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DESCRIPCION
Disposicién de piezas y pieza para una protesis.

La presente invencion se refiere a una protesis de disco intervertebral de vértebras cervicales y a una pieza para una
protesis de disco intervertebral de columna vertebral cervical.

La prétesis sobre la base de una o varias piezas se utilizan para apoyar o incluso sustituir en cuanto a su
funcionalidad partes de un esqueleto éseo, por ejemplo, de la columna vertebral o de una articulacion.

Las lesiones degenerativas en la columna vertebral cervical que se producen con una hernia discal o que comprimen
la médula espinal a causa del estrechamiento 6seo, cuando existe la indicacién para una operacion, son realizadas
quirdrgicamente de forma ventral. En este acceso quirdrgico, para conseguir una descarga de la médula espinal y de
la raiz del nervio, hay que retirar por completo el disco intervertebral del cuello. Esto se produce hasta el momento
en el procedimiento quirirgico mencionado con la pérdida de funcionalidad del segmento de movimiento en
cuestion. Con el fin de evitar una pérdida de altura adicional del disco intervertebral, que puede conducir por si
mismo también a cambios degenerativos y neuroldgicos, el procedimiento seleccionado era hasta ahora la operacion
de fusion ventral.

Con la ayuda de cemento para huesos, hueso de cresta de cadera o distanciadores de tipo cestita, denominados
Cages, se reconstruye por lo menos la altura del disco intervertebral, siendo otro objetivo de este procedimiento la
fusion 6sea de las vértebras del segmento de movimiento en cuestion. Esto adolece del inconveniente de que los
segmentos de movimiento de conexién, a causa de el efecto de palanca de la vértebra de bloque creada tras la
fusiéon, debe ser sufrida como consecuencia, lo que da un impulso a una degeneracion creciente en estos
segmentos de conexidon. Un futuro objetivo de esta metodologia de tratamiento es, en caso de una indicacion
adecuada, la conservacioén de la funcionalidad segmental mediante una prétesis completa de disco intervertebral.

Los desarrollos propuestos hasta el momento para prétesis de disco intervertebral de columna vertebral cervical que
han conducido a productos preparados para su comercializacion no estan muy extendidos en cuanto a su utilizacién
clinica, debido a que son necesarias preparaciones muy complejas para la implantacién y éstas se producen con
cambios irreversibles en las placas basicas y de cobertura de las vértebras en cuestion. Asi, por ejemplo, para la
implantacion de la prétesis segun Bryan et al. hay que retirar partes de las vértebras contiguas, por un lado, para fijar
la prétesis, aunque también poder interponer el implante relativamente alto. El motivo para la dilatacién en altura de
este implante es su estructuracion muy compleja, que cumple una funcién de amortiguador, y que la estructura
consta de un gran nudmero de piezas individuales, que estan realizadas a partir de materiales diversos. La
complejidad de implantacion requiere, con mas de 30 instrumentos de implante, en especial mucho tiempo. La tasa
de fusidn esponténea tras la implantacion se puede reducir mediante el suministro postoperatorio de cortisona.

El documento WO 03/059212 A1 da a conocer una protesis de disco intervertebral formada por dos placas
conectadas de manera articulada entre si, las cuales estan fabricadas con metal o polimero.

Del documento EP 0 747 025 A1 se desprende una protesis de disco intervertebral la cual presenta dos placas
conectadas de manera articulada entre si, estando fabricadas las placas, por ejemplo, con una aleacion de cromo.

El documento DE 203 15 611 U1 describe un implante intervertebral con una primera pieza de anclaje y una
segunda pieza de anclaje, las cuales estan conectadas de manera articulada entre si mediante un cuerpo de
deslizamiento y una placa de apoyo, pudiendo estar fabricados el cuerpo de deslizamiento y la placa de apoyo por
ejemplo con poliétercetonacetona (PEEK).

La invencion se plantea el problema de proponer una prétesis de disco intervertebral de vértebras cervicales y una
pieza mejorada para una protesis de disco intervertebral de vértebras cervicales, que se puedan fabricar de forma
econdémica y con una complejidad de fabricacién lo menor posible.

Este problema se resuelve segun la invencion mediante una prétesis de disco intervertebral de vértebras cervicales
segun la reivindicacién independiente 1, asi como una pieza segun las reivindicacién independiente 11. Las
estructuraciones ventajosas de la invencion resultan de las reivindicaciones subordinadas. Las piezas bésicas y las
piezas de acoplamiento estan realizadas a partir de un material seleccionado de entre el grupo de materiales
siguiente: polietercetona (PEK), poliacrilétercetona (PAEK), poliéterétercetona (PEEK), poliétercetonacetona
(PEKK), poliétercetonaétercetonacetona (PEKEKK) y poliétercetonaétercetona (PEKEK).

Una ventaja de la PAEK radica en sus propiedades como material, es decir el médulo de elasticidad similar con
respecto la hueso cortical. Para continuar mejorando las propiedades tribologicas y mecanicas puede estar previsto
utilizar PAEK con un material de relleno, por ejemplo fibras de carbono o de vidrio, y/o modificar la matriz del
polimero, por ejemplo mediante reticulaciéon o una implantacién de hierro.

La forma de realizacién de una pieza de la pieza béasica con la pieza de acoplamiento tiene, frente a las piezas
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conocidas para protesis de disco intervertebral de columna vertebral cervical, en las cuales la pieza de acoplamiento
estd montada en la pieza basica, la ventaja de que se simplifica el procedimiento de fabricacién dado que se
eliminan etapas de trabajo para la fabricacion por separado de la pieza de base y de la pieza de acoplamiento asi
como la conexion posterior de ambas piezas. La pieza para la prétesis se puede fabricar como pieza conjunta en un
proceso de fabricacion. Esto se puede llevar a cabo con la ayuda de una herramienta. Ademas, gracias a la forma
constructiva de una pieza, se evitan problemas relativos a un apoyo estable y duradero de la pieza de acoplamiento
en la pieza basica, como los que pueden aparecer en una fabricacién por separado y posterior montaje de ambas
piezas.

Dado que las piezas basicas y las piezas de acoplamiento estan realizadas a partir de un material, es posible utilizar
durante la fabricacién exclusivamente herramientas con las cuales se puede mecanizar el material utilizado. No
existe necesidad alguna de utilizar herramientas diferentes para materiales distintos, lo que conduce a un ahorro de
costes.

Una forma de realizacion adecuada de la invencién prevé que sobre un lado exterior correspondiente de las dos
piezas basicas esté formada una superficie de contacto adaptada anatomicamente. Con la ayuda de la superficie de
contacto adaptada anatémicamente, es posible un implante de la disposicion de piezas como protesis en el
esqueleto de tal manera que la protesis es integrada de una manera lo mas natural posible en el esqueleto. La
superficie de contacto adaptada anatomicamente apoya una integracion precisa de la protesis en el esqueleto. Con
la ayuda de la superficie de contacto adaptada anatémicamente se impide un deslizamiento de la prétesis. Ademas,
la disposicion del hueso sobre la superficie de contacto adaptada anatémicamente actlia, durante la implantacién de
la prétesis, en contra del giro no deseado de la protesis con respecto a los huesos del esqueleto, que estan
dispuesto contiguo a la prétesis, de manera que se favorece un apoyo estable de la prétesis.

De manera adecuada, puede estar previsto que en las dos piezas basicas esté formada, en cada caso, una
proteccidn contra torsion, con el fin de impedir una torsién de las piezas basicas con respecto las partes de hueso
dispuestas, durante la implantacion, contiguas a las piezas basicas. La proteccion contra torsibn comprende,
preferentemente, un nervio, dispuesto sobre el lado exterior correspondiente de las piezas basicas, en el cual
pueden estar previstas caladas. En el interior de las caladas puede crecer el hueso.

Con el fin de posibilitar la capacidad de desplazamiento de las dos piezas basicas una con respecto a la otra, lo que
en el caso de la utilizacién de la disposicién de piezas en una protesis implantada permite entonces la movilidad de
las partes de hueso unas respecto de otras, puede estar previsto que las dos piezas basicas estén acopladas entre
si con la ayuda de una conexion deslizante. La conexion deslizante es realizada preferentemente con la ayuda de
superficies de deslizamiento en las piezas de acoplamiento. Una estructuracién preferida de la invencion prevé que
una de las superficies de deslizamiento esté formada sobre un resalte semiesférico en una de las piezas de
acoplamiento. Tras el montaje de la disposicion de piezas se apoya la superficie de deslizamiento redondeada sobre
una superficie de deslizamiento, adaptada a la misma en cuanto a la forma, en otra pieza de acoplamiento.

Con el fin de alcanzar una resistencia al desgaste lo mayor posible de la superficie de deslizamiento y de la
contrasuperficie de deslizamiento estas estan revestidas, de manera adecuada, con un material a base de una
aleacion de cromo-niquel.

Como material para la fabricacion de las piezas basicas se prefiere en una forma de realizacién de la invencion una
poli-éter-éter-cetona. Este material tiene la ventaja de que con el mismo se proporciona un médulo de elasticidad
similar a los huesos corticales.

La invencion se explica a continuacion con mayor detalle, a partir de ejemplos de formas de realizacion, haciendo
referencia al dibujo, en el que:

la Fig. 1 muestra una representacién en perspectiva de una pieza basica para la disposicion de piezas para la
utilizacién como prétesis;

la Fig. 2 muestra una representacion en perspectiva de otra pieza basica para una disposicién de piezas junto con la
pieza basica de la Fig. 1 para la utilizacién como protesis,

la Fig. 3 muestra una representacién en perspectiva de una disposicion de piezas con la pieza basica segun la Fig. 1
y la pieza basica adicional segun la Fig. 2 en el estado acoplado;

las Figs. 4B y 4B muestran una representacion de dos partes de hueso, las cuales estan conectadas con la ayuda
de una disposicion de piezas segun la Fig. 3, en un estado acoplado y desacoplado; y

las Figs. 5A y 5B muestran una representacién con otras dos partes de hueso las cuales estan conectadas con la
ayuda de una disposicion de piezas segun la Fig. 3, en un estado acoplado y desacoplado.

Las Figs. 1 y 2 muestra una representacion en perspectiva de una pieza basica 1 y de otra pieza basica 2 para una
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disposicion de piezas para la utilizacion como protesis, en especial una protesis de disco intervertebral de columna
vertebral cervical. La Fig. 3 muestra una representacion en perspectiva de una disposicién de piezas 30, en la cual la
pieza basica 1y la otra pieza basica 2 estan conectadas de manera articulada entre si.

Segun la Fig. 1, la pieza basica 1 presenta una seccién dorsal 1a y una ventral 1b. Sobre el lado exterior 3 esta
formada una superficie de contacto 5 adaptada anatémicamente. La superficie de contacto 5 adaptada
anatomicamente es adaptada, durante la fabricacion de la pieza basica 1, al contorno superficial del hueso, en el
cual debe ser implantada la prétesis. La geometria de la superficie de contacto 5 posibilita, en caso de utilizacion en
relacién con un disco intervertebral, una adaptacion congruente, de la mejor manera posible, a las placas de
cobertura que se liberan con cuidado durante la operacion (retirada del disco intervertebral) del cartilago del disco
intervertebral.

Segun la Fig. 2, otra pieza basica 2 presenta una seccion dorsal 2a y una ventral 2b. Sobre un lado exterior 4 de la
pieza basica 2 esta formada una superficie de contacto 6 adaptada anatémicamente. La superficie de contacto 6
adaptada anatdémicamente es adaptada, durante la fabricacién de la pieza basica 2, el contorno superficial del
hueso. La geometria de la superficie de contacto 6 hace posible, en caso de utilizacién en relacién con un disco
intervertebral, una adaptacién congruente, de la mejor manera posible, a las placas de cobertura que se liberan con
cuidado durante la operacion (retirada del disco intervertebral) del cartilago del disco intervertebral.

Para un impedimento mejorado de una dislocacién de las piezas basicas 1, 2 con respecto al hueso puede estar
previsto un revestimiento de material sobre la superficies de contacto 5, 6 adaptadas anatémicamente, por ejemplo
con la utilizacién de hidroxilapatito.

Sobre el lado exterior 3, 4 de la pieza basica 1, 2 esta dispuesto en cada caso, segun las Figs. 1y 2, un nervio 7, 8,
el cual esta formado como proteccién contra torsion. Durante la implantacion de la disposicion de piezas engarza el
nervio 7, 8 correspondiente en una depresién del hueso, de manera que queda impedida una torsién de las piezas
basicas 1, 2 con respecto al hueso con cada caso contiguo. Puede estar prevista la aplicacion de un revestimiento
sobre los nervios 7, 8, con el fin de conseguir in situ un impedimento mejorado de una dislocacion de la prétesis. Los
nervios 7, 8 disponen de caladas 7a, 7b u 8a, 8b correspondientes a través de las cuales pueden crecer los huesos.

Las piezas basicas 1, 2 disponen, segun las Figs. 1 y 2, en cada caso de una pieza de acoplamiento 11, 12,
realizada de una pieza con la pieza basica 1, 2 correspondiente. Con la ayuda de las piezas de acoplamiento 11, 12
se establece de tal manera una conexién entre los dos piezas basicas 1, 2, que las dos piezas basicas 1, 2 estan
conectadas de manera articulada entre si. Con este proposito, la pieza de acoplamiento 11 segun la Fig. 1 presenta
un resalte 13, el cual esta estructurado semiesféricamente. Sobre el resalte 13 esta formada una superficie de
deslizamiento 14, la cual tras el montaje de la disposicién de piezas (comp. con la Fig. 3) esta situada sobre una
contrasuperficie de deslizamiento 15 en la otra pieza de acoplamiento 12, de manera que entre las dos piezas
bésicas 1, 2 se ha creado una conexién deslizante articulada. Con la ayuda de esta conexion, la disposicion de
piezas 30 garantiza, en caso de utilizaciébn como prétesis, una movilidad o posibilidad de articulacién de la seccion
del esqueleto, en la cual se ha implantado como proétesis la disposicion de piezas 30.

Las piezas basicas 1, 2 y las piezas de acoplamiento 11, 12 se pueden variar con respecto a su estructuracion
concreta, por ejemplo su tamafo, para crear diferentes tamafos de implante y acodamientos, que hagan posible una
aproximacién lo mas grande posible a la anatomia individual.

Las superficies de deslizamiento 14, 15 que se articulan estan revestidas, preferentemente, con una aleacién Co-Cr,
lo cual para las cargas que aparecen en la columna vertebral cervical garantiza un desgaste pequerfio y, por
consiguiente, un comportamiento de movimiento de larga duracién.

Las dos piezas basicas 1, 2, incluidas las piezas de acoplamiento 11, 12 formadas con las mismas de una sola
pieza, estan fabricadas preferentemente con poliacrilétercetona (PAEK), por ejemplo poliéterétercetona (PEEK),
polietercetona (PEK), poliétercetonacetona  (PEKK), poliétercetonaétercetonacetona  (PEKEKK) vy
poliétercetonaétercetona (PEKEK). Una ventaja de la PAEK radica en sus propiedades como material, es decir el
médulo de elasticidad similar con respecto al hueso cortical.

Para continuar mejorando las propiedades triboloégicas y mecanicas, puede estar previsto utilizar la PAEK con un
material de relleno, por ejemplo fibras de carbono o de vidrio, y/o modificar la matriz del polimero, por ejemplo
mediante reticulacion o una implantacion de hierro.

Las Figs. 4A, 4B y 5A, 5B muestran unas representaciones en perspectiva de partes de huesos, las cuales estan
conectadas entre si de manera articulada a través de una disposicion de piezas 30 segun la Fig. 3, en un estado
desacoplado y en un estado acoplado, estando representadas las piezas de acoplamiento en la representacion de la
Fig. 4A desprendidas de las piezas bésicas.

Las piezas descritas conducen, en relacién con una prétesis de disco intervertebral de la columna vertebral cervical
que se basa en las mismas, a las ventajas que se mencionan a continuacion frente a las proétesis conocidas:
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reconstruccion de la movilidad de los segmentos; reconstruccion de la lordosis de vértebras cervicales individuales y
posible angulacion diferentes de los implantes; reconstruccion de la altura de disco intervertebral individual mediante
posibles alturas de implantacion diferentes (técnica de sistema modular); simplificacion de la técnica operatorio del
procedimiento para la introduccién del implante; reduccién de los costes del implante de técnica de dos materiales y
técnica modular; posible adaptacién de la forma de la prétesis a las relaciones anatémicas existentes; evitacion de
una fusién espontanea precoz e implante seguro contra dislocacién.

El instrumental de implantacién en caso de utilizacion de una prétesis sobre la base de las piezas descritas se puede
mantener sencillo y prevé, ademas de distractores de adaptacion y un sujetador de implante, por ejemplo,
Unicamente una cureta de placas de cobertura y estampas especiales de columnas vertebrales cervicales, los cuales
estan en disposicién, también en caso de pequefia distraccion del segmento de movimiento, llevar a cabo una
descompresién dsea sobre la lado dorsal del canal vertebral.

Las caracteristicas de la invencién dadas a conocer en la descripcion anterior, las reivindicaciones y el dibujo, pueden ser
importantes, tanto individualmente como también en combinaciones discrecionales entre si, para la realizacion de la
invencion en sus diferentes formas de realizacion.
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REIVINDICACIONES

1. Prétesis de disco intervertebral de columna vertebral cervical, con dos piezas basicas (1, 2), que estan acopladas
de manera articulada entre si mediante piezas de acoplamiento (11, 12) formadas en las piezas basicas (1, 2),
estando formadas las piezas basicas (1, 2) en cada caso con una pieza de acoplamiento (11, 12) correspondiente de
una sola pieza, siendo las piezas basicas (1, 2) y las piezas de acoplamiento (11, 12) de un material, caracterizada
porque el material se ha seleccionado de entre el siguiente grupo de materiales: polietercetona (PEK),
poliacrilétercetona (PAEK), poliéterétercetona (PEEK), poliétercetonacetona (PEKK), poliétercetonaétercetonacetona
(PEKEKK) y poliétercetonaétercetona (PEKEK).

2. Proétesis de disco intervertebral de columna vertebral cervical segun la reivindicaciéon 1, caracterizada porque
sobre un lado exterior (3, 4) respectivo de ambas piezas basicas (1, 2) estd formada una superficie de contacto (5, 6)
adaptada anatémicamente.

3. Prétesis de disco intervertebral de columna vertebral cervical segun la reivindicacién 1 6 2, caracterizada porque
en las dos piezas basicas (1, 2) esta formada en cada caso una proteccion contra torsion.

4. Protesis de disco intervertebral de columna vertebral cervical segun la reivindicacion 3, caracterizada porque la
proteccion contra torsién comprende un nervio (7, 8) dispuesto sobre el lado exterior (3, 4) correspondiente.

5. Prétesis de disco intervertebral de columna vertebral cervical segun una de las reivindicaciones anteriores,
caracterizada porque las dos piezas basicas (1, 2) estan acopladas entre si de manera articulada con la ayuda de
una conexién deslizante.

6. Protesis de disco intervertebral de columna vertebral cervical segun la reivindicacion 5, caracterizada porque la
conexion deslizante esta realizada con la ayuda de una superficie de deslizamiento (14) formada en una de las
piezas de acoplamiento (12) y una contrasuperficie de deslizamiento (15) adaptada a la superficie de deslizamiento
(14) en otra de las piezas de acoplamiento (11), estando apoyada la superficie de deslizamiento, en el estado
acoplado de ambas piezas basicas (1, 2), de modo que se dispone de manera deslizante sobre la contrasuperficie
de deslizamiento.

7. Prétesis de disco intervertebral de columna vertebral cervical segun la reivindicacion 6, caracterizada porque la
superficie de deslizamiento (14) esta formada sobre un resalte (13) semiesférico en la pieza de acoplamiento (12).

8. Prétesis de disco intervertebral de columna vertebral cervical segun la reivindicacion 6 6 7, caracterizada porque
la superficie de deslizamiento (14) y la contrasuperficie de deslizamiento (15) estan revestidas con un material de
revestimiento a base de una aleaci6n de cromo-niquel.

9. Prétesis de disco intervertebral de columna vertebral cervical segun una de las reivindicaciones anteriores,
caracterizada porque las dos piezas basicas (1, 2) y/o las piezas de acoplamiento (11, 12) estan revestidas por lo
menos parcialmente.

10. Protesis de disco intervertebral de columna vertebral cervical segin una de las reivindicaciones 2 a 9,
caracterizada porque las superficies de contacto (5, 6) adaptadas anatébmicamente y/o los nervios (7, 8) presentan
un revestimiento de material.

11. Pieza para una protesis de disco intervertebral de columna vertebral cervical segiin una de las reivindicaciones
anteriores, con una pieza basica (1; 2) y una pieza de acoplamiento (11; 12) formada en la pieza basica (1; 2) para
un acoplamiento articulado de otra pieza basica (2; 1), estando formada la pieza basica (1; 2) y la pieza de
acoplamiento (11; 12) de una sola pieza, caracterizada porque el material se ha seleccionado de entre el siguiente
grupo de materiales: polietercetona (PEK), poliacrilétercetona (PAEK), poliéterétercetona (PEEK),
poliétercetonacetona (PEKK), poliétercetonaétercetonacetona (PEKEKK) y poliétercetonaétercetona (PEKEK).

12. Pieza segun la reivindicacion 11, caracterizada porque presenta una superficie de contacto (5; 6) adaptada
anatémicamente sobre el lado exterior (3; 4) de la pieza bésica (1; 2).

13. Pieza segun la reivindicacién 11 é 12, caracterizada porque presenta una proteccion contra torsién sobre el lado
exterior (3; 4) de la pieza basica (1, 2).

14. Pieza segun la reivindicacion 13, caracterizada porque la proteccién contra torsion comprende un nervio (7; 8)
dispuesto sobre el lado exterior (3; 4).

15. Pieza segun una de las reivindicaciones 11 a 14, caracterizada porque en la pieza de acoplamiento (11; 12) esta
formada una superficie de deslizamiento (14; 15).
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16. Pieza segun la reivindicacion 15, caracterizada porque la superficie de deslizamiento (14; 15) esta curvada.

17. Pieza segun la reivindicacién 15 é 16, caracterizada porque la superficie de deslizamiento (14; 15) esta revestida
con un material a base de una aleacién de cromo-niquel.

18. Pieza segun una de las reivindicaciones 11 a 17, caracterizada porque presenta un revestimiento de material,
por lo menos parcial, de la pieza basica (1; 2) y/o de la pieza de acoplamiento (11; 12).

19. Pieza segun una de las reivindicaciones 12 a 18, caracterizada porque las superficies de contacto (5, 6)
adaptadas anatémicamente y/o los nervios (7, 8) presentan un revestimiento de material.
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Fig. 3
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Fig. 4A

10



ES 2360 705 T3

Fig. 4B
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Fig. 5A
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Fig. 5B
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