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DESCRIPCION
Sistema de fijacion con invasividad reducida para elementos de seguimiento en cirugia asistida por ordenador
Objetivo de la invencion

La presente invencidon se refiere a un dispositivo que reduce la invasividad de la fijacibn de elementos de
seguimiento (“trackers”) en comparacion con las fijaciones de elementos de seguimiento convencionales en
navegacion quirurgica. El alcance de la invencion se limita a la navegacién de cortes de hueso en cirugia ortopédica,
tal como por ejemplo artroplastia total de rodilla, artroplastia de rodilla unicompartimental y procedimientos de
revision de rodilla.

Antecedentes de la invencion

Es conocido que algunos sistemas de navegacion estan realizando un seguimiento de la posicion del instrumento
durante su ajuste de la posicion.

Es conocido que algunos bloques de corte se siguen en tiempo real mediante un sistema de navegacion para cortes
de hueso y en particular para procedimientos de artroplastia total de rodilla.

Es conocido que algunos blogues de corte presentan un mecanismo tal que puede ajustarse la posicion del plano de
corte para alcanzar con precisién una posicion objetivo.

En un procedimiento tradicional de artroplastia de rodilla, los bloques de corte tibiales y femorales distales se fijan al
hueso mediante tornillos o pasadores. Los sistemas de navegacién existentes requieren de fijaciones adicionales
para unir un elemento de seguimiento en la tibia y un elemento de seguimiento en el fémur. Esto es un importante
inconveniente de los sistemas de navegacion. Los cirujanos y los pacientes cada vez son mas reacios a realizar
orificios adicionales en el hueso con el fin de la navegacion, porque crea cicatrices adicionales, aumenta la fragilidad
del hueso y afiade tiempo al procedimiento. Los documentos US 2006/0217733, US 2006/0195111 y EP 1 430 842
dan a conocer tales sistemas.

El objetivo de la invencién es proponer un dispositivo que solo requiere un sistema de fijacion al hueso para
mantener el bloque de corte, el elemento de seguimiento de bloque de corte y el elemento de seguimiento de hueso
con el fin de suprimir la fijacion adicional de elementos de seguimiento de hueso.

Breve descripcion de la invencion

La tecnologia de seguimiento de los elementos de seguimiento y sistemas de navegacion es independiente de la
invencion, siempre que los elementos de seguimiento se sigan en tiempo real mediante el sistema de navegacion.
Incluye, pero no se limita a, tecnologia Optica activa, con diodos emisores de luz (LED) infrarrojos activos en
elementos de seguimiento, tecnologia Optica pasiva (con marcadores retrorreflectantes pasivos en los elementos de
seguimiento), brazos mecanicos pasivos con codificadores, mediciones de radiofrecuencia, girometros y
acelerometros o tecnologia magnética. Esas tecnologias de seguimiento se conocen como técnica anterior de
sistemas de navegacion para cirugia.

Un objeto de la invencién es un dispositivo de navegacién quirdrgica, con la finalidad de ajustar un plano de corte a
una posicion deseada con respecto a un hueso de un paciente, comprendiendo el dispositivo las caracteristicas
definidas en la reivindicacion 1.

Este dispositivo de navegacién quirdrgica permite reducir la invasividad de la fijacion de elementos de seguimiento al
hueso, mediante la supresion de la utilizacion de una fijacion adicional para unir un elemento de seguimiento al
hueso. El dispositivo de la invencion se aprovecha en este caso del sistema de fijacion existente del bloque de corte
al hueso, con el fin de utilizar un Unico sistema de fijacion sistema tanto para el bloque de corte como para el
elemento de seguimiento de hueso.

Preferiblemente, la parte moévil se ajusta con respecto a la parte fija utilizando una arquitectura en paralelo
compuesta por tres tornillos.

Segln una forma de realizacion preferida, la parte fija comprende una fijacion ésea a través de la que se une al
hueso y el elemento de seguimiento fijo se une a dicha fijacion ésea.

El dispositivo de la invencion comprende una plantilla unida de manera rigida a la parte fija, y la plantilla comprende
unos puntos de referencia correspondientes a puntos de referencia anatémicos del hueso que ayudan a la
colocacion inicial.
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Preferiblemente, la parte fija también comprende un vastago para manipular el dispositivo e indicar su alineacion
aproximada con el eje del hueso.

Breve descripcion de los dibujos
La figura 1 es una vista en perspectiva que representa las diferentes partes del dispositivo de la invencién.

La figura 2 es una vista en alzado del dispositivo de la invencion fijado en la tibia, con la finalidad de navegar por el
corte tibial.

La figura 3 es una vista en alzado del dispositivo de la invencion fijado en el fémur, con la finalidad de navegar por
el corte femoral distal.

La figura 4 es una vista en alzado de la plantilla que ayuda al cirujano a situar la fijacion 6sea en una posicion
aproximada.

Descripcion detallada de la invencion
Blogue de corte por el que se navega

Haciendo referencia a la figura 1, el dispositivo de la invencién es un bloque de corte por el que se navega que se
describe de la siguiente manera.

El dispositivo de la invencién comprende una parte fija 7 que se une de manera rigida al hueso 18. En una forma de
realizacién preferida, una fijacion 17 dsea se une de manera rigida al hueso 18 mediante tornillos o pasadores 12 en
el interior de ciertos orificios dedicados 13, 21, 14. La fijacidon désea es tan pequefia como sea posible y es lo
suficientemente rigida como para soportar las fuerzas aplicadas por una sierra en un bloque de corte que se
montara en la misma. Los tornillos 12 presentan normalmente un diametro de entre 3 y 6 mm. Se utilizan al menos
dos tornillos pero el usuario puede comprobar la rigidez de la fijacion y afiadir uno o mas tornillos adicionales si es
necesario. Con el fin de reforzar la estabilidad mecénica, los tornillos pueden presentar dos roscas como las que se
utilizan comdnmente para placas de fijacion en traumatologia; una rosca esta adaptada al hueso y una segunda
rosca proxima a la cabeza del tornillo se utiliza para bloquear el tornillo en la fijacion 6sea. Tal mecanismo puede
incluir la posibilidad de utilizar angulos variables de los tornillos en el interior de la fijacion 6sea, por ejemplo con una
junta de rotula constituida por un anillo expansible. La parte fija 7 se une a la fijacion 17 6sea mediante un
mecanismo 8, 15 que permite al cirujano montarla y desmontarla de la fijacion O6sea durante la intervencion
quirtrgica. El mecanismo 8 garantiza una fuerte fijacion entre la parte fija 7 y la fijacion 17 dsea pero con un rapido
montaje o desmontaje, mediante un mecanismo de sujecion, por ejemplo, o preferiblemente mediante un tornillo de
bloqueo. Esta funcionalidad es util para el cirujano porque el bloque de corte se utiliza para muy pocas etapas de la
cirugia, y es lo suficientemente incbmodo como para restringir algunos movimientos o posiciones de la rodilla, o
estorbar al cirujano cuando manipula ciertos instrumentos quirdrgicos alrededor de la rodilla. Por tanto, para cada
etapa en la que el blogue de corte no es necesario, se permite que el cirujano lo retire. Hace posible utilizar el
tamafio de incision convencional y protocolos de cirugia minimamente invasivos. El mecanismo se representa en
este caso mediante una pequefia parte macho 15 y una pequefia parte hembra 8 que se sujeta a la misma pero este
mecanismo puede ser mas grande y opcionalmente puede afiadirse un tornillo de fijacion para crear una fijacion
rigida.

El dispositivo de la invencién también comprende una parte mévil 5 que es mavil con respecto a la parte fija 7. Una
ranura 6 de corte se inserta en la parte mévil de modo que el cirujano puede insertar una sierra para realizar el corte.

En una forma de realizacion preferida, la parte movil 5 puede ajustarse mediante 3 tornillos 4 con la ayuda de un
destornillador. Cada vuelta de un tornillo dado hace que la parte mévil 5 se mueva en una direccién dedicada. Los
tornillos 4 se ajustan manual o automaticamente hasta que se ha alcanzado una posicion objetivo utilizando el
control del sistema de navegacion. Este disefio pretende ser especificamente una arquitectura en paralelo
compuesta por tres ajustes, por oposicion a los mecanismos en serie. La arquitectura en paralelo presenta la ventaja
de ser rigida de modo que la relacion global entre la fijacion dsea y el blogue de corte es estable cuando se inserta
una sierra oscilante en el bloque de corte. En una forma de realizacion preferida, la arquitectura en paralelo se
implementa mediante tres tornillos 4 que son externos a la guia de corte con una rosca convencional en la parte
movil y una rosca de rotacion pura sin traslacién en la parte fija de manera que el extremo de tornillo se fija con
respecto a la parte fija. Esta solucién requiere que el bloque de corte esté ubicado entre los tres tornillos, lo que
limita su anchura. En una segunda forma de realizacion preferida, el extremo de tornillo se hace pasar a través de
una rosca de la parte fija y la cabeza del tornillo presenta una rotacién pura sin traslacién con respecto a la parte
movil. Esta Ultima solucion facilita disefiar una guia de corte compacta que puede fijarse o separarse con respecto a
la parte movil. También pueden combinarse ambos disefios, pasando ciertos tornillos a través de la parte fija y
pasando otros tornillos a través de la parte mévil, lo que ofrece un equilibrio para una guia de corte compacta con
suficiente superficie de guiado para la hoja de sierra. Para cualquiera de los disefios mencionados anteriormente, la
distancias entre la unién de los tornillos en la parte fija 0 mévil no permanecen constantes; por tanto, es necesario
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disponer de mecanismos en los que algunas partes de al menos dos tornillos 4 puedan deslizar en un plano
aproximadamente paralelo a la guia de corte. Esto puede implementarse creando un pequefio alojamiento de unos
pocos milimetros para una junta de rétula en miniatura que se conecta al tornillo. También puede implementarse
utilizando la flexion de componentes de plastico.

Si la guia de corte no es lo suficientemente estable, por ejemplo debido a la mala calidad del hueso, también es
posible afiadir pasadores o tornillos en el bloque de corte cuando esta en su posicion final.

En este disefio, la amplitud de movimiento de la parte movil 5 se limita a unos pocos milimetros y grados lo que
puede impedir que se alcance la posicion deseada de la ranura de corte si la fijacion 6sea no se coloca
correctamente. En esta invencion, se propone incluir una plantilla (descrita a continuacion haciendo referencia a la
figura 4) para ayudar al cirujano a colocar la fijacion ésea en una posicion denominada posicién aproximada, de
modo que las amplitudes de ajustes de la parte movil permiten al cirujano alcanzar la posicion deseada desde la
posicién aproximada cuando los tornillos estan en su amplitud media.

En otra forma de realizacion (no representada), la parte moévil estd compuesta por dos partes separables.
Comprende un mecanismo con tornillos 4 para mover el bloque con respecto a la parte fija y una guia de corte
independiente que puede deslizar en el mecanismo mdavil. Este disefio presenta la ventaja de que la ausencia del
blogue de corte facilita el acceso para la manipulacion de los tornillos 4 y también que el bloque de corte puede
deslizar hasta que alcanza el contacto con la superficie de hueso con el fin de mejorar la estabilidad durante la fase
de corte cuando se inserta una hoja de sierra en la guia de corte.

En otra forma de realizacion (no representada), la parte movil puede ajustarse mediante series de traslaciones,
rotaciones y articulaciones de rotula. Normalmente, son necesarias dos rotaciones y una traslacion para ajustar la
posicién del plano de corte bajo el control del sistema de navegacion. Un mecanismo permite al cirujano
desbloquear uno o varios grados de libertad de la posicion de la parte mévil, ajustar la parte movil a la posicién
deseada y luego bloquear la posicion.

El bloque de corte se define como el bloque que se compone de la parte fija 7, la parte mévil 5 y el mecanismo que
conecta las partes fija y movil tales como tornillos 4 o rotaciones y traslaciones. El bloque de corte es el elemento
que puede montarse y desmontarse de la fijacion 17 6sea.

Un elemento de seguimiento movil 1 se une de manera rigida en la parte movil 5 de modo que la parte movil, y
especialmente la ranura 6 de corte, se rastrean mediante el sistema de navegacion. La ranura 6 de corte determina
un plano de corte Unico. En una forma de realizacion preferida, el elemento de seguimiento 1 puede montarse y
desmontarse de la parte mévil 5 mediante una fijacion reproducible, representada en este caso mediante una parte
macho 3 y una parte hembra 2.

Un elemento de seguimiento fijo 9 se une de manera rigida en la fijacion 17 6sea de modo que el hueso 18 se
rastrea mediante el sistema de navegacion. En una forma de realizacién preferida, el elemento de seguimiento 9
puede montarse y desmontarse de la fijacion 17 6sea mediante una fijacion reproducible representada en este caso
mediante una parte macho 16 y una parte hembra 11.

La figura 2 muestra la utilizacion del dispositivo de la invencion en el fémur 19. La parte fija 7 se une a la fijacién 17
Osea gracias a la fijacion reproducible descrita anteriormente. En este contexto, el objetivo del dispositivo de la
invencion es ajustar el plano de corte del corte femoral distal, determinado por el plano de la ranura 6 de corte.

La figura 3 muestra la utilizacion del dispositivo de la invencion en la tibia 18. La parte fija 7 se une a la fijacion 17
Osea gracias a la fijacion reproducible descrita anteriormente. En este contexto, el objetivo del dispositivo de la
invencion es ajustar el plano de corte del corte tibial, determinado por el plano de la ranura 6 de corte.

En otra forma de realizacion (no representada), la parte fija se fija directamente al hueso mediante tornillos o
pasadores sin ningdn mecanismo, eliminando la posibilidad de desmontar y volver a montar el bloque de corte
durante la intervencion quirdrgica. Este disefio presenta la ventaja de ser sencillo y compacto, pero presenta el
inconveniente de ser incébmodo si el cirujano lo utiliza tanto en el fémur como en la tibia al mismo tiempo. Es
particularmente adecuado si el cirujano utiliza la navegacion en primer lugar en la tibia y luego en el fémur en dos
etapas independientes. En este caso, el elemento de seguimiento fijo se une a la parte fija.

Haciendo referencia a la figura 4, con el fin de ayudar al cirujano a colocar el dispositivo de la invencién con respecto
al hueso en la posicion aproximada, una plantilla 20 se une a la fijacion 17 6sea y presenta ciertos puntos 22 de
contacto con puntos de referencia anatdmicos para condiciones promedio. Antes de colocar la fijacién 17 6sea, el
usuario debe comprobar que los puntos de referencia de la plantilla estan en contacto con los puntos de referencia
anatomicos dentro de una tolerancia razonable que facilite y acelere la colocacién, tal como 10 mm y 15° En el
disefio en el que la parte fija se fija directamente al hueso, sin ninguna fijacién 6sea intermedia, la plantilla se une a
la parte fija en lugar de a la fijacion 6sea. Cuanto mas grande es la amplitud del mecanismo de ajuste de la parte
mavil, menos se requiere que la posicion aproximada sea exacta.

4
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Tal como se muestra en las figuras 1 a 3, un vastago 10 en la parte inferior de la parte fija 7 ayuda al cirujano a
manipular en primer lugar el dispositivo de la invencion, y ayuda en segundo lugar al cirujano a alcanzar la posicion
aproximada ademas de la plantilla. En efecto, el vastago 10 esta disefiado de modo que se supone que su eje es
paralelo al eje mecanico (tibia o fémur) una vez que el bloque de corte esta en la posicion aproximada.

Normalmente en la tibia, la plantilla estd compuesta por un punto de contacto en la meseta medial o lateral con el
vastago dispuesto en paralelo al eje tibial. Normalmente en el fémur, la plantilla estd compuesta por un punto de
contacto en el condilo medial o lateral distal con el vastago dispuesto en paralelo al eje femoral.

Diagrama de flujo de la intervencién quirargica

En un ejemplo de utilizacion del dispositivo de la invencién, el diagrama de flujo de la intervencion quirdrgica que
utiliza el dispositivo de la invencion es el siguiente:

A - Preparacion de la tibia:

1. Fijacion 6sea en la tibia. Haciendo referencia a la figura 3, la fijacion 17 6sea se fija de manera rigida en la tibia 18
mediante pasadores o tornillos, con la ayuda de una plantilla 20.

2. Fijacion de elemento de seguimiento en la tibia. El elemento de seguimiento 9 se une de manera rigida en la
fijacion 17 ésea. Gracias a la fijacion rigida de la fijacion 6sea en la tibia, y gracias a la fijacion rigida del elemento de
seguimiento 9 en la fijacion 17 ésea, el elemento de seguimiento 9 se une entonces de manera rigida a la tibia 18. El
sistema de navegacion puede rastrear la posicion y orientacion de la tibia.

3. Adquisicion tibial. Se instruye al usuario para que adquiera ciertos datos anatdbmicos precisos que son necesarios
para navegar por el corte tibial tal como el centro de la tibia, el punto de referencia de altura de la tibia y el centro del
tobillo definido por los maléolos externo e interno. Las definiciones y los métodos para adquirir esos puntos
anatdmicos son independientes de la invencion.

4. Fijacion de bloque de corte tibial. El bloque de corte se monta en la fijacion 17 6sea y el elemento de seguimiento
1 se conecta de manera rigida a la ranura 6 de corte de la parte mévil 5.

B - Etapas de corte tibial:

1. Navegacion por el corte tibial. El usuario puede controlar y ajustar la posicion del corte tibial con respecto a los
datos anatémicos tibiales utilizando el sistema de navegacion. Se realiza el corte tibial cuando la ranura 6 esta en la
posicién objetivo seleccionada por el cirujano.

2. Retirada de bloque de corte tibial. El usuario puede retirar el bloque de corte tibial con el fin de dejar el maximo de
espacio disponible para las siguientes etapas quirlrgicas. Soélo la fijacion 17 6sea permanece en la tibia 18. Con el
fin de controlar la alineacion con la pierna global y el equilibrio de la rodilla en etapas adicionales, el elemento de
seguimiento movil se une a la fijacion 17 mediante el mecanismo mencionado anteriormente. Opcionalmente, la
fijacion 17 ésea puede retirarse totalmente si no se requieren esas etapas adicionales por el cirujano.

C - Preparacion del fémur

1. Fijacion ésea en el fémur. Haciendo referencia a la figura 2, la fijacién 17 6sea se fija de manera rigida en el fémur
19 mediante pasadores o tornillos.

2. Fijacion de elemento de seguimiento en el fémur. El elemento de seguimiento 9 se une de manera rigida en la
fijacion 17 6sea. Gracias a la fijacion rigida de la fijacion 17 dsea en el fémur 19, y gracias a la fijacion rigida del
elemento de seguimiento 9 en la fijacion 17 dsea, el elemento de seguimiento 9 se une entonces de manera rigida al
fémur 19. El sistema de navegacion puede rastrear la posicion y orientacion del fémur.

3. Adquisicion femoral. Se instruye al usuario para que adquiera ciertos datos anatdmicos precisos que son
necesarios para navegar por el corte femoral distal tal como centro femoral, céndilos posteriores, condilos distales,
corteza anterior mediante digitalizacion y centro de la cadera mediante pivotado de la pierna. Las definiciones y los
métodos para adquirir estos puntos anatdmicos son independientes de la invencion.

4. Fijacion de blogue de corte femoral. El bloque de corte se monta en la fijacién 17 ésea y el elemento de
seguimiento 1 se conecta de manera rigida a la ranura 6 de corte de la parte movil 5.

D - Etapas de corte femoral distal:
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1. Navegacion por el corte femoral distal. El usuario puede controlar y ajustar la posicién del corte femoral distal con
respecto a los datos anatémicos femorales utilizando el sistema de navegacion. Se realiza el corte femoral cuando la
ranura 6 esté en la posicién objetivo seleccionada por el cirujano.

3. Retirada de bloque de corte femoral. El usuario puede retirar el bloque de corte femoral con el fin de dejar el
méaximo de espacio disponible para las siguientes etapas quirargicas. Soélo la fijacién 17 6sea permanece en el fémur
19. Con el fin de controlar la alineacién con la pierna global y el equilibrio de la rodilla en etapas adicionales, el
elemento de seguimiento moévil se une a la fijacion 17 mediante el mecanismo mencionado anteriormente.
Opcionalmente, la fijacién 17 6sea puede retirarse totalmente si no se requieren esas etapas adicionales por el
cirujano.

E — Otros cortes femorales:

1. Navegacioén por el bloque de corte 4 en 1. Gracias al elemento de seguimiento femoral que permanece en su sitio
una vez que se retira el bloque de corte, todavia puede navegarse por un blogue de corte 4 en 1. El bloque de corte
4 en 1 se define como un instrumento con cuatro ranuras de corte para el corte anterior, el corte posterior y dos
chaflanes. Un elemento de seguimiento se une al bloque de corte 4 en 1 de modo que el sistema de navegacion
puede calcular la posicion de los cortes 4 en 1 con respecto a la referencia femoral. Sin embargo, los pasadores de
fijacion de los elementos de seguimiento femorales pueden interferir en la fijacion del bloque de corte 4 en 1. Para
impedir este problema, una primera posibilidad es disefiar la fijacién 4 en 1 y los pasadores de elementos de
seguimiento femorales de manera que no presenten el riesgo de intersecarse. Una segunda posibilidad es utilizar el
sistema de navegacion para indicar cuando esos pasadores estan ubicados en el hueso y para asegurarse de que el
eje de los orificios incluidos en el bloque de corte 4 en 1 no intersecaran esos pasadores.

Los grupos de etapas A a E pueden cambiarse en otro orden, siempre que la preparacion de la tibia (A) se realice
antes del corte tibial (B) y siempre que la preparacion femoral (C) se realice antes de los cortes femorales (D) (E).
Ejemplos de protocolos:

1. AB,C,D,E

2.CD,EAB

3.ACB,DE

4.C,EABD

Los bloques de corte pueden adoptar diversas formas y el bloque de corte femoral puede ser, por ejemplo, un
dispositivo que contenga cinco ranuras para todos los cortes, y también cortes para la muesca.

Ventajas de la invencion

La ventaja de la invencion es evitar la fijacion adicional al hueso para la utilizacion de un elemento de seguimiento
de navegacion, en comparacion con el método convencional del sistema de navegacion en el que el elemento de
seguimiento se une al hueso mediante pasadores o tornillos, ademas de los pasadores o tornillos utilizados para unir
los bloques de corte al hueso.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo de navegacion quirdrgica, con la finalidad de ajustar un plano de corte a una posicion deseada con
respecto a un hueso de un paciente, comprendiendo el dispositivo:

una parte fija (7) para unirse de manera rigida al hueso (18, 19),

una parte movil (5) que puede ajustarse con respecto a la parte fija (7),

que incluye unos medios de fijacion para unir de manera rigida un elemento de seguimiento a la misma, y que
incluye una ranura de corte (6) en la que puede insertarse una hoja de sierra para realizar el corte;

un elemento de seguimiento mavil (1) que esta unido a la parte movil (5),

estando caracterizado dicho dispositivo por que la parte fija comprende unos medios de fijacion para unir de
manera rigida un elemento de seguimiento a la misma y por que comprende ademas:

un elemento de seguimiento fijo (9) que esta unido de manera rigida a la parte fija (7);

una plantilla (20) unida de manera rigida a la parte fija (7), en el que la plantila comprende unos puntos de
referencia correspondientes a unos puntos de referencia anatdomicos del hueso.

2. Dispositivo segun la reivindicacién 1, en el que la parte mavil (5) se ajusta con respecto a la parte fija (7) utilizando
una arquitectura en paralelo realizada con tres tornillos (4).

3. Dispositivo segun la reivindicacion 1, en el que la parte fija (7) comprende una fijacion 6sea (17) a través de la
cual se une al hueso (18, 19) y en el que el elemento de seguimiento fijo (9) se une a dicha fijacion (17) 6sea.

4. Dispositivo segun la reivindicacion 1, en el que la parte fija comprende un vastago (10) para manipular y alinear el
dispositivo.
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FIG.2
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FIG. 3
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