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DESCRIPCION
Sistema de compresién y fijacion de pie, tobillo y extremidad inferior
Antecedentes

Hay aproximadamente 26 huesos en el pie humano (aproximadamente 28 si se incluyen los huesos sesamoideos en
la base del dedo gordo). Son: 1) el astragalo, que se conecta a la tibia y al peroné en el tobillo; 2) el calcaneo, que
forma el talén; 3) el hueso escafoides, el cuboides y los tres huesos cuneiformes (medial, intermedio y lateral), que
forman la parte media del pie; 4) los cinco metatarsianos, que se extienden a modo de radios hacia los dedos; y 5)
las 14 falanges (2-3-3-3-3), que forman los dedos.

La articulacion denominada “tobillo” esta constituida por la tibia, el peroné y el astragalo. Por debajo del astragalo se
encuentra otra articulacion denominada “articulacion por debajo del astragalo” o, de otra manera, la articulacion
subastragalina. Esa articulacién entre el astragalo y el calcaneo es inseparable de manera intrincada de la accién de
las articulaciones de la parte media del pie y la parte posterior del pie.

La neuroartropatia de Charcot (CN) se define por una deformidad del hueso y/o la articulacion en las extremidades
que han perdido la innervacién sensitiva. La incidencia es muy alta en pacientes diabéticos con neuropatia
periférica. En la actualidad, la patogenia de la CN es en gran parte desconocida. Esto se refleja a menudo en que los
pacientes diabéticos con CN son candidatos a cirugia que supone un reto como resultado de las complicaciones
relacionadas con la diabetes.

La CN es un trastorno progresivo que se cree que resulta de una alteracion del dolor y la sensibilidad como
resultado de la neuropatia periférica. Originalmente descrito como una complicacién de la neuropatia sifilitica, en la
ultima década el pie y tobillo de Charcot se ha asociado y tratado mas comunmente en pacientes con neuropatia
periférica intensa y diabetes mellitus no controlada. Todavia se desconoce la verdadera etiologia y naturaleza de
este estado debilitador y el tratamiento es variable y depende del paciente. Histéricamente, las deformidades del pie
y tobillo como resultado de CN se trataron con inmovilizacién, escayola de contacto total y, posteriormente, con
soporte o calzado adaptado. Desafortunadamente, las pruebas que apoyan el tratamiento no quirdrgico del pie de
Charcot son dudosas. El aumento del riesgo de amputacion en el tratamiento no quirargico de CN deberia alertar al
médico que realiza el tratamiento para que tenga precaucion y realice una monitorizacion precisa en presencia de
grave deformidad, fractura/luxacion, inestabilidad y/o ulceracion. En la actualidad, la bibliografia ha mostrado una
variedad de protocolos, técnicas y resultados para la reconstruccion quirdrgica de estas deformidades complejas y
debilitadoras, dando lugar a grandes preocupaciones en cuanto a las opciones de tratamiento para el pie y tobillo de
Charcot.

La presencia de ulceracion, grave deformidad ésea, mala calidad ésea, neuropatia, deficiencia inmunoldgica,
obesidad y multiples morbilidades asociadas cominmente presentes en esta poblacién de pacientes limitan el uso
de la fijacién interna tradicional para conseguir un resultado satisfactorio. El riesgo de infeccién quirdrgica aumenta
en pacientes diabéticos debido a su sistema inmunitario alterado. En presencia de ulceracién con una prominencia
Osea subyacente, el riesgo de infeccion y futura amputacion es alto y la posibilidad de utilizar fijacion interna
solamente es limitada. Por consiguiente, la CN que implica grave deformidad, inestabilidad, ulceracion, y/o infeccién
del pie y/o tobillo supone una dificultad a la hora de conseguir salvar la extremidad. Cuando el cirujano tiene que
enfrentarse a este escenario clinico, a menudo es plausible salvar la extremidad mediante un enfoque razonado que,
en diversos tratamientos, incorpora artrodesis de articulaciones afectadas para corregir la deformidad,
reconstruccion plastica de tejidos blandos para el cierre de la herida y aplicacién de un dispositivo de fijacion
externa.

Generalmente, se ha usado la artrodesis para inducir artificialmente la osificacion articular entre dos huesos
mediante cirugia. Puede crearse un injerto 6seo entre los dos huesos usando un hueso de otro lugar en el cuerpo de
la persona (autoinjerto) o usando hueso de un donante (aloinjerto) de un banco de huesos.

El cirujano prefiere generalmente el autoinjerto 6seo porque, ademas de eliminar los riesgos asociados con los
aloinjertos, el autoinjerto 6seo contiene células nativas para la osteogenia (osteoblastos), de modo que en realidad el
injerto forma por si mismo hueso nuevo (osteoinduccion); actla como matriz o estructura de soporte para el
crecimiento de hueso nuevo desde los huesos en los que se forma un puente (osteoconduccioén). El inconveniente
principal del autoinjerto 6seo es la disponibilidad limitada para su extraccion.

El aloinjerto éseo tiene la ventaja de estar disponible en cantidades mucho mayores que el autoinjerto; sin embargo,
el proceso de tratamiento por el que pasa el hueso tras la extraccion, que habitualmente implica ultracongelacion y
también puede implicar la desmineralizacion, irradiacién y/o liofilizacion, destruye las células de la médula 6sea u
Oseas vivas. Esto reduce significativamente la inmunogenia (riesgo de rechazo del injerto) de modo que no son
necesarios farmacos contra el rechazo y, en combinaciéon con practicas de selecciéon del donante apropiadas, estas
practicas de procesamiento y conservacién pueden reducir significativamente el riesgo de transmisién de
enfermedades. A pesar de todo este procesamiento, el hueso de aloinjerto esponjoso conserva sus propiedades
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osteoconductoras. Ademas, determinadas practicas de procesamiento han mostrado que también conservan las
proteinas osteoinductoras estables en medio acido en los injertos del hueso cortical de modo que muchos aloinjertos
6seos pueden considerarse tanto osteoconductores como osteoinductores.

De manera similar, estan comercialmente disponibles una diversidad de sustitutos 6seos sintéticos. Habitualmente
son granulos a base de hidroxiapatita formados dando una estructura trabecular o coralina para asemejarse a la
estructura del hueso esponjoso. Tales materiales pueden incluir, por ejemplo, cemento 6seo, matriz 6sea
desmineralizada, hidroxiapatita y materiales de fosfato de calcio.

Muchos de los procedimientos anteriores son costosos, requieren una consolidacion prolongada y no siempre son
satisfactorios; por consiguiente, el campo de la técnica esta buscando procesos y aparatos novedosos y mejorados
para tratar tales estados.

En vista de lo anterior, es un objetivo de la presente invencion proporcionar un aparato para comprimir y estabilizar
el pie, tobillo y/o la extremidad inferior de un paciente, particularmente aquellos estados en los que solamente la
fijacion interna es insuficiente. Por tanto, varias realizaciones de la presente invencién incluyen fijacién externa en
combinacion con fijacion interna para crear compresion por un intersticio lineal mas grande. Tales sistemas y
métodos de combinacion pueden ser ventajosos para reparar hueso enfermo en el que estan presentes defectos
importantes tales como, por ejemplo, CN.

El documento US-6537274 da a conocer un tornillo de fijacion interna/externa combinada que comprende: un tornillo
interno que tiene una cabeza y un vastago con roscas externas que se extienden desde dicha cabeza; un pasador
de estabilizacion que tiene un extremo que puede separarse de dicho tornillo interno y una extension que sobresale
alejandose de dicho extremo que esta dimensionada y conformada para su conexion a una estructura de fijador
externo; y una guia de alineacién colocada al menos parcialmente en cada uno de dicho tornillo interno y dicho
pasador de estabilizacién.

Sumario

La presente invencion proporciona un sistema segun la reivindicacién 1 para comprimir y estabilizar al menos un
hueso en el pie, tobillo y/o la extremidad inferior de un paciente, comprendiendo el sistema un dispositivo de fijacion
externa, un dispositivo de fijacién interna y un estabilizador de extremidad inferior. El dispositivo de fijacion externa
se conecta al estabilizador de extremidad inferior, y el dispositivo de fijacién externa se conecta de manera ajustable
al dispositivo de fijacién interna. El dispositivo de fijacion interna puede unirse a al menos un hueso en el pie, tobillo
y/o la extremidad inferior de un paciente.

La presente invencion puede usarse en métodos para tratar una dolencia del pie, tobillo y/o extremidad inferior,
requiriendo la dolencia la reduccion de al menos un hueso del pie, tobillo o extremidad inferior de un paciente. Los
métodos comprenden las etapas de unir un dispositivo de fijacion interna a al menos un hueso del pie, tobillo o
extremidad inferior de un paciente; conectar de manera ajustable un dispositivo de fijacion externa al dispositivo de
fijacion interna con un elemento ajustable para proporcionar la compresion de al menos un hueso y estabilizar la
extremidad inferior del paciente con un elemento de estabilizacion externa, conectandose de manera fija el elemento
de estabilizaciéon externa al dispositivo de fijacion externa, con lo que se trata la dolencia. Se describen métodos
para tratar la neuroartropatia de Charcot usando los sistemas dados a conocer en el presente documento.

Lo anterior ha resumido de manera bastante general las caracteristicas de la presente divulgacion con el fin de que
la descripcion detallada que sigue pueda entenderse mejor. A continuacién, en el presente documento se describiran
caracteristicas y ventajas adicionales de la divulgacién, que forman el contenido de las reivindicaciones.

Breve descripcion de los dibujos

El sumario anterior, asi como la siguiente descripcion detallada de la invencién, se entenderan mejor cuando se lean
junto con los dibujos adjuntos. Sin embargo se entendera que la invencion no esté limitada a las descripciones e
instrumentos precisos mostrados en el presente documento, haciendo énfasis en su lugar en la clara ilustracion de
los principios de la presente invencién. Para una comprension mas completa de la presente invencion, y las ventajas
de la misma, a continuacién se hara referencia a las siguientes descripciones tomadas junto con los dibujos
adjuntos, en los que:

la figura 1 es una ilustracion de una realizacién de un dispositivo para comprimir y estabilizar el pie, tobillo y/o la
extremidad inferior de un paciente;

la figura 2 es una ilustracién de una realizacion alternativa de un dispositivo para comprimir y estabilizar el pie, tobillo
y/o la extremidad inferior de un paciente;

la figura 3 es una ilustracion de una perspectiva alternativa de la realizacion de la figura 2;
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la figura 4 es una ilustracion de una realizacién alternativa de un dispositivo para comprimir y estabilizar el pie, tobillo
y/o la extremidad inferior de un paciente;

la figura 5 es una ilustracién de una realizacion alternativa de un dispositivo para comprimir y estabilizar el pie, tobillo
y/o la extremidad inferior de un paciente;

la figura 6 es una ilustracion de una realizacién alternativa de un dispositivo para comprimir y estabilizar el pie, tobillo
y/o la extremidad inferior de un paciente;

la figura 7 es una ilustracion de una realizacién alternativa de un dispositivo para comprimir y estabilizar el pie, tobillo
y/o la extremidad inferior de un paciente; y

la figura 8 es una ilustracién de una realizacion alternativa de un dispositivo para comprimir y estabilizar el pie, tobillo
y/o la extremidad inferior de un paciente.

Descripcion detallada

En la siguiente descripcion, se exponen ciertos detalles tales como cantidades, tamanos, etc. especificos para
proporcionar una comprension a fondo de las presentes realizaciones dadas a conocer en el presente documento.
Sin embargo, resultara obvio para los expertos habituales en la técnica que la presente divulgacion puede ponerse
en préactica sin tales detalles especificos. En muchos casos, los detalles relacionados con tales consideraciones y
similares se han omitido en la medida en que tales detalles no son necesarios para obtener una comprension
completa de la presente divulgacion y se encuentran dentro de la experiencia de los expertos habituales en la
técnica pertinente.

Con referencia a los dibujos en general, se entendera que las ilustraciones tienen el fin de describir una realizacién
particular de la divulgacion y que no pretenden ser limitativas. Los dibujos no son necesariamente a escala.

Se pretende que las siguientes definiciones y explicaciones controlen cualquier construccién futura a menos que se
modifiquen de manera clara e inequivoca en la siguiente descripciéon o cuando la aplicacion del significado haga que
cualquier construccién pierda su significado o lo pierda esencialmente. En casos en los que la construccion del
término pudiera hacer que perdiera su significado o lo perdiera esencialmente, la definicion se obtendra del
Webster’s Dictionary, 32 edicion. Las definiciones y/o interpretaciones no se incorporaran a partir de otras solicitudes
de patente, patentes o publicaciones, relacionadas o no, a menos que se indique especificamente en esta memoria
descriptiva 0 si la incorporacion es necesaria para mantener la validez.

Tal como se usa en el presente documento, el término “dispositivo de fijacion interna” incluye dispositivos tales
como, por ejemplo, al menos uno de (una) aguja(s), pasadores, clavos, clavos intramedulares, tornillos, pernos,
placas, grapa(s), abrazaderas, fijadores, barras, y/o similares. Tales dispositivos de fijacion interna se usan para
estabilizar y/o comprimir al menos un hueso en el pie, tobillo y/o la extremidad inferior de un paciente. Tales
dispositivos de fijacion interna pueden construirse a partir de una pluralidad de segmentos que comprenden
cualquier combinacién de los componentes anteriores para formar el dispositivo completo.

Tal como se usa en el presente documento, el término “dispositivo de fijacion externa” incluye, por ejemplo,
elementos monolaterales, hibridos, de un solo plano y de dos planos, combinaciones de los mismos y/o similares
para proporcionar una fijacion externa en el pie, tobillo y/o extremidad inferior de un paciente. Tales dispositivos de
fijacién externa se usan para estabilizar y/o comprimir al menos un hueso en el pie, tobillo y/o la extremidad inferior
de un paciente.

Tal como se usa en el presente documento, el término “estabilizador de extremidad inferior o aparato/dispositivo de
estabilizacion de extremidad inferior” incluye dispositivos para proporcionar estabilidad a la extremidad inferior de un
paciente, incluyendo el pie y el tobillo. Tales estabilizadores de extremidad inferior pueden conectarse a los
dispositivos de fijacion interna y dispositivos de fijacién externa a los que se ha hecho referencia anteriormente.

Tal como se usa en el presente documento, el término ‘“radiotransparente” significa y se refiere a casi
completamente transparente a radiacion y/o casi completamente transparente en fotografias de rayos X y/o casi
completamente transparente bajo fluoroscopia y/u otras modalidades de obtencion de imagenes.

Tal como se usa en el presente documento, el término “conectado de manera ajustable” se refiere a una conexién
que puede apretarse o aflojarse.

Tal como se usa en el presente documento, el término “reducir” significa y se refiere a reparar.

Tal como se usa en el presente documento, el término “extremidad inferior” significa y se refiere a la seccion de la
pierna de un paciente por debajo de la rodilla.
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Varias realizaciones de la presente invencion se refieren en general a sistemas que pueden reducir simultdneamente
una dolencia del pie, tobillo y/o extremidad inferior y proporcionan compresién y estabilizacion a través del uso de un
dispositivo de fijacion interna y un dispositivo de fijacion externa combinados. Las realizaciones del presente sistema
combinado pueden proporcionar una compresion adecuada en las columnas y/o lados medial, central y/o lateral del
pie, tobillo y/o extremidad inferior, asi como la estabilizacion necesaria para la consolidacion y/o la terapia.

En algunas realizaciones, la compresién se proporciona mediante el dispositivo de fijacién interna y el dispositivo de
fijacion externa proporciona estabilizacién. En algunas otras realizaciones, el dispositivo de fijacion externa
proporciona compresion y el dispositivo de fijacién interna proporciona estabilizacién. En aun otras realizaciones, la
compresion y estabilizacion se proporciona mediante un sistema combinado de dispositivo de fijacion interna y
dispositivo de fijacién externa. En aln otras realizaciones, el dispositivo de fijacién interna o el dispositivo de fijacion
externa proporcionan solos la compresion. En algunas realizaciones, el dispositivo de fijacién interna se usa solo,
tras un uso inicial del sistema combinado de dispositivo de fijacion interna y el dispositivo de fijacion externa.

En una realizacién, el presente sistema combinado incluye un dispositivo de fijacién interna adaptado para tener
conectores tales como, por ejemplo, agujas de transfijacién, pasadores, tornillos o resortes/pinzas elésticas fijados al
mismo desde una pluralidad de orificios, pestafias o bloques de montaje el dispositivo de fijacién externa.
Opcionalmente, agujas, pasadores, clavos, grapas, tornillos, pernos, placas, abrazaderas, fijadores, barras,
resortes/pinzas elasticas, tensores, cierres de torsion, caracteristicas de ajuste a presion y/o similares pueden
extenderse al interior y/o a través de segmentos 6seos en el pie, tobillo y/o la extremidad inferior de un paciente. En
algunas realizaciones, las agujas, pasadores, clavos, grapas, tornillos, pernos, placas, abrazaderas, fijadores,
barras, resortes/pinzas elasticas, tensores, cierres de torsién, caracteristicas de ajuste a presion y/o similares
pueden unirse al hueso de tal modo que se unan sustancialmente a la superficie del hueso. Tal unién a la superficie
disminuye ventajosamente el riesgo de infeccion en el paciente.

El presente sistema combinado incluye ademas un conjunto/dispositivo de estabilizacion de extremidad inferior para
comprimir y estabilizar el pie, tobillo y/o extremidad inferior de un paciente. En algunas realizaciones, el dispositivo
de fijacién externa y el estabilizador de extremidad inferior estan conectados de manera ajustable entre si. En
algunas realizaciones, la conexidén ajustable comprende una articulacion pivotante tal como, por ejemplo, una
articulaciéon esférica. En algunas realizaciones, el dispositivo de fijacion externa y el estabilizador de extremidad
inferior estan conectados de manera rigida entre si. En otras realizaciones, el dispositivo de fijacion externa y el
estabilizador de extremidad inferior estan conectados de manera fija aunque pueden desacoplarse, de modo que al
menos uno del dispositivo de fijacién externa y/o del estabilizador de extremidad inferior pueda moverse con
respecto al otro del dispositivo de fijacion externa o del estabilizador de extremidad inferior. En algunas
realizaciones, puede ajustarse una conexion entre el dispositivo de fijacion externa y el estabilizador de extremidad
inferior para conseguir compresion. En algunas realizaciones, el dispositivo de fijacién interna esta conectado de
manera ajustable al estabilizador de extremidad inferior. En otras realizaciones, el dispositivo de fijacion interna esta
conectado de manera rigida al estabilizador de extremidad inferior. En realizaciones en las que se establece una
conexion rigida o fija, la conexiéon entre componentes puede pretensarse mientras se realiza la conexién. Por
ejemplo, pueden estirarse agujas u oftros conectores tensandolos cuando se realizan las conexiones.
Alternativamente, tales conexiones pueden apretarse tras la conexién tal como con, por ejemplo, un trinquete,
engranajes o un dispositivo similar.

El sistema de la presente invencion incluye un estabilizador de extremidad inferior, que es cualquier dispositivo que
puede proporcionar estabilizacién a una extremidad inferior. Los ejemplos adecuados incluyen, pero no se limitan a,
un elemento de estabilizacién circular circunferencial, un elemento monolateral, un elemento hibrido, un elemento de
un solo plano, un elemento de dos planos, una combinacién de uno o mas de los mencionados anteriormente, otra
configuracién de dispositivo de fijacién externa, y/o similares.

En algunas realizaciones, al menos una parte de tales sistemas es radiotransparente. En varias otras realizaciones,
al menos una parte de tales sistemas tienen marcas radiopacas. Tales propiedades son ventajas para monitorizar el
progreso terapéutico mediante diversas técnicas de obtencién de imagenes conocidas para los expertos habituales
en la técnica.

Segun la presente invencion, al menos uno del dispositivo de fijacién externa, del dispositivo de fijacion interna y del
estabilizador de extremidad inferior comprende un material que cambia de dimensién en respuesta a un estimulo
externo. Ademas, un elemento ajustable que comprende el sistema también comprende tales materiales. Por
ejemplo, tal material puede expandirse o contraerse tras la exposicion a temperatura, permanecer con el tiempo y/o
interaccionar con radiacion ultravioleta o de microondas. Los materiales ilustrativos para formar estos componentes
de sistema incluyen determinados polimeros y nitinol (aleacion Ni-Ti), por ejemplo.

En cualquiera de las diversas realizaciones que tienen conexiones ajustables, puede conseguirse un cambio en la
compresion del sistema de combinacién ajustando un conector que interconecta uno cualquiera del dispositivo de
fijacién interna, dispositivo de fijacion externa y del estabilizador de extremidad inferior. Tales conectores pueden
incluir, por ejemplo, agujas, agujas roscadas, pasadores, pasadores roscados, medios pasadores, clavos, grapas,
tornillos, pernos, placas, abrazaderas, fijadores, barras, resortes/pinzas elasticas, tensores, cierres de torsion,
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caracteristicas de ajuste a presion y/o similares. El ajuste de estos conectores puede realizarse usando medios
conocidos por los expertos habituales en la técnica pertinente. Por ejemplo, en varias realizaciones de la invencién
la compresion puede conseguirse usando una herramienta de mano (por ejemplo, un trinquete o una plantilla) para
apretar los tornillos o pasadores fijados al sistema de combinacién. Ademas, tal apriete con una herramienta de
mano puede tener lugar mientras que los tornillos o pasadores se unen al dispositivo de fijacion interna solo (por
ejemplo, durante la cirugia antes de la unién de un dispositivo de fijacion externa). En algunas realizaciones, un
elemento ajustable que forma la conexién ajustable comprende una articulacion pivotante. La conexién ajustable de
articulacién pivotante puede conectarse a al menos uno del dispositivo de fijacién externa, el dispositivo de fijacion
interna y el estabilizador de extremidad inferior. En varias realizaciones, se usan resortes o pinzas elasticas para
aplicar una precarga al elemento ajustable.

Caracteristicas ventajosas de varias realizaciones de la presente invencion incluyen, pero no se limitan a, la
capacidad de proporcionar una compresion y estabilizacion maximas mediante una combinacién de mecanismos de
accion internos y externos. Ademads, varias realizaciones permiten una configuracién opcionalmente fija o una
configuracién que permite el movimiento relativo en diversas articulaciones del pie, tobillo y/o extremidad inferior.
Después de haber conseguido la consolidacion adecuada de los huesos, puede retirarse el sistema de fijacion
externa de modo que sélo permanezca un dispositivo de fijacidn interna en el pie, tobillo y/o la extremidad inferior de
un paciente para una compresion y estabilizacion prolongadas y, en varias realizaciones, un mantenimiento del/de
los sitio(s) de artrodesis. En realizaciones en las que se retira el sistema de fijacion externa, el sistema de fijacion
interna restante proporciona tanto compresién como estabilizacién. Cuando se retira el sistema de fijacion externa, el
sistema de fijacién interna puede conectarse al estabilizador de extremidad inferior, o el sistema de fijacién interna
puede quedar desconectado. En tales realizaciones, el estabilizador de extremidad inferior es un componente
opcional.

En varias realizaciones, la presente invencion comprende un sistema de fijacion interna y un sistema de fijacion
externa que proporciona una artrodesis de compresién y estabilizacion maximas para todas las dolencias del pie,
tobillo y/o extremidad inferior. En varias realizaciones, pueden incorporarse agujas, pasadores roscados externos u
otros medios conectores adecuados con un dispositivo de fijacion interna para proporcionar la compresion a lo largo
de un(os) sitio(s) de artrodesis Unico(s) o mdltiple(s) por el pie, tobillo y/o extremidad inferior. En algunas
realizaciones, se inserta un tornillo de bloqueo dentro del dispositivo de fijacién interna para proporcionar
estabilizacion adicional. Unos orificios de bloqueo del dispositivo de fijacion interna, en varias realizaciones, también
permiten la insercion de tornillos de compresion inicialmente, seguido por la estabilizacion adicional a través de la
unién de pasadores roscados externamente u otros medios conectores que se unen al estabilizador de pie, tobillo
y/o extremidad inferior del dispositivo de fijacién externa. En una realizacién alternativa, los pasadores roscados o
medios conectores similares para proporcionar compresion se usan en primer lugar para compresion a través de un
dispositivo de fijacién externa, y a continuacion se aplican tornillos internos o medios conectores similares para
proporcionar estabilizacion al dispositivo de fijacién interna. Las agujas, pasadores roscados o medios conectores
similares pueden sujetarse a continuacién al dispositivo de fijacién externa que puede incorporarse al estabilizador
de pie, tobillo y/o extremidad inferior del paciente.

Para la presente divulgacion, una dolencia del pie, tobillo y/o extremidad inferior puede describirse como cualquier
lesion, enfermedad o malformacién, incluyendo, pero sin limitarse a neuroartropatia de Charcot, fracturas, cirugia
correctiva de pie, tobillo y/o extremidad inferior incluyendo pero sin limitarse a consolidaciones defectuosas,
pseudoarticulaciones, retrasos de consolidacion, consolidaciones fibrosas, necrosis avascular, osteomielitis por
reseccion, injertos éseos autdgenos y/o alogénicos incorporados para procedimientos de artrodesis, pseudoartrosis
y huesos con resistencia cortical y densidad mineral disminuida, deformidades 6seas del pie/tobillo/extremidad
inferior congénitas o adquiridas (pediatricas o del adulto), y/o similares para cualquier cirugia reconstructiva y/o
programada, y/o similares.

Pueden usarse una diversidad de tecnologias para artrodesis para el dispositivo de fijacién interna y el dispositivo de
fijacion externa de la presente invencion. En varias realizaciones de la presente invencion, puede conseguirse una
artrodesis a través del uso de diversos conector(es)/elementos de conexion, incluyendo, pero sin limitarse a,
placas(s), clavo(s) intramedular(es), grapa(s), pasador(es), perno(s), tornillo(s), aguja(s), fijador(es), barra(s),
carril(es), resorte(s)/pinza(s) elastica(s), tensor(es), cierre(s) de torsion, caracteristica(s) de ajuste a presién y/o
similares. La artrodesis, segln varias realizaciones de la presente invencion, puede conseguirse a través de la
conexion externa de al menos un hueso en el pie, tobillo y/o extremidad inferior; o, fresando al menos un hueso del
pie, tobillo y/o extremidad inferior; u, otra conexién interna/externa de al menos un hueso del pie, tobillo y/o
extremidad inferior; y/o, cualquier otro medio de conexién comdn en la técnica para artrodesis. En varias
realizaciones, los elementos de conexion son elementos de conexién ajustables.

En una realizacion, la artrodesis se consigue a través de un clavo adaptado para su insercion en el canal medular de
al menos un hueso del pie, tobillo y/o extremidad inferior que puede fresarse o dejarse sin fresar. El fresado, en
varias realizaciones, se consigue perforando el canal medular del hueso con una dolencia, donde el clavo, u otra
estructura, se inserta para estabilizar y colocar el hueso para la consolidacion. El tamafo puede variar segin al
menos el paciente y los procedimientos, estando un tamafo apropiado dentro de la comprensién de un experto
habitual en la técnica.
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En varias realizaciones, los sistemas de clavo intramedular comprenden clavos intramedulares que tienen orificios
de fijador tanto en el extremo proximal como en el distal para la insercion de fijadores, o tornillos de bloqueo. Los
fijadores incluyen todos los medios de union mediante los cuales puede unirse un implante a un hueso. Tales
fijadores pueden insertarse a través de una ranura u orificio de fijador, también descritos como orificios de
transfijacion y orificios de tornillo.

En varias realizaciones, el uso de tornillos de bloqueo es opcional dependiendo de, por ejemplo, la gravedad del
dano 6seo y/u otros factores. Un clavo intramedular implantado con al menos un fijador o tornillo de bloqueo,
bloguea por completo tanto proximal como distalmente el clavo en su sitio (también conocido como bloqueo
estatico). El bloqueo estatico neutraliza los esfuerzos por rotacion mientras se impide el acortamiento de la
extremidad. Un clavo intramedular implantado con sélo un tornillo de bloqueo, o bien proximal o bien distalmente,
bloguea parcialmente el clavo (también conocido como bloqueo dinamico). El bloqueo dinamico neutraliza los
esfuerzos por rotacion en un lado del sitio de fractura mientras permite la carga axial.

En varias realizaciones adicionales, existen diversos clavos con fijadores o tornillos de bloqueo que son de forma
mucho mas larga, descritos como tirafondos, plantillas, o cabezas de clavo, que ademas impiden la rotacion de
huesos separados. Otros clavos tienen espaciadores para absorber el esfuerzo asociado con el impacto natural,
repetitivo. Todos estos dispositivos se centran en la sujecién de fragmentos 6seos durante el proceso de
consolidacion de fracturas. Otros métodos para unir el clavo al hueso incluyen el uso de pasadores longitudinales, o
el uso de cemento inyectado a través de una canula en un clavo para sujetar un extremo al clavo.

En la técnica anterior existen diversos tipos de implantes y clavos intramedulares, estando cada uno compuesto por
diferentes materiales y teniendo diferentes formas con diversos grados de funcionalidad. En varias realizaciones los
clavos se forman a partir de o bien una varilla de metal macizo o bien una plancha de metal mas flexible. En
realizaciones alternativas, se han propuesto clavos que forman un material de varilla que contiene una perforacion
longitudinal central dispuesta en toda su extension (canulada). Muchos clavos tienen una serie de muescas
longitudinales realizadas a lo largo de la varilla (conocido como acanaladura), que permiten una revascularizacion
mas rapida dentro del hueso. Por consiguiente, ya existen clavos compuestos por diversos materiales y aquéllos que
tienen una diferente disposicion de formas y pueden fabricarse facilmente. En algunas realizaciones de la presente
invencion, pueden usarse tornillos con perforaciones huecas en lugar de clavos intramedulares.

Materiales adicionales que pueden usarse con varias realizaciones de la presente invencién incluyen, pero no se
limitan a clavos fabricados usando material bioactivo, biocompatible y bioabsorbible (por ejemplo, cemento éseo,
matriz ésea desmineralizada, hidroxiapatita y fosfato de calcio). Tales clavos y conectores similares estan
compuestos por polimeros, copolimeros o aleaciones de polimeros bioabsorbibles que se autorrefuerzan
conteniendo particulas ceramicas o algun tipo de fibras de refuerzo. Estos implantes y clavos, asi como otros,
también pueden realizarse porosos. La técnica anterior también da a conocer métodos para crear huesos de réplica
humana, que se han desarrollado en animales utilizando tecnologia genética humana, para su uso final en humanos,
y tal material puede ser un complemento viable para los clavos intramedulares convencionales de hoy en dia. Tales
técnicas también se considerardn una parte apropiada de la presente invencion. De manera similar, en varias
realizaciones, un sistema, o una parte de un sistema, es radiotransparente o tiene marcas radiopacas.

Con referencia ahora a las figuras, la figura 1 es una ilustracién de una realizacion de la presente invencion unida a
una representacion esquelética del pie, tobillo y extremidad inferior de un paciente. Esta realizacién particular de un
sistema 1 soporta el tobillo 6, pie 3 y extremidad inferior 8 del paciente a lo largo de la cara medial del tobillo. En
general, una realizacién de un sistema de la presente invencién comprende un dispositivo de fijacién externa 10 y un
estabilizador de extremidad inferior 20. En varias realizaciones, el dispositivo de fijacién externa 10 comprende al
menos un bloque de montaje u orificio de montaje 12 para la conexion de al menos un retenedor o pestafia 14 y un
conector 16 que pueden usarse para ayudar con la artrodesis y/o compresion. También pueden usarse pasadores
roscados, medios pasadores, tuercas, agujas, pernos, tornillos, resortes/pinzas elasticas, tensores, cierres de
torsion, caracteristicas de ajuste a presion y/o similares con varias realizaciones de la presente invencion en lugar de
0 ademas de la pestafa 14 y el conector 16 para soporte y/o compresion.

El dispositivo de fijacion externa 10 puede tener cualquier forma que permita el soporte del pie, tobillo y/o extremidad
inferior. En el sistema 1 mostrado en la figura 1, la forma es la de una herradura en la que la forma de herradura se
dispone plana a lo largo del suelo. Formas circulares, rectangulares, esféricas y otras también se encuentran dentro
del alcance de varias realizaciones de la presente invencion. También pueden incluirse elementos 50 adicionales
semianulares en el dispositivo de fijacion externa. Un dispositivo de fijacién externa de una realizacion de la presente
invencion incluye construcciones convencionales tales como las mostradas en las figuras y descritas en el presente
documento pero también dispositivos de tipo carril y/o (una) configuracidén/configuraciones de dispositivo de fijacion
externa y otros aparatos ortopédicos usados en procedimientos relacionados con el pie.

El estabilizador de extremidad inferior 20 comprende al menos una varilla 26 y al menos un elemento de
estabilizacion 24. En varias realizaciones, unos orificios o bloques de montaje se ubican a lo largo del elemento de
estabilizacion 24 de modo que un/unos conector(es) 16 pueda(n) conectarse a la(s) pestana(s) 14 para ayudar en la
artrodesis y/o compresion. El elemento adicional semianular 50 esta unido a al menos uno del elemento de
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estabilizacion 24 usando, por ejemplo, varillas. La unién del elemento adicional semianular 50 también puede
conseguirse con otros medios tales como, por ejemplo, pasadores y agujas.

Aun con referencia a la figura 1, un dispositivo de fijacién interna 18 esta conectado a los huesos de pie 3, alrededor
del tobillo 6, y la extremidad inferior 8 y comprende una serie de secciones 19 que se unen/conectan a los huesos a
través de al menos un tornillo 22. Al menos un conector 16 esta unido desde la pestafia 14 a una seccion 19 del
dispositivo de fijacién interna 18. En varias realizaciones, hay mudltiples secciones 19 dentro del dispositivo de
fijacion interna 18. En general, el dispositivo de fijacion interna 18 puede disefarse para los huesos particulares
sometidos a artrodesis, tal como se muestra en las posteriores figuras a continuacién en el presente documento. Se
contemplan diversas formas del dispositivo de fijacién interna 18 en la presente invencion incluyendo, por ejemplo,
forma de J, forma de L, recta, curva y similares. Por tanto, el dispositivo de fijacién interna recto 18 en la figura 1 no
se considerara limitativo. Ademas, en varias realizaciones, pueden fijarse multiples dispositivos de fijacion interna 18
a los huesos sometidos a artrodesis.

Con referencia ahora a la figura 2, se ilustran un sistema 100, un pie 103, un tobillo 106 y una parte de una
extremidad inferior 108. En esta realizacion alternativa, un dispositivo de fijacién interna 118 se extiende a lo largo
de al menos un hueso de la cara lateral del pie 103. También se muestran en la figura 2 un elemento de
estabilizacion 124, una varilla 126, un dispositivo de fijacién externa 110, un orificio de montaje 112, secciones 119,
un elemento adicional semianular 150, un tornillo 122 y (una) pestana(s) 114, donde se describen términos similares
para la figura 1.

Con referencia ahora a la figura 3A, se ilustra una realizacién alternativa del sistema 1, en la que se ilustra un
dispositivo de fijacién interna 18 y se extiende a lo largo de la cara medial de al menos un hueso del pie 3. Las
figuras 3B y 3C muestran vistas expandidas del dispositivo de fijacion interna 18 que muestran la unién de los
tornillos 22. La figura 3C muestra orificios de tornillo 60 y un orificio para multiples fines 70, que tiene roscas 71 en
un lado para albergar tornillos o pasadores roscados y un lado no roscado 72 para la uniéon de conectores no
roscados. En algunas realizaciones de la presente invencion, pueden usarse tornillos en el orificio para mdltiples
fines 70 y pueden usarse pasadores roscados en los orificios de tornillo 60. En otras realizaciones de la presente
invencion, se usan tornillos en los orificios de tornillo 60 y se usan pasadores roscados en el orificio para multiples
fines 70. Ademas, el diametro de los orificios de tornillo 60 y del orificio para mdultiples fines 70 puede variar para
albergar diferentes tamanos de tornillos y/o pasadores roscados. El orificio para miltiples fines 70 también puede
contener una combinacion de pasadores, tornillos, agujas y pasadores roscados. El orificio 61 puede alojar un
tornillo o un pasador. En algunas realizaciones, el dispositivo de fijacion interna 18 puede unirse al pie 3 de manera
inversa, por ejemplo, pasando el conector 16 a través de los huesos del pie y del tobillo y uniéndolo al dispositivo de
fijacion externa 10 en el lado opuesto del pie 3.

Ahora, con referencia a la figura 4, se ilustra una realizacién alternativa de la figura 1 con el uso de un dispositivo de
fijacion externa alternativo 400. La artrodesis se lleva a cabo a lo largo de la fusion del tobillo medial y la articulacion
subastragalina en la realizacién de la figura 4. El dispositivo de fijacién externa 400 incluye ademas conectores de
sujecion 420 que pueden manipularse para conectarse mediante conectores 430. No se muestra un estabilizador de
extremidad inferior opcional. El dispositivo de fijacion interna 410 se orienta como se describe en la figura 1.

Ahora, con referencia a la figura 5, se ilustra una realizacién alternativa de la figura 3 con el uso de un dispositivo de
fijacion externa alternativo 500. La artrodesis se lleva a cabo a lo largo de la cara medial del pie en la realizacion de
la figura 5. El dispositivo de fijacién externa 500 incluye ademas conectores de sujecién 520 que pueden
manipularse para conectarse mediante conectores 530. No se muestra un estabilizador de extremidad inferior
opcional. El dispositivo de fijacion interna 510 se orienta como se describe en la figura 2.

Ahora, con referencia a la figura 6, se ilustra una realizacién alternativa de la figura 2 con el uso de un dispositivo de
fijacion externa alternativo 600. La artrodesis se lleva a cabo a lo largo de la cara lateral del pie en la realizacion de
la figura 5. El dispositivo de fijacién externa 600 incluye ademas conectores de sujecién 620 que pueden
manipularse para conectarse mediante conectores 630. No se muestra un estabilizador de extremidad inferior
opcional. El dispositivo de fijacion interna 610 se orienta como se describe en la figura 2.

Ahora, con referencia a la figura 7, se ilustra una perspectiva alternativa de la realizacion de las figuras 2, 3,5y 6
con el uso de un dispositivo de fijacion externa alternativo 700 y un estabilizador de extremidad inferior opcional 710.
En la realizacion mostrada en la figura 7, la artrodesis se lleva a cabo a lo largo de la cara media y lateral del pie.
Dos dispositivos de fijacion interna 720 se orientan como se describe en la figura 2. El dispositivo de fijacién externa
700 incluye ademas conectores de sujecién 730 que pueden manipularse para conectarse mediante conectores 740.
El estabilizador de extremidad inferior 710 se muestra conectado al dispositivo de fijacién externa 700 a través de
una varilla roscada en la figura 7. Sin embargo, un experto habitual en la técnica reconocera que tal conexiéon puede
realizarse a través de diversos medios incluyendo, pasadores y agujas, por ejemplo.

Ahora, con referencia a la figura 8, se ilustra una perspectiva alternativa de la realizacion de las figuras 1 y 4 con el

uso de un dispositivo de fijacién externa alternativo 800 y un estabilizador de extremidad inferior opcional 810. En la
realizacién mostrada en la figura 8, la artrodesis se lleva a cabo a lo largo de la cara lateral del tobillo y la
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articulacién subastragalina. El dispositivo de fijacién interna 820 se orienta como se describe en la figura 1. El
dispositivo de fijacion externa 800 incluye ademas conectores de sujecién 830 que pueden manipularse para
conectarse mediante conectores 840. El estabilizador de extremidad inferior 810 se muestra conectado al dispositivo
de fijacién externa 800 a través de una varilla roscada en la figura 8. Sin embargo, un experto habitual en la técnica
reconocera que tal conexion puede realizarse a través de diversos medios incluyendo, pasadores y agujas, por
ejemplo.

También se dan a conocer métodos para usar sistemas de la presente invencidn para tratar una o0 mas dolencias del
pie, tobillo y/o extremidad inferior. Por ejemplo, la neuroartropatia de Charcot puede tratarse usando los sistemas
descritos en el presente documento.

Se entendera que determinadas estructuras, funciones y operaciones descritas anteriormente, de las realizaciones
descritas anteriormente no son necesarias para poner en practica la presente invencién y se incluyen en la
descripcion sencillamente para la completitud de una realizaciéon o realizaciones a modo de ejemplo. Ademas, se
entendera que estructuras, funciones y operaciones especificas expresadas en las patentes y publicaciones a las
que se hace referencia, descritas anteriormente, pueden ponerse en practica junto con la presente invencion, pero
no son esenciales para su puesta en practica. Por tanto, ha de entenderse que la invencién puede ponerse en
practica de manera distinta a como se describe especificamente. La presente invencién se define por las
reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

Sistema (1) para comprimir y estabilizar al menos un hueso en el pie (3), tobillo (6) y/o extremidad inferior
(8) de un paciente, comprendiendo dicho sistema:

un dispositivo de fijacién externa (10);
un dispositivo de fijacién interna (18);y
un estabilizador de extremidad inferior (20);

en el que dicho dispositivo de fijacion externa (10) esta conectado a dicho estabilizador de extremidad
inferior (20) y dicho dispositivo de fijacién externa (10) est4 conectado de manera ajustable a dicho
dispositivo de fijacién interna (18); y

en el que dicho dispositivo de fijacion interna (18) puede unirse a dicho al menos un hueso en el pie (3),
tobillo (6) y/o extremidad inferior (8) de un paciente,

caracterizado por que al menos uno de dicho dispositivo de fijacion externa (10), dicho dispositivo de
fijacion interna y dicho estabilizador de extremidad inferior (20) comprenden un material que cambia de
dimensién en respuesta a un estimulo externo,

en el que el cambio de dimensién se selecciona opcionalmente del grupo que consiste en expansion y
contraccion, y en el que el estimulo externo se selecciona opcionalmente del grupo que consiste en tiempo,
exposicién a luz ultravioleta, exposicion a radiacion de microondas y exposicion al calor.

Sistema (1) segun la reivindicacién 1, en el que al menos una parte de dicho sistema (1) es
radiotransparente o tiene marcas radiopacas.

Sistema (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-2, en el que dicho dispositivo de fijacién interna
(18) estd conectado de manera ajustable a dicho estabilizador de extremidad inferior (20) y/o dicho
dispositivo de fijacion externa (10) esta conectado de manera ajustable a dicho estabilizador de extremidad
inferior (20).

Sistema (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-2, en el que dicho dispositivo de fijacién interna
(18) esta unido de manera rigida a dicho estabilizador de extremidad inferior (20) y/o dicho dispositivo de
fijacion externa (10) estéa conectado de manera ajustable a dicho estabilizador de extremidad inferior (20).

Sistema (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-4, en el que una conexién ajustable comprende
una articulacioén pivotante.

Sistema (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-4, en el que al menos un elemento ajustable
que comprende una articulacién pivotante esta conectado a al menos uno de dicho dispositivo de fijacion
externa (10), dicho dispositivo de fijacion interna (18) y dicho estabilizador de extremidad inferior (20).

Sistema (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones 1-6, que comprende ademas un elemento
ajustable que se extiende desde dicho dispositivo de fijacion interna (18) y al menos uno de dicho
dispositivo de fijacién externa (10) y dicho estabilizador de extremidad inferior (20).

Sistema (1) segun la reivindicacion 7, en el que se usan resortes o pinzas elasticas para aplicar una
precarga al elemento ajustable.

Sistema (1) segun la reivindicacion 7, en el que el elemento ajustable comprende un material que cambia
de dimensién en respuesta a un estimulo externo;

en el que el cambio de dimensidn se selecciona del grupo que consiste en expansién y contraccion; y

en el que el estimulo externo se selecciona del grupo que consiste en tiempo, exposicién a luz ultravioleta,
exposicién a radiacion de microondas y exposicion al calor.

Sistema (1) segln una cualquiera de las reivindicaciones 1-9, en el que dicho estabilizador de extremidad
inferior (20) se selecciona del grupo que consiste en un elemento de estabilizacion circular circunferencial,
un elemento monolateral, un elemento hibrido, un elemento de un solo plano, un elemento de dos planos, y
combinaciones de los mismos y en el que opcionalmente se usan resortes o pinzas elasticas para aplicar
una precarga a al menos uno de dicho estabilizador de extremidad inferior y dicho dispositivo de fijacion
externa.

Sistema (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, en el que el dispositivo de fijacién externa
(10) esta conectado de manera ajustable al dispositivo de fijacion interna (18) mediante un conector.
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