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DESCRIPCION
Gama de protesis femorales de primera linea y dispositivo de preparacién de un eje femoral relacionado.

La presente invencion se refiere a una gama de protesis femorales de primera linea, es decir, puestas por primera
vez en un paciente. Estas protesis se implantan sin cemento en un eje femoral, en una zona denominada de "ajuste
a presion".

Para asegurar la fijacion sin micromovimiento de un vastago femoral en el fémur, y asegurar asi la perpetuidad del
montaje, el modo de fijacién puede ser un cemento acrilico o una fijacién mecanica.

La presente invenciéon se sitia en el marco de una prétesis de primera linea fijada de manera mecanica sin
movimiento intersticial.

Existen diferentes conceptos de protesis, que han sido objeto de numerosas invenciones.

El primer principio consiste en recortar al maximo el fémur y en adaptarse a su anatomia (endomedular) mediante
una proétesis que, por sus curvaturas, permitira una estrecha superficie de contacto entre el implante y el hueso
cortical residual (eje femoral).

La mayoria de estos implantes tienen una forma denominada anatémica con una parte superior engrosada, lo que
hace dificil la introduccidn y, por lo tanto, el bloqueo de estos implantes y, en estas condiciones, el contacto entre el
hueso y el implante no siempre es tan estrecho como se desearia.

Otros tipos de fijacion daran preferencia a las protesis rectas que se estabilizaran, no por una superficie de contacto
entre el hueso y el implante, sino mediante un soporte de 3 puntos, principalmente en un plano sagital (perfil) en la
region de las partes anterior y posterior del fémur. Se trata de protesis de tipo auto-bloqueo denominadas
"Zweymuller", de seccidn rectangular.

Este modo de estabilizacion tiene varios inconvenientes:

- Un soporte de 3 puntos no permite un buen control de las dificultades de rotacion, lo que es
absolutamente fundamental cuando se selecciona una protesis sin cemento.

- La longitud de las prétesis que se estabilizan por el soporte de 3 puntos es, por necesidad,
relativamente importante, una media de 16 cm. Ademas, y de una manera habitual, cuanto mayor es el
tamafio (diametro) de los implantes, mas aumenta su longitud total. Asi, si tomamos como ejemplo los
vastagos "Zweymiiller" y como referencia la longitud correspondiente a la distancia que separa el hombro
del extremo distal, se puede observar una diferencia de 58 milimetros entre el tamafio 01, el mas pequefio,
y el tamafio 12, el méas grande.

- La longitud de estos implantes tiene el efecto de crear una desventaja adicional: cuanto mas largo es
el implante, menos probable es la obtencion de un contacto entre el hueso y el implante en forma de
superficie especialmente en la zona proximal del fémur, que es, sin embargo, la zona preferible para
asegurar la estabilidad de un implante sin cemento.

- Por dltimo, la implementacién de un implante largo requiere una amplia vision del canal femoral ya
gue, con estos implantes, se supone que el uso de escofinas y escariadores es siempre coaxial para evitar
cualquier riesgo de fractura o de equivocacion.

La invencién se incluye en el marco del concepto "ajuste a presion" para asegurar una perfecta
estabilidad primaria de un vastago femoral sin cemento. También se incluye en el marco del advenimiento
de la cirugia minimamente invasiva, destacando que este concepto requiere un equipo operativo adecuado
para mini abordajes quirdrgicos y, si se pretende seguir una cierta légica en el proceso, la implementacion
de una proétesis también minimamente invasiva, lo que, en el dominio de las prétesis femorales, significa un
véastago corto.

Para el Solicitante, el concepto "ajuste a presion" ha de obtener, en un primer momento y en todos los
casos, un contacto en forma de superficie entre el hueso femoral y el implante, y todo ello en la region
proximal del fémur. Para conseguir este objetivo, el cirujano se enfrenta a tres problemas que debe resolver
simultaneamente.

- Se debe hacer uso de un vastago corto para evitar el riesgo de un soporte de 3 puntos y para respetar
el concepto de cirugia minimamente invasiva con un vastago también minimamente invasivo.

- A continuacién, se ha de encontrar el lugar adecuado para asegurar un contacto hueso-implante en
forma de una superficie (es decir, la zona de "ajuste a presion"), sabiendo que esta zona se sitia a una
altura variable de acuerdo con el morfotipo y la importancia de los defectos 6seos (por ejemplo, debido a la
osteoporosis). Esta zona se sitlia rara vez en la region metafisaria alta, es decir, por encima del trocanter
menor, ya que existen en esta regién numerosas variaciones anatémicas, particularmente cuando se trata
de una protesis de primera linea. La zona del fémur, que es en definitiva la mas segura para garantizar
regularmente una superficie de contacto, se sitia en la zona metafisodiafisaria, es decir, en una region
ligeramente por debajo del trocanter menor, sabiendo que en esta region, la zona de estabilidad puede
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estar a una altura que puede variar en varios milimetros, y sabiendo también que siempre es preferible
evitar una fijacion ajustada mas baja, en la regién diafisaria.

- Finalmente, el operario debe implantar una prétesis en la zona idealmente preparada mientras que
restaura la longitud apropiada de la extremidad inferior, que a menudo es dificil debido a la variabilidad en la
altura de la zona de "ajuste a presion".

Por lo tanto, la presente invencion tiene como objeto remediar todos los inconvenientes que se han mencionado
anteriormente, y se refiere a este efecto a una gama de protesis femorales de primera linea, que se van a implantar
sin cemento en un eje femoral, en una zona denominada de "ajuste a presion”, situandose en la misma a una altura
variable de acuerdo con el morfotipo y la importancia de los defectos 6seos.

Esta gama de protesis esta caracterizada porque comprende, para cada didametro, al menos dos vastagos femorales
de una longitud idéntica y con un angulo cervicodiafisario también idéntico, pero cuya zona conica Util para el
bloqueo del implante y garantizar su estabilidad esta a una altura diferente, y en uno de los vastagos, esta zona se
encuentra en una posicion mas baja que la otra. La variacion en la altura del posicionamiento de la region cénica,
dicha region de bloqueo, y que corresponde a la zona de "ajuste a presion” del eje femoral preparada previamente,
permite garantizar la estabilidad primaria del implante, respetando al mismo tiempo la misma longitud de ambos
miembros inferiores e implantando cada vez un vastago lo mas corto posible.

La invencion también se refiere a un sistema modular de preparacién del fémur, que permite una preparacion
estratificada del mismo, lo que significa encontrar y preparar, en primer lugar, la zona de estabilidad primaria de
dicha zona de "ajuste a presion”, y en segundo lugar, preparar el fémur en su zona proximal para seleccionar el
vastago femoral protésico mas apropiado para restituir la longitud apropiada de la extremidad inferior.

A este respecto, se ha propuesto una solucién en la solicitud de patente de invencion FR-A-2839878 presentada por
el Solicitante, pero que no estaba destinada inicialmente para la implementaciéon de prétesis femorales de acuerdo
con la presente invencion.

Por lo tanto, la invencion se resume como se indica a continuacion:

La preparacion del area de implantacion de una protesis femoral sin cemento, con una escofina modular, que
permita garantizar la estabilidad primaria del implante en una distancia reducida, lo que también puede permitir la
implementacion de una protesis femoral que tiene la caracteristica ventajosa de ser corta. Ademas, mediante la
variacion del posicionamiento de la zona cénica del implante, esta prétesis puede ser siempre de la misma longitud,
independientemente de su diametro, y es facil de ajustar la longitud de la extremidad inferior.

Se proporcionan por la invencién y se destacan tres ventajas importantes.

1/ En el campo sin cemento, la implantacion de un vastago corto es siempre una ventaja, entre otros
motivos porque siempre va a ser facil de extraer de su alojamiento en el momento apropiado, sobre todo si
no esté aflojada. Cualquier implante implementado debe retirarse sin demasiado dafio al hueso circundante.

2/ Cuando la estabilidad primaria se garantiza por el efecto "ajuste a presién”, con un implante de
forma conica, es imperativo obtener un contacto hueso-implante en forma de una superficie, y se puede
entender que es mas facil, y en definitiva mas seguro, preparar una superficie de contacto hueso-implante
en una altura reducida. Querer hacer un segmento conico del fémur a larga distancia (mas de 4 a 5
centimetros) es ilusorio.

3/ La estabilidad primaria por el efecto "ajuste a presion" es mejor si se realiza en una altura reducida
con un contacto hueso-implante en forma de una superficie, lo que es posible gracias a la invencién. Cuanto
las largo es el vastago, mas importante es la altura de la zona de contacto hueso-implante, y mas
importantes son lo riesgos de un soporte de "3 punto”, y para un vastago sin cemento, esto nunca es
deseable.

Ademas, una ventaja de usar una escofina modular, que también sirve como proétesis de prueba, facilita las
diferentes maniobras de ajuste necesarias durante el transcurso de la intervencion. En el contexto de la cirugia
minimamente invasiva, la exposicién del fémur proximal es, por definicion, reducida y los puntos de referencia para
evaluar, por ejemplo la estabilidad o la orientacion de la protesis, no siempre son de facil acceso y fiables.

Con una escofina modular, es posible dejar la porcién distal de la escofina en el lugar (sin la porcién proximal) para
realizar, por ejemplo, un control radiolégico durante el transcurso de la cirugia y asegurar el correcto posicionamiento
de la zona cénica de anclaje, que debe estar en perfecto contacto con las corticales.

De forma analoga, también se puede variar el desplazamiento y/o la longitud del cuello, incluso el angulo
cervicodiafisario, de la porcion proximal de la prétesis de prueba, lo que, en definitiva, permite seleccionar durante la
cirugia el implante monobloque definitivo que restituya la mejor arquitectura de la cadena y la longitud apropiada de
la extremidad inferior.
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La presente invencioén se refiere asimismo a las caracteristicas que se destacaran durante la descripcién que se va a
realizar y que deberan considerarse por separado o segun todas sus combinaciones técnicas posibles.

Esta descripcién, dada a titulo de ejemplo no limitativo, permitird comprender mejor como se puede realizar la
invencion, haciendo referencia a los dibujos que se adjuntan, en los que:

Las figuras 1A y 1B representan una protesis que forma parte de una gama de protesis femorales de acuerdo con la
invencién, concretamente, un conjunto de vastagos cortos y con una longitud constante independientemente del
tamafio del fémur.

Por lo tanto, para un tamafio determinado, que, en este ejemplo, es de un didmetro de 20 mm, es posible lograr una
gama intermedia de al menos dos prétesis femorales de primera linea que pueden implantarse y estabilizarse en un
fémur del mismo tamafio pero con un morfotipo diferente. En el ejemplo usado en el presente documento, el nimero
de prétesis intermedias es de 2, pero este nimero puede ser diferente (por ejemplo 3), sabiendo, sin embargo, que
este nimero es al menos 2.

También de acuerdo con el presente ejemplo de realizacion, para un vastago de un didametro de 20 mm, la gama
intermedia comprende dos vastagos femorales 1, 2 de forma conica, con longitudes idénticas L1, L2, y con angulos
cervicodiafisarios también idénticos.

La zona cénica Z1 o Z2 destinada a garantizar el anclaje (o el efecto "ajuste a presion") en una regién del fémur
preparada previamente es del mismo tamafio para los dos vastagos de la gama intermedia. En el ejemplo mostrado
en el presente documento, la zona cénica tiene un didmetro proximal de 20 mm (este didmetro se usard para
proponer el implante) y una altura de 30 mm. La pendiente cénica tiene una media de 6 a 9 grados, pero puede
variar entre 2 y 12 grados.

Esta zona conica Z1 o Z2 esté caracterizada principalmente porque no se sitia en la misma regién en los dos
vastagos de la gama intermedia. Por lo tanto, la zona Z2 de uno de los vastagos esta en una posicion mas baja de
aproximadamente 10 mm con respecto a la zona Z1 del otro vastago, y lo mismo sucedera para una zona Z3, de
existir, con respecto a la zona Z2. La progresién de la zona de anclaje puede predeterminarse con un aumento de 1
cm, por ejemplo.

Un dispositivo de este tipo no permite que varie la longitud del vastago en funcién del diametro de la superficie util o
necesaria para garantizar la estabilidad primaria del implante y, por lo tanto, es posible conseguir una gama de
implantes compuesta por vastagos que tienen siempre una longitud idéntica. Especificamente, estos vastagos
pueden ser tan cortos como sea posible, independientemente del posicionamiento de la zona de "ajuste a presion”
en el eje femoral, puesto que se puede seleccionar con precision la zona de estabilidad, y también se sabe que un
contacto hueso-implante a una altura de 3 cm es suficiente para garantizar la estabilidad por el efecto "ajuste a
presion”. En estas condiciones, con referencia al centro de rotacion del cuello medio y el extremo distal del implante,
la longitud de cada implante es de aproximadamente 115 mm, que es significativamente menor que la longitud de
los vastagos sin cemento que se implantan normalmente.

Este dispositivo también ofrece una gran flexibilidad para ajustar de forma precisa la longitud de la extremidad
inferior, que a menudo es dificil con un implante sin cemento, cuya calidad de la estabilidad también depende del
grado de penetracion del implante. Para ilustrar esta posibilidad, se considera el ejemplo de un vastago con un
diametro de 20 mm cuya estabilidad se garantiza con la zona cénica en la posicion Z1 y que resulta estar, en este
caso, en una posicion demasiado baja de aproximadamente 10 mm con respecto a la parte superior del trocanter
mayor. A continuacién, se ofrecen dos posibilidades al operador: seleccionar un vastago del mismo tamafio, aunque
con una zona de anclaje en la posicion Z2; seleccionar un implante de mayor tamafio. En este caso, suponiendo un
aumento en el diametro de 2 mm en 2 mm, es posible reemplazar este implante por un implante con un tamafio de
22 mm, con una zona conica en la posicion Z1. Ambos implantes ocupan significativamente el mismo espacio
endomedular colocando el segundo implante en una posicion mas alta de 10 mm, lo que corresponde a la diferencia
de longitud a corregir, y esta operacion permite restituir la longitud apropiada de la extremidad inferior sin aumentar
la longitud del implante.

El diametro de los vastagos puede variar de forma milimétrica, pero el aumento también puede hacerse 2 mm en 2
mm. Por supuesto, asi como para la longitud y las demas caracteristicas mencionadas, las dimensiones indicadas
son solo ilustrativas y pueden ser diferentes.

De acuerdo con otra caracteristica, estos vastagos comprenden aletas de bloqueo adicionales. Asimismo, el modo
de bloqueo tiene una cara cénica, y esta principalmente en la planta lateromedial.

La invencion se refiere adicionalmente a un dispositivo de preparacion de un eje femoral con miras a la implantacion
de un vastago protésico como se ha descrito anteriormente.

Esta preparacion se realiza con la ayuda de escofinas distales bibloque coronadas por un mango desmontable y,
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después una parte proximal de prueba que tiene la misma forma que el implante definitivo, teniendo estas escofinas
una conexién que les permite transformarse, por medio de cuellos de prueba, en una prétesis de prueba.

Por un lado, este dispositivo comprende una escofina modular que comprende una pieza distal, fuertemente cénica
de tamafio y con una forma Unica, y cuyas al menos dos piezas proximales de formas sustancialmente diferentes y
con alturas crecientes, pueden unirse a la pieza distal por medios de conexion extraibles, de acuerdo con una
seleccién determinada en funcion del morfotipo, y con el grado de penetracion de la pieza distal y, por otro lado, un
elemento intermediario neutro que forma un calibre proximal destinado a la implementacion anticipada sobre la parte
distal y a la medicion del grado de penetracion de la pieza distal, de acuerdo con una graduacion relativamente con
respecto a la parte superior del trocanter mayor del fémur cuando la pieza distal adopta su posicion adentrada
buscada, indicando la longitud apropiada del fémur que se va a reconstruir y, en consecuencia, el tamafio de la
pieza proximal de la escofina que se va a seleccionar y a colocar en lugar del elemento intermedio con miras a la
preparacién de dicho eje femoral.
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REIVINDICACIONES

1. Gama de prétesis femorales de primera linea, que se va a implantar sin cemento en un eje femoral, en
una zona denominada de "ajuste a presién” situada en el mismo a una altura variable de acuerdo con el morfotipo y
la importancia de los defectos 6seos, caracterizada porque comprende, para cada diametro, al menos dos
vastagos femorales conicos (1, 2), con longitudes idénticas (L1, L2), con angulos cervicodiafisarios igualmente
idénticos, y cuya zona (Z1, Z2) que entrara en contacto con la zona de "ajuste a presion” del eje femoral previamente
preparada y asegurara el bloqueo del implante, es de dimensiones idénticas para ambos vastagos, pero no se sitla
al mismo nivel, estando la zona de bloqueo de uno de los vastagos (Z2) relativamente mas baja que la zona de
bloqueo del otro vastago (Z1), de manera que dicho vastago retenido (1 6 2) sea siempre lo mas corto posible
independientemente del posicionamiento de la zona de "ajuste a presion” en el eje femoral, y a fin de asegurar en
cada caso la longitud apropiada de la extremidad inferior.

2. Gama de prétesis de acuerdo con la reivindicacion 1, caracterizada porque la conicidad de la zona
de bloqueo (21, Z2) de los vastagos (1, 2) estd comprendida entre 2 y 12 grados dependiendo de su diametro.

3. Gama de protesis de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 6 2, caracterizada porque los
véastagos (1, 2) comprenden unas aletas de bloqueo adicionales.

4. Gama de prétesis de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizada porque los
didmetros de los vastagos (1, 2) varian de manera milimétrica.

5. Dispositivo de preparacién de un eje femoral en vista de la implantacion de un vastago protésico que
pertenece a una gama de prétesis (1, 2, 3) de acuerdo con una de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque
comprende escofinas distales bibloque coronadas por un mango desmontable, y después una parte proximal de
prueba que tiene la misma forma que el implante definitivo, teniendo estas escofinas una conexion que les permite
transformarse, por medio de cuellos de prueba, en una prétesis de prueba.

6. Dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 5, caracterizado porque comprende por un lado una
escofina modular que comprende una pieza distal, fuertemente conica de tamafio y con una forma Unica, y al menos
dos piezas proximales de formas sustancialmente diferentes y con alturas crecientes, que pueden unirse a la pieza
distal por medios de conexion extraibles, de acuerdo con una seleccion determinada en funcién del morfotipo, y con
el grado de penetracion de la pieza distal y, por otro lado un elemento intermediario neutro que forma un calibre
proximal destinado a la implantacién anticipada sobre la parte distal y a la medicion del grado de penetracién de la
pieza distal, de acuerdo con una graduacion relativamente con respecto a la parte superior del trocanter mayor del
fémur cuando la pieza distal adopta su posicidon adentrada buscada, indicando la longitud apropiada del fémur que
se va a reconstruir y, en consecuencia, el tamafio de la pieza proximal de la escofina que se va a seleccionar y a
colocar en lugar del elemento intermedio con miras a la preparacion de dicho eje femoral.
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