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DESCRIPCION

GUIA QUIRURGICA PARA LA CORRECCION ORTOPEDICA, METODO DE
FABRICACION Y DE USO, Y KIT QUE LA CONTIENE

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencion se relaciona con guias quirdrgicas ortopédicas, y métodos de
fabricacion de las mismas. La presente invencién se relaciona también con métodos para
corregir desviaciones angulares de huesos largos. La guia quirirgica de acuerdo con la
presente invencién ha sido disefiada para procedimientos quirlrgicos que requieren la
reposicion de partes anatémicas con una alineacion y rotacién especifica que permita la
maxima funcionalidad con el menor acortamiento de hueso, pero ademas permite guiar
procedimientos quirurgicos como corte, taladrado, atornillado, remodelaciéon, rearme y

colocacién de implantes.

ANTECEDENTES

Dentro de las patologias ortopédicas habituales, tanto en humanos como en animales, es
frecuente encontrar alteraciones en los huesos largos, que implican algun tipo de desviacién
angular en uno o mas de los tres planos del espacio. Algunos defectos 6seos (como Halux
valgus, coxa vara, genu valgum y genu varum) y algunos defectos de consolidacién de
fracturas de huesos largos, son tratados mediante osteotomia (corte de hueso) y
ostectomias (doble corte de hueso con la extraccién del fragmento intermedio) para el

alargamiento, acortamiento o realineaciéon de huesos.

El éxito o fracaso de varios procedimientos quirdrgicos, como por ejemplo las correcciones
angulares de huesos largos, dependen de la ajustada reposicion de las partes anatomicas
en los tres ejes del espacio, que permitan su maxima funcionalidad. En los casos en los que
la osteotomia persiga la reseccién de una porcién de hueso en cufa para conseguir el
alineamiento, es clave conseguirlo con el menor acortamiento residual de hueso. Tras la
correccion del problema estructural o anatémico, deben dejarse cuantos menos elementos
extrafios 0 ajenos al paciente como sea posible, ya que estos elementos pueden ser fuente
de problemas en la correcta cicatrizacién y recuperacion de los pacientes.
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La osteotomia y la reorientacion de las partes anatomicas puede ser planificada basandose
en imagenes médicas como al TAC o la RNM, y el plan pre-quirirgico puede ser
correlacionado con imagen Rx intraoperatorio para ayudar al cirujano a encontrar la correcta

orientacion.

Existen varias plantillas y guias quirtrgicas disenadas especificamente para un paciente
descritas en el estado del arte, que se utilizan para ubicar ajustadamente agujas o tornillos,
para guiar cortes de huesos, para guiar el realineamiento de piezas dseas o insertar
implantes durante procedimientos quirdrgicos ortopédicos.

Para realizar estas funciones, con frecuencia se necesita acoplar diferentes componentes
que, si bien consiguen el soporte al cirujano en conseguir una mejor correccion, alargan y
complican la realizacion del acto quirirgico. Ademas estas guias deben fijarse, al menos
alguno de los componentes, al hueso del paciente mediante agujas y tornillos. Una vez
fijadas, de forma habitual se dejan insertadas aunque ya haya finalizado su funcion,
suponiendo un elemento extrafio adicional de riesgo en la recuperacién de los pacientes. En
caso de ser retiradas, en el mismo acto o posteriormente, se habra producido una lesién
adicional no deseada al hueso en el punto de fijacién. Por otra parte, aunque la alineacién
en 2 planos se consigue adecuadamente con guias de corte correctamente planificadas,
continua existiendo el problema de alineacién ajustada en el eje de rotacién, lo que puede
dar lugar a disfuncionalidades articulares residuales. Por ultimo, la utilizacién por parte de
los cirujanos de estos dispositivos, requiere un entrenamiento especifico y la adaptacion de
Su uso a casos particulares implica un grado de incerteza en el resultado final obtenido.

Por tanto existe todavia necesidad de mejora en guias quirtrgicas que mitiguen al menos
alguno de los problemas antes descritos.

RESUMEN DE LA INVENCION

Para solventar los problemas expuestos la presente solicitud comprende:

1. Un dispositivo de guiado que se fija por presidon no siendo necesario el uso de
tornillos o agujas, gracias a lo cual se evitan las lesiones que necesariamente causan
otros sistemas de fijacién, es removible al final de la intervencién, se acorta el tiempo
de la intervencién y todo ello contribuye a que el tiempo de recuperaciéon del paciente
sea menor.

2. El procedimiento para la fabricacién del dispositivo.
3
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3. Se reivindica también el kit que comprende el dispositivo antes sefialado.

El dispositivo guia para corte y alineamiento de piezas éseas, comprende un cuerpo
semicilindrico con seccién en C, que contiene una superficie tridimensional interna de
adaptacién al hueso conformada de forma personalizada siendo el negativo de la superficie
de una porciéon de hueso largo del paciente en la zona de intervencion, y que se ajusta al
hueso por un sistema auto-acoplable y de fijacion por presion, también llamado de “Snap Fit”.
La guia personalizada auto-acoplable define una ranura para guiar una cuchilla en cada
plano de corte. La ranura esta orientada en un determinado angulo preseleccionado y en
una posicién relativa a dos ejes anatémicos anteroposterior y transversal del paciente,
cuando se acopla a la correspondiente porcion del hueso a intervenir. La posicién y el
angulo se seleccionan durante la planificacién prequirirgica. La guia personalizada auto-
acoplable también incluye muescas o sefales para determinar la alineacién en el eje de
sagital o de rotacion de los extremos 6seos post osteotomia. La posicidén de las senales de
referencia para la alineacion en el eje de rotacién se selecciona durante la planificacion
prequirargica. El dispositivo puede estar fabricado de cualquier material flexible
biocompatible, incluyendo, entre otros, metal o plastico.

En otra ejecucidn, la guia personalizada auto-acoplable define dos ranuras para guiar
cuchillas. Las ranuras estan orientadas en un determinado dngulo preseleccionado y en una
posicion relativa a dos ejes anatomicos del paciente, (anteroposterior y transversal) cuando
se acopla a la correspondiente porcion del hueso a intervenir, de forma que delimitan una
seccion en cuna central de hueso a resecar y dos extremas. La posicion y el angulo se
seleccionan durante la planificacién prequirdrgica. La guia personalizada auto-acoplable,
también incluye un orificio en la seccién delimitada por los planos de corte, para alojar un
tornillo de fijacion a la cufia de hueso a resecar. La guia personalizada auto-acoplable
también incluye muescas o sefales para determinar la alineacién en el eje sagital o de giro
de los extremos Oseos post ostectomia. La posicion de las muescas de referencia para la
alineacién en el eje de rotacion se selecciona durante la planificacién prequirurgica.

La guia personalizada auto-acoplable también comprende unos canales adecuados para
alojar brocas de taladro que sirven de guia para ubicar la posicion de elementos de fijacién
de prétesis. El tamano, la posicién, orientacién y sentido de los canales seran determinados
durante la planificacién prequirudrgica.
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En otro aspecto, la presente solicitud incluye un procedimiento para producir el dispositivo

quirurgico que comprende, pero no limita, los siguientes pasos:

1. Toma de datos, en particular la obtencién de una imagen en 3D del hueso a
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intervenir, a través de cualquier sistema posible como en la actualidad puede ser
la tomografia axial computarizada (TAC) o la Resonancia Nuclear Magnética
(RNM)

La reconstruccién virtual del hueso, en base a los datos obtenidos.

La planificacién quirargica, en la cual se realizara la determinaciéon de pardmetros
tales como, pero no limitados a, los planos de alineacién de las articulaciones
adyacentes, los ejes anteroposterior, transversal y sagital y la orientacién del
abordaje quirtrgico. Con los parametros determinados, se realizan calculos
personalizados para la ubicacién y orientacién espacial de diferentes aspectos a
considerar en la guia. Por ejemplo se realizaran calculos tales como, pero no
limitados a

e |a estimacién de la mejor posicion y orientacién de los planos de corte. En

una realizacién particular la estimacion de los planos de corte se calculan de

forma que aseguren la mejor realineacién con la menor seccion de hueso a

resecar.

e la estimaciéon de la minima superficie que debera tener el dispositivo para

su correcta auto-fijacion al hueso por presion o sistema “Snap Fit” sin

necesidad de sistemas de fijacion adicionales.

e la estimacion de la posicion de alineacion en el eje sagital o de giro de los

extremos resultantes a la osteotomia.

e el posicionamiento de orificios que puedan albergar sistemas de fijacion

tales como tornillos o agujas.

e el posicionamiento y orientacion de canales destinados a albergar brocas

para taladrar hueso en puntos donde posteriormente se hayan de atornillar

elementos de fijacion y/o implantes.

e La estimacion del grosor y longitud mas adecuada de tornillos a aplicar

e La seleccion del tipo, forma y tamafio de sistemas de fijacion y/o implantes

a utilizar.
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4. Diseno del dispositivo guia, con los calculos realizados y mediante técnicas y
sistemas de disefio asistido, por ejemplo por ordenador (CAD). En una
realizacién particular, el dispositivo tiene forma semicilindrica con seccion en C,
con la longitud necesaria calculada para asegurar su auto-fijacion por presion,
sistema “Snap Fit”, su superficie interna tiene la forma exacta del negativo del
hueso a intervenir en la ubicacion decidida, y contiene al menos una ranura para
corte en la ubicacién y orientacion calculada y un sistema para marcar la
realineacion de los extremos 0Oseos post-osteotomia. En otra realizacion
particular, el disefio de la guia contiene ademas orificios para albergar agujas o
tornillos en lugares predeterminados en los célculos y canales para brocas con la
ubicacion y orientacion precalculados.

5. Fabricacion fisica del dispositivo guia. El dispositivo guia disefiado puede estar
fabricado, entre otras, mediante técnicas de mecanizado o cualquiera de las
tecnologias de prototipado rapido, tales como impresion 3D o sinterizado por

laser entre otras.

6. Opcionalmente, puede también fabricarse el hueso de referencia a efectos de
poder realizar un control de calidad de la guia personalizada fabricada y/o llevar a

cabo una pre-intervencién de prueba o entrenamiento ex-vivo.

En otro aspecto de la presente solicitud, se incluye un kit que comprende el dispositivo guia
de ayuda quirlrgica, asi como los elementos necesarios para realizar la intervencién
quirurgica, como por ejemplo, pero no limitados a hojas de corte, agujas, tornillos, placas y
protesis, segun los célculos y disefos personalizados establecidos en el proceso de
fabricacion.

En otro aspecto de la solicitud, se incluyen en el kit, dos ejemplares de la guia y los
elementos necesarios para la realizacién de la intervencién, conjuntamente con una
reproduccion idéntica al hueso a intervenir, para poder practicar la intervencién ex-vivo.

BREVE DESCRIPCION DE IMAGENES Y FIGURAS

La FIGURA 1 muestra el dispositivo guia (5) acoplado en el hueso (3).
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La FIGURA 2 muestran dos vistas de un hueso con desviacion angular, la vista
craneo-caudal (1) y la latero-medial (2).

La FIGURA 3 muestra los planos de corte (4) calculados sobre el hueso el hueso (3).

La FIGURA 4 muestra el dispositivo (5) en vista de alzado interior. En la figura se puede
observar la cara interna (6) que se corresponde con el negativo del hueso, los canales (8)
para alojar brocas de taladro, las ranuras para la guia de corte (9) y los puntos de ruptura

(11).

La FIGURA 5 muestra el dispositivo (5) en vista de alzado exterior. En la figura se puede
observar las ranuras para la guia de corte (9), los canales (8) para alojar brocas de taladro y
el orificio para fijar el dispositivo al hueso (10) en la zona a resecar.

La FIGURA 6 muestra una seccion del dispositivo (5) en vista lateral, pudiéndose observar
la extensién de sus prolongaciones (7) que posibilita la auto-fijacién por presién o “Snap Fit”.

La FIGURA 7 muestra una seccion transversal del dispositivo (5) acoplado a una seccion
transversal del hueso (3) y una broca (14) adecuada para introducirse por el canal (8) y
taladrar el hueso (3).

La FIGURA 8 muestra, de forma esquematica, un lateral de la zona del intervencion en
donde se aprecia el hueso (3), el dispositivo (5), en este caso se ha reforzado la union del
dispositivo al hueso por medio de un tornillo (12) atornillado al hueso por la zona que se
retirard, los puntos de ruptura (11) del dispositivo, la cuchilla (13) representada sélo
parcialmente, adecuada para discurrir por las ranuras (9) de la guia.

La FIGURA 9 muestra el dispositivo (5) en vista lateral. En la figura se puede observar los
canales (8) para alojar brocas de taladro, las ranuras para la guia de corte (9) y las marcas
(15) para alinear la rotacion.

La FIGURA 10 muestra, de forma esquematica, un lateral de la zona del intervencién en
donde se aprecia el hueso (3), el dispositivo en seccidn tranversal (5), las ranuras para la
guia de corte (9), los canales (8) para alojar brocas de taladro y la broca de taladrado (14)
perforando el hueso (3).
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DESCRIPCION DE UN MODO DE LLEVAR A CABO LA INVENCION

Se expone a continuacién un modo de llevar a cabo la invenciébn que es meramente

explicativo por lo que no puede entenderse como limitativo de la misma.

El objeto del presente se extiende a otras posibles ejecuciones de la invencion que
compartan las soluciones técnicas que se reivindican aun cuando puedan variar en cuanto a
la forma concreta de ejecutarse, tanto en el procedimiento afiadiendo u omitiendo etapas,
como en el dispositivo anadiendo o eliminado elementos o el numero en que estos se
encuentran, o el kit incluyendo otros dispositivos 0 dandole una configuracion o contenido
distinto.

En un primer aspecto, la presente invencién consiste en un dispositivo guia quirirgica
removible (5), disefiado para un solo uso, especifica para un paciente, con forma
semicilindrica y seccion en C como se describe en la figura 6, cuyo método de sujecion a la
zona quirargica seleccionada, conocido como Snap Fit se basa en su propia forma
semicilindrica, la flexibilidad de los materiales con que esta construida y la presion que sus
prolongaciones (7) ejercen hacia el interior, cuya parte interna (6) es el negativo del propio
hueso (3) del paciente, consiguiendo de esta manera un ajuste perfecto a la zona
pre-seleccionada donde se fija por la propia presion que sus prolongaciones (7) realizan
hacia el interior o técnica de “snap fit". Esta caracteristica, que asegura el ajuste al hueso sin
necesidad de uso de agujas o tornillos, permite que el dispositivo guia sea retirado durante o
al finalizar la intervencién sin haber producido dafo alguno en el hueso que quedara en uso.
El dispositivo guia (5) auto-acoplado a la zona del hueso (3) a intervenir, se muestra en la
figura 1.

El dispositivo guia que se describe comprende, pero no limita su uso por ejemplo para la
correccién de desviaciones angulares de huesos largos como el mostrado en la figura 2.

En una ejecucion posible, el dispositivo guia (5) comprende una ranura (9) que delimita un
plano con una orientacion pre-determinada en dos ejes espaciales, para incorporar la hoja
de sierra (13) y guiar el corte de osteotomia.

En una segunda ejecucion posible, el dispositivo guia comprende dos ranuras (9) para
orientar el corte en dos planos (4), que permita la reseccién de un segmento de hueso en

forma de cufa. En un caso especifico, la definicién de los planos de corte es tal que asegura
8
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la congruencia de los extremos de la reseccibn para su posterior reconstruccion,
asegurando la minima reseccién de hueso necesaria para la correccion del defecto. Para
mantener el conjunto unido hasta el momento de la intervencion pero a la vez favorecer el

libre movimiento de la cuchilla por las ranuras, se ha previsto unos puntos de ruptura (11).

El dispositivo guia (5) comprende marcas o senales (15), que pueden tener forma de
muescas, orificios, o cualquier otra forma, en puntos predeterminados durante la
planificacién quirurgica, que dirigiran, durante la reconstruccién, el adecuado alineamiento
no soélo en el plano antero-posterior y transversal (conseguido mediante los planos de corte
(4), sino también en el eje sagital o de rotacion.

El dispositivo guia (5) comprende al menos un orificio (10) en un punto predeterminado
durante la planificacién quirirgica, para alojar y dirigir la colocacion de sistemas de fijacion
como agujas o tornillos. En un caso especifico, un orificio (10) alojara un tornillo (72) o aguja
de fijacion a hueso, en la cuia que va a ser resecada. En otro ejemplo particular, el orificio
de la guia puede determinar un canal (8), como el descrito en la figura 7, con una
determinada direccién y sentido, estimada durante la planificacion quirtrgica, que puede
alojar y dirigir una broca 74 para realizar orificios en el hueso, que posteriormente alojaran
tornillos 12, por ejemplo pero no limitado a la fijacién de extremos 6seos o de placas,
implantes o protesis.

Con el objeto de la presente solicitud es posible llevar a cabo una intervencién ortopédica

que incluye pero no limita, los siguientes pasos:

1. Colocar el dispositivo sobre el hueso (3). El dispositivo guia (5) se auto-acoplara en
el danico lugar donde encaja y queda fijado, debido a su disefio personalizado, tal

como se muestra en la figura 1.

2. Si se considera necesario, fijar el dispositivo guia (5) con un tornillo (12), en el orificio
(70) definido en la zona de hueso en cufia a resecar, segun la planificacion realizada

previamente, tal y como se muestra en la figura 8.

3. Marcar en el hueso las marcas de rotacion, siguiendo las sefales definidas en el
dispositivo guia 15, en un caso particular las sefiales tiene forma de muesca.
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4. Insertar las brocas en los canales definidos en la guia 8 y taladrar el hueso para
albergar tornillos destinados a implantes preseleccionadas en la planificacion.

5. Insertar la hoja de sierra (13) por las ranuras definidas (9) y realizar los cortes
siguiendo los planos definidos por la guia.

6. Retirar el segmento de hueso resecado con la porcion de guia fijado a él.

7. Retirar la parte restante del dispositivo guia, desacoplandolo de los extremos éseos.

8. Reducir ambos fragmentos 6seos de forma que las marcas de rotacién estén
alineadas.

9. Estabilizar los fragmentos en su posicién predeterminada con los implantes elegidos,
utilizando los orificios realizados en el hueso en el paso 4.

10. Proceder al cierre del campo quirdrgico.

En otro aspecto, la presente solicitud incluye un método para producir el dispositivo

quirurgico que comprende, pero no limita, los siguientes pasos:

Primera etapa de toma de datos, en particular la obtencion de imagenes médicas con
suficiente resolucion para recoger con suficiente calidad los detalles de las
estructuras anatémicas de interés. Las imagenes pueden ser adquiridas por
cualquiera de los sistemas de imagen médica disponibles. Las imagenes adquiridas
pueden ser digitalizadas, si no lo estuvieran desde el proceso de adquisicién.
Tipicamente en la actualidad, la imagen es la tomografia axial computarizada (TAC)
o la Resonancia Nuclear Magnética (RNM).

Una segunda etapa de reconstruccion tridimensional virtual del hueso a intervenir en
cada caso particular, en base a los datos obtenidos. Para la reconstruccion del
modelo de hueso a intervenir, se pueden utilizar cualquiera de los sistemas

informaticos de tratamiento de imagen médica disponibles o especificos.

Una tercera etapa de planificacién quirurgica en la que, en base al modelo construido

en la etapa anterior, se realiza la determinacién de parametros tales como, pero no
10
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limitados a, los planos de alineacion de las articulaciones adyacentes, los ejes
anteroposterior, transversal y sagital y la orientacion en la que se realizara el
abordaje quirurgico. En una realizacion particular, se determina también la necesidad
de colocaciéon de implantes, y/o sistemas de fijacidn para aplicar sobre los extremos
0seos durante la reconstruccion del hueso en la intervencion, que aseguren la
correcta cicatrizacién y recuperacion funcional. Esta planificacién quirirgica puede
realizarse, bien de forma manual, o bien utilizando sistemas informaticos disponibles
o especificos. Con los parametros determinados, se realizan calculos personalizados
para la ubicacion y orientacion espacial de diferentes aspectos a considerar en la
guia. Por ejemplo se realizaran calculos tales como, pero no limitados a

e la estimacion de la mejor posicion y orientacion de los planos de corte. En
una realizacién particular la estimacion de los planos de corte se calculan de
forma que aseguren la mejor realineaciéon con la menor seccion de hueso a

resecar.

e la estimacién de la minima superficie que deberd tener el dispositivo para
su correcta auto-fijacion al hueso por presion o sistema “Snap Fit” sin
necesidad de sistemas de fijacion adicionales.

e la estimacion de la posicion de alineacion en el eje sagital o de giro de los

extremos resultantes a la osteotomia.

e el posicionamiento mas adecuado de orificios que puedan albergar
sistemas de fijacion tales como tornillos o agujas.

e el posicionamiento y orientacion de canales destinados a albergar brocas
para taladrar hueso en puntos donde posteriormente se hayan de atornillar
elementos de fijacion y/o implantes.

e La estimacion del grosor y longitud mas adecuada de tornillos a aplicar.

e La seleccion del tipo, forma y tamafio de sistemas de fijacion y/o implantes

a utilizar.

11
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Una quinta etapa de disefio del dispositivo guia (5), con los calculos realizados y
mediante técnicas y sistemas de disefio asistido por ordenador (CAD). En una
realizacién particular, el dispositivo guia tiene forma semicilindrica con seccién en C,
con la longitud necesaria de sus prolongaciones (7) calculada para asegurar su
auto-fijacién por presién o sistema “Snap Fit”, su superficie interna (6) tiene la forma
exacta del negativo del hueso (3) a intervenir en la ubicacién decidida, y contiene al
menos una ranura (9) para corte en la ubicacion y orientacién calculada y un sistema
para marcar la realineacion de los extremos éseos post-osteotomia. En otra
realizacién particular, el dispositivo guia contiene dos ranuras (9) de guia de corte,
de forma que determinan la zona del hueso a resecar. En otra realizacion particular,
el disefio de la guia contiene ademas orificios (8) para albergar agujas o tornillos en
lugares predeterminados en los célculos y canales (10) para brocas (14) con la
ubicacion y orientacion precalculados.

Una sexta etapa, de fabricacién fisica de la guia. El dispositivo guia disefado puede
estar fabricado, entre otras, mediante técnicas de mecanizado o cualquiera de las
tecnologias de prototipado rapido, tales como pero no limitadas a impresién 3D,
sinterizado por laser. El dispositivo guia puede estar fabricado de cualquier material
flexible que permita el acoplamiento y fijaciébn al hueso por presién, que sea
biocompatible, incluyendo pero no limitado a, metal o plastico.

En una realizacion particular, el procedimiento de fabricacion incluye una etapa adicional
para la fabricacion de un modelo fisico de hueso, idéntico al hueso de referencia. La
fabricacion se realizard en base al hueso modelado en la segunda etapa del procedimiento
antes descrito. El hueso modelo personalizado puede estar fabricado, entre otras, mediante
técnicas de mecanizado o cualquiera de las tecnologias de prototipado rapido, tales como
pero no limitadas a impresion 3D, sinterizado por laser. El hueso modelo personalizado
puede estar fabricado en cualquier material. Tipicamente el material tendra una consistencia
semejante al hueso de referencia, siendo biocompatible o no. En una realizacién particular el
hueso de referencia fabricado se utiliza, entre otras, para poder realizar un control de calidad
de la guia personalizada fabricada. En otra realizacién particular, el hueso de referencia
fabricado, se utiliza entre otras, para llevar a cabo una pre-intervencion de prueba o

entrenamiento ex-vivo.

En otro aspecto de la presente solicitud, se incluye un kit que comprende la guia de ayuda

quirurgica, asi como los elementos seleccionados de forma personalizada, necesarios para
12
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realizar al menos, parte de la intervencién quirurgica, como por ejemplo, pero no limitados a
hojas de corte de una determinada longitud y grosor adecuado a las ranuras disefiadas en la
guia, asi como, pero no limitado a agujas, tornillos, placas y prétesis, de formas, grosores y
tamanos determinados, segun los calculos y disefios personalizados establecidos en el
proceso de fabricacion. Estos elementos pueden ser fabricados en diferentes materiales
acordes a la funcion a realizar, tipicamente estos materiales son biocompatibles y permiten
esterilizaciéon a altas temperaturas, pudiendo estar disefiados de forma personalizada o ser

seleccionados de estandares disponibles.

En otro aspecto de la solicitud, el kit incluye, al menos dos ejemplares de la guia y los
elementos necesarios para la realizacion de al menos parte de la intervencion,
conjuntamente con el modelo fisico de hueso, reproduccion idéntica al hueso a intervenir,

para poder practicar la intervencion ex-vivo.
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REIVINDICACIONES

1. DISPOSITIVO DE GUIA QUIRURGICA caracterizado por que comprende un cuerpo
tubular realizado total o parcialmente en material flexible y biocompatible, abierto
longitudinalmente, de seccion transversal en “C” con prolongaciones (7) que a su vez
comprende una superficie interna (6) reproduce, en negativo, la superficie del hueso (3)
en la zona a intervenir, y es adecuada para acoplar y fijar por presion el dispositivo a la
zona del hueso a intervenir, y elementos de guia que comprenden al menos una ranura

(9) que secciona, total o parcialmente, el cuerpo del dispositivo guia.

2. DISPOSITIVO DE GUIA QUIRURGICA conforme a reivindicacion 1 caracterizado por
que los elementos guia comprenden dos ranuras (9), que determinan planos de corte

(4) pre-determinados.

3. DISPOSITIVO DE GUIA QUIRURGICA conforme reivindicaciones 1y 2 caracterizada
por que la zona del dispositivo comprendida entre ambas ranuras presenta un orificio

(10) para albergar elementos de fijacion.

4. DISPOSITIVO DE GUIA QUIRURGICA conforme a cualquiera de las reivindicaciones

anteriores, caracterizado por que comprende elementos guia (15) de alineacién en el

eje sagital o de giro.

5. DISPOSITIVO DE GUIA QUIRURGICA conforme a cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado por que los elementos guia comprenden unos orificios (8)
pasantes entre la cara exterior y la interior del dispositivo, para guiar brocas (14) de

taladro para realizar orificios en hueso (3) con una direccién y sentido pre-determinados.

6. DISPOSITIVO DE GUIA QUIRURGICA conforme a cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, caracterizado por que en el interior de las ranuras (9) presenta puntos de

ruptura (11).

7. PROCEDIMIENTO PARA LA FABRICACION DE UNA GUIA QUIRURGICA, que
comprende la obtenciéon de un volumen de informacién sobre el hueso concreto a
intervenir, la modelizacion virtual en tres dimensiones del hueso a intervenir, la
planificacién de la intervencion quirurgica y el disefio de la guia descrita en las

reivindicaciones 1 a 6 caracterizado por que tomando como base los datos obtenidos y
14
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la modelizacion, virtual o fisica, del hueso a intervenir se ejecutan los siguientes

subprocesos :

e Subproceso para la determinacion del angulo de modificaciéon del hueso que
5 comprende las siguientes fases:
a. Determinacion del eje sobre el que existe la desviacion.
b. Calculo del angulo de corte necesario para contrarrestar el angulo de
desviacion del hueso en ese eje.
e Subproceso de determinacion del punto del hueso en donde realizar el resecado que
10 comprende las siguientes fases:
a. Calculo de las secciones del hueso en los distintos posibles puntos de corte.
b. Comparacion de las secciones de los huesos en los diferentes puntos de
corte.
c. Seleccion del punto de corte en donde menor sea la seccion del hueso.
15 e Subproceso para el calculo de la minima superficie interior del dispositivo para su

fijacion mediante presion a la zona de la intervencion.

8.- Kit que comprende la guia quirurgica y una reproduccion del hueso a intervenir
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FIG.1 4
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FIG.2
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FIG.4
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FIG.6
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FIG.7
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FIG.8
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Se considera que la solicitud cumple con el requisito de aplicacion industrial
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1-7

1-7
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201430932

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracion para la
realizacién de esta opinién.

Documento Namero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 EP 0570187 Al (TECHNOLOGY FINANCE CORPORTION (PROPRIETARY) 18.11.1993
LIMITED)
D02 GB 2334214 A (JOHN KNOWLES STANLEY) 18.08.1999
D03 US 5449360 A (SAUL N. SCHREIVER) 12.09.1995
D04 WO 9624295 Al (JENKINS JOSEPH) 15.08.1996

2. Declaracién motivada segun los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucion de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

El objeto de la busqueda es una guia quirtrgica ortopédica que comprende un cuerpo semicilindrico con seccion en C, que
se ajusta al hueso mediante un sistema auto acoplable. La guia personalizada tiene una ranura para guiar una cuchilla en
cada plano de corte. La ranura esta orientada en un determinado angulo preseleccionada durante la planificacién pre
quirdrgica, también incluye muescas o sefiales para determinar la alineacion en el eje de sagital o de rotacion de los
extremos 0seos post osteotomia.

El documento DO1 reivindica un conjunto de instrumentos quirdrgicos que incluye una guia de sierra y una guia de
perforacion para guiar la hoja e sierra y una broca de perforacion. La guia tiene una forma de C que se asienta sobre el
hueso a cortar y una formacion de guia para la alineacién de la hoja de sierra con respecto al hueso y para guiar la sierra
mientras se inicia el corte.

El documento D02 describe una guia de corte quirdrgico que comprende un cuerpo de guia que define un par de ranuras de
guia que estan separadas. La guia tiene una superficie posterior céncava para la colocacién en el hueso. Las ranuras
reciben la sierra quirdrgica y guian el corte definiendo la zona del hueso que va a ser cortado. También se proporciona una
placa de union que tiene agujeros para recibir los tornillos para unirse al hueso.

El documento D03 se refiere a un dispositivo y método utilizado en la osteotomia para la eliminacion de una cufia de
conexion desmontable que permite que el cirujano establezca una referencia externa en el hueso, la posicion del apice y el
angulo de la cufia para ser cortado. El bloque incluye guias de sierra integral que tienen ranuras de guia superior e inferior
interconectadas para traducir la referencia en el hueso. El elemento de conexién es entonces extraido y el bloque y los
pasadores se retiran para permitir la terminacion del procedimiento.

El documento D04 describe un kit quirargico para realizar una osteotomia tibial que comprende un par de pasadores de
montaje para la que se acople una guia de osteotomia, que comprende una ranura transversal que define un plano de corte
adaptado para recibir y guiar una cuchilla de corte transversal para cortar la tibia, y una pluralidad de ranuras oblicuas de
desplazamiento angular de la ranura transversal que define un plano oblicuo que define el corte de cufia en el hueso.
También se incluye un kit quirdrgico de osteotomia.

Por lo anteriormente expuesto las caracteristicas de las reivindicaciones 1-7 del documento objeto de estudio, ya son
conocidas en los documentos D01 y D02 por lo que las reivindicaciones no son nuevas a la vista del estado de la técnica
conocido (Articulo 6.1 LP11/86).
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