una de las reivindicaciones 1 a 9 de la reivindicacion 9 6 10, en el que las
hélices de la estructura interna giran entre si 90° y las hélices de la estructura externa giran entre si 90°.

11. Implante en forma de varilla segin una de las reivindicaciones 1 a 10, en el que la estructura interna (2a) y la
estructura externa (2b) giran entre si 180°.
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