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DESCRIPCION
ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La invencion se refiere en general a la tecnologia de fusion sénica, concretamente a un dispositivo
para la fijacion de fracturas 6seas con un tornillo 6seo para el aumento éseo.

Por la patente de EE.UU. 4,653,489 se conoce un sistema en el que se introduce un cemento de
fijacién a través de un tornillo 6seo en una porcién de un hueso afectado por osteoporosis. Mediante este
dispositivo se pueden fijar las fracturas del cuello del fémur, asi como las fracturas del fémur distal.

Los documentos JP-A-2003/159258 y WO-A-02/069817 también describen tornillos éseos que
presentan una cavidad para el paso de material.

El sistema de acuerdo con la técnica anterior comprende un tornillo éseo que presenta una cavidad
para el paso de material, es decir, un taladro pasante axial a través del cual se puede introducir cemento 6seo
en la porcion de la punta del tornillo. El cemento 6seo se hace avanzar mediante un dispositivo que esta
acoplado de forma separable al extremo posterior del tornillo. Este dispositivo es similar a una jeringa comercial
en el sentido de que comprende esencialmente un cilindro y un pistén. El cilindro forma una cavidad en la que
el pistén se puede mover de un lado para otro.

Durante el uso de este dispositivo de la técnica anterior, el cilindro se llena con el cemento de fijacion
y después se ejerce presion sobre el cemento con el piston. Al aplicar una fuerza de compresion manual, el
cemento de fijacion es inyectado en el taladro pasante axial del tornillo 6seo. El cemento de fijacion se fluidifica
adecuadamente por la presién, de manera que puede penetrar en el hueso a través del extremo proximal del
tornillo 6seo y, como resultado, producir un aumento 6éseo mediante el tornillo 6seo.

Este sistema presenta el inconveniente de que la presién manual ejercida sobre el cemento de
fijacién no solo varia basicamente de una aplicaciéon a otra sino también durante una misma aplicacion, de
manera que la distribuciéon del cemento de fijacién en la porcion del hueso que se encuentra en la punta del
tornillo seo no es fiable ni regular.

RESUMEN DE LA INVENCION

Un objetivo de la invencion es definir un dispositivo por medio del cual se pueda asegurar un aumento
fiable y regular de un tornillo 6seo dispuesto en un sitio de implante en el hueso.

Este se alcanza mediante el preambulo de cada reivindicacion independiente. Otras realizaciones se
describen en las correspondientes reivindicaciones dependientes.

En general, un dispositivo para la fijacién de una fractura 6sea con un tornillo 6seo comprende una
cafia que presenta un primer extremo roscado Yy, a lo largo de su linea central longitudinal, un taladro pasante
axial que presenta una primera porcion de taladro con un primer diametro y una segunda porcién de taladro
con un segundo diametro, en el que el primer diametro es mayor que el segundo diametro y la segunda porcién
de taladro se encuentra adyacente al primer extremo de la cafa, y un escalon dispuesto en el taladro entre la
primera y la segunda porcién de taladro.

El uso del dispositivo para la fijacion de una fractura dsea incluye los pasos de atornillar en un hueso
a través de un sitio de fractura un tornillo 6seo que presenta un taladro axial en su interior con orificios
transversales que conectan el taladro con una superficie exterior del tornillo 6seo; combinar una espiga
polimérica con un inserto metalico; insertar la espiga polimérica junto con el inserto metdlico en el taladro
pasante axial del tornillo 6seo; presionar y hacer vibrar la espiga polimérica, en el que la espiga polimérica se
apoya en el inserto metalico que a su vez se apoya en un escalén dispuesto en el diametro del taladro pasante,
lo que hace que la espiga polimérica se fluidifique en su punta, proyectandose el material polimérico fluidificado
hacia fuera del tornillo éseo.

La invencion se explicard ahora con mas detalle mediante una realizacién preferida y con referencia a
los dibujos adjuntos, en los que:

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Lafig. 1 es una vista en corte de un tornillo 6seo de acuerdo con una realizacion de la invencion;
lafig. 2 es un detalle de la punta del tornillo 6seo mostrado en la fig. 1;

lafig. 3 es una vista de una espiga polimérica de acuerdo con una realizacion de la invencion;

las figs. 4ay 4b son una vista lateral y una vista en planta, respectivamente, de un inserto metélico de acuerdo
con una realizacion de la invencion;

lafig.5 es una vista en corte de un dispositivo para la fijacion de una fractura ésea de acuerdo con una
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realizacion de la invencién, que incluye el tornillo 6seo mostrado en la fig. 1 en el que se
insertan la espiga polimérica mostrada en la fig. 3 y el inserto metélico mostrado en las figs.
4aydb;y

lafig. 6 es un detalle de la punta del dispositivo mostrado en la fig. 5.
DESCRIPCION DETALLADA

En la fig. 1 se ilustra un tornillo 6seo 10 de acuerdo con la invencion. El tornillo 6seo comprende una
cafia y una rosca 12 mecanizada en una porcion terminal de la cafia, aunque la rosca también puede cubrir
toda la longitud de la cafia del tornillo. Ademés, el tornillo 6seo 10 esta canulado. La canulacion se proporciona
a lo largo de la linea central longitudinal del tornillo en forma de un taladro pasante 11 formado por dos
porciones de taladro 16, 17. La porcion de taladro 16 comprende un primer diametro, y la porcion de taladro 17,
un segundo diametro, siendo el primer diametro mayor que el segundo didametro. La porcion de taladro 16
forma asimismo la porcién principal del taladro pasante 11. En la realizacién preferida, la porcion de taladro 17
forma solo una pequefia porcion contigua al extremo de la cafa del tornillo éseo en el que estd mecanizada la
rosca 12. La transicién entre la porcion de taladro 16 y la porcién de taladro 17 la forma un escalén 18
dispuesto en el taladro 11. El escalon 18 dispuesto en el taladro forma un reborde anular que presenta cantos
en angulo sustancialmente recto en la pared del taladro pasante dentro del tornillo éseo. Los cantos del escalon
18 dispuesto en el diametro se pueden mecanizar planos o redondeados. El tornillo esta provisto de orificios
transversales 14 que se extienden a través de la pared de la porcién de taladro 16 para permitir que el material
polimérico que se encuentra dentro del taladro 11 salga del taladro 11 y penetre en el hueso adyacente.
Ademas, el escaldn dispuesto en el diametro junto con los orificios en la pared se puede colocar opcionalmente
a lo largo de la linea central longitudinal, de modo que se puede determinar la posicion del aumento polimérico
en funcion de la aplicacién concreta y el efecto deseado.

En la realizacion preferida, los orificios 14 se pueden configurar en diferentes direcciones en
perpendicular a la linea central longitudinal del tornillo 6seo y disponer en la porcién terminal con la rosca 12.
Preferentemente, los orificios 14 estan dispuestos en una region de la porcidn terminal que también presenta la
porcién de taladro 16. En la realizacion mostrada en la fig. 1 estan configurados dos orificios 14 axialmente
yuxtapuestos en la porcién de taladro 16 y a través de la rosca 12. Ademas estan distribuidas cuatro de tales
parejas de orificios uniformemente alrededor de la circunferencia del tornillo dseo, es decir, que estan
espaciadas 90° circunferencialmente. No obstante, es posible igualmente proporcionar circunferencialmente
tres, cuatro, cinco 0 mas orificios, y no es necesario que los orificios distribuidos circunferencialmente se
encuentren todos al mismo nivel axial. Asimismo se pueden proporcionar orificios transversales o longitudinales
oblongos, ranuras o similares.

En la fig. 2 se ilustra a escala ampliada la punta del tornillo 6seo mostrado en la fig. 1, en la que se
aprecia especialmente el escalén 18 en el diametro entre la porcién de taladro 16 y la porcion de taladro 17.
Ademas se muestran algunos de los orificios 14 que estan configurados en la porcion de taladro 16
atravesando la rosca 12.

En la fig. 3 se ilustra una espiga polimérica 20 de forma alargada y ligeramente achaflanada en un
extremo achaflanado conico 22. En el extremo achaflanado cénico 22 de la espiga polimérica se prevé una
concavidad o agujero escariado 24 en la cara terminal. La espiga polimérica 20 también puede fabricarse en
otros materiales, tales como, por ejemplo, un material termoplastico adecuado para aumentar un tornillo éseo,
resultando Utiles tanto los materiales absorbentes como los no absorbentes.

En las figs. 4a y 4b se muestra un inserto metalico en una vista lateral y en una vista en planta. El
inserto metalico presenta un extremo esencialmente discoidal 32 y un extremo esencialmente en forma de
espiga 34. El diametro exterior del extremo discoidal 32 es ligeramente menor que el diametro de la porcion de
taladro 16 y ligeramente mayor que el diametro de la porcion de taladro 17. El extremo en forma de espiga 34
esté configurado de manera que se pueda insertar en el agujero escariado de la espiga polimérica.

En otra realizacion (no mostrada), el inserto metdlico presenta en lugar del extremo en forma de
espiga 34 un extremo saliente adecuado para el ajuste elastico, presentando en este caso la espiga polimérica
un extremo para el ajuste elastico correspondiente al extremo saliente. Cuando el inserto metélico se ajusta
elasticamente a la espiga polimérica, ambos elementos se pueden insertar juntos en el tornillo 6seo, siendo
ventajoso que el ajuste elastico comprenda un ligero huelgo cuando esté acoplado. Este huelgo presenta la
ventaja de que cuando la espiga polimérica se somete a presion, ésta se puede fluidificar mejor en la unién con
el inserto metdlico para que se pueda proyectar mas faciimente desde el tornillo 6seo hacia el hueso.

Asimismo es posible que el inserto metélico presente en lugar del extremo saliente o en forma de
espiga un taladro pasante en el que pueda encajar un extremo correspondiente de la espiga polimérica. En
esta realizacion, el material polimérico se proyecta axialmente desde el tornillo 6seo no solo a través de los
orificios 14, sino también por el extremo delantero del tornillo a través del orificio en el inserto metalico. La
proporcion del material polimérico que emerge de los orificios y taladros se puede variar mediante el tamafio de
los mismos.
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Dependiendo del aspecto que interese, también se puede proporcionar un ajuste elastico en
combinacion con orificios axiales y/o radiales, siendo igualmente posible, sin embargo, integrar el inserto
metalico en el tornillo 6seo. En esta disposicion, el escalén dispuesto en el diametro entre las dos porciones del
taladro se configura con una mayor diferencia diametral; de hecho, se puede usar incluso un agujero ciego
axial en la canulacion en lugar del taladro pasante axial completo en el tornillo 6seo.

A continuacion se detalla la insercion del tornillo 6seo en el hueso. En primer lugar se empuja un
alambre de Kirschner hasta el lugar del hueso en el que se haya que colocar el tornillo 6seo. Después, el
tomnillo éseo se hace avanzar a lo largo del alambre de Kirschner y finalmente se enrosca hasta que se
encuentre en la posicién deseada. Una vez insertado el tornillo éseo en el hueso, se retira el alambre de
Kirschner. Este procedimiento requiere que el tornillo 6seo presente un taladro pasante en toda su longitud.
Esta es una técnica quirrgica popular porque el cirujano puede comprobar faciimente la posicion del tornillo. El
alambre de Kirschner también se usa para medir la longitud necesaria del tornillo.

Una vez retirado el alambre de Kirschner, el paso o taladro pasante 11 a lo largo de la linea central
longitudinal del tornillo 6seo queda libre para alojar la espiga polimérica 20 junto con el inserto metalico 30. La
punta 34 del extremo en forma de espiga del inserto metalico 30 se inserta en el agujero escoriado 24 de la
espiga polimérica 20. En la fig. 5 se ilustra como el inserto metalico 30 se apoya en el escalén formado por el
escalén 18 en el taladro cuando la espiga polimérica 20 con el inserto metalico 30 se ha insertado en direccién
a la punta. De este modo, el escalén 18 dispuesto en el didmetro forma en el tornillo 6seo un contrasoporte
para el inserto metalico, el cual a su vez soporta la espiga polimérica cuando la espiga polimérica se somete a
presion y se hace vibrar mediante un aplicador de ultrasonido/sonotrodo que, con este fin, se monta en el
extremo libre del tornillo éseo. La vibracion y la presion generadas por el aplicador de ultrasonido y aplicadas a
la espiga polimérica fluidifican la espiga polimérica, de manera que el material de la espiga polimérica sale de
los orificios 14 dispuestos radialmente y penetra en el hueso. Es asi como la espiga polimérica proporciona el
material para el aumento éseo mediante el tornillo 6seo.

Cabe sefialar que la presente invencion no esta limitada a las indicaciones anteriores. En otras
palabras, todas las aplicaciones de tornillo que se puedan proporcionar mediante los tornillos canulados se
pueden proporcionar potencialmente con la opcién de la fijacion polimérica que se define en las
reivindicaciones 1 a 3y, por lo tanto, con el dispositivo de acuerdo con la invencion.

Aungue la invencién se ha descrito haciendo referencia a realizaciones concretas, debe entenderse
gue estas realizaciones son meramente ilustrativas de los principios y aplicaciones de la presente invencion.
Por lo tanto, se entiende que se pueden realizar numerosas modificaciones de las realizaciones ilustrativas y
gue se pueden concebir otras disposiciones sin apartarse del alcance de la presente invencion definido por las
reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo para la fijacién de una fractura 6sea, que presenta un tornillo 6seo (10) que comprende
una cafia que presenta un primer extremo roscado y, a lo largo de su linea central longitudinal, un taladro
pasante con orificios transversales (14) que conectan el taladro con una superficie exterior del tornillo 6seo,
presentando el taladro pasante axial una primera porcion de taladro (16) con un primer didmetro y una segunda
porcion de taladro (17) con un segundo diametro, en el que el primer diametro es mayor que el segundo
diametro y la segunda porcion de taladro es adyacente al primer extremo de la cafa, y un escalén (18)
dispuesto en el taladro entre la primera y la segunda porcion de taladro, comprendiendo el dispositivo
adicionalmente un inserto metalico (30) y una espiga polimérica (20) fluidificable para la insercion en el taladro
del tornillo 6seo, en el que el inserto metdlico presenta una forma sustancialmente discoidal y esta
dimensionado de manera que pueda apoyarse en el escalon dispuesto en el taladro cuando el inserto metalico
estd insertado en el taladro del tornillo 6seo, presentando el inserto metalico un extremo (34) en forma de
espiga, y en el que un primer extremo de la espiga polimérica presenta una escotadura correspondiente al
inserto metalico en forma de espiga para alojar al mismo.

2. Un dispositivo para la fijacion de una fractura ésea, que presenta un tornillo 6seo que comprende una
cafia que presenta un primer extremo roscado vy, a lo largo de su linea central longitudinal, un taladro pasante
axial que presenta una primera porcion de taladro con un primer diametro y una segunda porcién de taladro
con un segundo diametro, en el que el primer diametro es mayor que el segundo didametro y la segunda porcién
de taladro es adyacente al primer extremo de la cafia, y un escalon dispuesto en el taladro entre la primeray la
segunda porcion de taladro, comprendiendo el dispositivo adicionalmente un inserto metalico y una espiga
polimérica fluidificable para la insercion en el taladro del tornillo 6seo, en el que el inserto metalico presenta una
forma sustancialmente discoidal y esta dimensionado de manera que un primer extremo se apoye en el
escalon dispuesto en el taladro cuando el inserto metalico esta insertado en el taladro del tornillo 6seo y
presenta un taladro pasante, y en el que un extremo de la espiga polimérica esta configurado de manera que
se pueda insertar en el taladro pasante del inserto metalico.

3. Un dispositivo para la fijacion de una fractura ésea, que presenta un tornillo 6seo que comprende una
cafia que presenta un primer extremo roscado y, a lo largo de su linea central longitudinal, un taladro pasante
axial con orificios transversales (14) que conectan el taladro con una superficie exterior del tornillo dseo,
presentando el taladro pasante axial una primera porcién de taladro con un primer diametro y una segunda
porcion de taladro con un segundo diametro, en el que el primer diametro es mayor que el segundo diametro y
la segunda porcion de taladro es adyacente al primer extremo de la cafia, y un escalén dispuesto entre la
primera y la segunda porcién de taladro, comprendiendo el dispositivo adicionalmente un inserto metélico y una
espiga polimérica fluidificable para la insercion en el taladro del tornillo 6seo, en el que el inserto metalico
comprende un primer extremo en forma sustancialmente discoidal dimensionado de manera que se apoye en
el escalon dispuesto en el taladro cuando el inserto metalico esta insertado en el taladro del tornillo 6seo y
presenta un primer extremo de ajuste elastico, y en el que un extremo de la espiga polimérica presenta un
segundo extremo de ajuste elastico configurado para alojar el primer extremo de ajuste elastico del inserto
metalico al que se puede conectar.

4. El dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que la cafia presenta una
porcién no roscada y el escalon dispuesto en el taladro pasante esta situado en dicho primer extremo roscado.

5. El dispositivo de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que el tornillo éseo
comprende adicionalmente orificios (14) en una pared del taladro del tornillo 6seo, encontrandose los orificios
adyacentes al escalon (18) en el taladro.
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REFERENCIAS CITADAS EN LA DESCRIPCION

Esta lista de referencias citadas por el solicitante se ha incorporado exclusivamente para informacion del lector
y no forma parte del documento de patente europea. Aunque las referencias se han compilado con el maximo
esmero, no pueden excluirse posibles errores u omisiones, de los cuales no se hace responsable la OEP.

Documentos de patente citados en la descripcion

- US 4653489 A [0002] - WO 02069817 A [0003]

- JP 2003159258 A [0003]
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