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DESCRIPCION

Dispositivo implantable.

Estado de la Técnica

[0001] La presente invencion refiere, en cuanto a sus realizaciones, a un dispositivo implantable que comprende
un actuador mecanico autbnomamente proporcionado, por ejemplo, aunque no exclusivamente, un distractor
ortopédico comprendiendo un motor eléctrico en una capsula hermética y un sistema de transmision

biocompatible preparado para el desplazamiento bidireccional de huesos o de elementos del esqueleto.

[0002] Los distractores ortopédicos encuentran su aplicacion en la terapia de una pluralidad de enfermedades y
malformaciones, particularmente, aunque no exclusivamente, en la extension de huesos largos, pero también en
terapia quirdrgica de la espina dorsal, huesos de las mandibulas, u otras partes del esqueleto. Dichas técnicas
utilizan dispositivos distractores externos fijados al hueso, y cada vez mas, dispositivos internos que son
totalmente implantados en el cuerpo, por ejemplo distractores centromedulares, clavos distractores para la
extension de huesos largos, distractores conectores para la terapia de la espina dorsal, y otras formas

especializadas de implantes activos

[0003] FR2961386 describe por ejemplo un clavo centromedular que puede activarse mediante una transmision
magnética, mientras que US200629683 hace referencia a un distractor que controla un husillo de rosca a relates

WQ09100065 también describe un dispositivo similar

[0004] Un problema comun a dichos dispositivos es el de asegurar la biocompatibilidad del implante que contiene
motores eléctricos. Dichos dispositivos incluyen de hecho varios materiales, por ejemplo electrénica de control,
imanes de tierras raras, bobinas eléctricas y circuitos magnéticos que no pueden estar en contacto con tejidos
corporales. Las mismas limitaciones se aplican también a la bateria que se utiliza para el aprovisionamiento de

energia.

[0005] US6245075 describe un distractor con una fuente de energia interna o externa, y en la que la accion del
distractor se asegura mediante un actuador hidraulico. Otras soluciones similares son conocidas ya en
US5626581 y US6416516.

[0006] US7753915 describe un clavo centromedular con un rotor magnético que es dirigido en su rotacion por un
campo magnético generado por bobinas externas al cuerpo y US2004023623 describe un distractor en el que el
motor eléctrico no esta implantado, sind que es externo con respecto al cuerpo y el movimiento es transmitido
magnéticamente a un actuador interno. Estos dispositivos resuelven el problema de incluir componentes
potencialmente no-compatibles, pero no son contenidos completamente en el cuerpo y requieren por lo tanto una

parte externa relativamente aparatosa que puede resultar molesta para el paciente

[0007] Otras formas de dispositivos implantables que comprenden actuadores electromecanicos son también
conocidas, por ejemplo, en forma de bombas implantables para el suministro de drogas. En estos dispositivos, al
igual que en los distractores electromecanicos, la separacion del motor eléctrico, las unidades y el paquete de

baterias; con respecto al tejido humano, es de capital importancia..
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[0008] WO2010/061391 revela un distractor automatico para el ajuste de la elevacion de la cresta alveolar o la
expansion del espacio de dilatacion alveolar en un paciente en el que un motor y un engranaje reductor se

incluyen en un cilindro sellado.

Breve resumen de la invencién

[0009] Es por ello el proposito de la presente invencion aportar un dispositivo biocompatible e implantable que

comprenda un actuador mecanico y pueda actuar sin depender de elementos externos ni de fuentes de energia.

[0010] De acuerdo con la invencion, este objetivo se consigue mediante el objeto de las reivindicaciones anexas,
y particularmente mediante un dispositivo implantable que comprenda una unidad de accionamiento y un
ensamblador cinematico unidos, la unidad de accionamiento comprendiendo un motor eléctrico que accione un
primer rotor; el ensamblador cinematico comprendiendo un segundo rotor magnético, magnéticamente acoplado
al citado primer rotor de tal manera que pueda ser activado mediante rotacion por el motor, y un actuador
activado por el segundo rotor caracterizado porque la unidad de accionamiento esta incluida en una capsula

hermética.

Breve descripcién de los dibujos

[0011] Ejemplos de modos de realizacion de la invencidon se indican en la siguiente descripcion vy ilustracion

mediante dibujos en los que:

e Figura 1 representa en una vista simplificada de, una posible realizacion de la invencién a un distractor

intramedular para el alargamiento de huesos
* Figura 2a muestra un detalle de una transmision magnética incluida en la realizacién de la presente invencion.

* Figura 2b muestra otra vez la transmision magnética de una realizacion de la presente invencion, en la que uno

de los rotores magnéticos ha sido eliminado con el fin de aportar mayor claridad al conjunto.

 Figura 3a y 3b ilustran una posible realizacion de la presente invencion que es un distractor de la columna

vertebral.

* Figura 4 muestra un distractor mandibular que es una realizacion de la presente invencion.

Ejemplos de realizaciones de la invencion

[0012] Una posible realizacion de la presente invencion es un clavo distractor intramedular para la correccion del
déficit de longitud de los huesos, como por ejemplo en el fémur, tibia, himero o cualquier otro hueso largo. Tal y
como se conoce en el estado de la técnica citado arriba, una posible terapia para dichas condiciones comprende
la insercién quirtrgica en la cavidad de la médula del hueso objetivo de un clavo distractor que comprende un
actuador que permite modificar su longitud total y que pueda ejercer una fuerza lineal suficiente, que permita
facilitar el crecimiento del hueso a ambos lados de una linea de fractura artificial. Habitualmente el implante
funciona durante un periodo largo de tiempo de acuerdo con un plan de alargamiento especifico y normalmente

se deja en el mismo lugar como una estructura de clavo intermedular pasivo, una vez que el hueso ha alcanzado
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la longitud deseada. La velocidad lineal relativa de los extremos de conexidon 31 y 61 es del orden de algunos

milimetros por dia.

[0013] de acuerdo con esta realizacion, tal y como se ilustra en las figures 1 y 2a 'y 2b, el dispositivo de implante
comprende una unidad de accionamiento 25 y un ensamblaje cinematico 27 unidos entre si coaxialmente: la
unidad de accionamiento 25 se localiza en un extremo del clavo intramedular e incluye un motor eléctrico 35 que
puede ponerse en rotacion mediante una unidad de comandos que no es visible en la figura, y una fuente de
energia eléctrica 32, por ejemplo una pila de células de litio u otra bateria eléctrica primaria o secundaria

(recargable) adecuada.

0014] la unidad de20, hecha or ejemplo de titanio, PEEK; o de cualquier material biocompatible adecuado. El
objetivo de la capsula es evitar el ingreso de fluidos del cuerpo en el espacio que incluye los componentes
electrénicos, el motor eléctrico y la bateria, y prevenir de manera efectiva cualquier contacto entre dichos
componentes y el tejido del cuerpo. Preferentemente la capsula esta herméticamente sellada o soldada y no
presenta apertura alguna para garantizar el contenido durante un tiempo esencialmente indefinido. Ain mas
preferentemente la unidad de accionamiento completa es una capsula doblemente sellada con el fin de evitar la

contaminacion.

[0015] en una posible variante de la invencion, el paquete de pilas, puede estar contenido en una capsula
hermética separada, diferente de la que incluye al motor 35, y la capsula tiene conectores que la atraviesan para

permitir la transmision de nergia eléctrica del uno al otro.

[0016] En algunas ocasiones, puede resultar ventajoso el aportar una fuente de energia separada, a la que el
dispositivo implantable pueda conectarse. La fuente de energia puede posicionarse en la parte interior o exterior
del cuerpo y transmitir la energia al dispositivo implantable mediante una conexién por cable, o sin cable,
apropiada. Esta variante de la invencion resulta particularmente adecuada, por ejemplo, cuando el actuador debe
accionarse en un periodo largo de tiempo, o cuando una bateria adecuadamente auténoma no puede adecuarse
al espacio de implantacién disponible en funcidon de las necesidades el dispositivo de implantacion puede ser
completamente dependiente con respecto a la fuente de aprovisionamiento externo de energia para su
funcionamiento, o bien incluir un acumulador recargable que puede rellenarse mediante una fuente de energia

externa.

[0017] La transmision de energia sin cable puede conseguirse mediante induccién eléctrica o magnético, o

mediante un convertidor ultrasoénico, o bien mediante cualquier otro medio de transmisién apropiado

[0018] EI motor eléctrico 35 esta conectado, directa o indirectamente, a un primer rotor magnético 37, también
comprendido en la capsula 20 la cual presenta una adecuacion de polos magnéticos alternos Su rotacion se
transmite mediante un par magnético, a un segundo rotor magnético 41, situado fuera de la capsula 20
magnéticamente acoplado al mencionado primer rotor magnético de manera que puede ser accionado
rotacionalmente por el motor. Las Figuras 2a y 2b representan una posible colocacién de los rotores asi
acoplados 37 y 41, como un par de discos coaxiales situados frente a frente. Estructuras alternativas, tales como

por ejemplo rotores cilindricos son igualmente posibles.

[0019] En la mayoria de aplicaciones ortopédicas las velocidades de los desplazamientos son muy bajas, y las
fuerzas ejercidas son bastante elevadas, de forma que requieren un sistema reductivo. En el presente ejemplo,

tal y como se muestra en las figuras 2 y 3a, la reduccion es obtenida mediante un reductor 45, por ejemplo una
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cascada de reducciones planetarias, y por el husillo de rosca 48 y la tuerca de transmision 49 que transforma el
movimiento de rotacion y el resultado del reductor 45 en un movimiento lineal del émbolo 60 relativo a la funda
50. El sistema de reduccioén de esta realizacién, que comprende los estadios planetarios 45 y el husillo de rosca 'y
tuerca de ensamblaje no esta incluido en una capsula hermética y por ello puede entrar en contacto con los
fluidos del cuerpo, con lo que de hecho esta lubricado por dichos fluidos del cuerpo. Consecuentemente esta
integramente construido a base de materiales biocompatibles tales como titanio, aleaciones de Cromo-cobalto,
nitinol, acero inoxidable, politileno, PEEK; PET; PTFE, ceramica biocompatible o cualquier otro material

biocompatible adecuado

[0020] en una aplicacion tipica, la ratio de reduccion del redactor 45 esta comprendida entre 500:1 y 2000:1. Por
ejemplo una cascada de cinco 4:1 estadios planetarios puede utilizarse para conseguir un ratio de reduccion
general de 1024:1. De tal manera que, asumiendo una velocidad de rotacion de alrededor de 1000 rpm para el

motor 35, el husillo de rosca 40 puede girar a aproximadamente una revoluciéon por minuto.

[0021] En otras variantes no representadas el sistema de reduccidon podria usar reductores armonicos,
reductores vibratorios, reductores cicloidales, u otros sistemas de transmisién que consigan los ratios de

transmision deseados.

[0022] En una practica clinica de alargamiento de extremidades el plano distractor se expande en periodos de
varios dias o semanas, durante los cuales el paciente es animado a mover y a ejercitar la extremidad. tratada. De
la misma forma el reductor 45 y el ensamblaje entre el husillo giratorio y la tuerca 48, 49 estan preparados para
soportar cargas axiales y radiales inducidas por el peso del paciente y su movimiento ademas del par de torsion
transmitido durante la distraccion.. Preferentemente esto se consigue mediante cojinetes axiales biocompatibles
46 en el reductor 45. En una realizacion preferente los cojinetes tienen jalas de titanio y bolas o cilindros de

ceramica.

[0023] la Figura 2a muestra, quizas mas claramente, la disposicion de los rotores magnéticos 37 y 41. Cada
rotor comprende una pluralidad de zonas magnetizadas que definen un patrén de polos magnéticos que tienen a
su vez polaridades alternas (representadas mediante variaciones de color). El segundo rotor 41, el cual no esta
protegido dentro de la capsula 20, tiene preferentemente los materiales magnéticos cubiertos por un material
biocompatible (no visible). Ventajosamente el motor 35 en la capsula hermética 20, los rotores magnéticos 37 y
41, el sistema redactor 45. El husillo rotor 48, y la tuerca 49 se encuentran alineados coaxialmente y cada

elemento esta directamente conectado con el siguiente, de manera que la transmision es eficiente y compacta.

[0024] Tal y como se menciona mas arriba, el actuador de la invencion esta contenido en su totalidad el en clavo
implantable, y no depende de fuentes de energia externas ni tampoco de fluidos para su accionamiento. Otra
ventajosa caracteristica de la invencion es que toda la cadena de transmision es reversible, en el sentido de que
el movimiento relativo lineal de los puntos adyacentes 61 y 31 puede ser igualmente en dos direcciones,
alargando o acortando el clavo implantable. Gracias a esta caracteristica la distraccion puede ser revertida si es

necesario

[0025] Preferentemente, la unidad accionadora también comprende un circuito de comando remotamente
controlable que determina la rotacion o el paro del motor 35.. Gracias a esta caracteristica, el motor puede
accionarse después de la implantacion basandose en un plan post-operatorio y/o en observaciones clinicas de

rayos X. Diversos sistemas de control pueden adaptarse en el marco de la invencion. N una posible variante el
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circuito de mando incluye sensores de campo magnético, por ejemplo sensores hall. De esta forma, un cirujano
puede controlar la operacion del motor 35 mediante la colocacion de un iman permanente en posiciones
predeterminadas en la parte externa de la extremidad implantada, preferentemente, en este caso, el circuito de
comando tiene dos sensores de campo magnético en posiciones separadas, uno para accionar el actuador en la

direccion normal de alargamiento, y el otro para revertir la distraccion.

[0026] En el ejemplo mostrado, la transmision del husillo giratorio es preferentemente autoblocante, en el sentido
de que el clavo normalmente resiste a cargas axiales sin cambiar su longitud, a menos que el motor eléctrico

esté conectado. Si es necesario, un mecanismo autoblocante puede ser afadido al implante.

[0027] La invencion admite también otras formas de control remoto, por ejemplo mediante radio transmision,
comunicacion entre campos electromagnéticos proximos, ultrasonidos, o cualquier otra forma adecuada de

sistema de comunicacion sin cables.

[0028] Las variantes de las figuras 1, 2, 3a, 3b estan especialmente adaptadas para la implantacion en el canal
medular de huesos largos. Esta no es sin embargo la Unica aplicacién de la invencién. Las Figuras 3a, 3b
illustran una variante de la invencién aplicable a otras partes del esqueleto, particularmente para el tratamiento
de la columna vertebral y de la escoliosis en esta variante el husillo rotatorio 48 acciona un conector articulado
13 que puede ser utilizado como un distractor implantable en la columna vertebral. La Figura 4, por otra parte,
ilustra la posible implantaciéon de un dispositivo 15, de acuerdo con la invencién utilizada como un distractor
Craneo-Maxilar. En esta aplicacion, el implante esta fijado en la parte externa del hueso, en esta caso en la

mandibula.

[0029] Otras aplicaciones del implante inventivo son posibles, incluyendo la correccion de la longitud de las
extremidades, tanto si son congénitas como postraumaticas, poliomelitis, pseudo-artrosis; extension de mufiones
de hueso después de amputaciones; transporte de hueso tras la extirpacion de tumores, crecimiento unilateral o
bilateral desparejado o anémalo; protesis de rodilla, alargamiento cosmético; cirugia ortonactica, correccion de
deformaciones de mandibula; distraccion Craneo-maxilofacial; distraccion de la apdfisis Alveolar; distraccion

multivectorial y en la zona de la columna vertebral, escoliosis sin fusion y otras condiciones ortopédicas.

[0030] La invencion tampoco se limita a una aplicacién ortopédica, otras realizaciones no representadas pueden
incluirse a parte del husillo giratorio y la tuerca, actuadores diferentes como por ejemplo una bomba de

impulsién, o cualquier otro dispositivo que requiera un movimiento o un desplazamiento

Numeros de referencia

[0031]

10 Distractor intramedular

13 Distractor de la columna vertebral
15 Distractor Craneo-maxilo

20 capsula hermética

25 unidad de accionamiento

27 Ensamblaje cinematico
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31 zona accesoria

32 paquete de baterias
35 motor

37 rotor magnético

40 husillo de rosca

41 rotor magnético

44 cojinete radial

45 reducciones planetarias
46 cojinete axial

49 tuerca

50 funda

60 émbolo

61 area de unién

71 empujador plano

72 empujador plano
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo implantable (10,13,15) que comprende una unidad accionadora (25) y un ensamblaje cinematico
(27) unidos: la unidad accionadora (25) comprende un motor eléctrico (35) que acciona un primer rotor magnético
(37); el ensamblaje cinematico (27) comprende un Segundo rotor magnético (41), magnéticamente acoplado al
mencionado primer rotor magnético (37) de tal manera que puede ser rotacionalmente accionado por el motor
(35), y un actuador accionado por el segundo rotor (41), en el que la unidad accionadora (25) esta incluida en

una capsula hermética (20); y el segundo rotor magnético (41) esta fuera de la capsula hermética (20).

2. El dispositivo implantable de la reivindicacién precedente en el que el mencionado actuador consiste en un
distractor de husillo de rosca-tuerca, un distractor corrector, una bomba una bomba de desplazamiento reciproco

positivo, o un propulsor o cualquier dispositivo médico que requiera desplazamiento

3. Dispositivo implantable de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes que tiene una primera y
una segunda region de conexion (31,61) para agarrarse al hueso, estando dispuesto el actuador de manera que

pueda generar un movimiento relativo de las mencionadas primera y segunda regiones de conexion. (31,61).

4. Dispositivo implantable de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el
mencionado Segundo rotor magnético (41) acciona el mencionado actuador mediante una unidad de reduccion
(45).

5. Dispositivo implantable de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el

mencionado actuador y/o la mencionada unidad reductora (45) son lubricadas mediante fluidos corporales.

6. Dispositivo implantable de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes que incluye ademas

una fuente auténoma (32) de energia eléctrica en la capsula hermética (20).

7. Dispositivo implantable de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, conectable a una

fuente externa de energia.

8. Dispositivo implantable de acuerdo con las reivindicaciones de la 4 a la 7, en la que la mencionada unidad de

reduccion (45) comprende uno o mas sistemas de cojinetes (46) capaces de transmitir cargas axiales.

9. Dispositivo implantable de acuerdo con la reivindicacion anterior, en el que los mencionados cojinetes (46)

ncluyen bolas o rodamientos de ceramica y jaulas de titanio.

10. Dispositivo implantable de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes en la que la

mencionada capsula hermética (20) consiste en un tubo de titanio hermético.

11. Dispositivo implantable de acuerdo con las reivindicaciones de la 4 a la 10, en el que la mencionada unidad
de reduccion (45) comprende un sistema planteario reductor, una unidad spline reductora, o una unidad de

reduccion vibradora.

12. Dispositivo implantable de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes que incluye una
unidad de control sin cables preparada para iniciiar o detener y/o dar marcha atras en el movimiento del motor

eléctrico.
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13. Dispositivo implantable de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que la
mencionada unidad de control sin cables comprende un sensor de campo magnético receptivo a la posicién de
los imanes permanentes que se encuentran en el exterior del cuerpo del paciente.
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