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DESCRIPCION
Implante para estabilizar huesos o vértebras

La invencién se refiere a un implante para estabilizar huesos o vértebras. El implante comprende un cuerpo de
implante que se ha de fijar en el hueso o la vértebra por medio de al menos un tornillo. El cuerpo de implante tiene al
menos un orificio con una parte roscada para alojar el tornillo para hueso. Dentro del orificio esta previsto un
elemento de guia que guia el tornillo cuando éste se enrosca a través de la parte roscada. El implante consiste en
particular en una jaula intervertebral o una placa para hueso, pero también puede ser cualquier otro implante que
haya de ser fijado en una parte de hueso del cuerpo humano o animal por medio de un tornillo que se extiende a
través de un orificio roscado.

Por ejemplo, en el documento US 2009/0030520 Al se describe un implante intervertebral de acuerdo con el
preambulo de la reivindicacion 1 en forma de una jaula fijada a las vértebras adyacentes por medio de tornillos. La
jaula puede estar hecha de un material biocompatible, como titanio o PEEK (poliéter éter cetona).

Si la jaula esta hecha de un material plastico biocompatible, como por ejemplo PEEK, se puede producir el problema
consistente en que, debido a la mayor flexibilidad de este material en comparacion con un metal, el taladro para el
tornillo puede ceder en cierta medida cuando el tornillo se enrosca a través de la parte roscada. A causa de ello, el
par de torsion necesario para enroscar el tornillo a través del taladro es considerablemente menor que en caso de
una interconexion metalica. En algunas aplicaciones clinicas, por ejemplo en el caso de una sustancia 6sea débil y/u
osteoporotica, con un par de torsion tan bajo el cirujano solo obtiene una respuesta débil que le indique hasta qué
punto ha avanzado ya el tornillo y si éste tiene la orientacién correcta.

El documento US 7,618,456 B2 describe un implante intervertebral en forma de una jaula que se puede fabricar con
cualquier material fisioldgicamente compatible, pero preferentemente con un plastico no reforzado. En dicho
documento se indica que un plastico no reforzado resulta ventajoso en comparacion con los plasticos reforzados con
fibras. Es posible utilizar tornillos apropiados para hueso, consistentes en plastico no reforzado, cuyas roscas
exteriores presentan biseles de carga de 11° a 14°. Gracias a la inclinacion relativamente pequefia del bisel de carga
se pueden lograr grandes fuerzas de apriete, lo que permite reducir la elongacion radial y el riesgo de agrietamiento
del plastico. Ademas, el taladro puede presentar un casquillo metalico provisto de una rosca interior, para mejorar el
anclaje del tornillo para hueso en la estructura del implante de plastico. El implante conocido también puede consistir
parcialmente en plastico y en las zonas del taladro puede estar hecho de metal.

El objeto de la invencién consiste en proporcionar un implante para estabilizar huesos o vértebras, en particular un
implante intervertebral o una placa para hueso, que posibilite una mejor manipulacién por el cirujano y al mismo
tiempo garantice una alta seguridad.

Este objetivo se alcanza mediante un implante de acuerdo con la reivindicacién 1. En las reivindicaciones
dependientes se indican otros desarrollos de la invencion.

El implante puede estar hecho en particular de un material plastico compatible con el cuerpo, como PEEK, PEKK o
materiales similares. Aunque estos materiales son mas flexibles que los implantes hechos de metal, el cirujano
puede utilizar tornillos para hueso metdlicos y obtener la respuesta y la fuerza de bloqueo necesarias cuando
enrosca el tornillo para hueso.

Con el elemento de guia de acuerdo con la invencion se reduce considerablemente el riesgo de una mala colocacion
del tornillo para hueso.

Si el implante esta hecho de un material plastico biocompatible, como por ejemplo PEEK o PEKK, que no es visible
bajo irradiacién con rayos X, el elemento de guia es visible bajo irradiacion con rayos X, lo que resulta ventajoso
para los examenes posteriores a la cirugia.

El elemento de guia se puede utilizar incluso en el caso de que el orificio del cuerpo de implante para el tornillo para
hueso sea muy pequefio.

Otras caracteristicas y ventajas se desprenden de la siguiente descripcién de realizaciones de la invencion
representadas en los dibujos adjuntos. En los dibujos:

La Figura 1 muestra una vista en perspectiva del despiece de un implante de acuerdo con una primera
realizacién en forma de una jaula intervertebral.

La Figura 2 es una vista en perspectiva de la jaula de la Figura 1 con el tornillo para huesos insertado a
través del orificio correspondiente.

La Figura 3 es una vista esquematica desde arriba de una parte del implante Unicamente en la regién del
orificio, que muestra una parte del orificio para espiga destinado a alojar la espiga.
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La Figura 4 muestra una vista en seccion del orificio con la espiga, habiendo sido realizada la seccion en
un plano que contiene el eje de rosca del orificio.
La Figura 5 muestra un primer paso de insercion del tornillo en el orificio, mostrandose el orificio

La Figura 6a)

La Figura 6b)

La Figura 7a)

La Figura 7b)

esquematicamente como un orificio recto.

es una vista esquematica de un segundo paso, en el que el tornillo se enrosca a través de la
parte roscada del orificio.

es una vista ampliada de una parte de la Figura 6a).

muestra un tercer paso en el que el tornillo para hueso estda completamente enroscado a
través del orificio.

es una parte ampliada de la Figura 7a).

La Figura 8 es una vista en perspectiva del despiece de una segunda realizacion del implante en forma de
una placa.

La Figura 9 es una vista en perspectiva del implante de la Figura 8, con el tornillo para hueso enroscado a
través del orificio.

La Figura 10 es una vista en perspectiva de una modificacion de la primera y la segunda realizacion.

La Figura 11 es una vista en perspectiva de la espiga segun otra modificacion.

La Figura 12 es una vista en perspectiva del despiece de una tercera realizacion del implante en forma de
una placa.

La Figura 13 es una vista en perspectiva del implante de la Figura 12, con el tornillo para hueso enroscado
a través del orificio.

La Figura 14 es una vista desde arriba del orificio de la tercera realizacion con el clip de guia insertado.

La Figura 15 es una vista en seccion del orificio sin el clip.

La Figura 16 es una vista en perspectiva de un clip que se ha de insertar en el orificio.

La Figura 17 es una vista en seccion del clip a lo largo de la linea B-B de la Figura 16.

La Figura 18 es una vista del clip desde abajo.

El implante de acuerdo con la primera realizacidon mostrado en las Figuras 1 y 2 incluye un cuerpo de implante 1,
que se puede fijar mediante tornillos para hueso 2 en cuerpos vertebrales adyacentes. El cuerpo de implante tiene la
forma de una jaula de fusién intercorporal lumbar anterior (jaula Alif), prevista para ser introducida entre dos
vértebras adyacentes de la columna vertebral lumbar, desde la direccién anterior, con el fin de sustituir un disco
intervertebral. No obstante, el implante también puede presentar cualquier otra forma de jaula que constituya un
elemento adecuado para sustituir un disco intervertebral o una vértebra extirpada.

El cuerpo de implante tiene una pared delantera 3, una pared trasera 4, una pared lateral derecha 5 y una pared
lateral izquierda 6, conformadas de modo integral, de forma que las paredes laterales derecha e izquierda conectan
la pared delantera y la pared trasera. La pared delantera 3 representa una pared anterior y la pared trasera
representa una pared posterior del cuerpo de implante. Ademas, una pared interior 7 se extiende desde la pared
trasera hasta la pared delantera, conectandolas entre si esencialmente en el centro, entre la pared lateral derecha y
la pared lateral izquierda. Los espacios vacios entre las paredes laterales y la pared interior se pueden llenar de
material de injerto 6seo.

En las superficies superior e inferior de las paredes se han dispuesto sendos dientes 8, para facilitar el acoplamiento
con las placas terminales de los cuerpos vertebrales adyacentes. El contorno del cuerpo de implante a lo largo de la
pared delantera, las paredes laterales y la pared trasera esta adaptado para llenar el espacio entre los dos cuerpos
vertebrales adyacentes. Por lo tanto, la anchura de la pared delantera anterior 3 puede ser mayor que la anchura de
la pared trasera posterior, y la altura del cuerpo de implante aumenta desde la pared trasera 4 hacia la pared
delantera 3.

El cuerpo de implante también comprende al menos un orificio, en la realizacidon mostrada tres orificios 9a, 9b, 9¢
situados en la pared delantera 3. Esencialmente en el centro, entre la pared lateral izquierda y la pared lateral
derecha, esta previsto un orificio central 9a inclinado hacia arriba. Los orificios laterales 9b, 9c estan dispuestos a
ambos lados del orificio central 9a y estan inclinados hacia abajo. No obstante, el cuerpo de implante no se limita al
cuerpo de implante mostrado, también puede tener orificios adicionales y/u orificios con una inclinacion diferente.
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Por ejemplo, también se pueden prever cuatro orificios en la pared delantera. El orificio central 9a también se
extiende a través de una parte de la pared interior 7.

Tal como se puede ver en particular en las Figuras 3 y 4, cada uno de los orificios 9a, 9b, 9c tiene una parte roscada
91, con una rosca interior que coopera con la rosca del tornillo. Ademas, entre la parte roscada 91 y la superficie de
la pared delantera 3, esta prevista una parte sin rosca 92. El diametro interior de la parte sin rosca 92 es ligeramente
mayor que el didametro exterior de la rosca del tornillo. También esta previsto un orificio para espiga 10, que se
extiende de tal modo que corta una parte de la circunferencia de la parte sin rosca 92, tal como se puede ver en las
Figuras 3 y 4. El eje longitudinal del orificio para espiga se extiende en direccidon perpendicular al eje de rosca de la
parte roscada 91. Un elemento de guia en forma de una espiga 11 esta insertado en el orificio para espiga 10. En la
realizacion mostrada, la espiga es esencialmente cilindrica. Los diametros de la espiga y del orificio para espiga son
tales que, cuando la espiga 11 esta insertada, ésta se extiende dentro de la parte sin rosca 92 del orificio 9a como
una secante de un circulo, pero solo hasta un punto en el que no bloquea la insercion del tornillo 2. La espiga 11
esta configurada para limitar el diametro de la parte sin rosca 92 con el fin de aumentar el par de torsion que se ha
de aplicar al tornillo 2 cuando éste se enrosca a través de la parte roscada 91. La limitacion del diametro es
asimétrica en un plano perpendicular al eje de rosca de la parte roscada 91. La espiga puede tener una superficie
rugosa.

Preferentemente, la espiga 11 esta dispuesta dentro de la parte sin rosca 92, en una posicion adyacente o cercana a
la parte roscada 91.

En las Figuras 1y 2, inicamente el orificio central 9a tiene una espiga 11. No obstante, los orificios laterales 9b, 9¢
también pueden tener una espiga 11 como elemento de guia.

El tornillo para hueso 2 tiene un vastago roscado 21, con una rosca para hueso que coopera con la rosca interior de
la parte roscada 91. Junto al vastago roscado 21 esta prevista una parte sin rosca 22, que tiene un diametro exterior
ligeramente menor que el diametro interior de la parte sin rosca 92 del orificio. Entre la parte sin rosca 22 y una parte
24, que tiene una entalladura 24a para acoplar un destornillador, estd previsto un cuello 23 con un diametro
reducido. El tamario del cuello 23 es tal que forma una ranura para acoplar la espiga 11.

Preferentemente, el material del cuerpo de implante es un material plastico biocompatible, como por ejemplo PEEK
(poliéter éter cetona) o PEKK (poliéter cetona cetona). En particular, la parte roscada 91 esta formada con el
material plastico biocompatible. EI material del que esta hecha la espiga consiste preferentemente en un metal
biocompatible, como titanio, acero inoxidable o una aleacién biocompatible adecuada, como por ejemplo una
aleacion de Ni-Ti, por ejemplo Nitinol, o un material plastico reforzado con fibras. Por regla general, el material del
cuerpo de implante es mas flexible que el material de la espiga. Por ejemplo, tiene un mdédulo de elasticidad menor
y/o una menor resistencia a la traccion que el material de la espiga. Es posible utilizar cualquier combinacién de
materiales, sin limitarse a la combinacién de material plastico y metal, que tenga esa relacion. Por ejemplo, el cuerpo
de implante puede estar hecho de un plastico mas blando y la espiga puede estar hecha de un plastico mas duro.

Normalmente, el tornillo esta hecho de un metal o material plastico reforzado biocompatible, tal como se describe
mas arriba. Puede estar hecho del mismo material que la espiga o de un material diferente. También puede estar
hecho del mismo material que el cuerpo de implante.

Durante el uso, una vez que el cuerpo de implante ha sido insertado entre dos vértebras adyacentes, después de
retirar un disco intervertebral, el cuerpo de implante se fija enroscando los tornillos para hueso 2 a través de los
orificios respectivos en las placas terminales de los cuerpos vertebrales.

A continuacion se describe la cooperacion entre el tornillo para hueso y el orificio, con referencia a las Figuras 5 a 7,
que muestran de modo esquematico la insercion del tornillo para hueso en un orificio recto, en comparacién con los
orificios inclinados del cuerpo de implante mostrado en las Figuras 1 a 4. En un primer paso, mostrado en la Figura
5, se elige un tornillo para hueso 2 de la longitud apropiada y se introduce en uno de los orificios 9a, 9b, 9c, que
tiene la espiga 11 como elemento de guia. Después, como muestran las Figuras 6a) y 6b), el tornillo se enrosca en
la parte roscada 91. De este modo, si el cuerpo de implante esta hecho de un material mas flexible, la parte roscada
91 se puede ensanchar en cierta medida, debido al par de torsion aplicado. Sin embargo, dado que la espiga 11
limita el diametro del orificio de tal modo que las crestas de la rosca de tornillo se deslizan a lo largo de la espiga y
se agarran detras de la misma, la espiga actia como un elemento de guia y seguridad. Evita que el tornillo sea
enroscado en el hueso a lo largo de una trayectoria incorrecta, si el material del cuerpo de implante cede durante la
insercion del tornillo. La espiga también aumenta el par de torsidon necesario que se ha de aplicar durante la
insercion. Esto proporciona una respuesta al cirujano, en particular cuando el hueso es débil y/u osteoporoético. La
funcién de guia también se debe a una tension previa o funcion de resorte ejercida por la espiga cuando las crestas
de la rosca de tornillo se agarran detras de la espiga.

Una vez que el tornillo ha sido completamente insertado, la espiga se agarra en el cuello 23 del tornillo 23 y la parte
del extremo 24 se apoya contra la espiga 11, con su superficie plana orientada hacia la espiga y actuando como un
tope. En esta situacion, mostrada en las Figuras 7a) y 7b), dicho apoyo indica al cirujano que el tornillo ha sido
insertado por completo. Al mismo tiempo, el tornillo se bloquea, ya que la espiga se apoya en el cuello 23.
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Dado que la parte sin rosca 22 del tornillo tiene una longitud mayor que la parte roscada 91 del orificio, el cuerpo de
implante puede ser atraido contra el hueso. La parte roscada 91 impide que el tornillo sea empujado hacia atras a
través del orificio.

Las Figuras 8 y 9 muestran una segunda realizacion del implante. El cuerpo de implante 100 tiene la forma de una
placa de una placa para hueso. Las partes de la segunda realizacion que son idénticas a las de la primera
realizaciéon estan designadas con los mismos numeros de referencia y éstas no se describen de nuevo de forma
detallada. La placa para hueso 100 tiene una forma generalmente rectangular, no obstante no esta limitada a dicha
forma rectangular. Tiene una superficie superior 101 y una superficie inferior 102, y multiples orificios 9a’, 9b’ que se
extienden desde la superficie superior 101 hasta la superficie inferior 102. La realizacion especifica representada en
las figuras presenta un orificio inclinado 9a’ y un orificio recto 9b’. Los orificios tienen la parte roscada 91’ y la parte
sin rosca 92’ de modo similar a la realizacion anterior. Cada orificio tiene asociados orificios para espiga 10 y en
ellos estan insertadas unas espigas 11 como en la realizaciéon anterior. La funcidon de guia y respuesta es la misma
que en la realizacién anterior.

Las Figuras 10 y 11 muestran una modificacién de la primera y la segunda realizacién. Se diferencia en que, como
muestra la Figura 10, la espiga 11’ tiene una parte delgada 11a en uno de sus lados, que es esencialmente simétrica
con respecto al centro de la espiga. En otra modificacién, como muestra la Figura 11, la espiga 11” tiene una parte
delgada 11”a en uno de sus lados y Unicamente en un extremo. También se pueden considerar otros disefios de
dichas partes delgadas. La espiga 11°, 11”, con una parte delgada del tipo indicado presenta cierta elasticidad y
puede compensar tolerancias de la espiga, el tornillo y el orificio.

A continuacion se describe una tercera realizacion con referencia a las Figuras 12 a 18. El cuerpo de implante de la
tercera realizacion consiste en una placa para hueso 100’, como en la segunda realizacién. Tiene una superficie
superior 101 y una superficie inferior 102, y orificios 900a y 900b. La tercera realizaciéon se diferencia de las
realizaciones anteriores en que el elemento de guia consiste en un elemento circular en lugar de una espiga recta.
El elemento de guia mostrado en las Figuras 14 a 19 consiste en un clip esencialmente circular 111, que presenta
una ranura y dos extremos abiertos, como un anillo de retencién elastico. Ademas, el clip puede tener una
entalladura 111a en la parte superior y una entalladura 111b en la parte inferior, que son similares a una parte de
una espira de una rosca interior y que facilitan el enroscamiento del tornillo para hueso 2. La parte sin rosca 920, del
orificio comprende una ranura circular 920a con un diametro ampliado que, en la realizacion mostrada, esta situada
junto a la parte roscada 910. La ranura 920a sirve para alojar el clip 111. La ranura 920a y el clip 111 tienen un
tamanio tal que, cuando el clip se ha insertado bajo una presion previa y se ha expandido dentro de la ranura 9203,
limita el diametro de la parte sin rosca 920 de tal modo que aumenta el par de torsidn necesario para insertar el
tornillo 2. De este modo, el clip desempefa una funcién de guia y respuesta de modo similar a las realizaciones
anteriores. El clip 111 esta hecho de un material menos flexible que el material del cuerpo de implante, por ejemplo
de un metal. Durante el uso, primero se inserta el clip 111 en la ranura. Después se introduce el tornillo y se enrosca
a través del clip y la parte roscada del orificio. El clip guia el tornillo aumentando el par de torsién a aplicar.
Finalmente, el clip actia como un tope para la parte del extremo del tornillo y también asegura el tornillo de modo
que éste no puede ser empujado hacia afuera.

Si el elemento de guia segun las realizaciones esta hecho de un metal, es visible bajo irradiacién con rayos X,
aunque el propio cuerpo de implante no sea visible.

La invencién no se limita a las realizaciones arriba descritas. Es posible realizar modificaciones. Por ejemplo, se
pueden considerar muchos tipos diferentes de placas y jaulas. Ademas, la forma del tornillo para hueso no se limita
al tornillo para hueso mostrado en las realizaciones. Es posible utilizar muchos tipos diferentes de tornillos para
hueso. El elemento de guia también puede tener otra forma. La porcién roscada del orificio puede estar provista de
una rosca con un angulo doble o mayor, y se pueden prever dos 0 mas espigas.
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REIVINDICACIONES
Implante para estabilizar huesos o vértebras, que comprende

un cuerpo de implante (1, 100, 100’) que se puede fijar en el hueso o en una vértebra por medio de al
menos un tornillo (2),

comprendiendo el cuerpo de implante al menos un orificio (9a, 9b, 9c, 9a’, 9b’, 900a, 900b’) que tiene una
parte roscada (91, 91’, 910), con una rosca interior que coopera con la rosca de tornillo,

un elemento de guia (11, 11°, 11”, 111) previsto en el orificio, que guia el tornillo cuando éste se enrosca a
través de la parte roscada,

caracterizado porque

el elemento de guia (11, 111) consiste en una pieza independiente que se puede insertar en el cuerpo de
implante de tal modo que quede dispuesto al menos parcialmente dentro del orificio, y en el que el material
del cuerpo de implante (1, 100, 100’) es mas flexible que el material del elemento de guia (11, 111).

Implante segun la reivindicacion 1, en el que el orificio tiene al menos una parte sin rosca (92, 92’, 920), en
el que la parte sin rosca tiene una seccion (92, 92°, 920) con un diametro mayor que el diametro exterior de
la parte roscada (91, 91°, 910), y en el que el elemento de guia (11, 111) esta situado en la seccion con el
diametro mayor (92, 92°, 920a).

Implante segun una de las reivindicaciones 1 a 2, en el que el elemento de guia (11, 111) esta configurado
para limitar el diametro del orificio a un diametro que es igual o ligeramente menor que el diametro interior
de la parte roscada (91, 91’, 910) al menos en una posicion.

Implante segun la reivindicacion 2 o 4, en el que la parte sin rosca (92, 92’, 920) esta situada delante de la
parte roscada (91, 91’, 910) en la direccion de insercion del tornillo en el orificio.

Implante segun una de las reivindicaciones 1 a 4, en el que el elemento de guia (11, 111) esta configurado
y dispuesto para aumentar el par de torsién que se ha de aplicar al tornillo (2) cuando éste se enrosca a
través de la parte roscada.

Implante segun una de las reivindicaciones 1 a 5, en el que el elemento de guia consiste en un elemento
recto (11).

Implante segun una de las reivindicaciones 1 a 6, en el que el elemento de guia consiste en una espiga (11)
que se extiende al menos en parte dentro del orificio.

Implante segun la reivindicacion 7, en el que la espiga (11) se extiende con su eje longitudinal perpendicular
al eje de rosca de la parte roscada (91, 91°) del orificio.

Implante segun una de las reivindicaciones 1 a 5, en el que el elemento de guia consiste en un elemento
curvado (111) que tiene dos extremos libres.

Implante segun una de las reivindicaciones 1 a 5 0 9, en el que el elemento de guia consiste en un clip
generalmente circular (111).

Implante segun la reivindicacién 10, en el que la parte sin rosca (920) comprende una ranura circular (920a)
en la que el clip se sujeta bajo tensién previa.

Implante segun una de las reivindicaciones 1 a 11, en el que el cuerpo de implante esta hecho de un
material mas flexible que el material del elemento de guia, por ejemplo de un material plastico
biocompatible, como por ejemplo PEEK o PEKK, y en el que la parte roscada (91, 91’, 910) esta hecha
preferentemente del material mas flexible.

Implante segun una de las reivindicaciones 1 a 12, en el que el elemento de guia (11, 111) esta hecho de
un material que es menos flexible que el material del cuerpo de implante, por ejemplo un metal
biocompatible, como por ejemplo titanio, una aleacion de titanio, como nitinol, o acero inoxidable.

Implante segun una de las reivindicaciones 1 a 13, que adicionalmente comprende un tornillo
preferentemente hecho de un material menos flexible que el material del cuerpo de implante.

Implante segun una de las reivindicaciones 1 a 14, en el que el tornillo tiene una extremidad (24) que se
apoya contra el elemento de guia cuando el tornillo estd completamente insertado y preferentemente una
parte entallada (23) en la que se apoya el elemento de guia, de modo que el tornillo quede bloqueado en el
orificio.
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16. Implante segun una de las reivindicaciones 1 a 15, que consiste en un implante intervertebral o una placa
para hueso.
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