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DESCRIPCION

La presente invencion trata generalmente de dispositivos para la fijacién y el soporte de bloques de hueso.
En particular, la presente invencion trata de un dispositivo de implante, tal y como un dispositivo de fusién
intracorporal, teniendo un control de subsidencia.

Las propiedades mecéanicas del hueso influencian enormemente la rigidez de las construcciones vértebra —
implante--vértebra. Las propiedades del hueso son una funcion de muchos factores incluyendo la densidad de
mineral del hueso, la edad, y el sexo. Para propésitos comparativos, vamos a suponer que las propiedades del
hueso son constantes en las discusiones siguientes. La preparacién del hueso a recibir el implante puede influir la
resistencia y la rigidez. Otra vez, para propésitos comparativos, vamos a suponer que la preparacién del hueso no
es una variable salvo si es especificamente discursada.

Los dispositivos intracorporales son tipicamente clasificados como cilindros roscados o tornillos (p. €j., BAK
C), cajas (usualmente cajas rectangulares conicas con crestas como la jaula Branigan) o cilindros verticales (p. €j.,
jaula Harms). Los cilindros roscados suelen tener pequefios poros y el material de injerto es situado dentro del
hueco interior del cilindro. La rigidez del dispositivo puede ser un asunto importante n tales disefios. Cajas y
cilindros verticales son generalmente estructuras abiertas y en estos dispositivos una combinacion de rigidez de
dispositivo y subsidencia 'y responsables para cargar el injerto.

La rigidez de un material vy la rigidez de la estructura (dispositivo) son a menudo confundidas. La rigidez
del material es cuantificada por el modelo de elasticidad, la pendiente de la curva tensién-deformacion. El acero
tiene un gran médulo de elasticidad y el oro un médulo bajo. La rigidez de la estructura o dispositivo es una funcién
de dimensiones de la parte y el material del cual la parte es hecho. Por ejemplo, el acero es un material muy rigido.
Sin embargo, cuando conformado en la forma de una estructura como un clip de papel es facilmente curvado, La
rigidez de un conjunto o construcciéon puede ser influenciada por conexiones. Mientras un clip de papel y aun una
hoja de papel son fuertes en tension, cuando se une a una hoja de papel un clip de papel puede ser facilmente
quitado porque solo son mantenidos juntos solamente por friccion.

La misma analogia sirve para implantes intervertebrales. Por ejemplo, considerando una construccién
simplificada que consiste de un bloque de hueso, un dispositivo intracorporal, y un bloque de hueso apilados uno
sobre otro y cargados a compresion. Si el dispositivo es hecho de materiales de bajo médulo pero si tiene una
huella grande en el hueso, y conforma muy bien al hueso, el conjunto puede ser muy rigido en compresion. La
pendiente de la curva carga-deformacion seria empinada. Un dispositivo hecho de un material de gran médulo que
tiene una pequenia huella en el hueso y bordes agudos podria simplemente punzonar en el hueso bajo la carga de
compresion. La pendiente de la curva carga-deformacion seria baja, haciendo que la construcciéon aparezca muy
aceptable a pesar del hecho de que el dispositivo sea rigido.

Finalmente, los términos de flexibilidad y rigidez son usados en conexion con ambos la gama de mocion de
la columna y el rendimiento mecénico de las construcciones de implante, y la distincidn no es siempre claramente
definida.

En la técnica anterior, US 20004/0193269 revela una jaula de fusién intracorporal lumbar anterior con placa
de bloqueo, sin embargo no hay revelacion de un dispositivo intracorporal incluyendo las caracteristicas de la
reivindicacion 1 aqui mas abajo. De acuerdo con la invencion un dispositivo intracorporal es proporcionado como se
establece en la reivindicacion 1 aqui mas abajo.

Lo siguiente presenta un resumen simplificado de la invencion con el fin de proporcionar una comprension
béasica de unos aspectos de la invencion. Este resumen no es una vista general extensiva de la invencién. Tampoco
No se pretende identificar elementos clave o criticos de la invencion ni definir el alcance de la invencién. Su Unico
proposito es presentar algunos conceptos de la invencion en una forma simplificada como preludio a una descripcion
mas detallada que es presentada luego.

Segln un aspecto de la presente invencion, el dispositivo intracorporal incluye un elemento de base
teniendo una pluralidad de elementos de interfaz que se extienden desde una porcién del elemento de base , los
elementos de interfaz configurados para mantener subsidencia controlada del dispositivo intracorporal en un
cuerpo de hueso. El dispositivo intracorporal también incluye medios de restriccion para restringir movimientos de
al menos uno de la pluralidad de cierres de hueso.

El dispositivo puede ser utilizado para afianzar dos vértebras adyacentes de columna.

La descripcion que sigue y los dibujos anexados establecen en detalle ciertos aspectos ilustrativos de la
invencién. Estos aspectos son indicativos, sin embargo, de sélo unas pocas de las diferentes maneras en las cual
los principios de la invencion pueden ser empleados y la presente invencion pretende incluir todos estos aspectos y
sus equivalentes. Otros objetos, ventajas y caracteristicas originales de la invencion se volveran aparentes de la
siguiente descripcion detallada de la invencion cuando considerada en conjuntamente con los dibujos.
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Las caracteristicas precedentes y otras y ventajas de la presente invencion se volveran aparentes para los
expertos en la técnica a los que la presente invencion se refiere tras la lectura de la descripcidn siguiente con
referencia a los dibujos que acompafian.

Figura 1 es una vista frontal en perspectiva de un dispositivo intracorporal segin un aspecto de la presente
invencion.

Figura 2 es una vista inferior en perspectiva de un dispositivo intracorporal segin un aspecto de la presente
invencion.

Figura 3 es una vista lateral en perspectiva de un dispositivo intracorporal segin un aspecto de la presente
invencion.

Figura 4 es una vista frontal en perspectiva de un elemento de base de un dispositivo intracorporal segin un
aspecto de la presente invencion.

Figura 5 es una vista posterior en perspectiva de un elemento de base de un dispositivo intracorporal segun la
presente invencion.

Figura 6 es una vista lateral de un elemento de base de un dispositivo intracorporal segin un aspecto de la presente
invencion.

Figura 7 es una vista posterior de un elemento de base de un dispositivo intracorporal segin un aspecto de la
presente invencion.

Figura 8 es una vista en perspectiva de un tornillo de hueso de un dispositivo intracorporal segin un aspecto de la
presente invencion.

Figura 9 es una vista frontal en perspectiva de un elemento de restriccion de un dispositivo intracorporal segin un
aspecto de la presente invencion.

Figura 10 es una vista posterior de un elemento de restriccién de un dispositivo intracorporal segun un aspecto de la
presente invencion.

Figura 11 es una vista lateral en perspectiva de un dispositivo intracorporal posicionado entre dos cuerpos de hueso
segun un aspecto de la presente invencion.

Figura 12 es una vista superior en perspectiva de un dispositivo intracorporal posicionado entre dos cuerpos de
hueso segun un aspecto de la presente invencion.

Figura 13 es una vista perspectiva de un sistema de tubo guia para insertar tornillos de hueso en un elemento de
base de un dispositivo intracorporal segin un aspecto de la presente invencion.

Figura 14 es una vista inferior en perspectiva de otro sistema de tubo guia para insertar un tornillo de hueso en un
elemento de base de un dispositivo intracorporal segiin un aspecto de la presente invencion.

Figura 15 es una vista lateral en perspectiva de un otro dispositivo de intracorporal segiin un aspecto de la presente
invencion.

Figura 16 es una vista posterior en perspectiva de otro elemento de base de un dispositivo intracorporal segun un
aspecto de la presente invencion.

La presente invencién se refiere a un dispositivo de implante, tal y como un dispositivo intracorporal,
teniendo control de subsidencia. La presente invencidn sera ahora descrita con referencia a los dibujos , en donde
nameros de referencia similares son utilizados para referirse a elementos similares. Se apreciara que los varios
dibujos no son necesariamente dibujados a escala de una figura a otra ni dentro de una figura dada, y en particular
gue las dimensiones de los componentes son arbitrariamente dibujadas para facilitar la comprension de los dibujos.
En la descripcién siguiente, a efectos de explicacion, numerosos detalles especificos son establecidos con el fin de
proporcionar una completa comprension de la presente invencion. Puede ser obvio, sin embargo, que la presente
invencion puede ser practicada sin estos detalles especificos. Adicionalmente, otras realizaciones de la invencion
son posibles vy la invencion es capaz de ser puesta en practica y llevada a cabo en otras maneras que la descrita.
La terminologia y fraseologia utilizadas en la descripcion de la invencién es empleada con el propésito de promover
una comprension de la invencion y no tendria que ser entendida como limitante.

Refiriéndose inicialmente a las figuras 1-3 , un ejemplo de un dispositivo intracorporal 10 es ilustrado segun
un aspecto de la presente invencion. El dispositivo intracorporal 10 es configurado para fijar y asegurar dos bloques
de hueso. Como aqui se utiliza, la frase “cuerpos de hueso” pretende incluir huesos individuales asi como
fragmentos o porciones de huesos. mas especificamente, y tal y como sera descrito con mas detalles abajo, el
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dispositivo intracorporal puede fijar y asegurar vértebras adyacentes que han tenido disco cartilaginoso entre las
vértebras reemplazado con un injerto de tejido de hueso o algun otro material que promueve la fusiéon de los
vértebras. Debe ser apreciado que un aspecto que es abordado por la presente invencion es el reparto de carga con
un injerto. La configuracion de un dispositivo intracorporal 10 incluye un elemento de base 20 teniendo una
pluralidad de protrusiones o elementos de interfaz 30 extendiendo desde una parte del elemento de base 20. Como
sera explicado en mas detalle abajo, los elementos de interfaz 30 son configurados para contactar al menos una
superficie de al menos un cuerpo de hueso para proporcionar subsidencia controlada para el dispositivo intracorporal
10. La subsidencia controlada se refiere a la resistencia a la subsidencia y la magnitud total de subsidencia. El
elemento de base 20 de un dispositivo intracorporal 10 también incluye una pluralidad de aberturas, cada de uno de
las cuales es configurada para recibir un cierre de hueso correspondiente 50 .

El dispositivo intracorporal 10 también incluye un medio de restriccion para restringir el movimiento de uno o
mas fijadores de hueso 50 asociados al elemento de base 20.El elemento de restriccion puede ser cualquier medio
para cubrir de forma segura al menos una parte de cada uno de los fijadores de hueso 50 de forma que los
fijadores 50 no pueden volver a salirse de los bloques de hueso una vez atornillados a través del elemento de base
20 del dispositivo 10. En la realizacién ilustrada, el elemento de restriccién del tornillo de hueso comprende una
placa de restriccion 60 y un elemento de fijacion de placa de restriccion 70.

Ahora pasamos a las figuras 4-7, el elemento de base 20 del dispositivo intracorporal 10 es ilustrado en
mejores detalles. El elemento de base 20 es generalmente en forma de U con un primer extremo 80 en el extremo
abierto de la la forma de U y un segundo extremo 90 en el extremo cerrado de la forma U (ver Figuras 6 y 7). El
segundo extremo 90 incluye un elemento primario 100 y un elemento secundario 110, que se extiende desde y
forma un angulo respecto a, el elemento primario 100. Primera y segunda patas 120, 130 del elemento de base de
forma de U 20 estan formadas integralmente con el elemento primario 100. En uso, la primera y segunda patas 120,
130 se extienden alrededor de un injerto de hueso para mitigar la elevacién del injerto y controlar la subsidencia
de vértebras adyacente cuando se asientan durante la fusion.

La subsidencia es ademéas controlada por la presencia de los elementos de interfaz 30 que se extiende
desde una porcion del elemento de base 20. Los elementos de interfaz 30, como son descritos en la presente
realizacion, puede incluir una pluralidad de dientes extendiéndose desde superficies de fondo del elemento primario
100, la primera pata 120, y la segunda pata 130. Consecuentemente, cuando acoplados con los cuerpos de hueso,
los elementos de interfaz 30 se extienden desde el elemento de base 20 en una direccién que esta alineada con una
direccion alargada de la columna vertebral. Los elementos de interfaz 30 por consiguiente, son configurados para
facilitar una penetracion progresiva en el cuerpo de hueso durante un periodo de tiempo en una direccion alineada
con la columna vertebral. Es apreciado, sin embargo, que cualquier configuracién conveniente de elementos de
interfaz puede ser proporcionada en cualquier localizacion adecuado en el elemento de base que hace interfaz con
una superficie del cuerpo de hueso.

Los elementos de interfaz pueden incluir dientes, bordes de cuchillo, puntas, postes, clavijas, y similares,
incluyendo cualquier combinacion de ellos. La configuracion de los elementos de interfaz incluye caracteristicas
externas de enclavamiento que impactan un perfil de subsidencia , lo cual es una relacion entre una carga aplicada
y una cantidad de asentamiento que el dispositivo intracorporal 10 experimenta cuando es fijado a los cuerpos de
hueso. En otras palabras, el perfil de subsidencia es una relacién entre una profundidad de subsidencia de los
elementos de interfaz y una fuerza requerida para alcanzar la profundidad de subsidencia. Cuando se implanta por
primera vez, los elementos de interfaz 30 estaran en la parte superior de la superficie del hueso. Cuando una carga
es aplicada al dispositivo intracorporal 10, los elementos de interfaz 30 penetraran, o se hundiran, en el hueso de
manera controlada. Los elementos de interfaz pueden cavar en el hueso “rapidamente- inicialmente y después
desacelerar cuando mas seccién transversal del diente seccion se embebe. Diferentes configuraciones de
elementos de interfaz proporcionan diferentes perfiles de subsidencia controlada. La densidad del cuerpo de hueso
también tiene impacto en el perfil de subsidencia. Por ejemplo, en un representacion de un cuerpo de hueso de
densidad menor , como 15 pcf, los elementos de interfaz pueden penetrar el cuerpo de hueso alrededor de 1 mm
utilizando entre 50- 100 N de fuerza y alrededor de 2mm utilizando entre 150-250 N de fuerza. denle un cuerpo de
hueso de densidad media, como 20 pcf , los elementos de interfaz puede penetrar el cuerpo de hueso alrededor 1
mm utilizando entre 100-200 N de fuerza y alrededor de 2 mm utilizando entre 400-900 N de fuerza. En una
densidad superior de cuerpo de hueso, como 40 pcf, los elementos de interfaz puede penetrar el cuerpo de hueso
alrededor de 1 mm utilizando entre 100-500 N de fuerza y alrededor de 2 mm utilizando entre 1000-2250 N de
fuerza. La cantidad de fuerza necesaria para desplazamiento y la tasa de penetracion de los elementos de interfaz
en el cuerpo de hueso dependen, en parte, de la configuracion de los elementos de interfaz. Deberia ser notado que
todas las densidades pcf se refieren a espuma de poliuretano (lo cual es referido a los estandares ASTM) que se
usa como un analogo de hueso para propositos de test. Los test también fueron conducidos utilizando un "hoja”
recta de ensayo que era de 40 mm de largo, no un implante real.

La altura (H) de los elementos de interfaz 30 determina una profundidad de penetracién en el cuerpo de
hueso ( ver Figura 4). Generalmente, cuando el dispositivo intracorporal 10 ha penetrado hasta un punto donde los
elementos de interfaz estdn completamente embebidos en el hueso, la carga aplicada sera distribuida por toda la
superficie del dispositivo intracorporal 10 y la subsidencia cesara. Tipicamente, el tornillo estara al fin de la ranura.
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Por consiguiente, la altura (H) de los elementos de interfaz puede controlar una cantidad de subsidencia que el
dispositivo intracorporal 10 permitira.

En adicion a la altura (H)) de los elementos de interfaz 30 , la forma de los elementos de interfaz 30 también
afecta la subsidencia del dispositivo intracorporal 10. La forma de los elementos de interfaz 30 controla una forma
del perfil de subsidencia; y por ello, afecta a la carga compartida con el material de injerto. Por ejemplo, si los
elementos de interfaz 30 estuvieran limitados a pocos clavos con punta afilada , la subsidencia ocurriria
substancialmente inmediatamente y el dispositivo intracorporal se asentaria rapidamente en el hueso en su
extensién entera bajo fuerza baja. En este ejemplo, cualquier material de injerto seria inmediatamente y altamente
cargado. Este tipo de subsidencia inmediata no es deseable porque el espacio de unidon podria reducirse y causar
compresion de raiz de nervio o compresion de médula espinal. También el injerto seria demasiado cargado,
inhibiendo la fusién. Sin embargo, alguna subsidencia es necesaria para cargar el injerto y asegurar la fusién. De
acuerdo con ello, configurando los elementos de interfaz 30 para tener una porcion de forma amplia, el dispositivo
intracorporal 10 ha incrementado la resistencia a la subsidencia mientras los elementos de interfaz penetran en el
cuerpo de hueso; y el material de injerto es gradualmente cargado mientras el dispositivo se hunde. Por ejemplo,
pasando a la Figura 7, cada diente 30 es formado con una base substancialmente ancha, la base estando definida
por una longitud (L) y anchura ( A) de cada diente. La basa substancialmente ancha de cada diente facilita la
subsidencia controlada del dispositivo intracorporal 10. Por ejemplo , cuando el diente se hace mas ancho en
seccion , la penetracién del diente en el cuerpo de hueso se volverd menos rapida.

Una vez que los elementos de interfaz 30 han entrado completamente en el hueso, la superficie de la zona
del elemento de base 20 es de un area bastante grande para resistir adicionales subsidencias del dispositivo
intracorporal. Para incrementar la resistencia a la subsidencia, en una interfaz entre la una pluralidad de dientes 30 y
las superficies de fondo del elemento primario 100 y las primeras y segundas patas 120, 130, una zona tipo estante
135 es creada. Esta zona tipo estante proporciona una zona de superficie extendida para contactar el material del
hueso, de ese modo incrementando la resistencia de subsidencia una vez que los elementos de interfaz 30 han
penetrado completamente. Como se ha mencionado, el tornillo estard normalmente al fin de la ranura.

Pasando a los elementos primario y secundario 100, 110 del elemento de base 20, el elemento secundario
110 tiene una superficie frontal que es generalmente continua con una superficie frental del elemento primario 100,
como ilustrado en la Figura 4 y una superficie posterior que es generalmente continua con una superficie posterior
del elemento primario 100, como ilustrado en la Figura 5.La Figura 6 ilustra la relacién angular entre los elementos
primario y secundario 100, 110. El elemento primario 100 y el elemento secundario 110 estan dispuestos
relativamente entre si de forma que sus superficies frontales forman un angulo mayor de 90° y menor de 180° ,
preferiblemente desde 110° a cerca de 160°. Como serd aparente, el angulo al que estan unidos el elemento
primario y el elemento secundario 100, 110 es proporcionado de forma que los huesos del tornillo pueden ser
introducidos a través del elemento de base 20 en los dngulos deseados, como se discute mas adelante. De acuerdo
con ello, el elemento de base 20 puede ser disefiado en cualquier otra manera que permita al tornillo de hueso ser
introducido a su través con los angulo deseados.

El elemento primario 100 incluye al menos uno, y preferiblemente dos (como mostrado en la realizacién
descrita) primeros agujeros del tornillo de hueso 140, cada uno configurado para recibir un tornillo de hueso
correspondiente. Los primeros agujeros del tornillo de hueso 140 en el elemento primario 100 son configurados de
tal manera que los tornillos de huesos se extienden a través de los agujeros 140 en un angulo, como se ilustra en
la Fig. 3. Por ejemplo, los primeros agujeros del tornillo de hueso 140 pueden extenderse por una esquina que une
una superficie superior 150 del elemento de base 20 hasta una superficie posterior 160 del elemento de base 20 ,
como mejor mostrado en Figura 5. Como resultado, cada tornillo de hueso que se extiende a través de los agujeros
del primer tornillo de hueso 140 puede entrar en el cuerpo de hueso con un angulo, como discutido mas abajo.
Cada de los primeros agujeros de cuerpo de huesos 140 es suficiente grande para permitir a una porcion de un
tornillo de hueso respectivo pasar a su través pero no bastante grande como para permitir que pase una porcion de
retencion del tornillo de hueso a través, como la cabeza de un tornillo de hueso. Ademas, cada uno de los primeros
agujeros en el tornillo de hueso 140 tiene un asiento 165 en el cual la porcion de retencion de un respectivo tornillo
de hueso descansa. Cada asiento 165 tiene generalmente una forma esférica concava y la superficie de la porcion
de retencion del fijador de hueso en contacto con el asiento 165 tiene una configuracion complementaria convexa
esférica. Por consiguiente, los tornillos de hueso son libres de girar en los asientos 165. El elemento primario 100
también incluye un agujero roscadol170 para recibir el fijador del elemento de retencién 70.

El elemento secundario 10 incluye un segundo agujero de tornillo de hueso en forma de una ranura
alargada para recibir un tornillo de hueso. Este tornillo de hueso es introducido en el agujero del segundo tornillo de
hueso180 y dentro de un segundo cuerpo de hueso. El segundo agujero del tornillo de hueso 180 es configurado
de tal manera que un tornillo de hueso puede deslizar y girar en la ranura respecto al elemento de base 20 y
generalmente hacia el elemento primario 100. Por consiguiente, en el uso, cuando dos bloques de hueso
adyacentes, a los cuales el elemento de base 20 es fijado, se desploman o asientan y se mueven uno hacia otro, el
tornillo de hueso contenido dentro del segundo agujero del tornillo de hueso 180 deslizara dentro de la ranura y se
movera con el cuerpo de hueso en el cual se extiende en una direccion hacia el elemento primario 100 y el otro
cuerpo de hueso.
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Al menos una y de manera preferente dos proyecciones 183 se extienden hacia arriba desde la superficie
superior 150 del elemento de base 20. Las proyecciones 183 contactan una superficie de los cuerpos de hueso para
proveer un tope cuando se inserta el elemento de base 20 entre los cuerpos de hueso. El elemento de base 20
también incluye agujeros 187 proporcionados a través de cada de las primera y segunda patas 120, 130. Los
agujeros 187 facilitan la visualizacion de la masa de fusion con rayos x y el crecimiento del hueso cuando el
dispositivo intracorporal 10 es posicionado entre dos cuerpos de hueso.

El elemento de base 20 puede ser hecho de cualquier material adecuado y es de manera preferible hecho
con titanio o una aleacién de titanio. El grosor del elemento de base 20 no es critico, y va preferiblemente de cerca
de 1 mma 2mm, y mas preferiblemente es cerca de 1.6 mm. La altura del elemento de base 20 dependera de las
necesidades de un paciente particular.

Pasando a la Figura 8 ahora, el fijador de hueso 50 es ilustrado con mas detalles segin un aspecto de la
presente invencion. El fijador de hueso 50 puede componer un tornillo de hueso, una pluralidad de los cuales es
utilizado para fijar el dispositivo intracorporal 10 al cuerpo de hueso. Los fijadores de huesos 50 pueden estar
hechos de cualquier material adecuado, y son hechos de manera preferible con el mismo material del elemento de
base 20, como titanio o una aleacién de titanio. Los fijadores de hueso 50 pueden todos tener la misma forma, como
los mostrados en las figuras 1-3. En el ejemplo descrito, los cierres de huesos cada uno tiene una cabeza radio
190.Como es usado aqui, el termino “cabeza radio” significa que la porcién mas baja de la cabeza de un tornillo de
hueso, por ejemplo, la porcidon que estd méas cercana a la cafia, es generalmente redondeado, y asi permite que los
tornillos de hueso conmutarse dentro de sus respectivos agujeros 140 y 180. Los fijadores de hueso 50 pueden
tener cualquier otra forma adecuada que les permite cooperar con el primero y el segundo agujeros de los tornillos
de hueso 140y 180.

Los fijadores de hueso son fijados al elemento de base 20 via medios de restriccion. Como antes dicho, los
medios de restriccion pueden incluir una placa de restriccion 60, un ejemplo de las cuales es ilustrado en Figuras 9
y 10 segln un aspecto de la presente invencion. La placa de restriccion 60 es configurada para corresponder con
una regién empotrada 200 del elemento de base 20 del dispositivo intracorporal 10 (ver Figuras 4 y 6). De manera
maés especifica, la placa de restriccién 60 incluye un lado frontal generalmente redondeado 210 y un lado posterior
generalmente plano 220. La placa de restriccion 60 tiene una brida 230 formada en una parte superior de la placa
Jla brida 230 estando configurada para encajar dentro de una ranura correspondiente 240 formada en el elemento de
base 20. El uso de la region empotrada 200 y la ranura 200 en el elemento de base 20 facilita el posicionamiento
correcto de la placa de restriccion 60 del elemento de base 20. El grosor de la placa de restriccién 60 no es critico,
pero deberia ser generalmente lo mas fino que se pueda. Algunos ejemplos son de manera preferible situados ente
0.5 mm a cerca de 2 mm, mas preferiblemente de 1mm a cerca de 1.5mm.

Pasando a la Figura 10, la placa de restriccion 60 incluye una pluralidad de muescas formadas a lo largo de
los bordes de su superficie posterior 220. Las muescas incluyen al menos una muesca generalmente redondeada
250, preferiblemente dos, cada de las muescas generalmente redondeadas 250 configurada para corresponder con
uno de los tornillos de hueso 50. Cuando la placa de restriccion 60 es fijada en el sitio en el elemento de base 20,
cada una de las muescas generalmente redondeadas 250 cubre una porcion de un correspondiente tornillo de hueso
50. Las muescas 250 son generalmente redondeadas con el fin de permitir a las tornillos de hueso 50 conmutarse
dentro de los primeros agujeros de tornillos de hueso 40. La placa de restriccion 60 también incluye una muesca
substancialmente de forma de U 260, la cual es curvada hacia el exterior hacia el borde de la placa de restriccion 60.
Cuando la placa de restriccién 60 es fijada en su sitio en el elemento de base 20, la parte superior del tornillo de
hueso 50 posicionada dentro del segundo agujero del tornillo de hueso 180 asienta en la muesca de forma de U
260.Por consiguiente, una parte superior del tornillo de hueso 50 es cubierta por la superficie superior de la placa de
restriccion 60.Con este disefio, el tornillo de hueso 50 posicionado dentro del segundo agujero del tornillo de hueso
180 puede deslizar y conmutar dentro de la ranura aun si la placa de restriccion 60 esta fijada en el tornillo de hueso
50.

La placa de restriccion 60 también incluye una abertura 270 formado a su través.Esta abertura 270 en la
placa de restriccién 60 es alineada con un agujero 170 en el elemento primario 110 del elemento de base 20 ,
ambos de los cuales pueden recibir un fijador de elemento de restriccién 70 para fijar la placa de restriccion 60 en
su lugar en el elemento de base 20. El fijador de elemento de restriccién 70 puede ser hecho de cualquier material
adecuado bien conocido en la técnica, preferiblemente titanio o aleacidon de titanio. El fijador de elemento de
restriccion 70 puede ser un tornillo, tal y como un tornillo hexagonal que puede ser girado con un atornillador
hexagonal. Otros tipos de cierres pueden también ser utilizados, como también otros mecanismos adecuados para
fijar la placa de restriccion 60 al elemento de base 20. El mecanismo preciso por lo cual la placa de restriccion 60
es fijada al elemento de base 20 no es critico para la invencion.

Adicionalmente, debe apreciarse que cualquier otro medio de restriccion de tornillos de hueso adecuado
puede ser utilizado en conexién con la presente invencion. Por ejemplo, el medio de restriccion de tornillo de hueso
puede comprender placas de restriccion multiples con cabezas que cubren diferentes tornillos de hueso.
Alternativamente, los medios de restriccion de tornillos de hueso pueden comprender uno o mas tornillos con
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cabezasque solapan al menos una parte de uno o varios tornillos de huesos para asi impedir que los tornillos de
hueso salgan hacia atras.

Las figuras 11 y 12 ilustran el dispositivo intracorporal 10 asegurado entre dos cuerpos de hueso 280 y 290
de acuerdo con un aspecto de la invencion presente. Los cuerpos de hueso 280 y 290 pueden ser dos vértebras
cervicales adyacentes y el dispositivo intracorporal 10 puede ser montado a las vértebras con un injerto de hueso
(no mostrado) entre las vértebras. Mas especificamente, el elemento de base 20 del dispositivo 10 es montado a las
vértebras uniendo los fijadores de hueso 50, que estan localizados en agujeros de tornillo de hueso 140, a una de
las vértebras cervicales 280 para ser estabilizado y el fijador de hueso 50, que esté localizado en la ranura 180, a la
otra de las vértebras cervicales 290 a estabilizar. El elemento de base 20 es colocado tal que las primeras y
segundas patas 120, 130 estan generalmente opuestas al injerto de hueso entre las dos vértebras. Los fijadores de
hueso 50 son conducidos dentro de las vértebras 280, 290 suficientemente de tal modo que la configuracion
convexa esférica de los fijadores de hueso 50 descansan contra los asientos 165 de los agujeros del tornillo de
hueso 140 y aseguran el elemento de base 20 contra las superficies anteriores de las dos vértebras cervicales 280,
290. Mas especificamente , los fijadores de hueso 50 proporcionados a través de los agujeros del tornillo de hueso
140 son conducidos a través de una superficie extrema de cuerpo de hueso 280; y el fijador de hueso 50
proporcionado a través de la ranura 180 es conducido a través de una superficie superior del cuerpo de hueso 290 .

Para proveer un encaje mejorado, unos milimetros de hueso pueden ser recortados o de otra manera
quitados de un labio ostedfito del segundo cuerpo vertebral 290 en un angulo correspondiente al angulo del
elemento secundario 110 del elemento de base 20. La superficie recortada provee una superficie substancialmente
plana 300 para anclar el tornillo de hueso 50 en el labio ostedfito del segundo cuerpo vertebral 290 .La superficie
también acomoda el deslizamiento de la marca a medida que los dientes se hunden en el segundo cuerpo vertebral
290.

Los angulos de los tornillos de tornillo de hueso 50 en relacién con las superficies de hueso de los cuerpos
vertebrales 280, 290 son importantes. El labio ostedfito es la parte mas fuerte del hueso, y asi poner en angulo los
tornillos de hueso 50 a través del labio ostedfito aumenta la capacidad del elemento de base 20 para quedarse
anclado a los cuerpos vertebrales 280, 290. Ademas, al estar en dngulo, cada tornillo de hueso 50 esté colocado a lo
largo de un angulo de rotacién de un correspondiente cuerpo vertebral 280, 290 asi como un angulo de
establecimiento de cuerpo vertebral 280, 290. Esto coloca cada tornillo 50 en posicién protegida contra movimiento
de la columna vertebral. Como resultado, no se ejercen esfuerzos cortantes significativos sobre los tornillos 50
cuando los cuerpos vertebrales 280, 290 giran y se asientan.

Un primer instrumento de guia 310 como ilustrado en la Figura 13 puede ser proporcionado para permitir a
un cirujano sostener posicionar el elemento de base 20 contra el hueso, y taladrar en el hueso con exactitud. El
instrumento de guia 310 incluye una empufiadura 320 para sostener y manipular una posicién del instrumento guia
310. Una proyeccion se extiende de una parte de base del instrumento de guia 310 y es configurada para encajar
en el agujero 170 en el elemento primario 100 de la base 20 para sostener el instrumento de guia 310 en posicion.
Cuando la empufiadura 320 es correctamente acoplada con el elemento de base 20, un par de los tubos de guia
330 estan correctamente alineados con agujeros del tornillo de hueso correspondientes 140. El cirujano entonces
inserta un taladro o un punzon (no mostrado) por una de los tubos de guia 330 para taladrar un agujero en el hueso,
por el agujero del tornillo 140. Entonces, después de quitar el taladro, el cirujano inserta un tornillo de hueso 50
sostenido en el extremo de un accionador conveniente (no mostrado) por el tubo de guia 330, y lo atornilla en el
hueso. El proceso es repetido hasta que el deseado numero de tornillos es colocado, dejando al elemento de base
asegurado al hueso via los primeros agujeros de tornillo de hueso 140. O, ya que el primer instrumento de guia 310
incluye dos tubos de guia 330, el tornillo de hueso 50 puede ser insertado sustancialmente al mismo tiempo.

Un segundo instrumento de guia 340 ilustrado en la Figura 14 también es proporcionado para permitir a un
cirujano sostener y posicionar el elemento de base 20 contra el hueso, y con exactitud taladrar en el hueso. Mas
expresamente, el segundo instrumento de guia 340 es empleado para taladrar un tornillo de hueso 50 en la ranura
de hueso 180. El segundo instrumento de guia 340 incluye dos proyecciones sustancialmente redondas 350 que
ajustan con muescas correspondientes 360 proporcionadas entre el elemento secundario 110 de la base 20 y un
elemento interfaz adyacente 30 proporcionado en cada lado del elemento secundario 110 (ver Figuras 4 y 5) para
mantener el segundo instrumento guia 340 en posicién. Comoantes, el cirujano entonces inserta un taladro (no
mostrado) por un tubo de guia 370 para taladrar un agujero en el hueso, por la ranura de tornillo 180. Entonces,
después de quitar el taladro, el cirujano inserta un tornillo de hueso 50 sostenido al final de un accionador
conveniente (no mostrado) por el tubo de guia 370, y lo atornilla en el hueso. Deberia ser notado que una funcién
de la guia es de localizar el tornillo al final de la ranura para que el recorrido del tornillo pueda corresponderse con la
subsidencia de los dientes. Si por ejemplo el tornillo fuera colocado en el centro de la ranura tocaria fondo en la
ranura antes de que los dientes hubieran sido totalmente embebidos.

Volviendo a las Figuras 11 y 12, una vez que los tornillos de hueso 50 son insertados en los agujeros de
tornillo de hueso 140 y en la ranura del tornillo de hueso 180, la placa de restriccion 60 es colocada sobre el
elemento de base y fijada en el lugar para evitar a los tornillos 50 "salirse" de los agujeros de tornillo 140, 180. El
segundo tornillo de hueso 50 que se extiende por la ranura de tornillo de hueso 180 sin embargo es permitido que
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deslice a lo largo de la ranura 180, incluso cuando la placa de restriccion 60 es fijada en su lugar. Asi, el segundol
tornillo de hueso 50 y la ranura de tornillo de hueso 180 cooperan para controlar cualquier movimiento lateral o
rotatorio de un cuerpo vertebral en relacién con un cuerpo adyacente vertebral durante "el establecimiento” del
hueso. Méas aln, la orientacién en angulo del segundo elemento 110 proporciona al elemento de base 20
propiedades elasticas, por ejemplo, permitiendo al elemento de base 20 "flexionar" cuando una vértebra es girada en
relacion con una vértebra adyacente.

Como antes indicado, se permite que todos los tornillos de hueso 50 preferentemente conmuten, o pivoten,
aun después de que la placa de restriccion 60 sea fijada sobre el elemento de base 20. La capacidad de los tornillos
50 para conmutar permite al dispositivo 10 migrar y auto centrarse después de que ha sido implantado.

El elemento de base 20 es configurado de tal modo que cuando se instala por primera vez en las vértebras
cervicales, los elementos de interfaz 30 se ponen en contacto con una superficie de al menos uno de los cuerpos de
hueso. Por ejemplo, en el ejemplo presente, el elemento de base 20 es colocado entre las vértebras 280 290 de
forma tal que la superficie superior 150 del elemento de base 20 contacta una superficie extrema de un cuerpo
vertebral 280 y los elementos de interfaz 30 se ponen en contacto con una superficie extrema de otro cuerpo
vertebral 290. Como antes discutido, los elementos de interfaz 30 son configurados de forma que no ocurre
sustancialmente penetracion inmediata. En lugar de ello, el dispositivo intracorporal 10 gradualmente se hunde a
medida que las vértebras y el injerto de hueso se fusionan para compartir el soporte del peso durante el
asentamiento de los cuerpos vertebrales. Expresamente, como los cuerpos vertebrales se mueven uno hacia el
otro durante el esablecimiento, los elementos de interfaz 30 se pondran en contacto y entraran en el segundo
cuerpo vertebral 290 con resistencia aumentada a subsidencia. Este contacto controla la velocidad
deestablecimiento.

El dispositivo intracorporal 10 proporciona tal disefio de interfaz controlando la altura, tamafio, forma, y
espaciado de los dientes que interdigitan con el extremo de la placa del cuerpo vertebral. Ademas se provee fijacion
de tornillo. La longitud de recorrido de tornillo en la ranura 180 es pareja a la altura de los elementos de interfaz 30.
En consecuencia el hundimiento es detenido una vez que el tornillo de hueso 50 alcanza el limite intencionado como
se provee por la ranura 180. La fijacion de tornillo también aborda la expulsién del dispositivo intracorporal, una
preocupacion comun a todos los dispositivos intracorporales. El dispositivo intracorporal 10 acomoda una superficie
de injerto grande aumentando adicionalmente la probabilidad de que la fusién ocurrira.

Como mostrado en la Figura 12, el dispositivo intracorporal 10 de la invencion presente tiene un perfil
sustancialmente bajo. A saber, el elemento de base de la invencion presente es disefiado para tener una periferia
externa que coincide o generalmente empareja el diametro externo del cortex. La superficie superior de la base se
asienta en, y preferentemente debajo de, la superficie superior de los cuerpos vertebrales. Como tal, el dispositivo
intracorporal 10 de la invencion presente no tiene parte alguna que considerablemente interferiria con o irritaria la
trdquea, esofago, y/o otras estructuras anatomicas del usuario.

Otra ventaja del dispositivo intracorporal 10 es que es apilable. Con frecuencia después de que un injerto
de hueso sea insertado y una placa de hueso unida a los cuerpos vertebrales circundantes, por ejemplo, C4 y C5,
un disco adyacente, por ejemplo, entre C5 y C6, posteriormente se deteriora. Con placas de hueso tradicionales,
seria necesario quitar la placa de C4-C5 antes de unira una segunda placa de hueso a C5 y C6 porque cada plato
placa cubre una superficie significativa del cuerpo vertebral. Para quitar una placa de hueso, es necesario
diseccionar el tejido de cicatriz, que puede tener un impacto negativo sobre el paciente. En contraste, el dispositivo
intracorporal 10 de la invencidn presente cubre una parte insignificante de las superficies superiores de los cuerpos
vertebrales a los que es conectado, en lugar de localizarse principalmente entre los cuerpos vertebrales. Como
resultado, multiples dispositivos intracorporales pueden ser introducidos sobre injertos de hueso adyacentes (p. €j.,
entre un comun cuerpo vertebral) de modo que dos dispositivos intracorporales se unan a un cuerpo comun
vertebral sin que los sistemas de | placa de hueso entren en contacto entre si. Asi, procedimientos subsecuentes
donde nuevos injertos de hueso deben ser insertados no requieren la retirada de un dispositivo preexistente antes
de la introduccion de un nuevo dispositivo. Los sistemas representados donde los tornillos de huesos son
proporcionados en una disposicién generalmente triangular mejoran ain mas la capacidad de apilamiento del
dispositivo intracorporal de la invencion.

Debe ser apreciado que puede proporcionarse un kit que tiene placas base de tamafios diferentes, tornillos
de hueso de longitudes diferentes y placas de restriccion complementarias a las placas base. Por ejemplo, debido a
las dimensiones fisicas diferentes de los pacientes sobre los que la invencion es usada, es preferible que estén
disponibles sistemas de hueso de placa de dimensiones correlativas. La invencion presente es capaz de ser
provista en varios tamafos para este objetivo. Las figuras 15y 16 ilustran ejemplos de un elemento de base y de
un dispositivo intracorporal , respectivamente, teniendo un tamafio mas grande que el dispositivo intracorporal 10
descrito respeto a las Figuras 1-13. El kit ademas puede comprender un instrumento de clavado, un instrumento
de taladrado, instrumento de golpeo y/o uno o varios instrumentos de atornillamiento.

Mientras las realizaciones preferidas de la invencion presente son descritas para apoyar vértebras
adyacentes cervicales en la regién anterior de las vértebras, personas expertas en la técnica reconoceran que la
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placa de hueso de la invencion presente puede ser utilizada para apoyar vértebras adjuntas toracicas y lumbares
en regiones laterales o posteriores de las vértebras. Mas aun, el dispositivo de la invenciéon no se limita a cuerpos
vertebrales, sino que también puede ser usado para unir otros dos pedazos de hueso en otras partes del cuerpo.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo intracorporal (10) incluyendo:

un elemento de base (20) configurado para insercion entre dos cuerpos 6seos adyacentes
(280, 290) ;

medios de subsidencia controlada que se extienden a partir del elemento de base (20) ,
los medios de subsidencia controlada configurados para facilitar una penetraciéon del
elemento de base (20) en al menos uno de los cuerpos 6seos (280,290) con una
resistencia incrementada a la subsidencia ; y

medios para fijar (50) el elemento de base (20) a los dos cuerpos 6seos adyacentes (280,
290), los medios de fijacion (50) comprendiendo tornillos de hueso que pueden conmutar
o girar con el fin de permitir al dispositivo migrar y auto centrarse después de haber sido
insertado, caracterizado porque el elemento de base contiene al menos una ranura
alargada (180) que se extiende a su través para recibir un fijador de hueso (50), la ranura
alargada configurada de tal manera que permitir al elemento de fijacibn al oso
correspondiente de deslizar dentro de la ranura durante un desplazamiento relativo de los
dos cuerpos 6seos adyacentes (280, 290).

2.El dispositivo (10) segun la reivindicacién 1, en el cual los dos 0 mas cuerpos éseos (280, 290) incluyen vértebra
adyacentes.

3.El dispositivo segun la reivindicacién 2, en el cual los medios de subsidencia controlada comprenden elementos de
interfaz (30), y los elementos de interfaz se extienden a partir del elemento de base (20) en una direcciéon que esta
alineada con una direccién alargada de la columna vertebral .

4.El dispositivo segun la reivindicacion 3, en el cual los elementos de interfaz (30) contienen dientes, bordes de
cuchillo, puntas, puntas, postes, clavijas o cualquier combinacion de ellos.

5. El dispositivo segun la reivindicacion 1, en el cual el dispositivo intracorporal (10) incluye ademas medios de
restriccion para restringir el desplazamiento de uno o de varios elementos de fijacion al hueso (50) acoplados al
elemento de base (20).

6.El dispositivo segun la reivindicacion 5 , en el cual los medios de restriccion se presentan bajo forma de medios
permitiendo cubrir de manera segura al menos una parte de cada uno de los elementos de fijacion al hueso (50) de
tal manera que los elementos de fijacion al hueso (50) no pueden volver a salir de los cuerpos 6seos una vez
atornillados en el interior a través del elemento de base (20) del dispositivo (10).

7.El dispositivo segun la reivindicacion 5 o 6 , en el cual los medios de restriccion comprenden una placa de
restriccion (60) y medios de fijacion de la placa de restriccion (70).

8.El dispositivo segun la reivindicacion 1, en el cual el elemento de base (20) es generalmente configurado en forma
de U, con un primer extremo (80) en el extremo abierto de la configuracién en U y un segundo extremo (90) en el
extremo cerrado de la configuracién en U, en el cual el segundo extremo (90) incluye un elemento primario(100) y un
elemento secundario (110) , elemento secundario que se extiende a partir del elemento primario (100) y forma un
angulo con respecto a éste.

9.El dispositivo segun la reivindicacién 8 , en el cual el angulo formado entre el elemento primario (100) y el
elemento secundario(110) se sitia entre 90 grados y 180 grados, de manera preferible entre 110 grados y 160
grados.

10.El dispositivo segun la reivindicacion 8, en el cual el elemento primario (100) contiene al menos un primer agujero
para tornillo de hueso (140) y el elemento secundario (110) incluye un segundo agujero para tornillo de hueso (180)
bajo forma de una ranura alargada.

11.El dispositivo segun la reivindicacion 1 en el cual al menos una proyeccion (183) se extiende hacia arriba a partir
de la superficie superior (150) del elemento de base (20) , y en el cual la al menos una proyeccién (183) tiene
contacto con una superficie de los cuerpos 6seos (280, 290) para proveer un tope cuando se inserta el elemento de
base (20) entre los cuerpos 6seos (280, 290).

12. El dispositivo segun la reivindicacién 8 , en el cual primera y segunda patas (120,130) del elemento de base
configurado en U (20) son formadas de manera solidaria con el elemento primario (100) y el elemento de base (20)
contiene agujeros (187) provistos a través de cada una de las primera y segunda patas (120,130).

13. El dispositivo segun la reivindicacién 7, en el cual los medios para fijacién (50) comprenden un tornillo de
huesos, y en el cual la placa de restriccién (60) incluye, ademas, una muesca esencialmente configurada como una
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U (260), la cual muesca configurada en U (260) es curvada hacia el exterior hacia el borde de la placa de restriccion
(60) , de tal modo que cuando la placa de restriccion (60) es fijada en su sitio sobre el elemento de base (20), la
parte superior del tornillo de huesos posicionado en el interior del segundo agujero para tornillo de hueso (180)
asienta dentro de la muesca configurada en U (260) de tal modo que una parte superior del tornillo de hueso es
cubierta por la superficie superior de la placa de restriccion (60).
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