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DESCRIPCION

Implante de disco intervertebral.
Campo de la invencion

La presente invencion se refiere a los dispositivos y métodos para el tratamiento de los traumatismos y enfermeda-
des de la columna vertebral. Especialmente, a la invencidn referida al cambio de los discos intervertebrales.

Antecedentes de la invencion

Una gran variedad de condiciones como la espondildlisis, hernia de disco, compresién de los nervios espinales,
enfermedad degenerativa de disco, y traumatismo son conocidos por causar malestar severo que requiere de atencién
médica. Entre los procedimientos por lo general utilizados para aliviar dichas condiciones se encuentra la fusién
espinal, como la intervertebral y la fusién posterolateral o artrédesis. En estos procedimientos, se fusionan juntos
dos cuerpos vertebrales adyacentes. Primero se extirpa el disco intervertebral afectado, y se inserta un implante que
acomoda el crecimiento del hueso entre los dos cuerpos vertebrales para unir de manera efectiva la brecha creada por la
remocién del disco. Se han utilizado diferentes materiales o disefios de implantes para la fusidn resultando en diferentes
grados de éxito. Aunque la fusion intervertebral y la posterolateral son ampliamente utilizadas, las desventajas que se
pueden observar incluyen un rango reducido de movilidad fisiolégica y otras complicaciones relacionadas a la fusién
como la degeneracion de los discos adyacentes y desestabilizacién de la unidad funcional espinal. Como resultado, se
prefieren tratamientos alternativos que presentan menores complicaciones pero que tienen una eficacia similar para la
fusion. Una de esas alternativas para la fusion espinal es la artroplastia y el uso de disco prostésico o artificial.

Por lo general, la artroplastia se utiliza para el reemplazo de las articulaciones enfermas. La artroplastia incluye un
conjunto de procedimientos destinados a mantener la movilidad de la articulacién, es decir, preserva su integridad y
evita el deterioro de los segmentos adyacentes, como suele suceder luego de la fusién. Dependiendo de la ubicacién y
de la condicién de la articulacion afectada, se pueden utilizar procedimientos especificos de artroplastia. Por ejemplo,
cirugia de reconstruccion interposicional, la cual reforma la articulacién y agrega un disco protésico entre los dos
huesos formando la articulacién y se utiliza por lo general en las articulaciones del codo, hombro, tobillo y dedos. El
reemplazo total de la articulacién, o la artroplastia total, reemplaza a la totalidad de la articulacién enferma por una
protesis artificial y, en los dltimos afios se ha convertido en la operacion preferida para la mayoria de los problemas de
rodilla y cadera.

Los reemplazos de cadera y rodilla se han extendido hasta alcanzar aproximadamente 300.000 reemplazos de
cadera casi igualando la cantidad de reemplazos de rodilla realizados en los Estados Unidos durante el afio 2001.
Con respecto a las cirugias de reemplazo de articulacién de rodilla y cadera, existen varios implantes o protésicos
disponibles. Para el protésico de cadera, de manera ejemplificadora, hay dos componentes, uno es una bola metélica
adjunta a un tallo metélico que se coloca dentro del fémur, y el segundo es un alvéolo plastico que se implanta en la
pelvis. Las piezas metdlicas por lo general se encuentran formadas acero inoxidable, aleaciones de cobalto y cromo,
titanio, y aleaciones de titanio, las piezas pldsticas por lo general estdn formadas por polietileno de alta densidad. Para
el protésico de rodilla, en una incorporacién ejemplificadora, se utilizan nuevamente componentes de metal y plastico
para reemplazar las extremidades dafiadas del hueso y el cartilago. Las piezas metdlicas por lo general se forman de
acero inoxidable, aleaciones de cobalto y cromo, titanio, y aleaciones de titanio; las piezas plasticas por lo general
estan formadas de polietileno de alta densidad. Para los protésicos de rodilla, en una incorporacién ejemplificadora,
se utilizan también componentes metélicos y plasticos para el reemplazo de las extremidades del hueso dafiado y del
cartilago. Las piezas metdlicas por lo general se encuentran formadas por acero inoxidable, aleaciones de cobalto y
cromo, titanio, y aleaciones de titanio, las piezas plasticas se encuentran formadas por polietileno de alta densidad.

Aungque la evolucién de la artroplastia espinal y el uso de los protésicos en la médula ha sido similar a la evolucion
de las otras articulaciones del cuerpo, la evolucién de la fusion de la articulacion al reemplazo de la articulacién fun-
cional, el surgimiento de la artroplastia espinal, ha sido mds lento que la artroplastia en otras articulaciones mayores
del cuerpo. Algunas de las pocas razones posibles por las cuales la artroplastia espinal se desarrollé6 mas lentamente
son que los problemas espinales relacionados a la degeneracién del disco son dificiles de diagnosticar, los procedi-
mientos espinales son tipicamente llevados a cabo luego de una crisis y como consecuencias se aceptan soluciones
conservadoras como la fusién, y la anatomia espinal es compleja.

Durante los dltimos 40 afios, la tecnologia sobre artroplastia espinal ha estado en desarrollo y en los dltimos
10 afios, la artroplastia espinal ha ganado la atencién de los principales cirujanos y fabricantes de implantes. La
evolucidn de la artroplastia comenzé bdsicamente en la década de 1950 y uno de los variados conceptos emergentes
fue el concepto esférico de las prétesis de disco. El concepto esférico se refiere simplemente la colocacién de la bola,
en esencia una circunferencia, en la cavidad del nicleo pulposo luego de realizar el procedimiento de disectomia.
El annulus se mantiene en su lugar y la bola sirve como dispositivo niicleo de reemplazo. Se han experimentado
materiales diversos para el concepto esférico. Por ejemplo, en la década de 1960, se colocaron implantes con soporte
para las bolas de silicona en la regién cervical de los pacientes, pero los resultados eran inciertos. A mediados de la
década de 1960 se implantaron prétesis de acero inoxidable (soportes de bola) en los pacientes. Los resultados de los
procedimientos fueron al comienzo alentadores pero con el transcurso del tiempo los espacios de los discos perdieron
altura debido al hundimiento de las bolas de acero dentro de los cuerpos vertebrales. En la actualidad, el concepto de
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las prétesis esféricas contintia siendo estudiado utilizando diferentes materiales, el dltimo de ellos es fibra de carbén
modificado.

Otro concepto emergente es el de disefio mecanico. El concepto de disefio mecénico es esencialmente el del re-
emplazo total del disco con el fin de reparar la movilidad del segmento vertebral. Estos dispositivos por lo general
estan hechos de placas terminales fijas a los cuerpos vertebrales adyacentes mediante el mecanismo de estabilizacién
y su nucleo estd formado de polietileno u otros materiales poliméricos. Alternativamente, en lugar de un nicleo, se
pueden utilizar superficies de soporte con materiales tales como cerdmica sobre cerdmica, metal sobre metal, o metal
sobre polietileno. El concepto de disefio mecédnico se basa en los mismos principios de los productos de reconstruc-
cion de articulacién, como los reemplazos de rodilla y cadera, y se han propuesto y atin se siguen proponiendo varios
conceptos de prétesis mecdnicas.

Otro concepto es el fisioldgico. El concepto fisioldgico utiliza un hidrogel, elastémero, o un nicleo de poliuretano
que se utiliza para restaurar la funcién del disco mediante la absorcién y la emisién de fluido entre las placas terminales
del paciente, mientras que también mantiene el shock natural de las funciones de absorcién y de efecto amortiguador
del disco. EI concepto fisiolégico de los dispositivos es por lo general considerado sélo una solucién parcial ya que
estos son disefados para reemplazar sélo el niicleo o una porcién del disco.

Todos los enfoques destinados al reemplazo del disco tienen como objetivo algunos o todos de los siguientes: alivio
del dolor discogénico, restauracién de la movilidad, la mantencion de la funcién natural de shock de absorcién del
disco, restauracion de la forma normal o altura del disco, y la restauracion de la cinematica fisiolégica. Por lo general,
se han desarrollado ejemplos de discos artificiales intervertebrales para el reemplazo de una parte o de todo el disco
extirpado: elastémero/llenado de fluido, discos, bola y alvéolos de discos tipo, resorte de disco mecanico y discos
hibridos.

Elastémero/discos llenos de fluido tipicamente incluyen un amortiguador de elastomero o una cdmara llena de
fluido ubicada entre las placas terminales rigidas inferiores y superiores. Los amortiguadores y cdmaras de estos
implantes funcionan de manera ventajosa y mecdnica, similar a un tejido de disco intervertebral removido.

Los discos de tipo bola o alvéolos tipicamente incorporan dos placas miembro que tienen una bola de cooperacién
interna y porciones de alvéolos que permiten el movimiento articulatorio de los miembros durante los movimientos de
la columna.

Los resortes mecénicos tipicamente incorporan uno o més resortes graduables dispuestos entre placas terminales
de metal. Los resortes graduables definen un resorte acumulativo constante que se disefia para que sea suficiente para
mantener la distribucion del espacio de la vértebra adyacente mientras permite el movimiento normal de las vértebras
durante la flexién y extension de la espina en cualquier direccion.

El cuarto tipo de disco intervertebral artificial, el disco hibrido, incorpora dos o mds de los principios de disefio
antes mencionado. Por ejemplo, una de las distribuciones conocidas de los discos hibridos incluye la bola y el alvéolo
de la articulacidn rodeada de un anillo de elastémero.

Mientras que cada una de las presentes prétesis hace referencia a algunos de los problemas relacionados al re-
emplazo de disco intervertebral, cada implante presenta desventajas significativas. Por eso, existe la necesidad de un
implante intervertebral que acomode la anatomia y la geometria del espacio intervertebral que se busca rellenar tan
bien como la anatomia y geometria de los extremos de los cuerpos vertebrales adyacentes, y que ademds cuente con
confiabilidad y simplicidad en el disefio. En especial, existe la necesidad de un implante de disco espinal que pro-
vea estabilidad para soportar las grandes cargas aplicadas a las vértebras, que permita suficiente movilidad para que
el paciente puede aproximarse a un rango de movilidad normal, y que brinde compresién axial entre las vértebras
adyacentes, como asi también que cuente con habilidades de shock de absorcion.

El documento FRA-A1-2723841, Gauchet Fabien, da a conocer un disco intervertebral para la ubicacion entre
la primera y segunda vértebra que comprende placas terminales y una membrana que se extiende entre las placas
terminales y el volumen interior definido entre las placas terminales y la membrana eldstica. Un movimiento horizontal
de translacién no es posible debido a la bola 7 en el tallo 6, es limitado por una cdmara cilindrica 8 que lo rodea y
que tiene como fin permitir el desplazamiento angular relativo y la variacion de distancia entre las placas. No muestra
alvéolos convexos o céncavos ni protrusiones y tiene dimensiones que encajan o corresponden generalmente con
cada flexion, extension, curvatura lateral, rotacion y translacién por lo que permite un eje de rotacion de movimiento
instantaneo.

El documento US-B1-6375682, Fleischmann Lewis W, et al., da a conocer un disco intervertebral para ser ubicado
entre la primera y segunda vértebra formando placas terminales y un fuelle que se extiende entre las placas terminales
y un volumen interior definido entre las placas terminales y el fuelle eldstico. Descubre una unién de soporte para
la rotacion del fuelle entre las placas terminales. Sin embargo, no se demuestra un alvéolo convexo o céncavo y
protrusién que tengan las dimensiones que correspondan por lo general entre si.

US-A-6113637, Gili Stevans S, et al., da a conocer un disco intervertebral para la ubicacién entre la primera y
la segunda vértebra que forman la placa terminal. Las placas terminales superior e inferior poseen una protrusién o
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alvéolo que estan directamente en contacto entre si. Sin embargo no demuestra una membrana que se extiende entre
las placas terminales y que encierra un volumen interior definido entre las placas terminales.

US-B1-6419704, Ferree Bret, da a conocer un cuerpo con forma que tiene una medida de volumen final y que
consume al menos una porcién del espacio de disco intervertebral. El exterior del cuerpo del espacio intervertebral
se encuentra recubierto por una pieza flexible de material 420 adjunto a las vértebras adyacentes o que retiene miem-
bros 422. Sin embargo no da a conocer placas terminales superiores e inferiores ni alvéolos céncavos o convexos y
protrucién que tenga las dimensiones que correspondan generalmente entre si.

US-A1-2002/045944, Muhanna Nabil, L, er al., da a conocer espaciadores de vértebra en cunea que tienen una
superficie inferior y otra superior. Sin embargo, no da a conocer una membrana que se extiende entre las placas
terminales que encierran a un volumen interior definido entre las placas terminales.

Sintesis de la invencion

La invencién se refiere a un disco intervertebral que es preferentemente disefiado para restaurar la altura del disco
y lordosis, permite el movimiento natural, absorbe el shock y provee resistencia al movimiento y la compresion axial.
Ademas, el disco intervertebral puede utilizarse en las regiones cervicales, tordcicas, o lumbares de la columna.

El disco intervertebral incluye un cuerpo con una huella que preferentemente se adapta en medida y forma con al
menos una porcién de los extremos adyacentes de las vértebras. Las formas de los discos intervertebrales son, pero no
estan limitadas a, la forma circular, oval, elipsoide, en forma de alubia, anular, en forma de C, en forma de D, etc.

El cuerpo de los discos intervertebrales incluye una placa terminal superior, una placa terminal inferior, y una
membrana eldstica dispuesta entre las placas terminales superior e inferior. Alternativamente, la membrana elastica
puede rodear y encapsular a las placas terminales. La membrana eldstica define un interior que se encuentra al menos
parcialmente lleno por un fluido. Preferentemente, el fluido se selecciona de un grupo que consiste en un gas, un liqui-
do, un gel o cualquier combinacién de los mismos. Ademds, el fluido puede ser compresible, y puede ser seleccionado
de un grupo que consiste de, por ejemplo, gas, liquido, o hidrogel, o puede ser incompresible, y se puede seleccionar
del grupo que consiste, por ejemplo, la solucién salina.

El disco también incluye una vélvula que permite la insercion del fluido al interior del disco intervertebral. La
vélvula puede ubicarse sobre una membrana eldstica, alternativamente, sin embargo, la vdlvula puede ubicarse en las
placas terminales superior o inferior del disco.

Las placas terminales superior e inferior son preferentemente de metal, como el titanio, acero inoxidable, alea-
ciones de titanio, aleaciones de cromo de cobalto, o aleaciones amorfas. Alternativamente, sin embargo, las placas
terminales superior e inferior pueden estar formadas de cerdmica, compuestos, polimeros, como el polieteretercetona
(por ejemplo, PEEK), o un polietileno ultra liviano molecular (por ejemplo, UHMWPE), hueso, que incluye, cortical,
hueso esponjoso, aloinjerto, autoinjerto, xenoinjerto, hueso desmineralizado o parcialmente desmineralizado, o cual-
quier otro material que sirva como soporte de peso. Los materiales elegidos para las placas terminales, en combinacién
con el fluido deseado, son preferentemente seleccionados para reducir el uso, y por consiguiente brindan una mayor
vida a la articulacién.

La superficie externa de las placas terminales superior e inferior puede ser sustancialmente plana, en forma de
cuiia, etc. Las superficies exteriores de las placas terminales superior e inferior pueden tener forma de cipula con
sus radios definidos entre los planos sagital y coronal y que generalmente coinciden con los extremos de la vértebra
adyacente. La forma de cipula permite que las placas terminales superior e inferior se adapten mejor a los extremos
adyacentes de las vértebras para un mejor encastre in situ.

El disco intervertebral ademds preferentemente cuenta con la resistencia a la migracién de estructuras provista por
la superficie externa de al menos una o ambas de las placas terminales con el fin de impedir el movimiento, dislocacién
o expulsién de las placas terminales dentro y desde los extremos de las vértebras adyacentes. Las estructuras resistentes
a la migracién incluyen, pero no estdn limitadas a: separadores, clavos, dientes, placas, clavos desplazables, dientes
desplazables, clavos flexibles, dientes flexibles, alternativamente, dientes con forma, placas insertables o expansibles,
tornillos, ganchos, serraciones, en forma de costilla, y superficies texturadas.

Ademds, las placas terminales superior e inferior se encuentran recubiertas con un crecimiento 6seo que induce o
conduce sustancia para promover el crecimiento interno del hueso con el fin de asegurar de permanentemente el disco
a las vértebras adyacentes. Alternativamente, las placas terminales superior e inferior pueden tener una superficie mas
rigida; una superficie porosa, capas en las placas terminales tratadas con ldser; integrar un andamio osteoconducti-
vo/osteoinductivo; o puede ser provisto o estar hecho de un material integral osteoconductivo y/o osteoinductivo para
promover el crecimiento 0seo. Las placas terminales pueden también incluir una membrana y/o barrera para limitar la
cantidad y/o profundidad del crecimiento interno 6seo.

Las placas terminales superior e inferior pueden contener un implante adjunto de instrumentacion, y estructuras
de guia y retencion. Por ejemplo, las placas terminales pueden tener orificios, ranuras, hilos, o cola de milano para
la implantacién del implante y/o para la distraccién de las vértebras adyacentes. Por ejemplo, el disco puede incluir
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una ranura formada de placas terminal superior y/o inferior, la ranura estd configurada para recibir un insercién de
instrumento de implante, o distraer, o ambos.

Las placas terminales superior e inferior incluyen superficies articuladas, lo que provee de mayor movilidad al
disco intervertebral. Las superficies articuladas preferentemente incluyen una superficie lustrada o con un acabado
similar al del diamante, acabado TiNi, etc., con el fin de reducir el uso, disminuir la generacién de particulas, y lograr
una mayor vida del disco.

El disco intervertebral puede implantarse en mddulos, si es posible, o puede implantarse prearmado. Un enfoque
quirdrgico anterior, anteriolateral, o lateral puede utilizarse para implantar el disco intervertebral. Ademds, dependien-
do del disco intervertebral que se implante, se puede utilizar un método quirdrgico minimamente invasivo o distraccién
simultdnea e implante. Ademas dependiendo del disco intervertebral que se implante, se puede adjuntar un Ligamento
Anterior Longitudinal al disco o a los cuerpos vertebrales adyacentes. El Ligamento Anterior Longitudinal puede estar
formado por autoinjerto, aloinjerto, o xenoinjerto parcialmente desmineralizado o desmineralizado. Alternativamen-
te, el Ligamento Anterior Longitudinal puede estar formado por materiales biocomplatibles como los elastémeros,
o por polimeros trenzados. Con el fin de asistir al implante del disco intervertebral, éste debe incluir marcadores de
alineacidn.

Descripcion breve de los dibujos

Con el fin de facilitar la compresion y con el propésito de ilustrar la presente invencion, se demuestran caracte-
risticas ejemplificadoras y preferidas en los dibujos que siguen, cabe entender, sin embargo, que la invencién no se
encuentra limitada a los arreglos precisos e instrumentaciones mostradas, en donde caracteres similares de referencia
denotan elementos similares mediante las distintas experiencias, y en donde:

La Figura 1 es una vista en perspectiva de un disco intervertebral.

La Figura 2 es una vista de seccion cruzada del disco artificial intervertebral de la Figura 1 a lo largo de la linea A-
A;

La Figura 2a es una vista de seccién cruzada alternativa del disco artificial intervertebral de la Figura 1 a lo largo
de la linea A-A;

La Figura 3a es una vista lateral de un clavo desplazable segtin la presente invencién.
La Figura 3b es una vista lateral de otro clavo desplazable segtn la presente invencion.
La Figura 3c es una vista lateral de un clavo flexible segtin la presente invencion.
La Figura 3d es una vista lateral de un diente alternativamente modelado de acuerdo con la presente invencion.
La Figura 3e es una vista lateral de soportes de acuerdo con la presente invencién.
Descripcion detallada sobre las formas de realizacion preferidas

Cualquiera de la amplia variedad de implantes diferentes pueden prepararse de acuerdo con las ensefianzas mos-
tradas por los ejemplos ilustrativos de los discos intervertebrales que aqui se muestran. Los discos intervertebrales de
la presente invencion son preferentemente disefiados para restaurar la lordosis espinal, la altura de disco, para permitir
movimientos naturales, absorber el shock y proveer resistencia al movimiento y a la compresion axial.

Los discos intervertebrales cuentan con el tamafio y la adaptacion para el uso en las regiones cervical, térax, y
lumbar de la espina. Ademads, los discos intervertebrales pueden hacerse a la medida de cualquier paciente permitiendo
por las caracteristicas del disco adecuarse a cada paciente individual. Por ejemplo, el nicleo de disco puede incluir
diferentes uniones, diferente componentes, y/o distintos tipos de materiales para crear las caracteristicas deseadas para
cada uno de los pacientes.

Ademads, los discos intervertebrales permiten flexion, extensién, movimiento lateral, rotacién, y traslacién. La
flexién es un tipo de movimiento que hace que dos partes de la articulaciéon o cuerpo se vuelvan en una posicién
curvada; en la espina, este es un movimiento en que ésta comienza en una posicién recta y luego se vuelve en una
posicion curva hacia adelante. La extensién es un movimiento que hace que dos partes que se encontraban separadas
entre si se junten, en la espina, este es un movimiento en el cual la espina comienza en una posicién recta y luego se
vuelve en una posicion curva hacia atrds. La inclinacidn lateral es un movimiento en curva hacia un lateral; en la espina,
este movimiento generalmente incluye la curvatura (lateral) y la rotacién acoplada. La Rotacién es un movimiento que
hace que una parte de la espina se retuerza, rote o doble con respecto a un eje de la columna vertebral. La Traslacién
es un movimiento limitado que por lo general es transversal a un eje de la columna vertebral.

Ademds, similares a los discos intervertebrales naturales, los discos intervertebrales artificiales preferentemente
permiten el movimiento instantaneo del eje de rotacién. A cada instante de un cuerpo en un plano de movimiento
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existe una linea en el cuerpo o una extension hipotética de esta linea que no se mueve. El eje instantdneo de rotacién
es esta linea. Un eje de movimiento instantdneo de rotacidn se refiere a la habilidad del eje instantdneo de rotacién
para moverse (por ejemplo, traslacién), como un resultado de diferentes condiciones de carga, en otras palabras, la
ubicacion del eje instantdneo de rotacién se mueve con respecto al disco. La principal ubicacion preferida del eje
de movimiento instantdneo de rotacidn para la regiéon lumbar de la espina se encuentra principalmente en la mitad
posterior del espacio del disco o proximo a la placa terminal adyacente, especialmente préximo a la placa terminal
inferior/caudal, la principal ubicaciéon del movimiento instantdneo del eje de rotacién para la region tordcica de la
espina se encuentra en la porcién inferior del espacio del disco o préximo al caudal del cuerpo vertebral que se
extiende posteriormente dentro del canal medular, y la principal ubicacién del movimiento instantdneo del eje de
rotacién de la region cervical de la espina se encuentra preferentemente en la mitad posterior del cuerpo del caudal
vertebral.

También similar al disco intervertebral natural, las caracteristicas de respuesta del disco intervertebral artificial son
preferentemente no lineales. Por ejemplo, en respuesta a la continua compresion del eje, el disco artificial intervertebral
preferentemente se somete a una gran cantidad inicial de compresion seguida de una disminucién no lineal de la
compresion.

En referencia a los dibujos adjuntos, las formas de realizacion preferidas y las caracteristicas del disco intervertebral
artificial son meramente ilustrativas. Se contempla que una o més caracteristicas o elementos de las distintas formas
de realizacién pueden ser combinadas o usadas singularmente, y que las modificaciones o de las distintas formas de
realizacion, tan bien como, las otras formas de realizacion se contemplan y serdn evidentes en las personas detalladas
en el articulo.

En referencia inicial a las Figuras 1 y 2, se muestra una vista perspectiva de una forma de realizacién como ejemplo
de un disco artificial intervertebral 10. Como se observa, el disco 10 tiene forma de alubia que incluye un lado anterior
11, un lado posterior 13, y primero y segundo lado lateral 15, 17, respectivamente. El lado anterior 11 y laterales
15, 17 son todos sustancialmente convexos en forma mientras que el lado posterior 13 es sustancialmente céncavo
en forma. Sin embargo, el disco 10 puede tomar otras formas que preferentemente concuerdan geométricamente y
anatémicamente con los cuerpos vertebrales adyacentes que incluye, pero no esta limitado a la forma circular, oval,
elipsoide, anular, en forma de D, en forma de C, etc.

Como se muestra, el disco intervertebral 10 incluye una placa terminal superior 12, una placa terminal inferior 14
y una membrana eldstica 16, la membrana eldstica 16 generalmente se extiende desde la placa terminal superior 12
a la placa terminal inferior 14 y estd ubicada, preferentemente, préxima a la periferia externa del disco 10. Alterna-
tivamente, la membrana eldstica 16 puede rodear y/o encapsular las placas terminales superior e inferior 12, 14. La
membrana eldstica 16 en combinacion con las placas terminales superior e inferior 12, 14 puede definir un volumen
interior que puede estar parcialmente lleno con un fluido 22. La membrana eldstica 16 preferentemente estd formada
de un elastémero como el poliuretano, silicona, un polimero trenzado, o cualquier otro material eldstico apropiado
conocido en este articulo. La membrana eldstica puede no ser permeable. Alternativamente la membrana eléstica 16
puede ser permeable o semipermeable para permitir que el fluido fluya dentro y fuera del interior del disco (de la
manera descripta mds detalladamente abajo). Preferentemente, la membrana eldstica 16 puede resistir el movimiento
de traslacion entre las placas terminales superior e inferior 12, 14, y puede ademads evitar el crecimiento interno del
tejido blando entre las placas terminales 12, 14, tan bien como contener cualquier tipo de particulas gastadas generadas
dentro del volumen interior. La membrana eldstica 16 puede estar adjunta a las placas terminales superior e inferior 12,
14 mediante cualquier método de fijacién conocido en este arte, que incluye, pero sin limitacion, a agentes de union,
soldadura ultrasénica, tornillo, ufias, cufias mecdnicas y clavijas.

Alternativamente, la membrana eldstica 16 puede encontrarse en la forma de fuelle asumiendo la forma de “acor-
dedn”, permitiendo la expansion y contraccion segun las distintas condiciones de carga. El fuelle debe estar adjunto
de manera rigida a las placas terminales superior e inferior 12, 14 por cualquier método conocido en este arte. Que
incluye, pero no estd limitado a un surco circular formado en cada placa terminal 12, 14, agentes de unién, solda-
dura ultrasénica, tornillos, ufias, cufias mecdnicas y clavijas. Preferentemente, el fuelle estd hecho de metal, aunque
cualquier otro material como elastomero o polimero puede usarse.

El disco 10 también puede incluir un valvula 20, la valvula 20 provee acceso al interior 19 del disco 10 para que el
fluido pueda ser inyectado dentro, o removido del interior 19 del disco 10. La valvula 20 es preferentemente de un solo
corredor, como es sabido por los especialistas en este articulo, para que el fluido, una vez inyectado, no pueda escapara
desde el interior 19 del disco 10. Como se muestra en las Figuras 1y 2, la vdlvula 20 preferentemente se ubica entre la
membrana eldstica 16, y alternativamente, sin embargo, la valvula 20 puede estar ubicada entre las placas terminales
superior y/o inferior 12, 14 como se muestra en la Figura 2a. Cuando se ubica la vdlvula sobre las placas terminales
superior y/o inferior 12, 14, se incluye preferentemente un corredor 30 para interconectar la valvula 20 con el interior
19 del disco 10.

El fluido 22 provisto en el volumen interior puede ser un gas, un liquido, un gel, o la combinacién de los mismos.
Cuando se provee un gas como medio de llenado para el volumen interior, o cuando se provee la combinacién de gas 'y
liquido, la dltima presién de gas dentro del volumen interior debe ser seleccionada para proveer un shock de absorcién
adecuado durante la compresion del eje del disco 10. El fluido también puede permitir la articulacién o movimiento
limitado de la placa terminal superior 12 y la placa terminal inferior 14 entre ellas. Preferentemente, el fluido es un
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liquido incompresible, por ejemplo, una solucién salina. En el uso, el fluido 22 puede inyectarse dentro del interior 19
del disco 10 antes de la insercion del disco 10 entre las vértebras adyacentes. Alternativamente, el fluido 22 se puede
inyectar in situ para facilitar la insercién del disco 10 y la subsecuente distraccidn entre las vértebras adyacentes. Las
capacidades de rigidez y distraccion del disco 10 puede ser una funcién de la cantidad de liquido de fluido 22 inyectado
dentro del interior 19 del disco 10 y/o la naturaleza elastica de la membrana 16. Generalmente, cuanto mas fluido 22 se
inyecte en el interior 19 del disco 10, mds rigido serd el disco 10, y tendrd mayor capacidad de distraccién. Ademds, la
flexibilidad y la mayor articulacién pueden alcanzarse mediante el llenado de s6lo una porcidn del interior del volumen
19 del disco 10. Finalmente, el llenado variable del interior 19 del disco 10 con fluido 22 permite la totalidad altura H
del disco 10 para que cambie segin sea necesario dependiendo de las necesidades individuales del paciente.

Segin se muestra en la Figura 2a, la placa terminal superior 12 posee una superficie interna provista de un al-
véolo arqueado 32, mientras que la placa termina inferior 14 posee una superficie interna provista de una protrusién
arqueada 34, o viceversa. El alvéolo 32 y la protrusion 34 estdn configurados y dimensionados para encastrar, o para
corresponder generalmente entre si. El tipo y cantidad de articulacién deseada puede dictar la curvatura del alvéolo
32, luego el disco 10 puede proveer mayor soporte pero menor movimiento predeterminado. Alternativamente, si el
alvéolo 32 tiene un mayor radio que la profusién 34, el disco contara con mayor articulacién. Ademds, la profusion 34
y/o el alvéolo 32 pueden también incorporar una porcién plana que permita el movimiento de translacién de la placa
terminal superior 12 con respecto a la placa terminal inferior 14. Al permitir la traslacién, el disco 10 puede proveer
un movimiento instantdneo del eje de rotacion de la manera en que fue explicado anteriormente.

También es posible para el alvéolo 32 y la profusién 34 adquirir contornos mas alla de los descriptos mas arriba con
el fin de lograr la articulacién deseada. Ademads, mientras el alvéolo 32 y la profusién 34 se muestran con contornos
que por lo general permiten unir sus superficies, es posible proveer contornos que no se unan para que el alvéolo 32 y
la protusién 34 adquieran la articulacién deseada.

El uso de un volumen interior lleno de fluido 19 en combinacién con una superficie de articulacién puede permitir
al alvéolo 32 y la protrusién 34 que se traslade mds facilmente con respecto a cada uno de ellos reduciendo la friccién
entre las superficies deslizantes.

Alternativamente, cuando el fluido es un gas comprimido, las superficies de la articulacién puede estar de manera
no constante comprometida, pero puedo s6lo comprometerse cuando la suficiente fuerza de compresion se ubica en
el disco mediante las vértebras adyacentes. Ademds, el disco de esta forma de realizacién tendria un aspecto de
desempefio dual, de acuerdo con un escenario de carga que se desempefie como disco lleno de fluido, y segin un
segundo escenario que se desempefie como un disco articulado de protrusién/alvéolo.

Segtin la ubicacion en la espina en donde se implante, el disco 10 puede restaurar con preferencia la altura en un
rango que se extiende de aproximadamente 4 milimetros (mm) a aproximadamente 2 6 mm. Ademads, el disco 10 con
preferencia también soluciona la lordosis en un rango que se extiende de aproximadamente 0° a aproximadamente
20°. El disco 10 con preferencia también puede restaurar la rigidez en un rango que se extiende de aproximadamente
1 metro Newton por grado (Nm/gr) a aproximadamente 11 Nm/gr en rotacién axial, de aproximadamente 0 Nm/gr
a aproximadamente 7 Nm/gr en flexion/extension, y de aproximadamente O Nm/gr a aproximadamente 5 Nm/gr en
curvatura lateral. Ademads, el disco 10 provee con preferencia una rigidez de compresién de aproximadamente 100
N/mm a aproximadamente 5000 N/mm y una rigidez de tensién de aproximadamente 50 N/mm a aproximadamente
1000 N/mm. Ademads, segun la ubicacion de la espina donde se implante el disco 10, el disco intervertebral 10 permite
con preferencia un rango de movimiento de aproximadamente 5° a aproximadamente 45° en la flexién/extension, de
aproximadamente 3° a aproximadamente 33° en la curvatura lateral, y de aproximadamente 1° a aproximadamente 60°
en la rotacion axial. El disco intervertebral 10 también permite con preferencia la compresion axial en un rango de
aproximadamente 0,2 mm a aproximadamente 2 mm.

Preferentemente las placas terminales superior e inferior 12, 14 estdn formadas de metal, como el titanio, acero
inoxidable, aleaciones de titanio, aleaciones de cromo-cobalto, aleaciones amorfas. Alternativamente, sin embargo,
las placas terminales superior e inferior 12, 14 pueden estar formadas por cerdmica, compuestos, polimeros, como
PEEK o UHMWPE, hueso, que incluye hueso cortical, hueso esponjoso, aloinjerto, autoinjerto, xenoinjerto, hueso
desmineralizado o parcialmente desmineralizado, o cualquier otro tipo de material adecuado que sirva como soporte
de la carga. Con mayor preferencia, los materiales elegidos para las placas terminales, en combinacién con el fluido,
pueden ser seleccionados para minimizar el uso.

Ademds, con preferencia, cualquier superficie de articulacion en los discos intervertebrales de la presente invencién
incluye una superficie lustrada o de acabado similar al acabo del diamante. Acabado tipo TiNi, etc., con el fin de
minimizar el uso, disminuir la generacién de particulas, e incrementar la vida del disco.

La superficie externa de las placas terminales superior e inferior pueden ser sustancialmente planas, en forma de
cufia, etc. Las superficies externas de las placas terminales superior e inferior 12, 14, ademds pueden tener forma
de ctpula con su radio definido en los planos sagital y coronal para que generalmente coincida la forma del de los
extremos de la vértebra adyacente, por lo tanto provee un mejor encastre in situ.

Ademds, como se demuestra en las Figuras 1 a 2a, el disco 10 puede incluir caracteristicas de migracion resistentes,
como por ejemplo, estructuras similares al clavo 18 sobre las superficies externas de las placas terminales superior e
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inferior 12, 14. Las caracteristicas de resistencia migratoria pueden facilitar el compromiso del disco 10 con los extre-
mos de las vértebra adyacente mediante la provisién de un interbloqueo mecédnico como resultado de la penetracién
y/o deformacién de las extremidades de las vértebras adyacentes. El mecanismo de estabilidad inicial logrado por los
clavos 18, por ejemplo, minimiza los riesgos de inestabilidad postoperatoria, movimiento, dislocacién o expulsion del
disco 10. Otras caracteristicas resistentes a la migracién pueden incluir, sin limitarse a, separadores, dientes, dientes
desplazables, clavos desplazables, clavos flexibles, placas, placas insertables o expansibles, soportes, tornillos, bordes,
serraciones, u otras texturas similares sobre las superficies externas de las placas terminales superior e inferior 12,
14. Como se muestra en la Figura 3a, los clavos desplazables 21 pueden ser provistos, y un mecanismo de leva 23 se
puede utilizar para desplazare los clavos 21. Alternativamente, y como se muestra en la Figura 3b, un instrumento se
puede utilizar para desplazar a los clavos 21. Como se muestra en las Figuras 3c hasta 3e, respectivamente, se mues-
tran ejemplos de clavos flexibles 24, dientes en forma 25, y soportes 26. Alternativamente y ademds, los agentes de
unién como los cementos de fosfato de calcio, etc., pueden también utilizarse para asegurar el disco 10 de la vértebra
adyacente.

Ademds, las placas terminales superior e inferior 12, 14 también pueden estar recubiertas por un crecimiento
6seo induciendo sustancia, como la hidroxiapatita, con el fin de promover en crecimiento interno éseo para asegurar
permanentemente el disco 10 de las vértebras adyacentes. Alternativamente, las placas terminales superior e inferior
12, 14 pueden tener una superficie dspera o porosa que facilite el crecimiento interno éseo. Alternativamente, las
placas terminales superior e inferior 12, 14 pueden tener ldminas de placas terminales tratadas con ldser para crear
una estructura porosa, o pueden formar un puente osteoconductor y/u osteoinductivo. Las placas terminales 12, 14
también pueden estar formadas por material osteoconductor y/u osteoinductor para promover el crecimiento interno
dseo. Las placas terminales 12, 14 ademads incluyen una membrana y/o barrera que limita la profundidad permitida del
crecimiento interno éseo.

Las placas terminales 12, 14 también pueden tener un implante adjunto de instrumentacién, que guia y retiene las
estructuras. Por ejemplo, las placas terminales 12, 14 pueden tener perforaciones, ranuras, hilos, o cola de milano con
el fin de permitir la utilizacién de la herramienta para realizar el implante del disco 10 y/o para distraer las vértebras.
Por ejemplo, el disco puede incluir una ranura formada por las placas terminales superior e inferior 12, 14, la ranura
configurada para recibir el instrumento de implante, un distractor o ambos.

Como resultado de los componentes materiales y estructurales utilizados, el disco 10 puede permitir flexién/exten-
sién, curvatura lateral, rotacion axial, y translacion, dependiendo de la carga impartida en el disco vertebral. Ademads,
segun las distintas condiciones de carga espinales que resultan de los movimientos espinales, el fluido 22 puede
moverse dentro del volumen interior, ya sea por la compresion (en el caso de un gas), o por el movimiento radial hacia
fuera a medida que la membrana se expande, permitiendo que las placas terminales se muevan entre si. Esta variacién
de movimiento o desplazamiento del fluido 22 provee un movimiento instantaneo del eje de rotacion.

La presente invencion no se limita a las formas de realizacién especificas descriptas en el presente.

Ademads, se debe comprender que el alcance de las variaciones y modificaciones de esta invencién puede ocurrir
para aquellos experimentados en el arte hacia los cuales esta invencion es dirigida. Por ejemplo, algunas porciones de
implantes que se muestran en el presente pueden estar formadas por hueso, como aloinjerto, autoinjerto, y xenoinjerto,
que pueden estar parcialmente o totalmente desmineralizados. Ademads, algunos implantes pueden incluir material 6seo
u otro tipo de crecimiento éseo induciendo material en su interior o sobre/en las placas terminales. Dichas sustancias
en los interiores pueden interactuar con la anatomia que las rodea, como canales u otro tipo de orificios formados
por paredes de implantes. Ademads, los marcadores de alineacidn postoperacién pueden utilizarse para asistir con el
implante de los discos vertebrales. También, los discos intervertebrales pueden ser rigidos en situaciones donde es
necesaria una fusién. Los discos intervertebrales pueden ser rigidos, por ejemplo, permitiendo la fusién entre las
placas terminales, insertando espaciadores entre las placas terminales, o inyectando un liquido solidificado entre las
placas terminales. Segin esto, todas las modificaciones convenientes que se encuentren disponibles para aquellos
experimentados en este arte mediante la revelacién que aqui se realiza y que se encuentran dentro del alcance y el
espiritu de la presente invencidn, deben ser incluidas como formas de realizacion adicionales a la presente invencion.
El alcance de la presente invencién se encuentra debidamente definido como es establecido en las reivindicaciones
adjuntas.
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REIVINDICACIONES
1. Un disco intervertebral (10) para su ubicacion entre la primera y segunda vértebra incluye:

una placa terminal superior (12) con una primera superficie interna y una primera superficie externa, la primera
superficie externa contacta a la primera vértebra;

una placa terminal inferior (14) que tiene segunda superficie interna y una segunda superficie externa, la segunda
superficie externa contacta a la segunda vértebra,

una membrana (16) que se extiende desde la placa terminal superior (12) y la placa terminal inferior (14),
un volumen interior (19) definido entre las placas terminales (12, 14) y la membrana elastica (16),

una vélvula (20) en comunicacién con el volumen interior (19) llenando por lo menos parcialmente el volumen
con un fluido (22), en donde

una de las primeras y segundas superficies internas tiene un alvéolo (32) y la otra de la primera y segunda super-
ficies interna tienen una protrusion (34), en donde la protrusién (34) se configura de manera convexa para articular
dentro del alvéolo céncavo (32), caracterizado porque

el alvéolo (32) y la protrusién (34) estdn configurados y poseen las dimensiones para acoplarse o para que general-
mente encastren entre si, y la membrana eldstica (16) estd configurada alrededor del alvéolo (32) y la protrusién (34),
permitiendo flexidn, extension, curvatura lateral, rotacion y traslacion,

en donde la traslacién es un movimiento generalmente transverso al eje de la columna vertebral
por lo que permite movimiento instantdneo de rotacién del eje.

2. Un disco intervertebral (10) de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde la protrusién (34) posee el mismo
radio que el alvéolo (32) lo que provee de un mayor soporte pero de un movimiento mas limitado.

3. Un disco intervertebral (10) de acuerdo con la reivindicacion 1, en donde el alvéolo (32) tiene un radio mayor
que la protrusién (34) que brinda una mayor articulacién.

4. Un disco intervertebral (10) de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde la protrusion (34) y/o alvéolo (32)
incorpora una porcién plana que permite el movimiento de traslacién de la placa terminal superior (12) con respecto a
la placa terminal inferior (14).

5. Un disco intervertebral (10) de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde al menos una porcién de la valvula
(20) se coloca dentro de la membrana (16) .

6. Un disco intervertebral (10) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores 1-2, en donde al menos
una porcién de membrana (16) se encuentra entre las placas superior e inferior (12, 14).

7. Un disco intervertebral (10) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores 1-3, en donde la mem-
brana (16) encapsula las placas terminales superior e inferior (12, 14).

8. Un disco intervertebral (10) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores 1-4, en donde la mem-
brana (16) esta formada por material elastomérico.

9. Un disco intervertebral (10) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores 1-5, en donde la mem-
brana (16) forma un fuelle.

10. Un disco intervertebral (10) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores 1-6 en donde el fluido
(22) es incompresible.

11. Un disco intervertebral (10) de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores 1-7, en donde al
menos una de las placas terminales (12, 14) estd formada de material seleccionado de un grupo de metal consistente,
polimero, cerdmica o compuesto.

12. Un disco intervertebral (10) de acuerdo con cualquier de las reivindicaciones anteriores 1-8, en donde al
menos una de las placas terminales (12, 14) estd formada por material éseo seleccionado de un grupo cortical, hueso
esponjoso, aloinjerto, xenoinjerto, hueso desmineralizado o parcialmente desmineralizado.

13. Un disco intervertebral (10) de acuerdo con cualquier de las reivindicaciones anteriores 1-9, que ademdas com-
prende las estructuras resistentes a la migracion dispuestas sobre al menos una de la primera o segunda superficie
externa.
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14. Un disco intervertebral (10) de acuerdo con cualquier de las reivindicaciones anteriores 1-10, que ademas
comprende los medios de fijacion permanente dispuestos sobre al menos una de la primera o segunda superficie
externa.

15. Un disco intervertebral (10) de acuerdo con cualquier de las reivindicaciones anteriores 1-11, que ademas
comprende un adjunto de instrumento de implante, que guia o retiene las estructuras dispuestas sobre al menos una de
la primera o segunda superficie externa.

16. Un disco intervertebral (10) de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde al menos una de las placas terminales
(12, 14) posee una forma de ctipula con su radio que encastra con los extremos de la vértebra adyacente.

17. Un disco intervertebral (10) de acuerdo con la reivindicacién 13, en donde las estructuras resistentes a la mi-
gracidn son clavos (18), clavos desplazables (21), clavos flexibles (24), dientes (25) o soportes en forma de estructuras
(26).

18. Un disco intervertebral (10) de acuerdo con la reivindicacién 17, en donde el mecanismo de leva (23) o un
instrumento es utilizado para operar los clavos desplazables (21).

19. Un disco intervertebral (10) de acuerdo con la reivindicacién 1, en donde el disco (10) tiene forma de alubia
que incluye un lado anterior (11), un lado posterior (13) y el primer y segundo lado lateral (15, 17) son sustancialmente
convexos en forma y el lado posterior (13) es sustancialmente céncavo.

20. Un disco intervertebral (10) de acuerdo con la reivindicacién 19, en donde el disco (10) posee una forma que

se adapta geométrica y anatdmicamente con los cuerpos de la vértebra adyacente y son circulares, ovales, elipsoides,
anular, en forma de D, en forma de C.
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