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DESCRIPCION
Dispositivo para biopsia ésea
La presente invencién se refiere al campo de la biopsia 6sea.

En términos simplificados, el hueso consiste en una parte dura (compacta o cortical) exterior y una parte porosa
(hueso esponjoso o trabecular) interior que contiene la médula 6sea en sus poros. La biopsia 6sea consiste en tomar
muestras de la parte interior del hueso para determinar la naturaleza y el desarrollo de las células sanguineas
(hematopoyesis). Mediante la extirpacién de un fragmento interior del hueso, en la forma de un tap6n cilindrico
(frustula), se extirpan con él las células en sus diversos estadios de maduracién, ltiles para diagnosticar
enfermedades hemato-oncolégicas.

Se conocen comercialmente diversos tipos de dispositivos para biopsias 6seas adaptados para extirpar una frdstula
de tejido esponjoso para posteriores pruebas de diagndstico de laboratorio.

Un dispositivo para biopsia dsea comprende en general una canula cilindrica con una boca cortante afilada dentro
de la cual esta dispuesto un mandril o estilete dotado de una punta de perforacién que sobresale de la boca de la
canula para perforar el hueso compacto. Una vez que la punta del estilete ha perforado el hueso compacto, se
extrae el estilete de la canula y se hace avanzar la canula al interior del hueso esponjoso, para seccionar una
frdstula de hueso esponjoso en la boca de la canula. En este punto, el médico lleva a cabo un movimiento de
oscilacion de la canula para romper la base de la fristula (luxacién) que va a extirparse. Entonces se extrae la
canula del hueso, llevando la fristula seccionada dentro de él. Finalmente, se inserta una varilla (sonda) de
extraccion en la boca de la canula para empujar la fristula extirpada hacia la parte posterior de la canula y hacer que
salga del instrumento.

Un sistema de biopsia ésea de este tipo presenta diversos inconvenientes. El principal inconveniente se debe a las
numerosas fristulas que se pierden cuando se deslizan fuera de la boca de la canula cuando se extraen del
paciente.

Otro inconveniente esta representado por el hecho de que ademas de recoger la fristula, el médico generalmente
tiene una muestra de médula (sangre) de dentro del hueso. En los instrumentos de biopsia actuales, esta toma de
muestras de sangre debe realizarse obligatoriamente antes de seccionar la fristula, o en caso contrario la frustula
seccionada previamente obstruiria la boca de la canula, evitando la aspiracién de la médula. Como resultado, la
fristula que se obtendra posteriormente estara desprovista de células sanguineas que son importantes para el
examen de diagnostico. Por consiguiente, el médico frecuentemente tiene que realizar dos tomas de muestras
separadas con dos instrumentos diferentes: uno para la toma de muestras de médula y otro para la toma de
muestras de frastula.

Para superar al menos en parte el inconveniente de las perdidas de frastula, se conocen canulas en el mercado con
una boca con forma troncoconica. De esta forma, la frdstula cilindrica seccionada por el borde cortante de la boca de
la canula, gracias al movimiento de luxacion, llega a descansar en la pared interior de seccién decreciente de la
boca y se dispone con un eje oblicuo con respecto al eje de la boca, ocupando un espacio mayor que el diametro de
salida de la boca, evitando asi la caida a través del orificio en la boca.

Sin embargo, este sistema no elimina completamente la pérdida de frastulas. Ademas, debido a la punta de seccién
decreciente, que aumenta el diametro de la canula, generalmente hasta 4-5 mm o mas, y al movimiento de luxacién
para romper la base de la fristula, la biopsia 6sea demuestra ser un procedimiento muy invasivo, traumatico y
doloroso para el paciente.

La patente estadounidense 5.333.619 en nombre de Burgio describe un dispositivo con forma de placa, que tiene
una punta semicilindrica, que en lo sucesivo se denominara una placa. La placa se inserta en la canula que tiene
una boca de seccion decreciente, tras la luxacion para cortar la base de la frastula. La punta de la placa se curva,
encontrandose con las paredes de seccion decreciente de la boca de la canula y se apresiona entre la fristula y las
paredes de la boca, evitando la pérdida de la frdstula. Sin embargo, con este dispositivo de placa no se ha eliminado
completamente la pérdida de fristula. Ademas la insercién de la placa en la canula de biopsia a veces empuja la
frastula, dafandola o rompiéndola en varios fragmentos.

Una alternativa al dispositivo de placa se describi6 en el documento W0O95/18568 (Medsol) que describe una canula
interior que tiene un extremo con forma espiral que, cuando se coloca bajo traccion se tensa, sujetando la frustula
seccionada en la boca de la canula exterior y permitiendo que se separe. Este dispositivo presenta algunos
inconvenientes debido principalmente al hecho de que la fristula apretada por la espira resulta dafiada y porque,
para garantizar el espacio necesario para el sistema interior, la canula exterior tiene un didametro exterior aumentado
que da como resultado un traumatismo mayor para el paciente.

Para disminuir el traumatismo para el paciente y evitar el dafio a la fristula, se conocen dispositivos de biopsia tal
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como el descrito en los documentos EP 1 210 911 (Islam) y EP 1 277 440 (Zambelli), que proporcionan una boca
cilindrica con un diametro interior menor que el de la canula, para definir un borde que puede retener la frastula.

En cualquier caso, todos los dispositivos mencionados anteriormente proporcionan la extirpacion de la canula
exterior con la frastula capturada del sitio de operacion.

Se han propuesto diversas soluciones para permitir que la frastula se extraiga de la boca de la canula exterior
mientras que todavia se deja en su sitio.

El documento WO 96/27330 (Rubistein) describe una placa dotada en la punta de alas longitudinales de estopa que
se curvan dentro de la boca de seccion decreciente de la canula para sujetar la frastula.

El documento WO 00/10465 describe una placa dotada de una punta con una ranura, para mejorar la elasticidad de
curvatura de la misma. Cuando la punta de la placa se encuentra con la boca de seccién decreciente de la canula,
se estrecha para sujetar la frastula.

El documento EP1 136 039 describe una placa dotada de una punta con un estrechamiento, que actia como una
bisagra, con el fin de curvarse al entrar en contacto con la pared de seccion decreciente de la boca de la canula para
formar un gancho adaptado para tomar muestras de una parte de la frdstula.

Se conoce adicionalmente un dispositivo para biopsia ésea del documento EP 11 75 86 A, del que se deriva el
preambulo de la reivindicacion 1. Esta herramienta de extraccion de médula 6sea conocida comprende una céanula
exterior que tiene un extremo distal que presenta interiormente una seccion decreciente, que aloja médula, y una
canula interior dispuesta de manera deslizante en la canula exterior y que tiene un extremo distal formado con
ranuras longitudinales para definir sectores elasticos. La boca de la canula interior se adapta, cuando se engancha
de manera forzada a la seccion decreciente interior de la canula exterior, para disminuir en diametro cuando los
sectores se flexionan hacia el interior y de ese modo comprimen la médula dispuesta en la boca y la aprietan desde
la masa de médula fuera de la canula exterior.

Estas soluciones han dado resultados muy malos, puesto que dafian la frdstula, la deforman con respecto a su
forma cilindrica, y no pueden sujetarla firmemente o sélo permiten la extraccion parcial de la fristula de la canula.
Ademas, al proporcionarse la boca cénica y la luxacion sigue existiendo el problema de un mayor traumatismo para
el paciente, ademas de la necesidad de una maniobra adicional con una sonda para extraer la canula de la frastula
tomada como muestra.

El objeto de la presente invencién es superar los inconvenientes de la técnica anterior proporcionando un dispositivo
para biopsia ésea que es seguro, fiable y no resulta traumatico ni invasivo para el paciente.

Otro objeto de la presente invencion es proporcionar un dispositivo tal que pueda realizar la toma de muestras de
una frustula de tejido 6seo, sin dafo para la misma.

Otro objeto de la presente invencion es proporcionar un dispositivo tal que permita la extirpacion de la frastula
mientras que se deja la canula en su sitio, permitiendo asi la aspiracion de la médula 6sea después y no antes de
seccionar la frastula.

Otro objeto de la presente invencién es proporcionar un dispositivo tal que sea compacto y sencillo y rapido de usar
por el médico.

Estos objetos se logran segun la invencién con las caracteristicas enumeradas en la reivindicacion independiente 1
adjunta.

Las realizaciones ventajosas de la invencién resultan evidentes a partir de las reivindicaciones dependientes.

El término proximal se usara en lo sucesivo para identificar las partes del dispositivo destinadas a orientarse hacia el
cirujano, mientras que el término distal indica las partes del dispositivo destinadas a orientarse hacia el paciente
durante el procedimiento.

El dispositivo para biopsia 6sea segun la invencién comprende entre otros:

- una canula externa dotada de una boca con un borde cortante para seccionar una frdstula de la parte esponjosa
del hueso,

- una placa montada de manera deslizante en la canula y dotada de una parte semicilindrica en su extremo distal, y

- un estilete (o mandril) montado de manera deslizante dentro de la placa y dotado de una punta puntiaguda que
sobresale de la boca de la canula para perforar la parte compacta del hueso.
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La boca de la canula tiene un estrechamiento en su interior y la parte semicilindrica de la placa tiene en su extremo
distal al menos un par de conjuntos de dientes circunferenciales opuestos adaptados para curvarse radialmente
hacia el interior cuando se encuentran con el estrechamiento de la boca, para asegurar la base de la frustula
seccionada y permitir la extraccion de la fristula por medio de la placa mientras que se mantiene la canula en el sitio
de operacion.

Las caracteristicas adicionales de la invencién se aclararan mediante la siguiente descripcién detallada, que hace
referencia a una realizacion puramente a modo de ejemplo y por tanto no limitativa de la misma, ilustrada en las
figuras adjuntas, en las que:

La figura 1 es una vista lateral que ilustra los tres componentes del dispositivo de biopsia segun la invencion
desarrollada;

la figura 2 es una vista en seccién axial ampliada, que ilustra la boca de la canula del dispositivo de la figura 1;
la figura 3 es una vista en seccién axial del asidero del dispositivo de la figura 1;

la figura 4 es una vista en perspectiva que ilustra una parte del extremo distal de la placa del dispositivo de la figura
15

la figura 5 es una vista en seccién axial ampliada del extremo distal de la placa de la figura 4;
la figura 6 es una vista desde la parte posterior del soporte de la placa del dispositivo de la figura 1;

las figuras 7 y 8 son dos vistas en seccion tomadas respectivamente a lo largo de los planos de seccion horizontales
VII-VIl 'y VIII-VIII de la figura 6;

la figura 9 es una vista desde la parte posterior del fiador montado en el soporte de la placa del dispositivo de la
figura 1;

las figuras 10 y 11 son dos vistas en seccion tomadas respectivamente a lo largo de los planos de seccion
horizontales X-X y XI-XI de la figura 9;

la figura 12 es una vista en seccion longitudinal del soporte del estilete del dispositivo de la figura 1;
la figura 13 es una vista en seccion transversal, tomada a lo largo del plano de seccién XllI-XIlI de la figura 12;

la figura 14 es una vista lateral del dispositivo para biopsia 6sea de la figura 1 montado, en posicion lista para
perforar el hueso;

la figura 15 es una vista ampliada de la punta del dispositivo de la figura 14, en la que se muestra la boca de la
canula en seccion axial;

la figura 16 es una vista lateral del dispositivo para biopsia ésea de la figura 14, en la que se ha retirado el estilete y
se ha activado la placa para la recogida de una muestra de hueso esponjoso;

la figura 17 es una vista ampliada de la punta del dispositivo de la figura 16, en la que se muestra la boca de la
canula en seccion axial; y

la figura 18 es una vista lateral del dispositivo para biopsia 6sea de la figura 16, en la que se ha retirado la placa y se
ha unido una jeringuilla para la recogida de una muestra de médula 6sea del hueso esponjoso.

El dispositivo para biopsia ésea y aspiracion de médula 6sea segun la invencion, designado como conjunto con el
numero de referencia 1, se describe con la ayuda de las figuras.

Con referencia por ahora a la figura 1, el dispositivo 1 comprende una canula 2 exterior, una placa 4 adaptada para
insertarse axialmente dentro de la canula 2, y un estilete 0 mandril 7 adaptado para insertarse axialmente en la placa
4.

El extremo proximal de la canula 2 esta fijado a un asidero 3. El extremo proximal de la placa 4 esta fijado a un
soporte 5 en el que estd montado un fiador 6. El extremo proximal del estilete 7 esta fijado a un soporte 8 de cierre.

La canula 2 consiste en un tubo 20 metdlico cilindrico, hueco en el interior para definir un canal 25 axial (figura 2).
Tal como se muestra en la figura 2, el tubo 20 de canula tiene un diametro ¢1 exterior y un diametro ¢2 interior.
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Una boca 21 esta fijada, mediante soldadura 22 por laser, en el borde del extremo distal del tubo 20 de canula. La
boca 21 tiene una forma cilindrica hueca para definir una camara 26 axial. La boca 21 tiene un diametro ¢3 exterior,
un didmetro ¢4 interior y una longitud L1.

El diametro ¢3 exterior de la boca 21 es igual al diametro ¢1 exterior del tubo 20 de canula. El diametro ¢4 interior de
la boca 21, por otra parte, es ligeramente menor que el diametro ¢2 interior del tubo 20 de canula. De esta forma, se
define un estrechamiento en el paso desde el canal 25 del tubo 20 hacia la camara 26 de la boca 21. El extremo
proximal de la boca 21 tiene una parte 23 ligeramente ensanchada. De esta forma, el estrechamiento entre el canal
25 del tubo 20 y la boca 21 de la canula esta definido por una corta area 23 de transicion de seccion decreciente.

La boca 21 tiene un borde 27 de extremo distal de manera adecuada de seccion decreciente para que sea afilado y
cortante con el fin de poder penetrar en el hueso. El borde 27 cortante de la boca tiene un perfil con una pluralidad
de arcos adyacentes de un circulo, para definir una pluralidad de puntas 28 que pueden rascar y cortar el hueso. La
longitud L1 total de la boca 21 es de aproximadamente 2-3 mm.

Con referencia a las figuras 1 y 3, el asidero 3 tiene una espiga 30 cilindrica en la que esta fijado, mediante
encolado, comoldeo en plastico u otro método, un cilindro 120 metélico dentro del cual estd soldada la parte de
extremo proximal del tubo 20 de la canula. Un conector 31 conico de tipo de cierre Luer esta previsto en el extremo
proximal de la espiga 30 del asidero. El conector 31 cénico tiene dos alas 31’ radiales dispuestas en posiciones
diametralmente opuestas, que sirven como una rosca para permitir que se enrosque la punta de un instrumento
médico, tal como una jeringuilla para la aspiracién de la médula 6sea.

Debe observarse que el cono 31 de cierre Luer se obtiene moldeando directamente en el asidero 3. Para este fin,
por debajo de las alas 31’ del cono de cierre Luer quedan dos orificios 131 laterales que se cierran mediante un
anillo 132 que se presiona en el asiento previsto para este fin, durante el montaje del instrumento. Esta solucién
permite una reduccion considerable de costes, en comparacién con la técnica anterior en la que el cono de cierre
Luer se obtiene como una extension del cilindro metalico soldado al extremo proximal de la canula de biopsia.

Dos partes 33 y 34 del asidero salen en sentidos diametralmente opuestos de la espiga 30. La segunda parte 34 del
asidero es mas larga que la primera parte 33 y tiene un perfil curvo para obtener un asidero ergonémico.

En el extremo proximal de la espiga 30, entre las dos partes 33 y 34 del asidero, esta definido un asiento 32 que
puede alojar el soporte 5 de placa y el fiador 6. El asiento 32 esta definido entre dos paredes 33’ y 34’ opuestas de
las partes 33 y 34 de asidero. Estan formadas hendiduras 35 de guia respectivas que tienen un saliente 36 de
bloqueo en las paredes 33’ y 34".

En la segunda parte del asidero 34, detras de la pared 34’, esta formado un asiento 37, con forma de U en seccién
transversal, dispuesto entre la parte 34’ y una segunda parte 34” de la parte del asidero 34.

Con referencia a las figuras 1, 4 y 5, la placa 4 consiste en un tubo 40 metalico con un diametro exterior ligeramente
menor que el diametro interior $2 del tubo 20 de la canula, para poder deslizarse guiado coaxialmente dentro del
tubo 20 de la canula. Una parte del extremo distal del tubo 40 de la placa estd cortada axialmente dando una
longitud L2, para obtener una parte 41 sustancialmente semicilindrica. La parte 41 semicilindrica tiene una longitud
L2 de aproximadamente 3-4 cm. En el extremo distal de la parte 41 semicilindrica de la placa estan formados
conjuntos circunferenciales de dientes 42, 43, en pares dispuestos en posiciones diametralmente opuestas.

El primer par de dientes 42 esta dispuesto en el extremo distal de la placa. Tal como se observa mejor en la figura 5,
cada diente 42 tiene un perfil ligeramente trapezoidal para definir una punta 45. Los dientes 43 del segundo par
tienen un perfil sustancialmente triangular para definir una punta 46. Entre el diente 42 del primer par y el diente 43
del segundo par esta formada una muesca 44 con forma sustancialmente de V. La distancia de la punta 46 del
segundo diente 43 del extremo distal de la placa tiene una longitud L3 comparable a la longitud L1 de la boca de la
canula.

Con referencia a las figuras 6, 7 y 8, el soporte 5 del tubo 40 de la placa comprende un cuerpo 50 conformado
sustancialmente como una placa rectangular. Una espiga 51 esta formada en el centro del cuerpo 50, que define un
orificio 51’ dotado de una parte 51” de seccién decreciente. El extremo proximal del tubo 40 de la placa esta
blogueado en el orificio 51, por ejemplo mediante la deposicion de una gota adecuada de cola en la parte 51”
ensanchada de la espiga 51.

Dos alas 52 flexibles dispuestas en sentidos diametralmente opuestos con respecto a la espiga 51 estan situadas en
los bordes de los dos lados menores del cuerpo 50. Una hendidura 52’ esté formada en la superficie exterior de las
alas 52. La superficie 52” de la parte de extremo de cada ala 52 es de manera adecuada de seccién decreciente. De
esta forma, cuando el soporte 5 se inserta en el asiento 32 del asidero 3, las alas 52 flexibles del soporte se deslizan
en las hendiduras 35 de guia del asidero, curvandose hacia el interior, hasta que las hendiduras 52’ de las alas del
soporte 5 se enganchan a presién mediante las nervaduras 36 de detencion del asidero.
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Estan formadas cuatro ranuras 53 en el cuerpo 50 del soporte 5. Cada ranura 53 define un borde 53a de tope
posterior y un borde 53b de tope frontal. Un saliente 54, dispuesto en una posicién intermedia, esta formado en un
borde longitudinal de cada ranura 53.

Con referencia a las figuras 9, 10 y 11, el fiador 6 comprende un cuerpo 60 sustancialmente rectangular, ligeramente
curvo. El cuerpo 60 del fiador es ligeramente mas grande y ligeramente mas estrecho que el cuerpo 50 del soporte
5. Cuatro alas 61 flexibles estan formadas en los bordes de los dos lados principales del cuerpo 60 del fiador, dos a
cada lado. Cada ala 61 flexible tiene un extremo 62 de seccién decreciente que define una superficie 63 de
retencion. De esta forma, las alas 61 del fiador pueden engancharse en las ranuras 53 respectivas del soporte 5y el
fiador 6 se retiene en el soporte 5 por medio de las superficies 63 de retencion de las alas 61 que hacen tope contra
los bordes de las ranuras 53 del soporte.

Una flecha 64 que indica la direccion de funcionamiento del fiador 6 para poder armar el dispositivo de biopsia 1 se
forma en el cuerpo 60 del fiador. Una nervadura 65 de bloqueo que define una hendidura 66 con forma de U esta
prevista en el borde lateral del cuerpo 60 al que apunta la flecha 64.

Cuando el fiador 6 esta en la posicion de cierre, sus alas 61 hacen tope contra la superficie 53a de tope posterior de
las ranuras 53 del soporte y no supera el saliente 54 intermedio en la ranura 53 respectiva del soporte. En esta
situacion, la hendidura 66 con forma de U del fiador esta cubierta por el cuerpo del soporte 5 y la nervadura 65 del
fiador esté al mismo nivel que la pared 34’ (figura 3) del asiento 32 del asidero. Por consiguiente, el fiador 6 solidario
con el soporte 5 de la placa no puede empujarse al interior del asiento 32 del asidero.

Al trasladar el fiador en la direccién de la flecha 64, las alas 61 del fiador se deslizan en las ranuras 53 del soporte,
desplazandose mas alla del saliente 54 intermedio de las ranuras y haciendo tope contra la pared 53b frontal de la
ranura 53. Como resultado, la hendidura 66 con forma de U del fiador sobresale con respecto al cuerpo del soporte
5, colocandose alineado con la pared 34’ del asidero y la nervadura 65 del fiador se sitia al mismo nivel que el
asiento 37 del asidero. De esta forma, el conjunto formado por el soporte 5 y el fiador 6 puede empujarse al interior
del asiento 32 del asidero 3.

Con referencia a las figuras 12 y 13, el soporte 8 de cierre comprende un cuerpo 80 sustancialmente rectangular,
ligeramente curvo para continuar el radio de curvatura que une las dos partes 33 y 34 del asidero. De esta forma, el
soporte 8 de cierre actlia como una cubierta y cubre perfectamente el fiador 6. Una espiga 81 dotada de un orificio
82 en el que esta fijado el extremo proximal del estilete 7 esta formada en la parte central del cuerpo 80.

El funcionamiento del dispositivo 1 para biopsia 6sea se describe con referencia en particular a las figuras 14-18.

Tal como se muestra en las figuras 14 y 15, el dispositivo 1 esta dotado inicialmente en modo compacto, de la placa
4 dispuesta dentro de la canula 2 exterior y el estilete 7 dispuesto dentro de la placa 4. En este estado, la punta 70
del estilete sobresale de la boca 21 de la canula. Los dientes 42, 43 dispuestos en el extremo distal de la placa 4,
por otra parte, estan dentro de la parte 20 cilindrica de la canula, cerca del extremo de union 22 con la boca 21 de la
canula. El fiador 6 esta en una posicion cerrada, de manera que la placa 4 no puede moverse de la posicién
ilustrada.

El médico sujeta el asidero 3y lleva a cabo la perforacion de la parte compacta del hueso, por medio de la punta 70
del estilete, que actia como una guia para el borde 27 cortante de la boca. Cuando la boca 21 llega a las
proximidades de la parte esponjosa del hueso, el médico sujeta el soporte 8 de cierre y tira de él en la direccién de la
flecha F1, para extraer el estilete 7. En este punto, el cirujano puede hacer avanzar el dispositivo 1 adicionalmente,
de modo que la boca 21 de la canula reseca una frdstula cilindrica de hueso esponjoso.

Tal como se muestra en la figura 16, tras la reseccion de la frastula, el cirujano mueve el fiador 6 en la direccion de
la flecha F2, para llevar la nervadura 65 del fiador al mismo nivel que el asiento 37 del asidero, liberando el fiador 6.
El médico puede empujar entonces el fiador 6 en la direccién axial de la flecha F3, empujando también al mismo
tiempo el soporte 5 y la placa 4. Las alas 52 del soporte 5 se curvan elasticamente hacia el interior y la hendidura 52’
de las alas se libera a presion de la nervadura 36 de las guias 35 del asidero permitiendo que el cirujano empuije el
soporte 5 solidario con la placa 4 hasta su extension completa con el fiador 6. Un clic audible para el cirujano le
advierte que el extremo distal de la parte 41 semicilindrica de la placa 4 ha entrado en la boca, alcanzando el final de
su carrera y por tanto que los dientes 42 y 43 de la placa han sujetado la base de la fristula.

Tal como se muestra la figura 17, la parte 41 semicilindrica de la placa 4 avanza dentro del canal 25 de la canula 2 y
los dientes 42 y 43 circunferenciales dispuestos en el extremo distal de la parte 41 semicilindrica de la placa se
curvan radialmente hacia el interior, cuando se encuentran con el estrechamiento de seccién decreciente 23 definido
por la boca 21, actuando como mordazas que sujetan la base de la fristula seccionada. Como resultado, la puntas
45 y 46 de los dientes 42 y 43 llegan a asegurar firmemente la base de la fristula seccionada. La seccién
decreciente del estrechamiento 23 dentro de la canula garantiza una curvatura radial gradual de los dientes 42 y 43
circunferenciales.
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El estilete 7 tiene ventajosamente una seccion de escala graduada con muescas 71 en su parte proximal. Se
proporcionard como un accesorio un compas (no mostrado en los dibujos), que si es necesario guiara la insercién
del estilete 7 en el tubo 40 de la placa.

De esta forma, antes de la extraccién de la placa 4, el cirujano puede comprobar si lo desea la longitud de la fristula
seccionada reinsertando el estilete 7 en el instrumento, posiblemente con la ayuda del compéas de guia mencionado
anteriormente, montado en una posicién proximal en el fiador 6, para leer por cuantas muescas 71 queda elevado
del estilete con respecto al compas.

En este punto, el cirujano realiza una rotacion del asidero 3, cortando la base de la frdstula por torsién y tira
posteriormente del soporte 5 de la placa axialmente. De esta forma, la placa 4 se extrae de la canula 2 y la frastula
seccionada permanece anclada a la parte 41 semicilindrica de la placa, puesto que la base de la fristula se
mantiene firmemente mediante las puntas 45 y 46 de los dientes 42 y 43 de la placa. Debe observarse que esta
operacion conduce a un dafio minimo para la fristula, sélo en las zonas en la que la frdstula esta asegurada por las
puntas 45 y 46 de los dientes. Ademas, la pérdida de frastula es practicamente nula, incluso en los casos mas
dispares de consistencia de frdstula (hueso esponjoso casi liquido o hueso esponjoso extremadamente duro). Debe
observarse que esta operaciéon requiere sblo el avance axial de la canula 2, sin ningiin movimiento de luxacion
oscilatorio, para producir la rotura necesaria en la base de la fristula.

Una vez que la placa 4 se ha extraido de la canula 2, se extirpa la muestra de fristula de la parte 41 cilindrica de la
placa, posiblemente con la ayuda de la punta 70 del estilete 7. Debe observarse que el dispositivo segun la
invencion no requiere el uso de un instrumento adicional tal como una sonda, para extirpar la frdstula tomada como
muestra.

Ademas, con el dispositivo segun la invencion es posible tomar muestras de una frastula muy larga, con una longitud
igual a aproximadamente la longitud L2 de la parte 41 semicilindrica de la placa, es decir, una frastula mayor de 2
cm, preferiblemente de aproximadamente 3 cm. De esta forma, la relacion entre la parte cortical y la parte esponjosa
es mas favorable para todos los andlisis de laboratorio requeridos. Durante esta operacién de extirpacion de la
frastula, la canula 2 se deja en su sitio, puesto que puede usarse para la toma de muestras de las células
sanguineas de la médula (sangre) de la parte esponjosa del hueso.

De hecho, tal como se muestra en la figura 18, el cirujano puede insertar la punta de un dispositivo médico de
aspiracion, tal como una jeringuilla 9, por ejemplo, en el cono 31 de cierre Luer del asidero 3, aferente a la canula 2.
Entonces, mediante el funcionamiento del émbolo 90 de la jeringuilla, se aspira la sangre presente en la parte
esponjosa del hueso, a través de la canula 2, al interior de la camara 91 del cilindro de la jeringuilla 9.

Debe observarse que el dispositivo 1 segln la invencion posibilita llevar a cabo la toma de muestras de médula, tras
la toma de muestras de frastula, sin privar de ese modo a la frdstula de las células sanguineas que son importantes
para los andlisis que van a realizarse.
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REIVINDICACIONES
Dispositivo (1) para biopsia 6sea que comprende:

- una canula (2) exterior dotada de una boca (21) que tiene en su interior un estrechamiento (23) y con un
borde (27) cortante para seccionar una fristula de hueso esponjoso,

- una placa (4) montada de manera deslizante dentro de la canula (2) y dotada de una parte (41)
semicilindrica en su extremo distal en la que al menos un par de conjuntos de dientes (42, 43)
circunferenciales opuestos estan adaptados para curvarse radialmente hacia el interior cuando se
encuentran con dicho estrechamiento (23) de la boca (21), para asegurar la base de la frdstula seccionada
y permitir la extraccion de la frustula por medio de la placa (4) mientras que la canula (2) se mantiene en el
sitio de operacién, y

- un estilete (7) dotado de una punta (70) puntiaguda que sobresale de la boca de la canula (2) para
perforar la parte compacta del hueso,

- un asidero (3) fijado al extremo proximal de la canula (2)

caracterizado porque el estilete (7) se monta de manera deslizante dentro de la placa (4); el asidero (3)
tiene un asiento (32) adaptado para alojar un soporte (5) de la placa (4) y un fiador (6) montado de manera
deslizante en dicho soporte (5) para pasar de una posicién cerrada, en la que una nervadura (65) del fiador
(6) interfiere con una pared (34’) del asidero (3) evitando que pueda empujarse accidentalmente haciendo
que la placa (4) avance prematuramente dentro de la canula (2), a una posicion abierta en la que dicha
nervadura (65) del fiador (6) esta alineada con un asiento (37) del asidero (3) permitiendo que el fiador (6)
se empuje para permitir que la placa (4) avance dentro de la canula (2).

Dispositivo (1) segun la reivindicacion 1, caracterizado porque cada diente (42, 43) de la placa (4)
comprende una punta (45, 46) adaptada para penetrar en la frastula seccionada.

Dispositivo (1) segun la reivindicacién 1 6 2, caracterizado porque dicha placa (4) comprende un primer par
de dientes (42) opuestos dispuestos en el extremo distal de la misma y un segundo par de dientes (43)
opuestos, en el que cada diente (42) del primer par esta separado del diente (43) respectivo del segundo
par por una muesca (44) sustancialmente con forma de V formada en la parte (41) semicilindrica de la
placa.

Dispositivo (1) segun la reivindicacién 3, caracterizado porque los dientes (42) del primer par tienen un perfil
sustancialmente trapezoidal y los dientes (43) del segundo par tienen un perfil sustancialmente triangular.

Dispositivo (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque dicha parte
(41) semicilindrica de la placa tiene preferiblemente una longitud de 3 cm.

Dispositivo (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque dicho
estrechamiento (23) de la boca (21) de la canula presenta una seccién decreciente para permitir la
curvatura gradual de los dientes (42, 43) de la placa.

Dispositivo (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque dicha boca
(21) de la canula consiste en un elemento cilindrico que esta soldado, mediante soldadura (22) por laser, al
borde distal del tubo (20) de la canula, teniendo dicha boca (21) un diametro (¢3) exterior igual al diametro
(01) exterior del tubo de la canula y un diametro (¢4) interior menor que el diametro (¢2) interior de la
canula, para definir dicho estrechamiento (23) en el paso desde el tubo de canula hacia la boca.

Dispositivo (1) segun las reivindicaciones 6 y 7, caracterizado porque el borde de la boca (21) que esta
fijada, por medio de soldadura (22) por laser, al tubo (20) de la canula tiene una parte (23) ensanchada que
genera dicho estrechamiento de seccidn decreciente.

Dispositivo (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque dicha canula
(2) esta unida a un cilindro metalico por medio de soldadura de manera que sea solidaria con el asidero (3).

Dispositivo (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el asidero (3) esta fijado al
extremo proximal de la canula (2) por medio de un cilindro metalico unido al mismo mediante soldadura, y el
soporte (5) estéa fijado al extremo proximal de la placa (4), y en el que una cubierta (8) de cierre adaptada
para montarse en dicho fiador (6) esta fijada al el extremo distal del estilete (7).

Dispositivo (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque dicho asidero
(3) comprende:
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- una espiga (30) cilindrica en la que estéa fijado un cilindro metalico soldado al extremo proximal de la
canula (2), y

- un conector (31) troncoconico de tipo de cierre Luer, dispuesto dentro de dicha espiga (30) y accesible
desde dicho asiento (32) del asidero para alojar la punta de un instrumento médico de aspiracién, tal como
una jeringuilla (9) con el fin de aspirar las células sanguineas de la médula del hueso esponjoso.

Dispositivo (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque dicho asidero
(3) tiene una forma ergonémica, que comprende una primera parte (33) de asidero mas corta y una
segunda parte (34) de asidero mas larga entre las que esta formado dicho asiento (32) para alojar dicho
soporte (5) de la placa y dicho fiador (6) y dicha cubierta (8) de cierre del estilete, uniendo las dos partes
(33, 34) de asidero mientras que se mantiene una continuidad del radio de curvatura de la superficie
proximal del asidero.

Dispositivo (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque dicho estilete
(7) tiene una seccion de escala graduada con muescas (71) en su parte proximal, para comprobar la
longitud de la frastula seccionada.
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