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DESCRIPCION

Implantes que tienen tres superficies diferenciadas

Campo técnico

La presente divulgacion se refiere de forma general a implantes vertebrales intersomaticos y a procedimientos para
fabricar dichos implantes y, mas particularmente, a implantes vertebrales que tienen al menos tres superficies
diferenciadas. La presente divulgacion se refiere también a implantes vertebrales que comprenden una o mas
aberturas verticales y transversales que se entrecruzan en un centro sustancialmente hueco, comprendiendo las
superficies de una o mas de las aberturas y/o superficies del centro hueco una topografia superficial rugosa que
facilita la integracion del implante con el hueso recién formado cuando se aplica el implante en la columna vertebral
de un paciente.

Antecedentes de la invencion

En los términos mas sencillos, la columna vertebral es una columna hecha de vértebras y discos. Las vértebras
proporcionan el soporte y la estructura a la columna vertebral, mientras que los discos vertebrales, situados entre las
vértebras, actian como almohadillas o "amortiguadores". Dichos discos contribuyen también a la flexibilidad y el
movimiento de la columna vertebral. Con el tiempo, es posible que los discos enfermen o se infecten, desarrollen
deformidades, como roturas o fisuras o, simplemente, pierdan su integridad estructural (por ejemplo, puede
producirse una protrusion o aplastamiento discal). El deterioro de los discos puede afectar a las funciones
anatémicas de las vértebras como consecuencia de la resultante falta de un soporte biomecanico apropiado v,
generalmente, estan asociadas a un dolor de espalda cronico.

Se han desarrollado varias técnicas quirirgicas para abordar los defectos de la columna vertebral, como la
degeneracion del disco, su deformacién o ambos. La artrodesis vertebral ha pasado a ser un reconocido
procedimiento quirurgico para mitigar el dolor de espalda restaurando la integridad biomecanica y anatémica de la
columna vertebral. Las técnicas de artrodesis vertebral implican la eliminacién, o eliminacién parcial, de la menos un
disco intervertebral y la preparacion del espacio del disco para recibir un implante conformando las placas terminales
de la vértebra expuestas. Se inserta entonces un implante entre las placas terminales opuestas.

Los procedimientos de artrodesis vertebral pueden conseguirse aplicando un enfoque posterior o anterior, por
ejemplo. Los procedimientos de artrodesis intersomatica anterior presentan por lo general las ventajas de un menor
tiempo de operaciéon y una menor pérdida de sangre. Asimismo, los procedimientos anteriores no interfieren con la
estructura anatémica posterior de la columna lumbar. Los procedimientos anteriores también reducen al minimo la
formacion de cicatrices en el canal vertebral al mismo tiempo que consiguen mejores tasas de artrodesis, lo cual es
ventajoso desde el punto de vista estructural y biomecanico. Estos procedimientos anteriores preferentes resultan
particularmente ventajosos por lo general para proporcionar un mejor acceso al espacio del disco y, por tanto, una
mejor preparacion de la placa terminal en consecuencia.

Sin embargo, los implantes vertebrales tradicionales conllevan una serie de problemas por ejemplo, tal como se
desvela en el documento EP 2 386 274 A1, entre los que se incluyen, pero sin limitarse a ellos, un asentamiento
inadecuado del implante, subsidencia del implante (definido como hundimiento o sedimentacion) en el hueso calloso
mas blando del cuerpo de la vértebra, escasa integridad biomecanica de las placas terminales, lesion de estructuras
Oseas criticas durante o después del implante y similares. En suma, pueden identificarse al menos diez retos
diferentes, inherentes a los dispositivos tradicionales de artrodesis vertebral anterior. Dichos retos incluyen: (1)
preparacion de la placa terminal; (2) dificultad del implante; (3) materiales de construccion; (4) expulsion del
implante; (5) subsidencia del implante; (6) espacio para el injerto 6seo insuficiente; (7) osteopenia asociada a
implantes ortopédicos; (8) falta de incorporacion del implante al hueso vertebral; (9) limitaciones en la visualizacion
radiografica; y (10) coste de fabricacion e inventario.

Sumario de la invencién

La presente invencidon proporciona implantes vertebrales intersomaticos que tienen al menos tres superficies
diferenciadas: (1) al menos una superficie de integracion; (2) al menos una superficie de contacto de injerto y (3) al
menos una superficie de tejido blando. La superficie de integracién incluye macro, micro y nano caracteristicas que
tienen una geometria superficial biolégicamente activa y de artrodesis y que sujeta por friccion las superficies del
hueso preservadas. La superficie de contacto de injerto incluye micro y nano caracteristicas, que influyen
positivamente en las respuestas de artrodesis y remodelacion del hueso biolégico que aparece de forma natural. La
superficie de tejido blando incluye una superficie de friccion baja con nano caracteristicas (y opcionalmente micro
caracteristicas) para evitar la laceracion y abrasion no pretendida de tejidos blandos delicados (por ejemplo, vasos
sanguineos, nervios y musculos) el implante entra en contacto durante la insercion, después de la insercion o tanto
uno como ofro. La superficie de tejido blando puede proporcionar también un punto de anclaje y una funcién de
sefializacion para las células de formacion de hueso para influir positivamente en los procedimientos de artrodesis y
curacién. Se proporcionan varias formas de cuerpos de implante para permitir el implante a través de varias rutas de
acceso hasta la columna vertebral a través del cuerpo del paciente. Las estructuras y superficies estan disefiadas
para actuar de forma conjunta para preservar las estructuras 6seas de la placa terminal, proporcionar una suficiente
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bioactividad en cada localizacion correspondiente y proporcionar estabilidad dentro del espacio del disco y la
columna axial de confinamiento del injerto. En particular, las formas y texturas de las superficies bioactivas varian
sobre la base de la ruta de insercion del implante, la localizacidon dentro del espacio del disco y las caracteristicas de
friccion de las superficies.

La presente invencion proporciona un implante que comprende un cuerpo que tiene una superficie superior, una
superficie inferior, paredes laterales opuestas, porciones anterior y posterior opuestas, un centro sustancialmente
hueco y una sola abertura vertical; y, opcionalmente, al menos una entre una primera placa de integracion fijada en
la superficie superior del cuerpo y una segunda placa de integracion fijada en la superficie inferior del cuerpo, en las
que la primera placa de integracion y la segunda placa de integracién tienen cada una de ellas una superficie
superior, una superficie inferior, paredes laterales opuestas, porciones anterior y posterior opuestas y una sola
abertura vertical que se extiende desde la superficie superior hasta la superficie inferior y se alinea con la Unica
abertura vertical del cuerpo. El implante vertebral intersomatico comprende ademas (a) una superficie de integracion
en la superficie superior y en la superficie inferior, teniendo dicha superficie de integracion una topografia superficial
rugosa que incluye macro caracteristicas, micro caracteristicas y nano caracteristicas, sin dientes afilados con riesgo
de dafar estructuras éseas, adaptadas para su contacto con placas terminales vertebrales adyacentes; (b) al menos
una superficie de contacto de injerto que tiene una topografia superficial aspera que incluye micro caracteristicas y
nano caracteristicas; y (c) al menos una superficie de tejido blando que tiene una superficie sustancialmente lisa que
incluye nano caracteristicas y opcionalmente, micro caracteristicas.

En un ejemplo, la superficie de integracion puede incluir la superficie superior del implante, la inferior o ambas. En el
caso que no hubiera placas de integracion, esto incluiria la superficie superior, la inferior o ambas superficies del
cuerpo del implante. En el caso de una placa de integracion fijada en la parte superior del cuerpo del implante, esto
incluiria la parte superior de la placa de integracion, la parte inferior del cuerpo o ambas superficies. En el caso de
una placa de integracion fijada a la parte inferior del cuerpo del implante, esto incluiria la parte superior del cuerpo, la
parte superior de la placa de integracion (es decir, la superficie externa de la placa de integracion en la parte inferior
del implante) o ambas superficies. En el caso de dos placas de integracién que emparedan el cuerpo del implante,
esto incluiria la parte superior de la primera placa de integracion, la parte superior de la segunda placa de
integracion o ambas superficies (es decir, las superficies externas de ambas placas de integracion en la parte
superior e inferior del implante).

La superficie de contacto de injerto puede incluir las superficies interior o interna del implante. Es decir, las
superficies de contacto de injerto pueden incluir cualquier superficie que pueda estar en contacto con materiales que
inducen el crecimiento del hueso (una vez afiadidos dentro del implante). En particular, las superficies normalmente
en contacto con materiales que inducen el crecimiento del hueso incluyen una o mas superficies definidas por la
Unica abertura vertical, una o mas superficies definidas por al menos una abertura transversal y una o mas
superficies definidas por una o mas aberturas en el implante. El implante puede comprender un material de injerto
6seo dispuesto en el centro sustancialmente hueco y, preferentemente, este material de injerto 6seo esta en
contacto con la topografia superficial rugosa de las superficies internas o las superficies de contacto de injerto.

La superficie de tejido blando puede incluir las superficies externas del implante, salvo la superficie de integracion.
Es decir, siempre y cuando no sean la una o mas superficies de integracion, las superficies de tejido blando pueden
incluir cualquiera de las superficies externas que pueden entrar en contacto con el tejido blando o el hueso durante
el implante o después de él. En particular, la superficie de tejido blando puede incluir las paredes laterales opuestas
del cuerpo y las porciones anterior y posterior opuestas del cuerpo. En el caso de una placa de integracion, la
superficie de tejido blando puede incluir ademas las paredes laterales opuestas de la placa de integracion y las
porciones anterior y posterior opuestas de la placa de integracion. En el caso de dos placas de integracion, la
superficie de tejido blando puede incluir ademas las paredes laterales opuestas tanto de las placas de integracion
como de las porciones anterior y posterior opuestas de ambas placas de integracion. La superficie del tejido blando
puede incluir también cualquier borde redondeado en el implante vertebral intersomatico incluyendo bordes
redondeados en el cuerpo o en una cualquiera o ambas placas de integracion.

En una realizacion, la Unica abertura vertical puede extenderse desde la superficie superior hasta la superficie
inferior, teniendo el ancho maximo en su centro y definiendo un borde transversal en la superficie superior y en la
superficie inferior. El borde transversal puede tener distintos espesores. Ademas, o como alternativa, el borde
transversal puede tener un espesor posterior mayor que un espesor anterior o tiene un espesor anterior mayor que
un espesor posterior. El borde transversal puede tener una porcién roma y redondeada a lo largo de la parte superior
de cada pared lateral y a lo largo de la parte superior de la porcion posterior y/o a lo largo de la parte superior de la
porcién anterior. La porcion del borde transversal que no esta roma o redondeada y al menos una porcion de las
paredes laterales internas puede tener una topografia superficial rugosa y es posible que la porcién roma y
redondeada no incluya ninguna topografia superficial rugosa.

El cuerpo puede comprender una seccion transversal generalmente de forma ovalada, una seccion transversal
generalmente rectangular o una seccion transversal generalmente curvada. En algunos aspectos, el cuerpo
comprende al menos una abertura transversal a través de cada una de las paredes laterales opuestas y las paredes
laterales de la abertura transversal comprenden una topografia superficial rugosa. Pueden estar presentes dos, tres,
cuatro, cinco, seis, siete, ocho o mas aberturas transversales. La abertura transversal puede comprender una pared
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intermedia. El cuerpo puede comprender a pared trasera.

El cuerpo de implante y/o la(s) placa(s) de integracion pueden estar fabricados con un metal. Un metal preferente es
titanio o una aleacion de titanio. El cuerpo de implante puede estar fabricado tanto con un metal como con un
material no metalico. En una realizacion ilustrativa, se puede formar un implante compuesto con placas de
integracion fabricadas con titanio combinadas con un cuerpo fabricado también con titanio.

En otro ejemplo, el implante vertebral intersomatico compuesto comprende un cuerpo que tiene una superficie
superior, una superficie inferior, paredes laterales opuestas, porciones anterior y posterior opuestas, un centro
sustancialmente hueco, una Unica abertura vertical y al menos una abertura transversal; una primera placa de
integracion fijada a la superficie superior del cuerpo; y una segunda placa de integracion fijada a la superficie inferior
del cuerpo. La primera placa de integraciéon y la segunda placa de integracion tienen cada una de ellas una
superficie superior que comprende una superficie de integracion, una superficie inferior, paredes laterales opuestas,
porciones anterior y posterior opuestas y una Unica abertura vertical que se extiende desde la superficie superior
hasta la superficie inferior y se alinea con la Unica abertura vertical del cuerpo, definiendo un borde transversal. La
superficie superior de la primera placa de integracion y la superficie superior de la segunda placa de integracion
pueden tener cada una de ellas una topografia superficial rugosa que incluye macro caracteristicas, micro
caracteristicas y nano caracteristicas, sin dientes afilados con riesgo de dafiar las estructuras 6seas, adaptadas para
sujetar el hueso a través de la friccion generada cuando se coloca el implante entre dos vértebras y para inhibir el
desplazamiento del implante. Una superficie definida por la Unica abertura vertical, una superficie definida por la al
menos una abertura transversal y una superficie definida por una abertura opcional pueden comprender cada una de
ellas una superficie de contacto de injerto que tiene una topografia superficial aspera que incluye micro
caracteristicas y nano caracteristicas. Las paredes laterales opuestas del cuerpo, las porciones anterior y posterior
opuestas del cuerpo, las paredes laterales opuestas de la primera placa de integracion, las porciones anterior y
posterior opuestas de la primera placa de integracién, las paredes laterales opuestas de la segunda placa de
integracion, las porciones anterior y posterior opuestas de la segunda placa de integracién y un borde redondeado
opcional del implante vertebral intersomatico pueden comprender cada uno de ellos una superficie de tejido blando
que tiene una superficie sustancialmente lisa que incluye nano caracteristicas.

La presente divulgacion abarca también un procedimiento de fabricacion de una topografia superficial
predeterminada. El procedimiento puede incluir el macro procesamiento en al menos una superficie de integracion,
el micro procesamiento en al menos una superficie de integracion y al menos una superficie de contacto de injerto y
el nano procesamiento en al menos una superficie de integracion, al menos una superficie de contacto de injerto y al
menos una superficie de tejido blando. Los macro, micro y nano procedimientos pueden incluir eliminaciéon mecanica
0 quimica de al menos una porcién de la superficie. Por ejemplo, el nano procedimiento puede incluir un grabado
quimico suave, eliminacién por abrasion, granallado o pulido en tambor de material con laser u otra energia dirigida,
seguido de limpieza.

La topografia superficial rugosa puede comprender macro caracteristicas que comprenden una amplitud de
aproximadamente 20 micrometros a aproximadamente 200 micrometros desde el pico hasta la linea media y una
altura del pico con respecto al valle de aproximadamente 40 micrémetros a aproximadamente 500 micrometros y
una separacion de aproximadamente 400 micrémetros a aproximadamente 2000 micrometros entre macro
caracteristicas. La topografia superficial rugosa puede comprender micro caracteristicas que comprenden una
amplitud de aproximadamente 1 micrometro a aproximadamente 20 micrometros desde el pico hasta la linea media
y una altura del pico con respecto al valle de aproximadamente 2 micrometros a aproximadamente 40 micrometros y
una separacion de aproximadamente 20 micrémetros a aproximadamente 400 micrémetros entre micro
caracteristicas. La topografia superficial rugosa puede comprender nano caracteristicas que comprenden una
amplitud de aproximadamente 0,01 micrometros a aproximadamente 1 micrémetro desde el pico hasta la linea
media y una altura del pico con respecto al valle de aproximadamente 0,2 micrometros a aproximadamente 2
micrémetros y una separacion de aproximadamente 0,5 micrometros a aproximadamente 20 micrémetros entre nano
caracteristicas.

De acuerdo con la presente invencion, se proporciona un implante vertebral intersomatico tal como se define en la
reivindicacion 1.

Otras ventajas mas se consiguen con las realizaciones indicadas en las reivindicaciones dependientes.

Breve descripcion de los dibujos

La invencion se comprendera mejor con la siguiente descripcion detallada a través de su lectura en conexion con los
dibujos adjuntos. Debe subrayarse que, de acuerdo con la practica comun, las distintas caracteristicas de los dibujos
no estan escala, sino que las dimensiones de las distintas caracteristicas estan ampliadas o reducidas
arbitrariamente para mayor claridad.

FIG. 1 presenta una vista en perspectiva de un implante vertebral intersomatico que tiene tres superficies
diferenciadas;

FIG. 2A presenta una vista en perspectiva de un implante vertebral intersomatico que tiene a generalmente forma
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ovalada y topografia superficial rugosa en la superficie superior;
FIG. 2B presenta una vista superior del implante vertebral intersomatico ilustrado en la FIG. 2A;

FIG. 3 presenta una vista anterior de un implante vertebral intersomatico que tiene dos placas de integracion, que
emparedan el cuerpo del implante;

FIGS. 4A-4C representa una técnica para formar las macro caracteristicas de la topografia superficial rugosa en
la superficie de integracion;

FIG. 4D representa las macro caracteristicas de la topografia superficial rugosa en la superficie de integracion;
FIG. 5A representa las caracteristicas macro-, micro- y nano a escala sobre una superficie;
FIG. 5B presenta Ra, Rmax y Sm para una topografia superficial rugosa;

FIG. 6 presenta una vista despiezada de un implante generalmente de forma ovalada con una placa de
integracion;

FIG. 7 presenta una vista despiezada de un implante curvo con una placa de integracion;
FIG. 8 presenta una vista despiezada de un implante posterior con una placa de integracion;
FIG. 9 presenta una vista despiezada de un implante lateral lumbar con una placa de integracion;

FIG. 10 presenta una vista despiezada de un implante cervical anterior generalmente de forma ovalada con una
placa de integracion;

FIG. 11 ilustra un conjunto de etapas de procedimiento que se pueden emplear para formar macro, micro o nano
procedimientos;

FIG. 12 representa graficamente la amplitud promedio, Ra;

FIG. 13 representa graficamente la rugosidad de pico con respecto al valle promedio, Rz;

FIG. 14 representa graficamente la altura del pico maximo con respecto al valle, Rmax;

FIG. 15 representa graficamente el perfil de ondulacion total del pico con respecto al valle;

FIG. 16 representa graficamente la separacion media, Sm;

FIG. 17 presenta una vista en perspectiva de frente de otro implante vertebral intersomatico;

FIG. 18 presenta una vista en perspectiva desde atras del implante vertebral intersomatico ilustrado en la FIG. 3;
FIG. 19 presenta una vista en perspectiva de otro implante intersomatico, que incluye una abertura transversal;

FIG. 20A presenta una vista en perspectiva de otro implante vertebral intersomatico que tiene generalmente una
forma ovalada y que se adapta especialmente bien para su uso en un procedimiento quirdrgico de vértebras
cervicales;

Fig. 20B presenta una vista en perspectiva de un implante cervical que tiene forma de caja generalmente;
FIG. 21 presenta una imagen de microscopio confocal laser de una superficie de poliéter éter cetona (PEEK);

FIG. 22 presenta una imagen de microscopio confocal laser de una superficie lisa comparativa de aleaciéon de
titanio (sTi o sTiAIV);

FIG. 23 presenta una imagen de microscopio confocal laser de una superficie rugosa de aleacion de titanio (rTi o
rTiAlV) ilustrativa;

FIG. 24 presenta Imagenes de microscopio electrénico de barrido (SEM) de la superficie PEEK de la FIG. 21 con
un aumento de IKxy 2K x;

FIG. 25 presenta Imagenes SEM de la superficie lisa de aleacion de titanio de la
FIG. 22 con un aumento de IK x y 2K x;

FIG. 26 presenta Imagenes SEM de la superficie aspera de aleacion de titanio de la FIG. 23 con un aumento de
IKxy 2K x;
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FIG. 27 presenta un grafico del nimero de células para células MG63 humanas de tipo osteoblasto cultivadas en
poliestireno de cultivo de tejidos (TCPS), superficies PEEK, sTl y rTi.

FIG. 28 presenta un grafico de la actividad especifica de la fosfatasa alcalina para células MG63 humanas de
tipo osteoblasto cultivadas en poliestireno de cultivo de tejidos (TCPS), superficies PEEK, sTl y rTi.

FIG. 29 presenta un grafico de los niveles de osteocalcina para células MG63 humanas de tipo osteoblasto
cultivadas en poliestireno de cultivo de tejidos (TCPS), superficies PEEK, sTl y rTi.

FIG. 30 presenta un grafico de los niveles de osteoprotegerina para células MG63 humanas de tipo osteoblasto
cultivadas en poliestireno de cultivo de tejidos (TCPS), superficies PEEK, sTl y rTi.

FIG. 31 presenta un grafico de los niveles de TGF-1 latente para células MG63 humanas de tipo osteoblasto
cultivadas en poliestireno de cultivo de tejidos (TCPS), superficies PEEK, sTl y rTi.

FIG. 32 presenta un grafico de los niveles de TGF-1 activo para células MG63 humanas de tipo osteoblasto
cultivadas en poliestireno de cultivo de tejidos (TCPS), superficies PEEK, sTl y rTi.

FIG. 33 presenta un grafico de los niveles de BMP2 para células MG63 humanas de tipo osteoblasto cultivadas
en poliestireno de cultivo de tejidos (TCPS), superficies PEEK, sTl y rTi.

FIG. 34 presenta un grafico de los niveles de BMP4 activo para células MG63 humanas de tipo osteoblasto
cultivadas en poliestireno de cultivo de tejidos (TCPS), superficies PEEK, sTl y rTi.

FIG. 35 presenta un grafico de los niveles de BMP7 activo para células MG63 humanas de tipo osteoblasto
cultivadas en poliestireno de cultivo de tejidos (TCPS), superficies PEEK, sTl y rTi.

FIG. 36 presenta un grafico de expresion de ITGA1 para células MG63 humanas de tipo osteoblasto cultivadas
en poliestireno de cultivo de tejidos (TCPS), superficies PEEK, sTl y rTi.

FIG. 37 presenta un grafico de expresion de ITGA2 para células MG63 humanas de tipo osteoblasto cultivadas
en poliestireno de cultivo de tejidos (TCPS), superficies PEEK, sTl y rTi.

FIG. 38 presenta un grafico de expresion de ITGAV para células MG63 humanas de tipo osteoblasto cultivadas
en poliestireno de cultivo de tejidos (TCPS), superficies PEEK, sTl y rTi.

FIG. 39 presenta un grafico de expresion de ITGB1 para células MG63 humanas de tipo osteoblasto cultivadas
en poliestireno de cultivo de tejidos (TCPS), superficies PEEK, sTl y rTi.

FIG. 40 presenta un grafico de expresion de BMP2 para células MG63 humanas de tipo osteoblasto cultivadas
en poliestireno de cultivo de tejidos (TCPS), superficies PEEK, sTl y rTi.

FIG. 41 presenta un grafico de expresion de BMP4 para células MG63 humanas de tipo osteoblasto cultivadas
en poliestireno de cultivo de tejidos (TCPS), superficies PEEK, sTl y rTi.

FIG. 42 presenta un grafico de expresion de NOG para células MG63 humanas de tipo osteoblasto cultivadas en
poliestireno de cultivo de tejidos (TCPS), superficies PEEK, sTl y rTi.

FIG. 43 presenta un grafico de expresion de GREM1 para células MG63 humanas de tipo osteoblasto cultivadas
en poliestireno de cultivo de tejidos (TCPS), superficies PEEK, sTl y rTi.

FIG. 44 presenta una vista transversal de un implante de artrodesis intersomatica lumbar anterior que tiene
topografia superficial rugosa en las superficies internas de la abertura vertical y centro hueco;

FIG. 45 presenta a presenta una vista transversal de un implante de artrodesis intersomatica lumbar anterior que
tiene topografia superficial rugosa en las superficies internas de la abertura transversal;

FIG. 46 presenta una vista transversal de un implante de artrodesis intersomatica lumbar anterior que tiene
topografia superficial rugosa en las superficies internas de la abertura vertical y centro hueco y abertura
transversal;

FIG. 47 presenta una vista transversal de un implante de artrodesis intersomatica lumbar posterior que tiene
topografia superficial rugosa en las superficies internas de la abertura vertical y centro hueco;

FIG. 48 presenta una vista transversal de un implante de artrodesis intersomatica lumbar posterior que tiene
topografia superficial rugosa en las superficies internas de la abertura transversal;

FIG. 49 presenta una vista transversal de un implante de artrodesis intersomatica lumbar posterior que tiene
topografia superficial rugosa en las superficies internas de la abertura vertical y centro hueco y abertura
transversal;
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FIG. 50 presenta una vista transversal de un implante de artrodesis intersomatica lumbar posterior curvo que
tiene topografia superficial rugosa en las superficies internas de la abertura transversal;

FIG. 51 presenta una vista transversal de un implante de artrodesis intersomatica lumbar posterior curvo que
tiene topografia superficial rugosa en las superficies internas de la abertura vertical y centro hueco;

FIG. 52 presenta una vista transversal de un implante de artrodesis intersomatica lumbar posterior curvo que
tiene topografia superficial rugosa en las superficies internas de la abertura vertical y centro hueco y abertura
transversal;

FIG. 53 presenta una vista transversal de un implante de artrodesis cervical que tiene topografia superficial
rugosa en las superficies internas de la abertura vertical y centro hueco, abertura transversal y pared trasera; y

FIG. 54 presenta una vista transversal de un implante de artrodesis cervical que tiene topografia superficial
rugosa en las superficies internas de la abertura vertical y la abertura transversal.

Descripcion detallada de la invenciéon

Ciertas realizaciones de la presente invencion pueden ser especialmente adecuadas para su colocacion entre
cuerpos de vértebras humanas adyacentes. Los implantes de la presente invencion se pueden utilizar en
procedimientos como artrodesis intersomatica lumbar anterior (ALIF), artrodesis intersomatica lumbar posterior
(PLIF), artrodesis intersomatica lumbar transforaminal (TLIF) y artrodesis cervical. Ciertas realizaciones no se
extienden mas alla de las dimensiones exteriores de los cuerpos vertebrales.

La capacidad para conseguir artrodesis vertebral esta relacionada directamente con el area de contacto vascular
disponible sobre el que se desea la artrodesis, la calidad y cantidad de masa de artrodesis y la estabilidad del
implante vertebral intersomatico. Los implantes vertebrales intersomaticos, tal como se instruye, permiten un mejor
asentamiento sobre el borde de la apdfisis del cuerpo vertebral. Asimismo, los implantes vertebrales intersomaticos,
tal como se instruye, utilizan mejor este area superficial vital sobre la que puede tener lugar la artrodesis y pueden
soportar mejor las considerables cargas biomecanicas presentadas a través de la columna vertebral con una
interferencia minima con otras estructuras vertebrales anatémicas o neurolégicas. Ademas, los implantes vertebrales
intersomaticos de acuerdo con ciertos ejemplos permiten una mejor visualizacion del asentamiento del implante y
evaluacion de la artrodesis. Los implantes vertebrales intersomaticos, tal como se instruye, pueden facilitar también
la osteointegracion (por ejemplo, formacion de una interfaz funcional y estructural directa entre el implante artificial y
el hueso vivo o tejido blando) con el hueso vivo de alrededor.

Se cree de forma general que la superficie de un implante determina su capacidad en ultima instancia para
integrarse en el hueso vivo circundante. Sin pretender limitarse a teoria alguna, se especula que los efectos
acumulativos de al menos la composicion del implante, la energia superficial del implante y la rugosidad de la
superficie del implante desempefian un importante papel en la respuesta bioldgica a un dispositivo de implante y la
osteointegracion. Por tanto, la fijacion del implante puede depender, al menos en parte, en la estimulacion y
proliferacion de las células que modelan y forman el hueso, como oestaoclastos y osteoblastos y células de
funcionamiento similar en la superficie del implante. Asimismo, parece ser que estas células se fijan con mayor
facilidad a superficies relativamente rugosas que a superficies lisas. Siendo asi, una superficie puede ser bioactiva
debido a su capacidad para estimular la union celular y la osteointegracion.

Estructura de implante

Haciendo referencia ahora a los dibujos, en los que los nimeros de referencia iguales hacen referencia a elementos
iguales en todas las distintas figuras que comprenden los dibujos, las FIGS. 1 y 2A presentan una vista en
perspectiva de un primer implante vertebral intersomatico 1 especialmente bien adaptado para su uso en el
procedimiento ALIF. Otros ejemplos incluyen el implante 101 adecuado para artrodesis intersomatica lumbar
posterior (véase por ejemplo, FIGS. 8, 17, 18 y 47-49), implante 101a adecuado para artrodesis intersomatica
lumbar transforaminal (véase por ejemplo, FIGS. 7, 19 y 50-52) e implante 201 adecuado para procedimientos de
artrodesis cervical (véase por ejemplo, FIGS. 10, 20A, 20B, 53 y 54). El implante intersomatico 1, 101, 101a, 201 y
301 incluye un cuerpo 2 que tiene una superficie superior 10, una superficie inferior 20, paredes laterales opuestas
30 y porciones opuestas anterior 40 y posterior 50. El implante vertebral intersomatico 1, 101, 101a, 201 y 301
puede incluir implantes fabricados con una pieza de material o implantes compuestos.

Los implantes vertebrales intersomaticos 1, 101, 101a, 201 y 301 fabricados con una sola pieza de material no
incluyen placas de integracion 82. Por tanto, la superficie de integraciéon puede incluir la superficie superior 10, 110,
110a, 210 y 310 del cuerpo 2 del implante 1, 101, 101a, 201 y 301, la superficie inferior 20, 120, 120a, 220, 320 del
cuerpo 2 del implante 1, 101, 101a, 201 y 301 o ambas. Las superficies de integracién tienen una topografia
superficial rugosa 80 que incluye macro caracteristicas, micro caracteristicas y nano caracteristicas, sin dientes
afilados con riesgo de danar las estructuras 6seas. El implante 1, 101, 101a, 201 y 301 puede estar compuesto de
un material biocompatible adecuado. En un ejemplo ilustrativo, el implante 1, 101, 101a, 201 y 301 esta formado de
metal. El metal puede estar revestido o no revestido. Las personas especializadas en la materia podran seleccionar
los metales adecuados, como titanio, aluminio, vanadio, tantalo, acero inoxidable y aleaciones de estos metales. En
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un ejemplo preferente, sin embargo, el metal es al menos uno entre titanio, aluminio y vanadio, sin ningun
revestimiento. En un ejemplo mas preferente, el implante 1, 101, 101a, 201 y 301 comprende titanio o una aleacion
de titanio. Se puede formar naturalmente una capa de 6xido sobre un titanio o aleacién de titanio. El titanio y sus
aleaciones son generalmente preferentes para ciertos ejemplos debido a su resistencia y biocompatibilidad
aceptables y deseables. Siendo asi, ciertos ejemplos del implante vertebral intersomatico de la presente invencion 1,
101, 101a, 201 y 301 pueden tener una mejor integridad estructural y pueden resistir mejor a la fractura durante el
implante por impacto.

Los implantes compuestos incluyen al menos un cuerpo 2 y una o dos placas de integracion 82, que pueden estar
formadas del mismo material o de material diferente. Tal como se representa en la FIG. 6, el implante 1 incluye una
primera placa de integracion 82 fijada en la superficie superior 10 del cuerpo 2 y una segunda placa de integracion
opcional 82 (presentada en FIG. 3) fijada a la superficie inferior 20 del cuerpo 2. La primera placa de integracion 82 y
la segunda placa de integracion opcional 82 tienen cada una de ellas una superficie superior 81, una superficie
inferior 83, paredes laterales opuestas, una porcidon anterior 41 y una porcion posterior 51 opuestas y a Unica
abertura vertical 61 que se extiende desde la superficie superior 81 hasta la superficie inferior 83 y se alinea con la
Unica abertura vertical 60 del cuerpo 2.

Cuando esta(n) presente(s), la(s) placa(s) de integracion 82 comprende(n) una superficie de integracion (por
ejemplo, la superficie superior 81 de la placa de integracion 82), que esta adaptada para sujetar el hueso por la
friccion generada cuando se coloca el implante 1, 101, 101a, 201 y 301 entre dos vértebras y para evitar el
desplazamiento del implante 1, 101, 101a, 201 y 301 una vez implantado. Las superficies de integracion pueden
tener también una geometria superficial bioldgicamente activa y de artrodesis. Es decir, al menos una porcion de la
superficie superior 81 de la primera placa de integracion 82 (por ejemplo, una primera superficie de integracion) vy,
opcionalmente, una superficie superior 81 de una segunda placa de integracion 82 (por ejemplo, una segunda
superficie de integracion) tiene una topografia superficial rugosa 80 que incluye macro caracteristicas, micro
caracteristicas y nano caracteristicas, sin dientes afilados con riesgo de dafar las estructuras 6seas. La topografia
superficial rugosa 80 puede incluir macro caracteristicas, micro caracteristicas y nano caracteristicas de un patrén
regular repetitivo, que puede promover la union biolégica y quimica o artrodesis con la estructura dsea.

Preferentemente, el cuerpo 2 y al menos una placa de integracion 82 tienen una forma compatible, de tal manera
que el implante 1, 101, 101a, 201 y 301, que tiene el cuerpo 2 y placa(s) de integracién 82 unidas puede tener una
forma generalmente ovalada, una forma generalmente rectangular, una forma generalmente curvada o cualquier otra
forma descrita o ilustrada en la presente memoria descriptiva. Por tanto, por ejemplo, el cuerpo 2 y la(s) placa(s) de
integracion 82 pueden tener una forma generalmente ovalada en seccioén transversal. El cuerpo 2 y la(s) placa(s) de
integracion 82 pueden tener una forma generalmente rectangular en la seccion transversal. El cuerpo 2 y la(s)
placa(s) de integracion 82 pueden tener una forma generalmente curvada en la seccion transversal.

El cuerpo 2 y la(s) placa(s) de integracion 82 del implante 1, 101, 101a, 201 y 301 pueden ser del mismo material o
de material diferente. El cuerpo 2 y la(s) placa(s) de integracion 82 pueden estar compuestos de un material
biocompatible adecuado. En un ejempilo ilustrativo, el cuerpo 2 y la(s) placa(s) de integracion 82 opcional(es) estan
formadas de metal, que puede estar revestido o sin revestir. Las personas especializadas en la materia podran
seleccionar metales adecuados como titanio, aluminio, vanadio, tantalo, acero inoxidable y aleaciones de los
metales. En un ejemplo preferente, sin embargo, el metal es al menos uno entre titanio, aluminio y vanadio, sin
ningun revestimiento. En un ejemplo mas preferente, el cuerpo 2 y la(s) placa(s) de integracion opcional(es) 82
comprenden titanio o una aleacion de titanio. Puede formarse naturalmente una capa de 6xido sobre titanio o
aleacion de titanio.

Alternativamente, el cuerpo 2 puede estar compuesto de un material biocompatible que no es metal. En un ejemplo,
el cuerpo 2 del implante 1, 101, 101a, 201 y 301 esta formado de un material plastico, polimérico o compuesto. Por
ejemplo, los polimeros adecuados pueden comprender siliconas, poliolefinas, poliésteres, poliéteres, poliestirenos,
poliuretanos, acrilatos y copolimeros y mezclas de los polimeros. Ciertos ejemplos pueden comprender una matriz
polimérica biocompatible reforzada con cargas bioactivas, fibras o ambos. Ciertos ejemplos pueden comprender una
mezcla de resina de dimetacrilato de uretano (DUDMA)/dimetacrilato de trietilen glicol (TEDGA) y diversas cargas y
fibras incluyendo cargas bioactivas fibras E-glass. En otro ejemplo, el cuerpo 2 comprende poliéter éter-cetona
(PEEK), hedrocel o polietileno de peso molecular ultra alto (UHMWPE). Hedrocel es un material compuesto de
carbono y un metal inerte, como tantalo. UHMWPE, conocido también como polietilieno de médulo alto (HMPE) o
polietileno de alto rendimiento (HPPE), es un subgrupo del polietileno termoplastico con un alto peso molecular,
normalmente entre 2 y 6 millones.

Ciertos ejemplos del implante vertebral intersomatico 1, 101, 101a, 201 y 301 son sustancialmente huecos.
Sustancialmente huecos, tal como se utiliza en el presente documento, significa que esta vacio al menos
aproximadamente 33 % del volumen interno del implante intersomatico 1, 101, 101a, 201 y 301. Asimismo, las
porciones sustancialmente huecas pueden estar rellenadas con un hueso de autoinjerto calloso, hueso de
autoinjerto, matriz 6sea desmineralizada (DBM), sustituto de injerto de hueso sintético poroso, proteina morfogénica
6sea (BMP) o combinaciones de estos minerales.
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Tres superficies diferenciadas del implante

Las tres superficies del implante 1, 101, 101a, 201 y 301 estan disefiadas para equilibrar la friccion con las
superficies de integracion rugosas, preservar tejidos criticos e influir en las respuestas bioldgicas naturales de las
células que forman estructuras 6seas en contacto con la superficie exterior lisa de tejido blandos y potenciar la
curacion de los tratamientos de artrodesis del espacio de articulacién proporcionando una superficie de contacto de
injertos. Las al menos tres superficies diferenciadas descritas en el presente documento también pueden promover
mejor la osteointegracion de ciertos ejemplos de la presente divulgacion. La topografia superficial rugosa 80 de las
superficies de integracion puede sujetar mejor las superficies de la placa terminal vertebral y evitar que el implante
se desplace tras su colocacion y asentamiento. La topografia superficial aspera de la superficie de contacto de
injerto puede promover positivamente las respuestas de artrodesis y remodelacién del hueso bioldgico que tienen
lugar de forma natural, por ejemplo, estabilizando los materiales de injerto y transfiriendo cargas a partir del
movimiento de la articulacion por del cuerpo de implante a los materiales de injerto. La topografia de superficie lisa
de la superficie de tejido blando puede proporcionar un punto de anclaje y una funcion de sefializacion a las células
que forman hueso para influir positivamente en la artrodesis y las respuestas de curacion. Ademas, la topografia de
superficie lisa funciona como una superficie de baja friccién para no causar abrasion ni laceracion no pretendidas del
tejido blando delicado con el que pueda entrar en contacto el tejido durante o después de la insercion.

(a) Superficies de integracion

El implante 1, 101, 101a, 201 y 301 incluye una topografia superficial rugosa 80 o superficie de integracion en al
menos una porcion de la superficie superior, la superficie inferior o ambas (por ejemplo, la superficie superior 81 de
una placa de integracion 82). Tal como se utiliza en el presente documento, la superficie de integracion es la
superficie al menos parcialmente en contacto con la estructura vertebral u ésea. En un ejemplo de la presente
divulgacion, la topografia superficial rugosa 80 se obtiene combinando etapas separadas de macro procesamiento,
micro procesamiento y nano. El término "macro" significa normalmente relativamente grande; por ejemplo, en la
presente solicitud, dimensiones medidas en milimetros (mm). El término "micro" significa normalmente la
millonésima parte (10); por ejemplo, en la presente solicitud, las dimensiones medidas en micrometros (um) que
corresponden a 10% metros. El término "nano" significa normalmente una milmillonésima parte (10°); por ejemplo,
en la presente solicitud, las dimensiones medidas en nanémetros (nm) que corresponden a 10-° metros. FIG. 5A
representa caracteristicas de superficie de tamafio macro, micro y nano superficie.

El implante intersomatico 1, 101, 101a, 201 y 301 tiene una topografia superficial rugosa 80 en la(s) superficie(s) de
integracion. La superficie de integracion puede incluir la superficie del implante superior, inferior o ambas. En el caso
de que no haya placas de integracién 82, esto podria incluir las superficies superior 10, inferior 20 o ambas
superficies del cuerpo 2 del implante 1, 101, 101a, 201 y 301. En el caso de una placa de integracion 82 fijada en la
parte superior 10 del cuerpo 2 del implante, podria incluir la parte superior 81 de la placa de integracion 82, la parte
inferior 20 del cuerpo 2 o ambas superficies. En el caso de una placa de integracion 82 fijada en la parte inferior 20
del cuerpo 2 del implante 1, podria incluir la parte superior 10 del cuerpo 2, la parte superior 81 de la placa de
integracion 82 (es decir, la superficie externa de la placa de integracion 82 en la parte inferior del implante) o ambas
superficies. En el caso de dos placas de integracion 82 que emparedan el cuerpo 2 del implante 1, esto podria incluir
la parte superior 81 de la primera placa de integracion 82, la parte superior 81 de la segunda placa de integracion 82
o ambas superficies (es decir, las superficies externas de ambas placas de integracion 82 en la parte superior e
inferior del implante, respectivamente).

La(s) superficie(s) de integracién comprende(n) caracteristicas de superficie predefinidas que (a) sujetan las placas
terminales vertebrales con un ajuste de friccion y, siguiendo una técnica quirirgica de preservacion de la placa
terminal, (b) consiguen una estabilizacion inicial y (c) benefician la artrodesis. La composicion de la placa terminal es
una capa fina de hueso sensible a escotadura que se puede dafiar facilmente por las caracteristicas (como puedan
ser dientes) que sobresalen de forma aguda desde la superficie de los implantes tradicionales. Para evitar dichos
dientes y el riesgo de dafio que suponen, la topografia superficial rugosa 80 de la(s) superficie(s) de integracion no
tiene dientes ni ninguna otra estructura afilada que pueda provocar algun dafio; mas bien la topografia superficial
rugosa 80 puede tener un patron de caracteristicas repetitivas de tamafios, formas lisas y orientaciones
predeterminados. Tal como se utiliza en el presente documento "predeterminado” significa que se ha determinado de
antemano, de manera que la caracteristica predeterminada debe determinarse, es decir, seleccionarse o al menos
conocerse, antes de utilizar el implante 1, 101, 101a, 201 y 301.

Las formas de las protuberancias de la superficie friccional de la topografia superficial rugosa 80 se forman
aplicando los procesos y procedimientos cominmente aplicados para eliminar metal durante la fabricacion de
dispositivos implantables, como grabado quimico, eléctrico, electroquimico, de plasma o con laser; procedimientos
de cortado y eliminacién; moldeo; forjado; mecanizado, perforacion; molienda; arenado; granallado con medios
abrasivos (como arena o granallado abrasivo); y combinaciones de estos procedimientos sustractivos. También son
adecuados los procedimientos aditivos como por ejemplo procedimientos aditivos de soldadura, térmicos,
revestimientos, bombardeo y fusién optica. Las superficies resultantes pueden ser aleatorias en cuanto a la forma y
la localizacion de las caracteristicas o pueden tener patrones repetitivos. Esta flexibilidad da cabida a un disefio y
una produccion de superficies que resisten el movimiento inducido por la carga en direcciones concretas que
resultan beneficiosas para el procedimiento de instalacion y resisten las fuerzas opuestas que pueden derivarse de
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las actividades bioldgicas o del paciente como puedan ser levantarse, doblarse o girarse o derivadas de otras
actividades. Las formas de las caracteristicas superficiales, cuando se superponen, actian para aumentar el area de
contacto superficial pero no provocan entalladuras que generen un corte o una accion agresivamente abrasiva en las
superficies 6seas de contacto.

Estas superficies disefiadas se componen de varios tamafios de caracteristicas que, a nivel microscépico,
interactian con los tejidos y estimulan su remodelacion y crecimiento natural. A una mayor escala, estas
caracteristicas realizan la funcidon de generar una friccion no estresante que, combinada con una técnica quirargica
que retiene la mayor parte de las estructuras dseas corticales rigidas en el espacio del disco, permiten un ajuste de
friccion que no desgasta, astilla, perfora o compromete las estructuras de la placa terminal criticas. Las
caracteristicas se pueden dividir en tres escalas de tamafo: nano, micro y macro. La superposicion de los tres
tamafios de caracteristicas puede conseguirse aplicando procedimientos de fabricacion que se completan
secuencialmente y, por tanto, no eliminan ni degradan el procedimiento previo.

La primera etapa en el procedimiento puede ser eliminacion mecanica (por ejemplo, mecanizado por procedimientos
convencionales) o quimica de la masa, por ejemplo, para generar macro caracteristicas. Las macro caracteristicas
pueden ser de cualquier forma adecuada, como por ejemplo, de forma aproximadamente esférica, sin entalladuras ni
bordes afilados salientes. Son posibles otras formas, como évalos, poligonos (incluyendo rectangulos) y similares.
Estas caracteristicas pueden solaparse al menos parcialmente con la siguiente escala de caracteristicas (micro)
utilizando procedimientos quimicos o mecanicos (por ejemplo, granallado AlO2) en patrones predeterminados que
tampoco tienen como resultado entalladuras ni bordes afilados salientes. La tercera y ultima etapa de procedimiento
se completa por grabado moderado (menos agresivo) (por ejemplo, grabado con acido HCI) que, una vez
completado, genera caracteristicas superficiales tanto a escala micro como nano sobre ambas caracteristicas
generadas en las dos etapas anteriores. La capa nano puede dictar la quimica final del material del implante.

(b) Superficies de contacto de injerto

La superficie de contacto de injerto incluye micro y nano caracteristicas, que influyen positivamente en las
respuestas de artrodesis y remodelacion del hueso bioldgico que se dan de forma natural. Dichos resultados pueden
tener lugar por estabilizacion de los materiales de injerto y transfiriendo las cargas del movimiento de la articulacion
a través del cuerpo de implante a estos materiales. La superficie de contacto de injerto puede incluir superficies que
estan en contacto con o que pueden entrar en contacto con los materiales contenidos que inducen el crecimiento del
hueso. Por ejemplo, la porciéon sustancialmente hueca del implante 1, 101, 101a, 201 y 301 puede rellenarse con
materiales que inducen el crecimiento del hueso una vez insertado el implante 1, 101, 101a, 201 y 301 en su
posicion. Entre los materiales adecuados que inducen el crecimiento del hueso pueden incluirse, pero sin limitarse a
ellos, hueso de autoinjerto calloso, hueso de autoinjerto, matriz 6sea desmineralizada (DBM), sustituto de injerto de
hueso sintético poroso, proteina morfogénica ésea (BMP) y combinaciones de estos materiales.

La superficie de contacto del injerto puede incluir las superficies interiores del implante 1, 101, 101a, 201 y 301. La
superficie de contacto del injerto puede incluir cualquier pared interna lateral que rodee el centro del implante
sustancialmente hueco, incluyendo las paredes laterales 66, 166, 166a y 266 de la abertura vertical 60, 160, 160a,
260 y 360 y las paredes laterales 76, 176, 176a y 276 de la abertura transversal 70, 170, 170a y 270. Es decir, las
superficies de contacto de injerto pueden incluir cualquier superficie que pueda estar en contacto con materiales que
inducen el crecimiento del hueso (una vez afadidos al interior del implante). En particular, las superficies
normalmente en contacto con materiales que inducen el crecimiento del hueso incluyen una o mas superficies
definidas por la Unica abertura vertical 60, 160, 160a, 260 y 360, una o mas superficies definidas por al menos una
abertura transversal 70, 170, 170a y 270 y una o mas superficies definidas por una o mas aberturas alternativas 92
en el implante 1, 101, 101a, 201 y 301. En un ejemplo ilustrativo representado en la FIG. 1, la superficie de contacto
de injertos incluye cada una de las superficies 60a definidas por la Unica abertura vertical 60, las superficies 70a
definidas por las dos abertura transversales 70 y la superficie 92a definida por la abertura alternativa 92.

La superficie de contacto de injerto puede tener una topografia superficial "aspera" superficie en el sentido de que la
topografia superficial tiene rugosidad o esta texturizada a nivel microscopico y nanoscépico. Las micro
caracteristicas pueden formarse aplicando procedimientos quimicos 0 mecanicos (por ejemplo, granallado con AlO5)
en patrones predeterminados, que tampoco provocan entalladuras ni bordes afilados salientes. Las nano
caracteristicas pueden formarse a través de grabado mas suave (menos agresivo) (por ejemplo, grabado con acido
HCI). La superficie de contacto de injerto puede tener un nivel medio de friccion cuando se evalia en comparacion
con la superficie de integracion y la superficie de tejido blando. Es decir, la relacion de friccion (por ejemplo, a
coeficiente de friccion) entre la superficie de integracion, la superficie de contacto de injerto y la superficie de tejido
blando puede definirse del siguiente modo: el coeficiente de friccion de la superficie de integracion = el coeficiente de
friccion de la superficie de contacto de injerto = el coeficiente de friccion de la superficie de tejido blando.

(c) Superficies de tejido blando

La superficie de tejido blando o superficie de insercidon incluye una superficie de baja friccion con nano
caracteristicas (y, opcionalmente, micro caracteristicas) para evitar la laceracion o abrasion no pretendida de tejidos
blandos delicados con el contacto del implante 1, 101, 101a, 201 y 301 durante la insercion, después de la insercion
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0 ambos. La superficie de tejido blando puede proporcionar también un punto de anclaje y cumplir una funcion de
sefializacion para las células de formacion de hueso para que influyan positivamente en la artrodesis y
procedimientos de curacion.

La superficie de tejido blando puede incluir las superficies externas del implante 1, 101, 101a, 201 y 301, salvo la
superficie de integracion. Es decir, a excepcion de la una o mas superficies de integracion, las superficies de tejido
blando pueden incluir cualquier superficies externas que pueda entrar en contacto con el hueso y los tejidos blandos
durante o después del implante. En particular, la superficie de tejido blando puede incluir las paredes laterales
opuestas 30 del cuerpo 2, la porcién anterior opuesta 40 del cuerpo 2 y la porcion posterior 50 del cuerpo 2. En el
caso de una placa de integracion 82, la superficie de tejido blando puede incluir ademas las paredes laterales
opuestas de la placa de integracion 82, la porcion anterior opuesta 41 de la placa de integracion 82 y la porcion
posterior 51 de la placa de integracion 82. En el caso de dos placas de integracion 82, la superficie de tejido blando
puede incluir las paredes laterales opuestas de ambas placas de integracion 82 y la porcion opuesta anterior 41y la
porcién posterior 51 de ambas placas de integracién 82. La superficie de tejido blando puede incluir también
cualquier borde redondeado 7 en el implante vertebral intersomatico incluyendo bordes redondeados 7 en el cuerpo
2 o cualquiera de las placas de integracion 82 o ambas.

La superficie de tejido blando puede tener una topografia superficial "lisa" en el sentido de que la topografia
superficial parezca sustancialmente lisa a simple vista. La superficie lisa puede incluir, sin embargo, caracteristicas
de tamafio nano a proposito y, opcionalmente, micro caracteristicas. Las nano caracteristicas y, opcionalmente, las
micro caracteristicas, pueden formarse por grabado mas suave (menos agresivo) (por ejemplo, grabado con acido
HCI), por ejemplo. La superficie de tejido blando puede tener un bajo grado de friccion cuando se evalia en
comparacion con la superficie de integracion y la superficie de tejido blando. Es decir, la relaciéon de friccion (por
ejemplo, coeficiente de friccion) entre la superficie de integracion, la superficie de contacto de injerto y la superficie
de tejido blando puede definirse del siguiente modo: un alto grado de friccion para la superficie de integracion en
relacion con un grado de friccion medio para la superficie de contacto de injerto en relacién con un bajo grado de
friccion para la superficie de tejido blando.

Procedimientos Macro, Micro y Nano

La FIG. 11 ilustra un conjunto de etapas de procedimiento que se pueden utilizar para configurar procedimientos
macro, micro o nano. Tal como queda ilustrado, es posible cierto solapamiento de los procedimientos que se pueden
aplicar para formar cada uno de los tres tipos de caracteristicas (macro, micro y nano). Por ejemplo, se puede utilizar
grabado con acido para formar las macro caracteristicas, a continuacion, puede utilizarse el mismo procedimiento de
grabado con acido u otro diferente para formar las micro caracteristicas. Es posible proporcionar las caracteristicas
siguiendo un disefio aleatorio o un patrén predeterminado (por ejemplo, un patron repetitivo).

(a) Macro Caracteristicas

Las macro caracteristicas son caracteristicas relativamente grandes (por ejemplo, del orden de milimetros). Las
macro caracteristicas pueden formarse por técnicas sustractivas (por ejemplo, eliminacién quimica o mecanica de la
masa, por ejemplo) o técnicas aditivas (por ejemplo, deposicion). Preferentemente, las macro caracteristicas se
forman mediante técnicas sustractivas, con las que se elimina al menos porciones de la superficie (por ejemplo, del
material de titanio utilizado para formar la parte). Entre las técnicas sustractivas adecuadas pueden incluirse por
ejemplo, mecanizado (por ejemplo, se utilizan herramientas mecanicas, como sierras, tornos, fresadoras, prensas de
taladro con una herramienta de cortado afilada para eliminar fisicamente el material y conseguir la geometria
deseada) o grabado con mascara y sin mascara (por ejemplo, se protegen porciones de la superficie con un material
de mascara que resiste al grabado y se aplica una sustancia de grabado en las porciones sin mascara). Los
patrones pueden organizarse en patrones repetitivos regulares y, opcionalmente, solaparse unos con otros. En un
ejemplo preferente, las macro caracteristicas pueden configurarse en tres etapas secuenciales.

La FIG. 4A ilustra el resultado de la primera etapa en la formacién de las macro caracteristicas 102. Concretamente,
se forma un primer patrén de cortado 103 de las macro caracteristicas en una superficie (por ejemplo, la superficie
superior 81 de la placa de integracion 82). Las caracteristicas de "cortado 1" del primer patron de cortado 103
pueden cubrir aproximadamente 20 % del area total de la superficie, por ejemplo, dejando aproximadamente 80 %
de la superficie original 104 restante. El intervalo de estos porcentajes puede ser aproximadamente + 20 %,
preferentemente + 10 % y, mas preferentemente, aproximadamente + 5 %. Las caracteristicas de "cortado 1" del
primer patrén de cortado 103 no tienen entalladuras. En un ejemplo, dichas caracteristicas de "cortado 1" tienen el
diametro minimo y la profundidad maxima de las macro caracteristicas que se forman durante las etapas
secuenciales.

La FIG. 4B ilustra el resultado de la segunda etapa de la formacién de macro caracteristicas. Concretamente, se
forma un segundo patron de cortado 105 de las macro caracteristicas en la superficie. En conjunto, las
caracteristicas de "cortado 1" de primer patron de cortado 103 y las caracteristicas de "cortado 2" del segundo
patron de cortado 105 pueden cubrir aproximadamente 85 % del area total de la superficie, por ejemplo, dejando
aproximadamente 15 % de la superficie original 104 restante. El intervalo de estos porcentajes puede ser
aproximadamente + 10 % vy, preferentemente, +5 %. En un ejemplo, estas caracteristicas de "cortado 2" tienen
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ambas un diametro y una profundidad entre las de las caracteristicas del "cortado 1" y el "cortado 3" de las macro
caracteristicas que se forman durante las etapas primera y tercera del procedimiento de formacién de las macro
caracteristicas.

La FIG. 4C ilustra los resultados de la tercera y ultima etapa de la formacidon de las macro caracteristicas.
Concretamente, se puede formar un tercer patrén de cortado 107 de las macro caracteristicas en la superficie. En
conjunto, las caracteristicas de "cortado 1" del primer patron de cortado 103, las caracteristicas del "cortado 2" del
segundo patron de cortado 105 y las caracteristicas del "cortado 3" del tercer patron de cortado 107 cubren
aproximadamente 95 % del area total de la superficie, por ejemplo, dejando aproximadamente 5 % de la superficie
original 104 restante. El intervalo de estos porcentajes puede ser aproximadamente + 1 %. En un ejemplo, dichas
caracteristicas de "cortado 3" pueden tener el diametro maximo y la profundidad minima de las macro caracteristicas
que se forman durante las etapas del procedimiento secuencial.

La FIG. 4D representa también la topografia superficial rugosa 80 de la superficie de integracion en el implante 1,
101, 101a, 201 y 301 una vez completadas las tres etapas de procesamiento secuencial. Tal como se muestra las
macro caracteristicas acabadas comprenden multiples patrones de los tres cortados solapados: el primer patrén de
cortado 103, el segundo patron de cortado 105 y el tercer patrén de cortado 107.

(b) Micro Caracteristicas

Dependiendo de la estructura superficial deseada, es posible aplicar las micro caracteristicas superficiales (por
ejemplo, en el orden de micrometros) en toda la superficie o en una porcion de ella (por ejemplo, en la superficie de
integracion, la superficie de contacto de injerto, las superficies de tejido blando o las tres). Las micro caracteristicas
pueden formarse también por técnicas sustractivas (por ejemplo, eliminaciéon mecanica o quimica de la masa, por
ejemplo) o técnicas aditivas (por ejemplo, deposicion). Preferentemente, las micro caracteristicas se forman también
a través de técnicas sustractivas.

En un ejemplo ilustrativo, las micro caracteristicas se cortan por grabado con mascara o sin mascara, por ejemplo,
grabado con acido. Por ejemplo, pueden exponerse las porciones de la superficie, opcionalmente, incluyendo
porciones de la superficie expuesta segun las etapa(s) macro antes descrita en el caso de la superficie de
integracion, a un grabado quimico. En un ejemplo ilustrativo, el micro procedimiento incluye un grabado con acido,
con un acido fuerte como acido clorhidrico (HCI), acido yodhidrico (HI), acido bromhidrico (HBr), acido fluorhidrico
(HF), acido perclorico (HCIO4), acido nitrico (HNOs3), acido sulfdrico (H2SO4) y similares. El procedimiento de grabado
puede repetirse varias veces, segln sea necesario segun la cantidad y naturaleza de las irregularidades requeridas
para una aplicacion en particular. El control de la concentracion del material de grabado, la temperatura a la que
tiene lugar el procedimiento de grabado y el tiempo asignado para el procedimiento de grabado permiten un fino
control sobre la superficie resultante producida a través del procedimiento. EI nimero de repeticiones del
procedimiento de grabado puede utilizarse también para controlar las caracteristicas superficiales. Por ejemplo,
pueden obtenerse micro caracteristicas por procedimientos de enmascaramiento repetitivo y fresado quimico o
electroquimico descritos en las patentes estadounidenses No. 5.258.098; No. 5.507.815; No. 5.922.029; y No.
6.193.762.

A modo de ejemplo, puede aplicarse repetidamente una mezcla de grabado de al menos uno entre acido nitrico y
acido fluorhidrico sobre una superficie de titanio para producir una profundidad de grabado promedio de
aproximadamente 0,53 mm. En otro ejemplo, puede conseguirse la modificacién quimica de una superficie de titanio
utilizando al menos uno entre acido fluorhidrico (HF), acido clorhidrico (HCI) y acido sulfurico (H2SO4). Por ejemplo,
se puede conseguir la modificaciéon quimica de las superficies de titanio del implante utilizando HF y una
combinacion de acido clorhidrico (HCI) y acido sulfarico (HCI/H2SO.). En un procedimiento de grabado dual con
acido, por ejemplo, la primera exposicion puede ser a acido fluorhidrico y la segunda puede ser a una mezcla de
acido clorhidrico y acido sulfurico. El grabado quimico con acido en solitario puede mejorar la osteointegracion sin
afiadir materia en particulas (por ejemplo, hidroxiapatita) ni embeber contaminantes superficiales (por ejemplo,
particulas de arena).

Se pueden cortar también las micro caracteristicas por granallado abrasivo o de arena, por ejemplo, aplicando una
corriente de material abrasivo (como alimina, arena o similar) a la superficie. EI material abrasivo puede incluir
materiales inertes y no bioactivos. Alternativamente, el material abrasivo puede incluir materiales reactivos con
funciones bioldgicas como parte de la curacién y artrodesis. En un ejemplo ilustrativo, se crean las micro
caracteristicas, al menos parcialmente, con una etapa de grabado con acido clorhidrico acuoso y al menos
parcialmente con una etapa de granallado con AlO,. Se pueden organizar los patrones en patrones repetitivos
regulares y, opcionalmente, solaparse unos con otros. Una vez formadas las micro caracteristicas, es posible que
menos de aproximadamente 3 % de la superficie original 104 permanezca. El intervalo de ese porcentaje puede ser
aproximadamente £ 1 %.

(c) Nano Caracteristicas

Dependiendo de la estructura superficial deseada, pueden aplicarse nano caracteristicas superficiales (por ejemplo,
del orden de nanémetros) en toda la superficie o una porcion de ella (por ejemplo, en la superficie de integracion, la
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superficie de contacto de injerto, la superficie de tejido blandos o las tres). Las nano caracteristicas pueden formarse
también a partir de técnicas sustractivas (por ejemplo, eliminacién mecanica o quimica de la masa, por ejemplo) o
técnicas aditivas (por ejemplo, deposicion). Preferentemente, las nano caracteristicas se forman también a través de
técnicas sustractivas.

En un ejemplo ilustrativo, se cortan las nano caracteristicas por grabado con mascara o sin mascara. Por ejemplo,
pueden exponerse porciones de la superficie, incluyendo opcionalmente porciones de la superficie expuesta, a las
etapas macro y micro antes descritas en el caso de la superficie de integracion, a un grabado quimico. En un
ejemplo ilustrativo, el nano procedimiento incluye también grabado con acido, con un acido fuerte o débil, como
acido clorhidrico (HCI), acido yodhidrico (HI), acido bromhidrico (HBr), fluorhidrico (HF), acido perclérico (HCIO,),
acido nitrico (HNOs3), acido sulfarico (H2SO4) y similares. El procedimiento de grabado con acido para la etapa nano
es preferentemente menos agresivo que el procedimiento de grabado con acido de la etapa micro. Es decir, se
puede seleccionar un acido menos acido, suave o mas diluido. En un ejemplo ilustrativo, se crean las nano
caracteristicas, al menos parcialmente, con una etapa de grabado con acido con acido clorhidrico acuoso.

A modo de ejemplo, las nano caracteristicas pueden formarse preparando una soluciéon acida que comprende acido
clorhidrico, agua y titanio; aplicando la solucion acida a la superficie deseada; eliminando la solucién acida por
aclarado con agua y calentando y enfriando posteriormente la superficie que se va a tratar.

Se puede preparar la solucién acida aplicando cualquier técnica adecuada conocida en la técnica. Por ejemplo,
puede prepararse la solucion acida combinando acido clorhidrico y agua, simultinea o secuencialmente.
Opcionalmente, puede calentarse la solucion acuosa de acido clorhidrico, por ejemplo, a una temperatura de
aproximadamente 150-250 °F (66-121 °C), preferentemente aproximadamente 200-210 °F (93-99 °C) y siendo sobre
todo preferente aproximadamente 205 °F (96 °C). Se puede sembrar el titanio (por ejemplo, afiadir) en la solucién
acuosa de acido clorhidrico o puede estar ya presente del titanio anteriormente eliminado de al menos una superficie
del implante, por ejemplo, en un procedimiento de fabricacion continuo. Opcionalmente, se puede enfriar la solucion.
La solucidon acida puede comprender una concentracion de 20-40 % de acido clorhidrico, preferentemente,
aproximadamente 25-31 % de acido clorhidrico y, mas preferentemente, aproximadamente 28 % de acido
clorhidrico, sobre la base del porcentaje en peso de la solucion.

Preferentemente, el indice de grabado es sustancialmente constante. El indice de grabado en una solucion sin metal
es normalmente erratico. Por ejemplo, el metal puede ser pasivo durante cierto periodo y empezar a reaccionar
repentinamente (a veces a una velocidad excepcionalmente alta), para volver a estar de nuevo pasivo después. Por
lo tanto, preferentemente, el metal (por ejemplo, titanio) esta presente del procedimiento de fabricacion o se siembra
el titanio con una solucién acuosa de acido clorhidrico.

La solucion acida puede aplicarse a la superficie (por ejemplo, una superficie tratada) utilizando cualquier
mecanismo o técnica apropiada conocida en la técnica, por ejemplo, inmersion, pulverizacion, aplicacion con pincel y
similares. En un ejemplo ilustrativo, se aplica la solucion acida a la superficie sumergiendo la parte entera (por
ejemplo, la placa de integracion 82) en la solucion. Se contempla asimismo, la inmersién de la parte (por ejemplo, la
placa de integracion 82) en la solucién acida en solitario o en combinacién con el implante entero 1, 101, 101a, 201 y
301 o el implante montado 1, 101, 101a, 201 y 301 (es decir, que incluye el cuerpo 2). Si se desea, es posible
enmascarar ciertas areas de la superficie o el implante 1, 101, 101a, 201 y 301 siguiendo patrones para proteger
ciertas porciones del implante 1, 101, 101a, 201 y 301. Se puede calentar la solucién acida cuando se aplica en la
superficie. Por ejemplo, es posible calentar la solucidon a una temperatura de aproximadamente 150-250 °F (66-
121 °C), preferentemente aproximadamente 200-210 °F (93-99 °C) y siendo sobre todo preferente aproximadamente
205 °F (96 °C). Puede aplicarse la solucion también durante cualquier periodo de tiempo adecuado. Por ejemplo,
puede aplicarse la soluciéon en la superficie durante un periodo de tiempo de aproximadamente 5-30 minutos,
preferentemente aproximadamente 15-25 minutos y, mas preferentemente, aproximadamente 20 minutos.

Una vez aplicada la solucién acida, puede eliminarse dicha solucion acida, por ejemplo, por aclarado con agua (por
ejemplo, agua desionizada). A continuacion, puede secarse la superficie tratada o el implante entero 1, 101, 101a,
201 y 301. Puede secarse la superficie tratada utilizando cualquier mecanismo o técnica adecuado conocido en la
especialidad, por ejemplo, calentamiento en un horno (por ejemplo, un horno seco). Se puede calentar la superficie
tratada (o el implante entero) a una temperatura de aproximadamente 110-130 °F (43-54 °C), preferentemente,
aproximadamente 120-125 °F (49-52 °C) y siendo sobre todo preferente aproximadamente 122,5 °F (49-52 °C). Es
posible calentar la superficie tratada (o el implante entero) durante cualquier periodo de tiempo adecuado, por
ejemplo aproximadamente 30-50 minutos, preferentemente, aproximadamente 35-45 minutos y mas
preferentemente aproximadamente 40 minutos. Tras el calentamiento, se puede enfriar la superficie tratada a
temperatura ambiente, por ejemplo.

Se contempla la posibilidad de eliminar las nano caracteristicas por granallado abrasivo o de arena, por ejemplo, tal
como se ha descrito para la etapa de procesamiento micro. Pueden organizarse los patrones en patrones repetitivos
regulares y, opcionalmente, solaparse unos con otros. Una vez formadas las nano caracteristicas, es posible que
quede menos de aproximadamente 1 % de la superficie original 104. Por ejemplo, una vez formadas las nano
caracteristicas, las nano caracteristicas (y, opcionalmente, las macro y micro caracteristicas) pueden cubrir
sustancialmente la superficie entera.
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Las nano caracteristicas pueden conseguirse también mediante un acabado de pulido (por ejemplo, pulido en
tambor) de la parte o el implante 1, 101, 101a, 201 y 301. Las personas especializadas en la material podran
seleccionar el equipo y las técnicas adecuados. Por ejemplo, es posible cargar en un tambor las partes o los
implantes y hacer rotar después el barril. Por lo tanto, las partes o implantes pueden pulirse en tambor al chocar
unas con otras o con bolas de acero, por disparo, pasadores de extremo redondeado, conos de bolas o similares. El
procedimiento de pulido en tambor puede ser en hiumedo (por ejemplo, con un lubricante) o seco.

Cualquiera o cada una de las etapas, incluyendo las etapas de macro, micro o nano procesamiento, puede ir
acompanada de una etapa de limpieza. Asimismo, puede limpiarse la parte una vez completadas las etapas de
procesamiento. Por ejemplo, se puede lavar una parte en un entorno acuoso con agitacion y calentar con o sin un
detergente. Después del lavado, puede secarse la parte, por ejemplo, con aire caliente, calentamiento en un horno
seco 0 ambos.

Tal como sera evidente para las personas especializadas, las etapas de procedimiento descritas en el presente
documento pueden ajustarse para crear una mezcla de profundidades, diametros, tamafos de caracteristicas y otras
geometrias segun sea adecuado para una aplicacion de implante en particular. Asimismo, puede ajustarse la
orientacion del patron de caracteristicas. Dicha flexibilidad es deseable, sobre todo porque el patron definitivo de la
topografia superficial deseada, por ejemplo, la superficie de integracion del implante 1, 101, 101a, 201 y 301 se
puede orientar en oposicion a las fuerzas biologicas del implante 1, 101, 101a, 201 y 301 y en la direccién de
insercion. En un ejemplo en particular, por ejemplo, el patron de la topografia superficial rugosa 80 puede moldearse
después como una banda de rodamiento con forma en S. Se contempla asimismo la aplicacion de las mismas o
diferentes etapas de procedimiento para crear cada una de las macro, micro y nano caracteristicas en cada una de
las superficies deseadas.

Parametros de rugosidad

Es posible utilizar varios parametros distintos para caracterizar la rugosidad de una superficie de implante. Entre
dichos parametros se incluye la amplitud promedio, Ra; la altura del pico maximo con respecto al valle, Rmax; y la
separacion media, Sm. A continuacion, se explica en detalle cada uno de estos parametros y otros. Al mismo
tiempo, en la FIG. 5B se ilustran los tres parametros, es decir, Ra, Rmax y Sm, para las macro caracteristicas 102 de
la placa de integracion 82. La rugosidad superficial puede medirse utilizando un profilémetro de laser u otro
instrumento convencional.

Ademas de los parametros Ra, Rmax y Sm mencionados, pueden utilizarse al menos otros dos parametros mas
para caracterizar la rugosidad de una superficie de implante. Resumidamente, los cinco parametros son: (1) amplitud
promedio, Ra; (2) rugosidad pico con respecto al valle promedio, Rz; (3) altura del pico maximo con respecto al valle,
Rmayx; (4) perfil de ondulacion total de picos con respecto a valles, Wt; y (5) separacion media, Sm. A continuacion,
se explica cada uno de estos parametros.

1. Amplitud promedio Ra

En la practica, "Ra" es el parametro de rugosidad mas comunmente utilizado. Es la altura promedio aritmética.
Matematicamente, Ra se computa como la distancia promedio entre cada punto del perfil de rugosidad y la linea
media. En la Fig. 12, la amplitud promedio es la longitud promedio de las flechas.

En términos matematicos, se puede representar este procedimiento como:

1 & :
Ra=—3"|y,
a=3

2. Rugosidad del pico con respecto al valle promedio, Rz

La rugosidad del pico con respecto al valle promedio, Rz, se define seguin la norma ISO y ASME 1995 y posteriores.
Rz se basa en un pico y un valle por longitud de muestra. El valor RdDIN se basa en la determinacién de la distancia
entre el pico y el valle en cada longitud de muestra. Se promedian estas distancias entre el pico y el valle
individuales con el resultado de un valor RzDIN, tal como se ilustra en la FIG. 13.

3. Altura del pico maximo con respecto al valle, Rmax. La Altura del pico maximo con respecto al valle, Rmax, es
a distancia entre el pico maximo y el valle en una sola longitud de muestra, tal como se ilustra en la FIG. 14.

4. Perfil de ondulacion total de picos con respecto a valles, Wt El total de picos con respecto a los valles del perfil
de ondulacion (a lo largo de toda la longitud de evaluacion) se ilustra en la FIG. 15.

5. Separacién media Sm

La separacion media, Sm, es la separacién promedio de los cruces de linea de media positiva. Se determina la
distancia entre cada cruce de linea de media positiva (hacia arriba) y se calcula el valor promedio, tal como se ilustra
en la FIG. 16.
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Los parametros Sm, Rmax y Ra pueden utilizarse para definir la rugosidad superficial una vez formadas cada una de
las tres caracteristicas macro, micro y nano.

Los siguientes intervalos preferentes (todas las mediciones son en micrémetros) son las siguientes para las macro
caracteristicas para cada uno de los tres parametros. La separacion media, Sm, estd comprendida entre
aproximadamente 400-2.000, prefiriéndose un intervalo 750-1.750 y siendo sobre todo preferente un intervalo 1.000-
1.500. La altura del pico maximo con respecto al valle, Rmax, esta comprendida entre aproximadamente 40-500,
siendo preferente el intervalo 150-400 y siendo sobre todo preferente el intervalo 250-300. La amplitud promedio,
Ra, esta comprendida entre aproximadamente 8-200, preferentemente, 20-200, mas preferentemente 50-150 y
siendo sobre todo preferente 100-125.

Los siguientes intervalos (todas las mediciones son en micrometros) son preferentes para las micro caracteristicas
para cada uno de los tres parametros. La separacién media, Sm, esta comprendida entre aproximadamente 20-400,
siendo preferente un intervalo 100-300 y siendo sobre todo preferente un intervalo 200-250. La altura del pico
maximo con respecto al valle, Rmax, esta comprendida entre aproximadamente 2-40, siendo preferente un intervalo
2-20 y siendo sobre todo preferente 9-13. La amplitud promedio, Ra, esta comprendida entre aproximadamente 1-
20, preferentemente 2-15, mas preferentemente 4-10, incluso mas preferentemente 2-8 y siendo sobre todo
preferente 2-6.

Los siguientes intervalos preferentes (todas las mediciones son en micrémetros) son las preferentes para las nano
caracteristicas para cada uno de los tres parametros. La separacion media, Sm, estd comprendida entre
aproximadamente 0,5-20, siendo preferente un intervalo 1-15 y siendo sobre todo preferente un intervalo 5-12. La
altura del pico maximo con respecto al valle, Rmax, estd comprendida entre aproximadamente 0,2-2, siendo
preferente un intervalo 0,2-1,8 y siendo preferente sobre todo un intervalo 0,3-1,3. La amplitud promedio, Ra, esta
comprendida entre aproximadamente 0,01-2, preferentemente 0,01-1, mas preferentemente, 0,02-0,8 y siendo sobre
todo preferente 0,03-0,6.

En las Tablas a continuacion se da un ejemplo de dichos ratos.

TABLA 1: Tamafio y rugosidad de la caracteristica superficial (métrico): Macro (um)

Tamafiio (Sm)

Profundidad (Rmax)

Rugosidad (Ra)

Max. 2.000 500 200
Min. 400 40 20
Promedio 1.200 270 110

TABLA 2: Tamafio y rugosidad de la caracteristica superficial (métrico): Micro (um)

Tamafiio (Sm)

Profundidad (Rmax)

Rugosidad (Ra)

Max. 400 40 20
Min. 20 2 1
Promedio 210 1 5,5

TABLA 3: Tamafio y rugosidad de la caracteristica superficial (métrico): Nano (um)

Tamafiio (Sm)

Profundidad (Rmax)

Rugosidad (Ra)

Max. 20 2 1
Min. 0,5 0,2 0,01
Promedio 10,25 1,1 0,505

Sobre la base de los datos de la Tabla 1, las macro caracteristicas para cada uno de los tres parametros pueden
comprender los siguientes intervalos preferentes (todas las mediciones son en micrémetros). En algunos aspectos la
macro separacion media, Sm, es de aproximadamente 400 a aproximadamente 2000 micrémetros. Mas
preferentemente, la macro separacion media es de aproximadamente 750 a aproximadamente 1750 micrometros y
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mas preferentemente, la macro separacion media es de aproximadamente 1000 a aproximadamente 1500
micrometros. En algunos aspectos, la macro separacion media es de aproximadamente 500 a aproximadamente
1000 micrémetros, de aproximadamente 600 a aproximadamente 900 micrometros, de aproximadamente 700 a
aproximadamente 1000 micrometros, de aproximadamente 750 a aproximadamente 1200 micrometros, de
aproximadamente 800 a aproximadamente 1300 micrémetros, de aproximadamente 900 a aproximadamente 1300
micrometros, de aproximadamente 1000 a aproximadamente 1300 micrometros, de aproximadamente 1100 a
aproximadamente 1300 micréometros, de aproximadamente 1100 a aproximadamente 1400 micrometros, de
aproximadamente 1150 a aproximadamente 1250 micrometros, de aproximadamente 1150 a aproximadamente
1350 micrémetros, de aproximadamente 1200 a aproximadamente 1500 micrémetros o de aproximadamente 1200 a
aproximadamente 1400 micrometros. En algunos aspectos, la macro altura del pico con respecto al valle, Rmax, es
de aproximadamente 40 a aproximadamente 500 micrémetros. Mas preferentemente, la macro altura del pico con
respecto al valle es de aproximadamente 150 a aproximadamente 400 micrometros y, mas preferentemente, de
aproximadamente 250 a aproximadamente 300 micrémetros. En algunos aspectos, la macro altura del pico con
respecto al valle media es de aproximadamente 100 a aproximadamente 450 micrémetros, de aproximadamente 200
a aproximadamente 400 micrémetros, de aproximadamente 200 a aproximadamente 300 micrémetros, de
aproximadamente 260 a aproximadamente 280 micrometros, de aproximadamente 250 a aproximadamente 350
micrometros, de aproximadamente 260 a aproximadamente 320 micrometros o de aproximadamente 270 a
aproximadamente 300 micrometros. En algunos aspectos, la macro amplitud promedio, Ra, es de aproximadamente
20 a aproximadamente 200 micrometros. Mas preferentemente, la macro amplitud promedio es de aproximadamente
50 a aproximadamente 150 micréometros y mas preferentemente de aproximadamente 100 a aproximadamente 120
micrémetros. En algunos aspectos, la macro amplitud promedio es de aproximadamente 80 a aproximadamente 180
micrometros, de aproximadamente 90 a aproximadamente 160 micrémetros, de aproximadamente 90 a
aproximadamente 140 micrémetros, de aproximadamente 100 a aproximadamente 150 micrometros, de
aproximadamente 100 a aproximadamente 130 micrometros, de aproximadamente 105 a aproximadamente 125
micrometros o de aproximadamente 105 a aproximadamente 115 micrémetros.

Sobre la base de los datos de la Tabla 2, las micro caracteristicas para cada uno de los tres parametros pueden
comprender los siguientes intervalos preferentes (todas las mediciones son en micrometros). En algunos aspectos,
la micro separacion media, Sm, es de aproximadamente 20 a aproximadamente 400 micrémetros. Mas
preferentemente, la micro separacion media es de aproximadamente 100 a aproximadamente 300 micrémetros y
mas preferentemente, la macro separacion media es de aproximadamente 200 a aproximadamente 220
micrémetros. En algunos aspectos, la micro separacién media es de aproximadamente 50 a aproximadamente 350
micrometros, de aproximadamente 75 a aproximadamente 350 micrémetros, de aproximadamente 75 a
aproximadamente 300 micrémetros, de aproximadamente 100 a aproximadamente 325 micrometros, de
aproximadamente 100 a aproximadamente 250 micrometros, de aproximadamente 120 a aproximadamente 220
micrometros, de aproximadamente 150 a aproximadamente 250 micrémetros, de aproximadamente 180 a
aproximadamente 240 micrometros, de aproximadamente 190 a aproximadamente 230 micrémetros o de
aproximadamente 205 a aproximadamente 215 micrometros. En algunos aspectos, la micro altura del pico con
respecto al valle, Rmax, es de aproximadamente 2 a aproximadamente 40 micrometros. Mas preferentemente, la
micro altura del pico con respecto al valle es de aproximadamente 5 a aproximadamente 25 micrémetros y mas
preferentemente, de aproximadamente 6 a aproximadamente 16 micrometros. En algunos aspectos, la micro altura
del pico con respecto al valle media es de aproximadamente 0,5 a aproximadamente 50 micrometros, de
aproximadamente 1 a aproximadamente 45 micrometros, de aproximadamente 1 a aproximadamente 40
micrometros, de aproximadamente 1 a aproximadamente 30 micrometros, de aproximadamente 1 a
aproximadamente 20 micrémetros, de aproximadamente 1 a aproximadamente 15 micrémetros, de
aproximadamente 2 a aproximadamente 50 micrometros, de aproximadamente 2 a aproximadamente 30
micrometros, de aproximadamente 2 a aproximadamente 25 micrometros, de aproximadamente 3 a
aproximadamente 40 micrémetros, de aproximadamente 3 a aproximadamente 30 micrémetros, de
aproximadamente 4 a aproximadamente 40 micrometros, de aproximadamente 4 a aproximadamente 30
micrometros, de aproximadamente 5 a aproximadamente 40 micrometros, de aproximadamente 5 a
aproximadamente 30 micrémetros, de aproximadamente 7 a aproximadamente 20 micrémetros, de
aproximadamente 7 a aproximadamente 15 micrometros, de aproximadamente 8 a aproximadamente 14
micrémetros o de aproximadamente 9 a aproximadamente 13 micrometros. En algunos aspectos, la micro amplitud
promedio, Ra, es de aproximadamente 1 a aproximadamente 20 micrémetros. Mas preferentemente, la micro
amplitud promedio es de aproximadamente 1 a aproximadamente 10 micrometros y mas preferentemente de
aproximadamente 3 a aproximadamente 7 micrometros. En algunos aspectos, la micro amplitud promedio es de
aproximadamente 0,5 a aproximadamente 30 micrometros, de aproximadamente 0,5 a aproximadamente 25
micrometros, de aproximadamente 1 a aproximadamente 15 micrometros, de aproximadamente 1 a
aproximadamente 10 micrémetros, de aproximadamente 1 a aproximadamente 9 micrometros, de aproximadamente
1 a aproximadamente 7 micrémetros, de aproximadamente 2 a aproximadamente 9 micrémetros o de
aproximadamente 4 a aproximadamente 7 micrometros.

Sobre la base de los datos de la Tabla 3, las nano caracteristicas para cada uno de los tres parametros puede
comprender los siguientes intervalos preferentes (todas las mediciones son en micrometros). En algunos aspectos,
la nano separacion media, Sm, es de aproximadamente 0,5 a aproximadamente 20 micrometros. Mas
preferentemente, la nano separacién media es de aproximadamente 5 a aproximadamente 15 micrémetros y mas
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preferentemente, la macro separacion media es de aproximadamente 8 a aproximadamente 12 micrémetros. En
algunos aspectos, la nano separacion media es de aproximadamente 0,1 a aproximadamente 30 micrometros, de
aproximadamente 0,25 a aproximadamente 25 micrometros, de aproximadamente 0,5 a aproximadamente 15
micrometros, de aproximadamente 0,5 a aproximadamente 13 micrémetros, de aproximadamente 1 a
aproximadamente 250 micrometros, de aproximadamente 1 a aproximadamente 20 micrometros, de
aproximadamente 1 a aproximadamente 150 micrometros, de aproximadamente 2 a aproximadamente 18
micrometros, de aproximadamente 2 a aproximadamente 12 micrometros, de aproximadamente 7 a
aproximadamente 14 micrémetros o de aproximadamente 9 a aproximadamente 11,5 micrémetros. En algunos
aspectos, la nano altura del pico con respecto al valle, Rmax, es de aproximadamente 0,2 a aproximadamente 2
micrometros. Mas preferentemente, la nano altura del pico con respecto al valle es de aproximadamente 0,5 a
aproximadamente 1,5 micrometros y mas preferentemente, de aproximadamente 0,8 a aproximadamente 1,4
micrémetros. En algunos aspectos, la nano de la altura del pico con respecto al valle media es de aproximadamente
0,05 a aproximadamente 5 micrometros, de aproximadamente 0,1 a aproximadamente 3 micrémetros, de
aproximadamente 0,1 a aproximadamente 2 micrémetros, de aproximadamente 0,1 a aproximadamente 1,5
micrometros, de aproximadamente 0,1 a aproximadamente 0,4 micrémetros, de aproximadamente 0,2 a
aproximadamente 3 micrémetros, de aproximadamente 0,2 a aproximadamente 2,5 micrémetros, de
aproximadamente 0,2 a aproximadamente 1,8 micrémetros, de aproximadamente 0,6 a aproximadamente 1,6
micrometros, de aproximadamente 0,7 a aproximadamente 1,5 micrémetros o de aproximadamente 0,9 a
aproximadamente 1,3 micréometros. En algunos aspectos, la nano amplitud promedio, Ra, es de aproximadamente
0,01 a aproximadamente 1 micrometro. Mas preferentemente, la nano amplitud promedio es de aproximadamente
0,05 a aproximadamente 0,75 micrometros y mas preferentemente de aproximadamente 0,3 a aproximadamente 0,7
micrémetros. En algunos aspectos, la nano amplitud promedio es de aproximadamente 0,005 a aproximadamente 2
micrometros, de aproximadamente 0,005 a aproximadamente 1,5 micrémetros, de aproximadamente 0,01 a
aproximadamente 0,75 micrometros, de aproximadamente 0,01 a aproximadamente 1,1 micrometros, de
aproximadamente 0,01 a aproximadamente 0,9 micrémetros, de aproximadamente 0,01 a aproximadamente 0,07
micrometros, de aproximadamente 0,025 a aproximadamente 0,75 micrometros o de aproximadamente 0,04 a
aproximadamente 0,6 micrémetros.

Ademas de la superficie superior 10, 110, 110a y 210 y superficie inferior 20, 120, 120a y 220, la topografia
superficial rugosa 80, 180, 180a y 280 puede estar presente también en al menos una porcién de una o mas de las
superficies internas del implante 1, 101, 101a y 201, particularmente las superficies que estaran en contacto con un
material de injerto 6seo. Las superficies internas que tienen una topografia superficial rugosa 80, 180, 180a y 280
incluyen las superficies de la parte interior del implante 1, 101, 101a y 201 que rodea y define el centro
sustancialmente hueco e incluyen las paredes laterales 66, 166, 166a y 266 de la abertura vertical 60, 160, 160a,
260 y 360, las paredes laterales 76, 176, 176a y 276 de la abertura transversal 70, 170, 170a y 270, las superficies
internas de la pared intermedia 172, 172a, las superficies de las paredes laterales 96, 196, 196a y 296 de la abertura
90, 190, 190a y 290, las superficies la caracteristica de sujecion del implante 194 y 194a y las superficies internas de
la pared trasera 242. La topografia superficial rugosa interna 80, 180, 180a y 280 puede estar presente en una
cualquiera o en una combinacion de estas superficies internas y no todas estas superficies internas tienen que tener
una topografia superficial rugosa 80, 180, 180a y 280 en un implante dado 1, 101, 101a y 201, si bien el implante 1,
101, 101a y 201, no obstante, tendra una topografia superficial rugosa en la superficie superior 10, 110, 110a y 210
y/o superficie inferior 20, 120, 120a y 220 ademas de las superficies internas que estan rugosas. La topografia
superficial rugosa 80, 180, 180a y 280 sobre dichas superficies internas puede comprender las caracteristicas Sm,
Rmax y Ra que se han descrito. La topografia superficial rugosa 80, 180, 180a y 280 en dichas superficies internas
preferentemente promueve la osteointegracion cuando se aplica el implante 1, 101, 101a y 201 dentro del espacio
intersomatico, por ejemplo, cuando se coloca un material de injerto dseo dentro del centro sustancialmente hueco,
que incluye una o mas de las aberturas verticales 60, 160, 160a, 260 y 360 y las aberturas transversales 70, 170,
170ay 270.

Placa de integracién y unién

En el caso de un implante compuesto 1, 101, 101a, 201 y 301, la placa de integracion, presentada en el dibujo como
componente 82 (FIGS. 3 y 6), 182a (FIG. 7), 182 (FIG. 8), 382 (FIG. 9) y 282 (FIG. 10), respectivamente, incluye la
topografia superficial rugosa 80, 180, 180a, 280 y 380 para la superficie de integracion y se puede conectar con
cualquiera o ambas entre la superficie superior 10, 110, 110a, 210 y 310 o la superficie inferior 20, 120, 120a, 220 y
320. La placa de integracion 82, 182, 182a, 282 y 382 incluye una superficie superior 81, 181, 181a, 281 y 381; una
superficie inferior 83, 183, 183a, 283 y 383; una porcion anterior 41, 141, 141a, 241 y 341; una porcién posterior 51,
151, 151a, 251 y 351; y al menos una abertura vertical 61, 161, 161a, 261 y 361. La porcion anterior 41, 141, 1413,
241 y 341 preferentemente se alinea con la porcion anterior 40, 140, 140a, 240 y 340 del cuerpo principal 2 del
implante 1, 101, 101a, 201 y 301, respectivamente y la porcién posterior 51, 151, 151a, 251 y 351 se alinea con la
porcién posterior 50, 150, 150a, 250 y 350 del cuerpo principal 2 del implante 1, 101, 101a, 201 y 301,
respectivamente. La abertura vertical 61, 161, 161a, 261 y 361, preferentemente, se alinea con la abertura vertical
60, 160, 160a, 260 y 360 del cuerpo principal 2 del implante 1, 101, 101a, 201 y 301, respectivamente. Por lo tanto,
la placa de integracion abertura vertical 61, 161, 161a, 261 y 361 y el cuerpo abertura vertical 60, 160, 160a, 260 y
360 comprenden preferentemente la misma forma sustancialmente.
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La placa de integracion 82, 182, 182a, 282 y 382 puede estar unida o fijada al cuerpo principal del implante 1, 101,
101a, 201 y 301 utilizando cualquier mecanismo adecuado conocido en la especialidad. Por ejemplo, la superficie
inferior 83, 183, 183a, 283 y 383 de la placa de integracion 82, 182, 182a, 282 y 382 puede comprender una
estructura conectora reciproca, como por ejemplo una pluralidad de postes 84, 184, 184a, 284 y 384 que se alinea
con una estructura conectora correspondiente y se inserta en ella, como por ejemplo una pluralidad de agujeros 12,
112, 112a, 212 y 312 en la superficie superior 10, 110, 110a, 210 y 310 y/o superficie inferior 20, 120, 120a, 220 y
320 del cuerpo principal 2 del implante 1, 101, 101a, 201 y 301, respectivamente y facilitan asi la conexion entre la
placa de integracion 82, 182, 182a, 282 y 382 y el cuerpo principal 2 del implante 1, 101, 101a, 201 y 301. Por tanto,
es posible utilizar placas de integraciéon 82, 182, 182a, 282 y 382 con diferentes tamarios, formas o caracteristicas
en conexion con el implante 1, 101, 101a, 201 y 301, por ejemplo, para acomodar atributos de la columna vertebral
del paciente a los del implante 1, 101, 101a, 201 y 301 que se va a implantar. Entre dichos diferentes tamafios,
formas y caracteristicas se incluyen angulos lordéticos; bordes anti-expulsion 8, 108, 108a, 208 y 308; y angulos
anti-expulsién tal como se describe a lo largo de la presente memoria descriptiva.

El implante 1, 101, 101a, 201 y 301 esta configurado para recibir la placa de integracion 82, 182, 182a, 282 y 382,
respectivamente. Por tanto, por ejemplo, la superficie superior 10, 110, 110a, 210 y 310 y/o superficie inferior 20,
120, 120a, 220 y 320 del implante 1, 101, 101a, 201 y 301 puede tener opcionalmente un rebaje y comprender una
pluralidad de agujeros 12, 112, 112a, 212 y 312 que encajan con la pluralidad de postes 84, 184, 184a, 284 y 384 en
la superficie inferior 83, 183, 183a, 283 y 383 de la placa de integracion 82, 182, 182a, 282 y 382. Por tanto, se
inserta la pluralidad de postes 84, 184, 184a, 284 y 384 en la pluralidad de agujeros 12, 112, 112a, 212y 312.

La FIG. 1 presenta como la superficie superior 10 tiene un rebaje y comprende una pluralidad de agujeros 12,
aunque no se muestra la superficie inferior rebajada 20 ni sus agujeros 12. La FIG. 6 presenta como la superficie
superior 110a tiene un rebaje y comprende a pluralidad de agujeros 112a, aunque no se muestra la superficie
inferior rebajada 120a ni sus agujeros 112a. La FIG. 7 presenta como la superficie superior 110 tiene un rebaje y
comprende una pluralidad de agujeros 112, aunque no se muestra la superficie inferior rebajada 120 ni sus agujeros
112. La FIG. 8 presenta como la superficie superior 310 tiene un rebaje y comprende una pluralidad de agujeros
312, aunque no se muestra la superficie inferior rebajada 320 ni sus agujeros 312. La FIG. 9 presenta como la
superficie superior 210 tiene un rebaje y comprenden a pluralidad de agujeros 212, aunque no se muestra la
superficie inferior rebajada 220 ni sus agujeros 212. El rebaje puede ser a una profundidad D y la profundidad D del
rebaje es preferentemente uniforme en toda la superficie superior 10, 110, 110a, 210 y 310 y/o superficie inferior 20,
120, 120a, 220 y 320.

La profundidad del rebaje D corresponde preferentemente al espesor T de la placa de integracion 82, 182, 182a, 282
y 382. Por tanto, en algunos aspectos, la profundidad D y espesor T son iguales de manera que una vez colocados
juntos la placa de integracion 82, 182, 182a, 282 y 382 y el cuerpo del implante 1, 101, 101a, 201 y 301,
respectivamente, la superficie superior 10, 110, 110a, 210 y 310 y/o superficie inferior 20, 120, 120a, 220 y 320 del
implante 1, 101, 101a, 201 y 301 queda sustancialmente uniforme, al menos en la costura/junta entre la placa de
integracion 82, 182, 182a, 282 y 382 y la superficie superior 10, 110, 110a, 210 y 310 o la superficie inferior 20, 210,
120a, 220 y 320. En algunos ejemplos, la porcién posterior 51, 151, 151a, 251 y 351 y la porcion anterior 41, 141,
141a, 241 y 341 de la placa de integracion 82, 182, 182a, 282 y 382 tienen diferentes espesores de tal manera que
la porcion anterior 41, 141, 141a, 241 y 341 tenga un espesor mayor que el espesor de la porcion posterior 51, 151,
151a, 251y 351.

La profundidad D y el espesor T del rebaje pueden ser cada uno independientemente de aproximadamente 0,1 mm
a aproximadamente 10 mm. En aspectos preferentes, la profundidad D y el espesor T del rebaje pueden ser cada
uno de ellos independientemente de aproximadamente 1 mm a aproximadamente 5 mm. Por tanto, por ejemplo, la
profundidad D o el espesor T del rebaje pueden seleccionarse entre aproximadamente 0,1 mm, aproximadamente
0,25 mm, aproximadamente 0,5 mm, aproximadamente 0,75 mm, aproximadamente 1 mm, aproximadamente 1,25
mm, aproximadamente 1,5 mm, aproximadamente 1,75 mm, aproximadamente 2 mm, aproximadamente 2,25 mm,
aproximadamente 2,5 mm, aproximadamente 2,75 mm, aproximadamente 3 mm, aproximadamente 3,25 mm,
aproximadamente 3,5 mm, aproximadamente 3,75 mm, aproximadamente 4 mm, aproximadamente 4,25 mm,
aproximadamente 4,5 mm, aproximadamente 4,75 mm, aproximadamente 5 mm, 5,5 mm, aproximadamente 6 mm,
aproximadamente 6,5 mm, aproximadamente 7 mm, aproximadamente 75 mm o aproximadamente 8 mm.

El rebaje de la superficie superior 10, 110, 110a, 210 y 310 o superficie inferior 20, 120, 120a, 220 y 320 expone un
reborde 11, 111, 111a, 211 y 311 contra el cual se puede asentar la porcion anterior 41, 141, 141a, 241 y 341, la
porcién posterior 51, 151, 151a, 251 y 251 o la pared lateral de la placa de integracion 82, 182, 182a, 282 y 382
cuando se juntan con el implante 1, 101, 101a, 201 y 301.

La placa de integracion 82, 182, 182a, 282 y 382 puede utilizarse con un implante adecuado para ALIF (por ejemplo,
implante 1, placa de integracion 82), PLIF (por ejemplo, implante 101, placa de integracion 182) o artrodesis TLIF
(por ejemplo, implante 101a, placa de integracién 182a); se puede utilizar con un implante adecuado para artrodesis
cervical (por ejemplo, implante 201, placa de integracién 282); y se puede utilizar con un implante adecuado para
insercion lateral lumbar (por ejemplo, implante 301, placa de integracion 382).

El conector reciproco como pueda ser el poste 84, 184, 184a, 284 y 384 preferentemente esta asegurado dentro del
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conector del cuerpo como por ejemplo un agujero 12, 112, 112a, 212 y 312 para mediar la conexion entre la placa
de integracion 82, 182, 182a, 282 y 382 y el implante 1, 101, 101a, 201 y 301. La conexion debera ser capaz de
soportar cargas significativas y fuerzas de cizallamiento cuando se implanta en la columna vertebral del paciente. La
conexion entre el poste 84, 184, 184a, 284 y 384 y el agujero 12, 112, 112a, 212 y 312 puede comprender un ajuste
de friccién. En algunos aspectos, el conector reciproco como pueda ser el poste 84, 184, 184a, 284 y 384 y el
conector del cuerpo como por ejemplo un agujero 12, 112, 112a, 212 y 312 tienen estructuras compatibles
adicionales y caracteristicas para reforzar mejor la conexién entre la placa de integracion 82, 182, 182a, 282y 382 y
el implante 1, 101, 101a, 201 y 301.

Las estructuras y caracteristicas pueden estar en cualquiera o ambas placas de integracion 82, 182, 182a, 282 y 382
y el cuerpo principal 2 del implante 1, 101, 101a, 201 y 301. En general, las estructuras incluyen sujeciones, juntas
conformadas para compatibilidad, entalladuras conformadas para compatibilidad y/u otros conectores adecuados
que tienen diferentes formas, tamafios y configuraciones. Por ejemplo, una sujecion puede incluir un pasador, un
tornillo, un perno, una barra, un ancla, un ajuste de presion, ganchos, grapas, mordazas o remaches. En algunos
aspectos, se puede utilizar un adhesivo para reforzar mejor cualquiera de las conexiones de la placa de integracion
82, 182, 182a, 282 y 382 y el implante 1, 101, 101a, 201 y 301 descritas en la presente memoria descriptiva. Un
adhesivo puede comprender cemento, cola, polimero, epoxi, soldadura u otros materiales de unién adecuados.

La placa de integracion 82, 182, 182a, 282 y 382 puede comprender uno o mas conectores reciprocos (no se
muestra), como por ejemplo uno o mas puestos, cada uno de ellos con una pared interior que se extiende a través
de un plano horizontal. El poste puede insertarse en un conector, como por ejemplo, un agujero a través del implante
1, 101, 101a, 201 y 301. Se puede insertar una sujecion (no se muestra), como por ejemplo un pasador, a través de
la pared interior evitando asi que el poste se desenganche del agujero. En algunos aspectos, se puede roscar el
pasador a través de una segunda pared interior que atraviesa las propias paredes del implante 1, 101, 101a, 201y
301; si bien, preferentemente, el implante 1, 101, 101a, 201 y 301 no incluye una segunda pared interior a través de
sus paredes y se accede a la pared interior a través del espacio en el interior del implante. Alternativamente, la placa
de integracion 82, 182, 182a, 282 y 382 puede comprender a pluralidad de paredes interiores (no se muestran)
presentes y que tienen una abertura accesible desde la parte inferior de la placa de integracion 82, 182, 182a, 282 y
382. Las paredes interiores pueden encajar con una pluralidad de sujeciones, que pueden comprender barras
integradas o fijadas de otra forma a la superficie superior o superficie inferior del implante 1, 101, 101a, 201 y 301.
Por ejemplo, las barras pueden moldearse como extensiones orientadas hacia arriba o ajustes a presién en las
paredes interiores. En algunos aspectos, por ejemplo, cuando el cuerpo 2 del implante 1, 101, 101a, 201 y 301 se
compone de un plastico o material polimérico, es posible que el agujero 12, 112, 112a, 212 y 312 no esté presente y
pueda roscarse la tuerca o perno (no se muestra) directamente en el plastico o material polimérico, sujetando
firmemente el roscado del tornillo el plastico o material polimérico para formar la conexion.

Se contempla asimismo que la superficie inferior 83, 183, 183a, 283 y 383 de la placa de integracion 82, 182, 182a,
282 y 382 pueda comprender entalladuras (no se muestra) en formas que configuren una unién firme con formas
compatibles en el implante 1, 101, 101a, 201 y 301. Por ejemplo, la superficie inferior 83, 183, 183a, 283 y 383
puede comprender una junta machihembrada, biselada o ahusada que encaje en la junta machihembrada, biselada
o ahusada contraria en el cuerpo 2 del implante 1, 101, 101a, 201 y 301.

Puede unirse mediante un adhesivo (no se muestra) directamente la placa de integracion 82, 182, 182a, 282y 382y
el cuerpo 2 del implante 1, 101, 101a, 201 y 301 entre si, con o sin otras caracteristicas de conexion. Por ejemplo, el
adhesivo puede aplicarse a la superficie inferior 83, 183, 183a, 283 y 383 de la placa de integracion 82, 182, 182a,
282 y 382. Alternativamente, el adhesivo puede aplicarse en la superficie superior 10, 110, 110a, 210 y 310 o
superficie inferior 20, 120, 120a, 220 y 320 o ambas superficies del implante 1, 101, 101a, 201 y 301.

Hasta ahora, se han descrito varios ejemplos no exhaustivos de como se pueden unir la una o dos placas de
integracion 82, 182, 182a, 282 y 382 con el implante 1, 101, 101a, 201 y 301.

Otras caracteristicas de implante

El implante 1, 101, 101a, 201 y 301 puede comprender algunas o todas las caracteristicas de implante que se
exponen a continuacion, por ejemplo. En algunos aspectos, el implante vertebral intersomatico 1, 101, 101a, 201 y
301 es sustancialmente hueco con paredes laterales lisas, redondeadas o tanto lisas como redondeadas y esquinas
posterior-laterales. El implante 1, 101, 101a, 201 y 301 incluye al menos una abertura vertical 60, 160, 160a, 260 y
360 que se extiende toda la altura del cuerpo de implante 2. La abertura vertical 60, 160, 160a, 260 y 360 defines
una superficie interior 60a o una cavidad hueca dentro del implante 1, 101, 101a, 201 y 301, que se puede rellenar
con materiales que inducen el crecimiento del hueso. La abertura vertical (a) se extiende desde la superficie superior
a la superficie inferior, (b) tiene un tamario y una forma predeterminadas para aumentar al maximo el area superficial
de la superficie superior y la superficie inferior disponible proxima a las porciones anterior y posterior al mismo
tiempo que aumenta al maximo tanto la visualizacion radiografica como el acceso al centro sustancialmente hueco y
(c), opcionalmente, define un borde transversal que tiene un espesor variado. Tal como se muestra para el implante
1, la abertura vertical 60 puede definir ademas un borde transversal 100 que tiene un mayor espesor en la porcion
posterior 55 que el espesor de la porcion anterior 45.
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La abertura vertical 60, 160, 160a, 260 y 360 comprende preferentemente un ancho maximo en su centro. El ancho
de la abertura vertical 60, 160, 160a, 260 y 360 puede oscilar entre aproximadamente 20 % y aproximadamente
80 % de la distancia entre paredes laterales opuestas. En algunos aspectos, el ancho oscila entre aproximadamente
40 % y aproximadamente 80 % de la distancia entre las paredes laterales opuestas. En algunos aspectos, el ancho
oscila entre aproximadamente 50 % y aproximadamente 70 % de la distancia entre las paredes laterales opuestas.
En algunos aspectos, el ancho oscila entre aproximadamente 50 % y aproximadamente 65 % de la distancia entre
las paredes laterales opuestas. En algunos aspectos, el ancho oscila entre aproximadamente 60 % y
aproximadamente 70 % de la distancia entre las paredes laterales opuestas. En algunos aspectos, el ancho oscila
entre aproximadamente 55 % y aproximadamente 75 % de la distancia entre las paredes laterales opuestas. En
algunos aspectos, el ancho oscila entre aproximadamente 60 % y aproximadamente 80 % de la distancia entre las
paredes laterales opuestas. En algunos aspectos, el ancho es aproximadamente 40 %, aproximadamente 45 %,
aproximadamente 50 %, aproximadamente 55 %, aproximadamente 60 %, aproximadamente 65 %,
aproximadamente 70 %, aproximadamente 75 %, aproximadamente 80 %, aproximadamente 85% o
aproximadamente 90 % de la distancia entre las paredes laterales opuestas. Preferentemente, el ancho de la
abertura vertical 60, 160, 160a, 260 y 360 comprende la dimension entre las paredes laterales.

La longitud de la abertura vertical 60, 160, 160a, 260 y 360 puede oscilar entre aproximadamente 20 % vy
aproximadamente 80 % de la distancia entre los bordes anterior y posterior. En algunos aspectos, la longitud oscila
entre aproximadamente 40 % y aproximadamente 80 % de la distancia entre los bordes anterior y posterior. En
algunos aspectos, la longitud oscila entre aproximadamente 50 % y aproximadamente 70 % de la distancia entre los
bordes anterior y posterior. En algunos aspectos, la longitud oscila entre aproximadamente 50 % y aproximadamente
65 % de la distancia entre los bordes anterior y posterior. En algunos aspectos, la longitud oscila entre
aproximadamente 60 % y aproximadamente 70 % de la distancia entre los bordes anterior y posterior. En algunos
aspectos, la longitud oscila entre aproximadamente 55 % y aproximadamente 75 % de la distancia entre los bordes
anterior y posterior. En algunos aspectos, la longitud oscila entre aproximadamente 60 % y aproximadamente 80 %
de la distancia entre los bordes anterior y posterior. En algunos aspectos, la longitud es aproximadamente 40 %,
aproximadamente 45 %, aproximadamente 50 %, aproximadamente 55 %, aproximadamente 60 %,
aproximadamente 65 %, aproximadamente 70 %, aproximadamente 75 %, aproximadamente 80 %,
aproximadamente 85 % o aproximadamente 90 % de la distancia entre los bordes anterior y posterior.
Preferentemente, la longitud de la abertura vertical 60, 160, 160a, 260 y 360 comprende la dimension entre los
bordes anterior y posterior. El tamafio de la longitud y el tamafio del ancho de la abertura vertical 60, 160, 160a, 260
y 360 pueden variar independientemente uno del otro.

En al menos un ejemplo, las paredes laterales opuestas 30 y la porcién anterior 40 tienen un espesor de borde 45 de
aproximadamente 5 mm, mientras que la porcién posterior 50 tiene un espesor de borde 55 de aproximadamente 7
mm. Por tanto, el espesor de la porcidon posterior del borde 55 puede permitir un mejor intercambio del esfuerzo
entre el implante 1, 101, 101a, 201 y 301 y las placas terminales vertebrales adyacentes y ayuda a compensar el
hueso de placa terminal posterior mas débil. En algunos aspectos, el borde transversal 100 tiene un area superficial
generalmente grande y entra en contacto con la placa terminal vertebral. El borde transversal 100 puede actuar para
distribuir mejor el esfuerzo de contacto en el implante 1 y reducir asi al minimo el riesgo de subsidencia al mismo
tiempo que se aumenta al maximo el contacto con el hueso de soporte de la apdfisis. Asimismo, es posible que el
borde transversal 100 tenga un espesor sustancialmente constante (por ejemplo, para que el espesor de la porcion
anterior 45 sea sustancialmente el mismo que el espesor de la porcién posterior 55) o para que la porciéon posterior
50 tenga un espesor de borde 55 inferior al de las paredes laterales opuestas 30 y la porcién anterior 40.

El implante 1, 101, 101a, 201 y 3011 puede configurarse para reducir el riesgo de subsidencia y mejorar la
estabilidad aumentando al maximo el contacto con el borde de la apéfisis de las placas terminales vertebrales. Se
pueden proporcionar ejemplos en diversas huellas anatémicas que tienen un ancho medial-lateral que oscila entre
aproximadamente 32 mm y aproximadamente 44 mm. Un implante vertebral intersomatico 1, 101, 101a, 201 y 301
generalmente no requiere una extensa instrumentacion de implante suplementaria ni obstructiva para mantener el
espacio del disco preparado durante el implante. Por lo tanto, el implante vertebral intersomatico 1, 101, 101a, 201 y
301 y los procedimientos de implante asociados permiten implantes de un mayor tamafio en comparacion con otros
implantes vertebrales intersomaticos de tamafio limitado conocidos en la técnica. Esta ventaja permite un ancho
medial-lateral mayor y, en consecuencia, un mayor contacto con el borde de la apdfisis.

Tal como se ilustra en las FIG. 1y FIG. 2A, el implante 1 tiene una abertura 90 en la porcién anterior 40. En un
ejemplo, la porcion posterior 50 puede tener una abertura configurada de forma similar 90 (no se muestra). En
algunos aspectos, solamente la porcion anterior 40 tiene la abertura 90 mientras que la porcion posterior 50 tiene
una abertura alternativa 92 (que puede tener un tamafo y forma diferentes a los de la abertura 90). La abertura 92
define una superficie interior 92a o una cavidad hueca, que puede rellenarse con materiales que inducen el
crecimiento del hueso.

Las aberturas 90, 290 y 390 cumplen una serie de funciones. Una de las funciones es facilitar que el profesional
sanitario manipule el implante 1, 201 y 301. Siendo asi, el profesional sanitario puede insertar una herramienta
quirdrgica en la abertura 90, 290 y 390 y, una vez enganchada la herramienta quirdrgica y la abertura 90, 290 y 390,
manipular el implante 1, 201 y 301. Las aberturas 90, 290 y 390 pueden estar roscadas para potenciar el enganche.
Las personas especializadas en la materia pueden seleccionar una herramienta quirirgica adecuada, como por
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ejemplo un distractor (no se muestra).

Tal como se presenta mejor en las FIG. 7 y FIG. 8, la porcion anterior 140, 140a puede tener una forma ahusada
142, 142a para facilitar la insercion del implante 101.

Tal como se ha descrito, cada implante 1, 101, 101a y 201 puede incluir una topografia superficial rugosa 80, 180,
180a y 280, respectivamente, estando dicha topografia superficial rugosa 80, 180, 180a y 280 sobre al menos una
porcién de sus superficies superiores 10, 110, 110a y 210 y/o sobre al menos una porcidon de sus superficies
inferiores 20, 120, 120a, 220. El implante 1, 101, 101a y 201 comprende preferentemente una porcién roma y
redondeada a lo largo de la parte superior y/o la parte inferior de cada pared lateral 30, 130, 130a y 230 y a lo largo
de la parte superior y/o inferior de la porcion anterior 40, 140, 140a, 240, y/o a lo largo de la parte superior y/o
inferior de la porcion posterior 50, 150, 150a y 250. Esta porcion roma y redondeada, generalmente parte del borde
transversal 100, 200, 200a y 300, no incluye preferentemente ninguna topografia superficial rugosa 80, 180, 180a y
280. Por ejemplo, Preferentemente, las porciones de las superficies superior 10, 110, 110a y 210 e inferior 20, 120,
120a y 220 del implante 1, 101, 101a y 201 que no estan romas ni redondeadas tienen la topografia superficial
rugosa 80, 180, 180a y 280. Dicha topografia superficial rugosa 80, 180, 180a y 280 puede estar presente en
superficies adicionales, incluyendo superficies internas como las del implante centro hueco, la abertura vertical 60,
160, 160a, 260 y 360, y/o la abertura transversal 70, 170, 170a y 270, y/o la abertura 90, 190, 190a y 290.

El implante 1, 101, 101a y 201 puede incluir ademas al menos una abertura transversal 70, 170, 170a y 270 que se
extiende por toda la longitud transversal del cuerpo de implante. La abertura transversal 70, 170, 170a y 270 define
una superficie interior 70a o cavidad hueca, que puede estar rellenada con materiales que inducen el crecimiento del
hueso. Al igual que la abertura vertical 60, 160, 160a, 260 y 360, el tamafio y forma de la abertura transversal 70,
170, 170a y 270 se selecciona adecuadamente (y se predetermina) para conseguir una compensacion del disefio
preferente para una aplicacion en particular concebida para el implante 1, 101, 101a, 201 y 301. Concretamente, la
abertura transversal 70, 170, 170a y 270 debera tener las dimensiones minimas para aumentar al maximo la
resistencia e integridad estructural del implante 1, 101, 101a, 201 y 301. Por otra parte, la abertura transversal 70,
170, 170a y 270 debera tener las dimensiones maximas para (a) mejorar la visibilidad del implante 1, 101, 101a, 201
y 301 durante los procedimientos quirirgicos para asegurar la colocacion y asentamiento apropiadas del implante y
mejorar la evaluacion postoperatoria de la artrodesis del implante y (b) facilitar el enganche entre el material de
injerto 6seo y el hueso adyacente. El area sustancialmente hueca definida por el implante 1, 101, 101a, 201 y 301
puede cargarse con material de injerto 6seo para facilitar la formacién de una columna de artrodesis soélida dentro de
la columna vertebral del paciente. La al menos una abertura transversal 70, 170, 170a y 270 puede proporcionar una
mejor visibilidad del implante 1, 101, 101a, 201 y 301 durante los procedimientos quirlrgicos para asegurar la
colocacién y asentamiento apropiados del implante y puede servir asimismo para mejorar la evaluacién post-
operatoria de la artrodesis del implante. La abertura transversal 70, 170, 170a y 270 puede dividirse en dos
secciones separadas mediante una pared intermedia. Los especialistas en la materia podran seleccionar las formas
y dimensiones adecuadas para la abertura transversal 70, 170, 170a y 270. En particular, todos los de la abertura
transversal 70, 170, 170a y 270 pueden ser redondeados, lisos 0 ambos. La pared intermedia puede estar fabricada
del mismo material que el resto del cuerpo 2 del implante 1, 101, 101a, 201 y 301 (por ejemplo, plastico) o puede
estar fabricada de otro material (por ejemplo, metal). La pared intermedia puede ofrecer una o mas ventajas
diferentes, entre las que se incluyen el reforzamiento del implante 1, 101, 101a, 201 y 301 y un mejor confinamiento
del injerto del hueso.

El implante 1, 101, 101a, 201 y 301 puede estar provisto de una pared trasera solida (no se muestra). La pared
trasera pueden extenderse en todo el ancho del cuerpo de implante y practicamente en toda la altura del cuerpo de
implante. Por tanto, la pared trasera puede cerrar esencialmente la porcion anterior 40 del implante 1, 101, 1013,
201 y 301. La pared trasera puede ofrecer una o mas ventajas diferentes, entre las que se incluyen el reforzamiento
del implante 1, 101, 101a, 201 y 301 y un mejor confinamiento del injerto de hueso. En la aplicacion cervical, puede
ser importante evitar que el material de injerto dseo entre en el canal vertebral.

El implante 1, 101, 101a, 201 y 301 puede tener también un angulo lordético para facilitar el alineamiento. Por lo
general, una de las paredes laterales 30 tiene preferentemente una altura mayor que la pared lateral opuesta 30. Por
lo tanto, el implante 1, 101, 101a, 201 y 301 puede compensar mejor el hueso de soporte mas débil por lo general en
ciertas regiones de la placa terminal vertebral. Se pueden incorporar hasta siete grados de lordosis (0 mas) en el
implante 1, 101, 101a, 201 y 301 para ayudar a restaurar el equilibrio cervical.

Para potenciar la resistencia al movimiento y proporcionar una mayor estabilidad ante sobrecargas de la columna en
el cuerpo, el implante 1, 101, 101a, 201 y 301 puede comprender uno o mas bordes anti-expulsion 8, 108, 108a, 208
y 308 o bordes afilados que tienden a "hundirse" en los terminales de placa ligeramente y ayudan a resistir la
expulsién. Los bordes anti-expulsion 8, 108, 108a, 208 y 308 pueden estar presentes en la superficie superior 81 de
la placa de integracion 82 fijada a la superficie superior 10, 110, 110a, 210 y 310; la superficie inferior 20, 120, 120a,
220 y 320; o ambas superficies del implante 1, 101, 101a, 201 y 301. Alternativamente, los bordes anti-expulsion 8,
108, 108a, 208 y 308 pueden ser un borde afilado presente en la superficie superior 10, 110, 110a, 210 y 310; la
superficie inferior 20, 120, 120a, 220 y 320; o ambas superficies del cuerpo del implante 1, 101, 101a, 201 y 301.

A modo de ejemplo, la FIG. 6 presenta un borde anti-expulsion 8 en la superficie superior 81 de la placa de

21



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2 689 068 T3

integracion 82 y la superficie inferior 20 de la cara anterior 40 del implante 1. Cada borde anti-expulsion 8 puede
sobresalir por encima del plano de la superficie superior 81 de la placa de integracion 82 y superficie inferior 20,
aumentando la cantidad de la protuberancia hacia la cara anterior 40 y la altura maxima P de la protuberancia en el
borde mas anterior de la superficie superior 81 de la placa de integracion 82 o la superficie inferior 20.

Un borde anti-expulsion 8, 108, 108a, 208 y 308 puede estar orientado hacia la porcion anterior 40, 140, 140a, 240 y
340 o la porcioén posterior 50, 150, 150a, 250 y 350 o cualquiera de las paredes laterales opuestas 30, 130, 130a,
230 y 330. La orientacion del borde anti-expulsion 8, 108, 108a, 208 y 308 puede depender de la orientacion
pretendida del implante 1, 101, 101a, 201 y 301 cuando se ha implantado entre las vértebras del paciente.

Los ejemplos que se exponen a continuacion describen la divulgacion con mayor detalle. Se pretenden que sirvan
para ilustrar la divulgacion sin limitarla.

Ejemplos
Ejemplo 1

Procedimiento de ensayo. Se cultivaron células MG63 de tipo osteoblastos humanos en poliestireno de cultivos de
tejido (TCPS), PEEK o superficies lisas [sTi6AI4V] y rugosas [rTiBAI4V]. La FIG. 21 presenta una imagen de
microscopio confocal laser de la superficie PEEK; la FIG. 22 presenta una imagen de microscopio confocal laser de
la superficie sTiAIV; y la FIG. 23 presenta una imagen de microscopio confocal laser de la superficie rTiAIV. La FIG.
24 presenta una imagen SEM de la superficie PEEK a un aumento 1000X y 20.000X; la FIG. 25 presenta una
imagen SEM de una superficie sTiAlV a un aumento 1000X y 20.000X; la FIG. 26 presenta una imagen SEM de la
superficie rTiAIV a un aumento de 1000X. Se midi6 la expresion génica por qPCR. Se evalué la maduracion de
osteoblastos por analisis del nimero de células, actividad de la fosfatasa alcalina (ALP) y segregacion de
osteocalcina, osteoprotegerina, TGF1, BMP2, BMP4 y BMP7. Los datos son la media +SEM (n=6/condicion),
analizados por ANOVA con modificacién de Bonferroni con prueba T de Student.

Se recogieron células de tipo osteoblasto MG63 humanas 24 horas después de la confluencia en TCPS. Se midieron
el numero de células, la actividad especifica de la fosfatasa alcalina en los lisados de células y los niveles de
osteocalcina, osteoprotegerina, TGFB1 activa, TGFB1 latente, BMP2 y BMP4 en los medios acondicionados. En las
FIGS. 27-35, respectivamente, se muestran los resultados de estas mediciones. Los valores P fueron los siguientes:
*p<0,05, frente a TCPS; #p<0,05, frente a PEEK; $p<0,05, frente a sTiAIV.

Se recogieron células de tipo osteoblastos MG63 humanas 12 horas después de la confluencia en TCPS. Se
midieron los niveles de ARNm para integrinas alfa 1 (ITGA1), alfa 2 (ITGA2), alfa v (ITGAV) y beta 1 (ITGB1), BMP2
(A) y BMP4 e inhibidores de BMP nogina (NOG) y gremlina 1 (GREM1) por gPCR en tiempo real y se normalizaron
en GAPDH. En las FIGS. 36-43, respectivamente, se muestran los resultados de estas mediciones. Los valores P
fueron los siguientes: *p<0,05, frente a TCPS; #p<0,05, frente a PEEK; $p<0,05, frente a sTIAIV.

Resultados. Los resultados indicaron que los osteoblastos en las superficies Ti6A14V presentan un fenotipo mas
maduro que los osteoblastos cultivados en PEEK. Las células en Ti6AI4V, pero no PEEK, produjeron un entorno
osteogénico. Los osteoblastos cultivados en Ti6Al4V produjeron y regularon las moléculas de la ruta de BMP,
aumentando BMP2, BMP4, BMP7 e inhibidores de BMP fisioldgicos. Una razén de las respuestas diferenciales de
los osteoblastos para PEEK y TiALV puede ser por las diferencias en la expresion de integrina y la sefializacion
aguas abajo de estos receptores. En conjunto las propiedades superficiales, incluyendo la composicion del material
en masa, son importantes para dirigir la respuesta celular a los materiales de implante, que afectan en Ultima
instancia al éxito del implante. Los resultados demuestran que las superficies Ti6A14V modulan positivamente la
maduracion de osteoblastos y la sefializacion de BMP regulada.

EJEMPLOS DE PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS

Los siguientes ejemplos de procedimientos quirtirgicos se incluyen para demostrar con mayor claridad la naturaleza
global de la divulgacion. Estos ejemplos son ilustrativos, sin restringir la divulgacion.

Ciertos ejemplos son particularmente adecuados para su uso durante los procedimientos de implantes vertebrales
intersomaticos conocidos actualmente en la técnica. Por ejemplo, se puede acceder al espacio del disco aplicando
un enfoque de laparotomia retroperitoneal abierta menor convencional. El centro del espacio discal se localiza por
fluoroscopia AP teniendo cuidado de asegurarse de que los pediculos estén equidistantes de las apofisis espinosas.
A continuacién, se hace una incisiéon en el espacio discal abriendo una ventana en el anillo para insertar ciertos
ejemplos de implante vertebral 1, 101, 101a, 201 y 301 (normalmente, es adecuada una ventana de 32 o 36 mm en
el anillo para la insercion). El procedimiento de acuerdo con la divulgacion reduce al minimo, cuando no elimina, el
corte del hueso. Se eliminan con una cureta todos los cartilagos de los terminales de placa, aunque es posible
utilizar una escofina (o escariador) de un tamafio especifico.

Preferentemente, el uso de una escofina reduce al minimo sustancialmente o elimina la pérdida de hueso, de
manera que reduce al minimo sustancialmente o elimina el impacto en la concavidad o arco anatémico natural de la
placa terminal vertebral al mismo tiempo que preserva gran parte del borde de la apdfisis. La preservacion de la
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concavidad anatémica es particularmente ventajosa para mantener la integridad biomecanica de la columna
vertebral. Por ejemplo, en una columna vertebral sana, la transferencia de cargas de compresion desde las
vértebras al disco vertebral se consigue a través de esfuerzos circunferenciales que acttian sobre el arco natural de
la placa terminal. La distribucion de fuerzas y el esfuerzo circunferencial, junto con el arco natural, da lugar a una
cubierta relativamente fina de hueso subcondral para transferir grandes cantidades de carga.

Durante los procedimientos de artrodesis tradicional, el arco natural de la placa terminal vertebral puede eliminarse
significativamente como consecuencia de una preparacion superficial excesiva para la colocacion y asentamiento del
implante. Esto es sobre todo comun cuando se tiene que asentar el implante 1, 101, 101a, 201 y 301 cerca del
centro de la placa terminal vertebral o el implante 1, 101, 101a, 201 y 301 tiene un ancho medial-lateral
relativamente pequefio. La ruptura del arco natural de la placa terminal vertebral interrumpe la integridad biomédica
de la placa terminal vertebral de tal manera que actia el esfuerzo de cizallamiento, en lugar del esfuerzo
circunferencial sobre la superficie de la placa terminal. Esta redistribucion de esfuerzos puede tener como resultado
la subsidencia del implante en el cuerpo vertebral.

En los ejemplos preferentes de procedimiento quirdrgico se reduce al minimo la eliminacién de hueso de la placa
terminal en general, al mismo tiempo que se sigue dando lugar a cierta eliminacion a lo largo de los bordes mas
laterales de la placa terminal vertebral donde el hueso subcondral tiene un espesor maximo. Asimismo, ciertos
ejemplos del implante vertebral intersomatico 1, 101, 101a, 201 y 301 incluyen paredes laterales y porciones
posteriores lisas, redondeadas y muy perfiladas que pueden reducir al minimo la eliminacién del hueso extrafio para
la preparacion de la placa terminal y reducir las concentraciones de esfuerzo localizado. Por lo tanto, el implante
quirdrgico intersomatico 1, 101, 101a, 201 y 301 y los procedimientos para su uso son particularmente Utiles para
preservar el arco natural de la placa terminal vertebral y reducir al minimo la posibilidad de subsidencia del implante.

Dado que las placas terminales estan espaciadas durante el procedimiento de insercién del implante vertebral 1,
101, 101a, 201 y 301, se mantiene el esfuerzo circunferencial de las placas terminales inferior y superior. Las placas
terminales preservadas permiten la transferencia de esfuerzos axiales a la apdfisis. La flexion de la placa terminal
permite situar el injerto de hueso en el interior del implante vertebral 1, 101, 101a, 201 y 301 para aceptar y repartir
el esfuerzo transmitido desde las placas terminales. Asimismo, las placas terminales preservadas reducen al minimo
el problema de que BMP pueda erosionar el hueso calloso.

El implante vertebral intersomatico 1, 101, 101a, 201 y 301 es resistente y es posible aplicar un impacto entre las
placas terminales con un instrumento convencional. Por lo tanto, en ciertos ejemplos es posible utilizar un distractor
final durante el implante. De esta manera, se puede realizar una traccion del espacio del disco (por ejemplo, una
traccion hasta cierta altura por debajo de la altura del implante vertebral intersomatico 1) para facilitar la implantacion
por ajuste a presion. Asimismo, ciertos ejemplos que tienen una porcion posterior lisa y redondeada (y paredes
laterales) pueden facilitar una insercion mas cémoda en el espacio del disco. Ademas, la topografia rugosa de la
superficie 80 puede reducir el riesgo de una eliminacion de hueso excesiva durante la traccidon en comparacion con
los implantes que tienen dientes, crestas o roscas, que se conocen actualmente en la técnica teniendo en cuenta el
procedimiento de traccion quirdrgica del ajuste a presidon. No obstante, una vez implantado, el implante quirargico
intersomatico 1, 101, 101a, 201 y 301 puede proporcionar un asentamiento seguro y resultar dificil de separar. Por lo
tanto, ciertos ejemplos del implante intersomatico 1, 101, 101a, 201 y 301 pueden mantener una posicion entre las
placas terminales vertebrales gracias, al menos en parte, a la tension anular resultante que se puede atribuir al
implante quirdrgico de ajuste a presién y, después de la operacion, la mejor osteointegracion.

Los implantes quirdrgicos y los procedimientos tensionan los anillos vertebrales por traccion. Estos ejemplos y
procedimientos también pueden restaurar la lordosis espinal, mejorando asi la alineaciéon sagital y coronal. Los
sistemas de implante que se conocen actualmente en la técnica requieren una instrumentaciéon adicional, como
tapones de traccion, para tensar el anillo. Dichos tapones de traccidn requieren otra instrumentacion terciaria, sin
embargo, para mantener la correccion lordética durante la insercion real del implante vertebral. Si no se emplea una
instrumentacioén terciaria, es posible que se pierda cierta cantidad de correccion lordética al retirar el tapéon de
traccion. El implante intersomatico 1, de acuerdo con ciertos ejemplos, es particularmente ventajoso para mejorar la
lordosis espinal sin necesidad de instrumentacion terciaria, reduciendo asi la carga del instrumento para el cirujano.
Esta reduccion de la carga del instrumento puede disminuir ain mas la complejidad y las etapas necesarias del
procedimiento del implante.

En ciertos ejemplos del implante vertical 1, 101, 101a, 201 y 301 se pueden reducir deformidades (como
espondilolistesis istmica) causada por los procedimientos de implante de traccion. Los sistemas de implante
tradicionales requieren instrumentacién secundaria o adicional para mantener la posicién relativa de las vértebras o
ejercer una traccion de los espacios de los discos aplastados. En cambio, se puede utilizar el implante intersomatico
1, 101, 101a, 201 y 301 como distractor final y mantener asi la posicion relativa de las vértebras sin necesidad de
una instrumentacion secundaria.

Ciertos ejemplos comprenden colectivamente una familia de implantes que tienen cada una de ellas una filosofia de
disefio comun. Dichos implantes y las técnicas quirirgicas asociadas han sido disefiadas para abordar al menos
diez de los distintos retos asociados con la actual generacion de dispositivos tradicionales de artrodesis vertebral
anterior que se han enumerado en la seccién de antecedentes del presente documento.
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Tras una anulotomia y discectomia deseada, en estos ejemplos primero se somete a traccion adecuadamente el
espacio del disco insertando (por impacto) y eliminando secuencialmente tamafios mayores de distractores muy
lisos cuyo tamafio se ha ajustado con el tamafio del implante disponible 1, 101, 101a, 201 y 301. Una vez
conseguida la traccion adecuada, el cirujano prepara la placa terminal con una escofina. No se requiere
instrumentacién secundaria para mantener el espacio del disco traccionado mientras se inserta el implante 1, 101,
101a, 201 y 301 ya que el implante 1, 101, 101a, 201 y 301 tiene una resistencia mecanica suficiente que se impacta
en el espacio del disco. De hecho la altura del implante 1, 101, 101a, 201 y 301 es preferentemente
aproximadamente 1 mm mayor que la altura de la escofina utilizada para la preparacién de la placa terminal, para
crear cierta tension adicional en el anillo a través del implante, que crea una construccion de implante estable en el
espacio del disco.

La geometria del implante tiene caracteristicas que permiten su implantacién a través de uno entre un enfoque
anterior, antero-lateral o lateral, proporcionando una tremenda flexibilidad de opciones intra-operatorias. El implante
1, 101, 101a, 201 y 301 tiene una resistencia adecuada para permitir el impacto y los laterales del implante 1, 101,
101a, 201 y 301 pueden tener superficies lisas para permitir un facil implante y, concretamente, para prevenir la
union del implante 1, 101, 101a, 201 y 301 a los tejidos blandos durante el implante.

La divulgacion abarca una serie de configuraciones diferentes de implante 1, 101, 101a, 201 y 301, incluyendo un
implante compuesto formado por placas opcionales superior e inferior (componentes), por ejemplo, fabricadas con
titanio. Las superficies de integracion expuestas al cuerpo vertebral tienen una topografia superficial rugosa 80 para
permitir el crecimiento del hueso a lo largo del tiempo para proporcionar resistencia contra la expulsion. Las placas
de titanio superior e inferior pueden montarse junto con el cuerpo del implante. El resultado neto es un implante
compuesto que tiene rigidez de precision para su aplicacion clinica. La carga axial puede soportarse con un
componente polimérico de la construccion.

Se cree que una placa terminal vertebral intacta se flexiona como un diafragma con cargas de compresion axial
generadas por las actividades fisiologicas. Si se inserta un implante vertebral de artrodesis en el espacio del disco
preparado a través de un procedimiento que no destruye las placas terminales y si el implante entra en contacto con
las placas terminales Unicamente periféricamente, la clpula central de las placas terminales puede seguir
flexionandose con cargas fisiolégicas. Dicha flexion de la cupula puede presurizar el material del injerto 6seo que
rellena el interior del implante espinal, permitiendo que se cure de forma natural. El implante 1, 101, 101a, 201 y 301
disefiado de acuerdo con ciertos ejemplos permite que la placa terminal vertebral se flexione y permita la curacion
del injerto del hueso en artrodesis.

Aunque se ha ilustrado y descrito haciendo referencia a ciertas realizaciones especificas y ejemplos, no se pretende
sin embargo que la presente invencién quede limitada a los detalles mostrados, sino que es posible introducir
diversas modificaciones en los detalles dentro del ambito y los intervalos de equivalentes de las reivindicaciones sin
por ello alejarse del ambito de la invencion tal como se define en las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Un implante vertebral intersomatico (1, 101, 101a, 201, 301) que comprende:

un cuerpo (2) que tiene una superficie superior (10, 110, 110a, 210, 310), una superficie inferior (20, 120, 120a,
220, 320), paredes laterales opuestas (30, 130, 130a, 230, 330), porciones anterior (40, 140, 140a, 240, 340) y
posterior (50, 150, 150a, 250, 350) opuestas, un centro sustancialmente hueco y una Unica abertura vertical (60,
160, 160a, 260, 360); una superficie de integracion en la superficie superior (10, 110, 110a, 210, 310) y en la
superficie inferior (20, 120, 120a, 220, 320), teniendo dicha superficie de integracién una topografia superficial
rugosa (80, 180, 180a, 280, 380) que incluye macro caracteristicas, micro caracteristicas y nano caracteristicas,
sin dientes afilados que corren el riesgo de dafiar las estructuras 6seas, adaptadas para estar en contacto con
placas terminales vertebrales adyacentes;

al menos una superficie de contacto de injerto que tiene una topografia superficial aspera que incluye micro
caracteristicas y nano caracteristicas adaptadas para estar en contacto con un material que induce el crecimiento
del hueso; y

al menos una superficie de tejido blando que tiene una superficie sustancialmente lisa que incluye nano
caracteristicas adaptadas para estar en contacto con hueso o tejido blando durante o después del implante;
caracterizado porque las macro caracteristicas tienen una separacién media entre aproximadamente 400-2.000
micrémetros, una altura del pico maximo con respecto al valle entre aproximadamente 40-500 micrometros y una
amplitud promedio entre aproximadamente 20-200 micrometros;

las micro caracteristicas tienen una separacién media entre aproximadamente 20-400 micrémetros, una altura
del pico maximo con respecto al valle entre aproximadamente 2-40 micrometros y una amplitud promedio entre
aproximadamente 1-20 micrometros; y

las nano caracteristicas tienen una separacién media entre aproximadamente 0,5-20 micrémetros, una altura del
pico maximo con respecto al valle entre aproximadamente 0,2-2 micrémetros y una amplitud promedio entre
aproximadamente 0,01-1 micrometros.

2. El implante vertebral intersomatico (1, 101, 101a, 201, 301) de la reivindicacién 1, en el que la al menos una
superficie de contacto de injerto comprende al menos una superficie definida por la Unica abertura vertical (60, 160,
160a, 260, 360).

3. El implante vertebral intersomatico (1, 101, 101a, 201, 301) de la reivindicaciéon 1 o 2, en el que la al menos una
superficie de tejido blando comprende al menos una de las paredes laterales opuestas (30, 130, 130a, 230, 330) del
cuerpo (2), la porciéon opuesta anterior (40, 140, 140a, 240, 340) del cuerpo (2) y la porcién posterior (50, 150, 150a,
250, 350) del cuerpo (2).

4. El implante vertebral intersomatico (1, 101, 101a, 201, 301) de una cualquiera de las reivindicaciones 1-3, en el
que la al menos una superficie de integracion comprende macro caracteristicas, micro caracteristicas y nano
caracteristicas repetitivas de formas lisas orientadas en oposicion a las fuerzas bioldgicas sobre el implante (1, 101,
101a, 201, 310) y a una direccion de insercion, la al menos una superficie de contacto de injerto comprende micro
caracteristicas y nano caracteristicas que promueven el crecimiento del hueso y la superficie sustancialmente lisa de
la al menos una superficie de tejido blando no dafia los tejidos blandos durante el implante y las nano caracteristicas
promueven las respuestas de artrodesis y curacion.

5. El implante vertebral intersomatico (1, 101, 101a, 201, 301) de una cualquiera de las reivindicaciones 1-4, en el
que el cuerpo (2) tiene al menos una abertura transversal (70, 170, 170a, 270, 370), intersecciones generalmente
redondeadas y romas definidas a largo de todas las longitudes entre la superficie superior (10, 110, 110a, 210, 310)
y las paredes laterales (30, 130, 130a, 230, 330) y la superficie inferior (20, 120, 120a, 220, 320) y las paredes
laterales (30, 130, 130a, 230, 330) y al menos un borde afilado entre las superficies superior (10, 110, 110a, 210,
310) e inferior (20, 120, 120a, 220, 320) del cuerpo (2) y la porcion anterior (40, 140, 140a, 240, 340) o la porciéon
posterior (50, 150,150a, 250, 350);

en el que la al menos una superficie de contacto de injerto incluye superficies definidas por la Gnica abertura vertical
(60, 160, 160a. 260, 360) y la al menos una abertura transversal (70, 170, 170a, 270, 370); y

en el que la al menos una superficie de tejido blando incluye las paredes laterales opuestas (30, 130, 130a, 230,
330) del cuerpo (2), las porciones opuestas anterior (40, 140, 140a, 240, 340) y posterior (50, 150, 150a, 250, 350)
del cuerpo (2) y las intersecciones generalmente redondeadas y romas.

6. El implante vertebral intersomatico (1, 101, 101a, 201, 301) de una cualquiera de las reivindicaciones 1-5, en el
que una relacion de friccion entre la al menos una superficie de integracion, la al menos una superficie de contacto
de injerto y la al menos una superficie de tejido blando se define tal que el coeficiente de friccion de la al menos una
superficie de integracién = la al menos una superficie de contacto de injerto = la al menos una superficie de tejido
blando.

7. El implante vertebral intersomatico (1, 110, 110a, 210, 310) de una cualquiera de las reivindicaciones 1-6, en el
que:

las macro caracteristicas tienen una separaciéon media entre aproximadamente 750-1.700 micrometros, una

25



10

15

20

25

30

35

ES 2 689 068 T3

altura del pico maximo con respecto al valle entre aproximadamente 150-400 micrémetros y una amplitud
promedio entre aproximadamente 50-150 micrémetros;

las micro caracteristicas tienen una separacion media entre aproximadamente 100-300 micrometros, una altura
del pico maximo con respecto al valle entre aproximadamente 2-20 micrometros y una amplitud promedio entre
aproximadamente 2-8 micrémetros; y

las nano caracteristicas tienen una separacién media entre aproximadamente 1-15 micrémetros, una altura del
pico maximo con respecto al valle entre aproximadamente 0,2-1,8 micrometros y una amplitud promedio entre
aproximadamente 0,02-0,8 micrometros.

8. El implante vertebral intersomatico (1, 110, 110a, 210, 310) de una cualquiera de las reivindicaciones 1-7, en el
que:

las macro caracteristicas tienen una separacion media entre aproximadamente 1.000 y 1.500 micrometros, una
altura del pico maximo con respecto al valle entre aproximadamente 250-300 micrémetros y una amplitud
promedio entre aproximadamente 100-125 micrémetros;

las micro caracteristicas tienen una separacion media entre aproximadamente 200-250 micrometros, una altura
del pico maximo con respecto al valle entre aproximadamente 9-13 micrometros y una amplitud promedio entre
aproximadamente 2-6 micrometros; y

las nano caracteristicas tienen una separacién media entre aproximadamente 5-12 micrémetros, una altura del
pico maximo con respecto al valle entre aproximadamente 0,3-1,3 micrometros y una amplitud promedio entre
aproximadamente 0,03-0,6 micrometros.

9. El implante vertebral intersomatico (1) de una cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en el que el implante (1) se
adapta para su uso en un procedimiento de artrodesis intersomatica lumbar anterior (ALIF).

10. El implante vertebral intersomatico (101) de una cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en el que el implante
(101) se adapta para su uso en un procedimiento de artrodesis intersomatica lumbar posterior (PLIF).

11. El implante vertebral intersomatico (101a) de una cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en el que el implante
(101a) se adapta para su uso en un procedimiento de artrodesis intersomatica lumbar transforaminal (TLIF).

12. El implante vertebral intersomatico (201) o (301) de una cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en el que el
implante (201) o (301) se adapta para su uso en un procedimiento de artrodesis intersomatica cervical.

13. El implante vertebral intersomatico (1, 101, 101a, 201, 301) de una cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en el
que el implante (1, 101, 101a, 201, 301) comprende un angulo lordético.

14. El implante vertebral intersomatico (1, 101, 101a, 201, 301) de una cualquiera de las reivindicaciones 1-13, en el
que el cuerpo (2), comprende titanio o una aleacion de titanio.

15. El implante vertebral intersomatico (1, 101, 101a, 201, 301) de la reivindicacion 1, en el que la Unica abertura
vertical (30, 160, 160a, 260, 360) esta situada centralmente y (a) se extiende desde la superficie superior (10, 110,
110a, 210, 310) hasta la superficie inferior (20, 120, 120a, 220, 320) del cuerpo (2), (b) tiene un tamafo y una forma
predeterminados para aumentar al maximo el area superficial de la superficie superior (10, 110, 110a, 210, 310) y la
superficie inferior (20, 120, 120a, 220, 320) disponible préxima a las porciones anterior (40, 140, 140a, 240, 340) y
posterior (50, 150, 150a, 250, 350) al mismo tiempo que se aumenta al maximo tanto la visualizacidon radiografica
como el acceso al centro sustancialmente hueco y (c) define un borde transversal de espesor variable.
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