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DESCRIPCION
Implante para estabilizar entre si porciones 6seas separadas
Campo de la invencion

La invencion pertenece al campo de la tecnologia médica, y se refiere a un implante para estabilizar entre si una
pluralidad de porciones 6seas separadas, en un paciente humano o animal, en la que las porciones 6seas a
estabilizar sean en particular dos porciones éseas separadas por osteotomia o por fractura, pero también pueden
ser originariamente dos huesos de articulaciéon a inmovilizar uno con respecto al otro (fusion articular, en particular
fusién de pequefias articulaciones tales como, por ejemplo, las facetas articularias, las articulaciones de los dedos o
de los dedos de los pies).

Antecedentes de la invenciéon

La osteotomia es un procedimiento quirlrgico en el que se corta un hueso con el objetivo de acortar, alargar o
realinear el mismo. La osteotomia se realiza en pacientes humanos y en animales, principalmente para realinear las
superficies de soporte de carga de las articulaciones y para realinear porciones 0seas, en particular en la regiéon
facio-maxilar, pero también para realinear entre si porciones 6seas que hayan cicatrizado con una alineaciéon no
deseada tras una fractura. En su mayor parte, resulta necesario alinear entre si las porciones dseas separadas por
procedimiento de osteotomia, en una posicion deseada, y estabilizarlas en esta posicién para que puedan cicatrizar
juntas de nuevo. De acuerdo con el estado de la técnica, las zonas de osteotomia usualmente se estabilizan con la
ayuda de una placa (por ejemplo, una placa de metal) que se coloca sobre la superficie 6sea, a través del corte de
osteotomia, y se fija a cada lado de la misma con ayuda de tornillos para hueso, que se extienden a través de la
placa hacia dentro del tejido 6éseo. De acuerdo con el estado de la técnica, la estabilizacién de las fracturas 6seas
simples y la inmovilizacién de las articulaciones pequefias se efectlan de la misma manera.

El documento WO 2012/040863 describe una placa cervical anterior, que comprende una pluralidad de porciones de
fijacion para anclar el dispositivo en dos o mas cuerpos vertebrales, en la que al menos una de las porciones de
fijacion se conecta rigidamente a una porcion de placa y comprende un elemento de envoltura, que tiene un material
termoplastico insertado que puede licuarse mediante energia mecanica.

El documento W020101045749 da a conocer un dispositivo de fusion para fundir una articulacion sinovial, que
comprende dos porciones de anclaje en forma de pasador, y que presentan una porcioén de estabilizacién entre las
mismas. Las porciones de anclaje comprenden un material termoplastico que puede licuarse mediante vibracion
mecanica.

El documento WO 20101096942 describe un dispositivo de estabilizacion de la columna vertebral, que comprende
un separador intercorporal, un dispositivo de fijaciéon a insertar tras la colocacién del espaciador intercorporal entre
dos vértebras, y un anclaje que comprende una porcién de material de anclaje configurada para su insercion, en
estado liquido, en un tejido dseo esponjoso.

El documento US 2004/0030341 da a conocer un dispositivo de fijacion externo que comprende unos soportes y un
elemento de carga fijado sobre los soportes, en el que dicho dispositivo se fija sobre un hueso tubular por
licuefaccion de un material termoplastico, disponiéndose dicho material termoplastico alrededor de los soportes.

Algunas aplicaciones bien conocidas de osteotomia estan relacionadas, por ejemplo, con las articulaciones de
cadera o de rodilla humanas, y sirven para realinear las superficies articulares de la articulacion para corregir
displasias y deformidades, mediante la mejora de la alineacion y/o la interaccién de los huesos articulares, o para
aliviar el dolor artritico mediante la realineacion de superficies articulares parcialmente dafiadas para desplazar el
soporte de la carga desde regiones dafiadas a regiones aun sanas de las superficies articulares. Otras aplicaciones
de osteotomia bien conocidas estan relacionadas con la reorientacion mandibular o maxilar, por ejemplo para
corregir discrepancias en las posiciones de los dientes, o estan relacionadas con el hueso de la barbilla para corregir
o mejorar el perfil de una persona. En medicina veterinaria la osteotomia se utiliza, por ejemplo, para tratar las
articulaciones de rodilla trasera en perros que sufran de ruptura o dafios en el ligamento cruzado craneal, mediante
la nivelacion de la meseta tibial o el avance de la tuberosidad tibial, sirviendo ambos tratamientos para reducir las
fuerzas de cizallamiento tibiofemoral durante el soporte del peso, ya que unas fuerzas de cizallamiento
suficientemente elevadas pueden dafar la articulacion cuando el ligamento cruzado craneal esta dafiado.

También estan bien establecidos los sistemas de tornillos y placas para estabilizar porciones 6seas, separadas por
un corte o fractura, y para inmovilizar articulaciones, aunque presentan graves limitaciones que en muchos casos
impiden soluciones dptimas. Las mas importantes de estas limitaciones son la necesidad de una seccion transversal
circular en los tornillos, la reduccién de la relacién entre la capacidad de carga de los tornillos y su seccidon, debido a
la rosca de los tornillos, y el hecho de que la placa debera posicionarse necesariamente sobre la superficie 6sea y
que, para poder alojar las cabezas de tornillo y para poder mantener rigidamente la placa y los tornillos en un angulo
predeterminado mutuo, en la mayoria de los casos necesitard un espesor mayor que de lo que seria necesario para
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garantizar una rigidez satisfactoria de la placa.
Breve descripcion de la invencion

El objetivo de la invencion es proporcionar un implante adicional para estabilizar entre si, en un paciente humano o
animal, una pluralidad de porciones éseas separadas, pudiendo estar separadas las porciones 6seas por un corte o
fractura, o pudiendo formar una articulaciéon a inmovilizar o fusionar, y en el que el implante de acuerdo con la
invencion, en comparacion con el estado de la técnica de los sistemas de tornillo y placa, permitira una mayor
flexibilidad en cuanto al disefio y la distribucion de la carga entre las porciones de implante y permitira,
adicionalmente, realizaciones de implante que pueden implantarse al ras con la superficie 6sea.

Los objetivos mencionados se consiguen mediante el implante definido en la reivindicacion 1. El implante de acuerdo
con la invencion comprende, de manera similar al sistema de tornillo y placa de acuerdo con el estado de la técnica,
al menos dos primeras porciones de implante (porciones de clavo) que, en el estado implantado, se extienden dentro
del tejido 6seo de ambos porciones Gseas a estabilizar, y una segunda porcion de implante (porcion de puente) que
conecta las primeras porciones de implante para formar, al menos en el estado implantado, un conjunto
sustancialmente rigido, en el que, en el estado implantado, la porcién de puente constituye un puente a través del
hueco que separa las dos porciones 6seas, es decir, conecta el espacio del corte, fractura o de articulaciéon. Aunque,
de acuerdo con el estado de la técnica, los tornillos que constituyen las primeras porciones de implante sirven
principalmente para fijar el implante en su posicion implantada y, debido a sus limitaciones de disefio, tienen una
capacidad limitada ante las fuerzas contrarias que actlen sobre el implante implantado o las porciones 6seas,
respectivamente, de acuerdo con la invencion las primeras porciones de implante son clavos no roscados, que son
virtualmente incapaces de fijar el implante en su posicién implantada (solo una pequefia retencién a la extraccion),
pero que, en su lugar, pueden estar disefiados para una funcién especifica de soporte de carga, en particular para
contrarrestar las fuerzas de cizallamiento sustancialmente paralelas a un plano que separe las dos porciones éseas,
y las fuerzas o el par que fuercen las dos porciones 6seas a separarse entre si 0 a perder la alineacion deseada
entre las mismas.

Para asegurar el conjunto de las porciones de clavo y de puente del implante de acuerdo con la invencion, en su
posicion implantada, es decir, para otorgarle la retencién a la extraccion necesaria, el implante comprende
adicionalmente al menos un elemento de seguridad que, en cooperacidn con al menos una estructura de fijacion que
comprende el conjunto de clavo y de puente, evita que el movimiento del implante tras la operaciéon en una direccién
opuesta a la direccidon de implantacion. El elemento de fijacion comprende un material que tiene propiedades
termoplasticas, y constituye una conexién de ajuste a la forma entre el tejido 6seo y la/s estructura/s de fijacién del
conjunto de clavo y de puente, mediante la licuefaccion in situ del material con propiedades termoplasticas, a través
de la penetracion del material licuado en el tejido 6seo y a través de la resolidificacion en el tejido 6seo del material
con propiedades termoplasticas.

La separacion que propone la invencion, entre la funciéon de anulacién de la fuerza y la funcién de fijacion entre el
conjunto de clavo y de puente y el/los elemento/s de fijacion, trae consigo una serie de ventajas en comparacion con
los sistemas conocidos de tornillos y placa. Estas ventajas se derivan principalmente del hecho de que las porciones
de clavo no necesitan una seccién transversal circular, ni una rosca de tornillo, y que no es necesario girar las
mismas con respecto a la porcion de puente durante la implantacion, y del hecho de que la libertad de disefio en lo
referente a las porciones de clavo permite una distribucion 6ptima de la carga en el implante y en las porciones
Oseas.

En el implante de acuerdo con la invencién, las porciones de clavo pueden tener secciones transversales adaptadas
a funciones especificas de soporte de carga (por ejemplo, secciones transversales en T, en U o en doble T).
Adicionalmente, la seccion transversal de las porciones de clavo puede ser menor que la seccién transversal de los
correspondientes tornillos, para soportar cargas similares y, por lo tanto, requiere una menor eliminacion de tejido
Oseo para la implantacion de los mismos, y permite su implantacion a distancias menores entre si. Adicionalmente,
es posible fabricar porciones de clavo y porciones de puente del implante de acuerdo con la invencién a partir de
material laminar de facil acceso, pudiendo fabricarse el conjunto de clavo y de puente con una sola pieza de dicho
material laminar. Dicha fabricacion es muy sencilla y eficiente con respecto al material y, por lo tanto, puede llevarse
a cabo a costes considerablemente reducidos en comparaciéon con los sistemas de placa y tornillos de la técnica
actual.

Para implantar el implante de acuerdo con la invencién, se estabilizan entre si las porciones dseas preliminarmente
de manera conocida, mediante procedimientos de estabilizacion usando los sistemas de tornillos y placa de la
técnica actual. A continuacién, se proporcionan orificios en el tejido 6seo para las porciones de clavo, y posiblemente
también para el/los elemento/s de fijacion y la porcion de puente, y se posiciona el conjunto de clavos y puente con
respecto a las porciones éseas. Para fijar el conjunto de clavos y puente en esta posicion, se posiciona el al menos
un elemento de fijacion con respecto a la/s estructura/s de fijacién del conjunto de clavo y de puente, se acopla
energia (preferentemente, energia de vibracién mecénica) al elemento de fijacion y, de este modo, se licua in situ el
material con propiedades termoplasticas y se hace penetrar el mismo en el tejido éseo. Tan pronto como el material
con propiedades termoplasticas vuelve a solidificarse, se eliminan los medios de estabilizacién preliminar y se cierra
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la zona de operacion.

Para alojar las porciones de clavo, no es necesario que los orificios proporcionados en el tejido 6seo estén
dimensionados para encajar a presion la porcion de clavo en el orificio. Dependiendo de la forma de las porciones de
clavo y de las propiedades mecanicas del tejido éseo, en el que deben colocarse las porciones de clavos, también
es posible no proporcionar orificios para las porciones de clavo, o proporcionar dichos orificios solamente en la capa
Osea cortical, e introducir por impacto las porciones de clavo en el tejido 6éseo o en el tejido 6seo esponjoso,
respectivamente. También es posible proporcionar tales orificios (taladros piloto) con una seccion transversal que
sea sustancialmente inferior, y/o de forma diferente, a la seccion transversal general de las porciones de clavo e
introducir por impacto las porciones de clavo en los orificios.

Si las porciones de clavo han de extenderse paralelas entre si, se preensambla el conjunto de porciones de clavo y
de puente o incluso se fabrica en una sola pieza. Si las porciones de clavo han extenderse de forma no paralela
entre si, o si el cirujano ha de adaptar el angulo entre las porciones de clavo a una zona de operacion especifica,
pueden situarse la porcién de puente y las porciones de clavo en sucesién en relaciéon con las porciones éseas, y
pueden montarse in situ, proporcionandose medios para bloquear cada porcion de clavo con relacién a la porciéon de
puente para otorgar al conjunto de clavos y de puente la rigidez necesaria.

Cuando se posiciona el conjunto en relacion con las porciones 6seas, el al menos un elemento de fijacion se sitla
en relacion con el conjunto de clavo y de puente. En las realizaciones preferidas del implante de acuerdo con la
invencion, el elemento de fijacion esta configurado en forma de pasador o de grapa y esta completamente fabricado,
por ejemplo, del material con propiedades termoplasticas. Las estructuras de fijacion del conjunto de clavos y de
puente que cooperan con los elementos de fijacién son, por ejemplo, orificios pasantes en porciones de ensamblaje
que se extiendan sobre la superficie 6sea, 0 muescas en los bordes proximales de porciones de conjunto que se
extiendan sustancialmente perpendiculares a la superficie 6sea.

La técnica de anclaje aplicada para anclar el elemento de fijacion en el tejido 6éseo, con ayuda de un material que
tenga propiedades termoplasticas y energia, en particular energia vibratoria que se transmita al elemento de fijacion
para la licuefaccion in situ del material con termoplasticas, se desvela por ejemplo en las publicaciones US-7335205,
US-7008226, US-2006/0105295, US-2008/109080, y US-2009/131947. La divulgaciéon de todas las publicaciones
mencionadas se adjunta en su totalidad en el presente documento, por referencia. En la misma, es necesario que el
material termoplastico tenga propiedades mecanicas adecuadas para un anclaje mecanicamente satisfactorio del
elemento de fijacion en el tejido 6seo y, en su estado licuado, una viscosidad que le permita penetrar en poros,
cavidades u otras estructuras del tejido éseo naturales o proporcionadas previamente. Ventajosamente, solo se licta
una cantidad relativamente pequefia del material, de tal manera que no se imponga una carga térmica inaceptable
sobre el tejido.

La obtencién de un grado adecuado de licuefaccion, junto con una carga térmica aceptable del tejido y la provision
de propiedades mecanicas adecuadas a las conexiones de ajuste positivo se logra al usar materiales con
propiedades termoplasticas, que tengan un maédulo de elasticidad inicial de al menos 0,5 GPa y una temperatura de
fusion de hasta aproximadamente 350 °C, y al proporcionar dicho material, por ejemplo, sobre una superficie del
elemento de fijacion, que durante la implantacion se presione contra el tejido 6seo (como se da a conocer en el
documento US-7335205 o US-7008226), p. €j. al forzar el elemento de fijacion al interior de un orificio 6seo que sea
ligeramente menor que el elemento de fijacion, o al expandir el elemento de fijacion dentro de un orificio 6seo que
originalmente sea ligeramente mayor que el elemento de fijacion (expansion, por ejemplo, al comprimir o doblar
mecanicamente el elemento de fijacidn), o contra otro elemento contrario (como se da a conocer en el documento
US 2009/131947).

Durante la implantacién se somete el elemento de fijacién a una vibracién, con una frecuencia preferentemente en el
intervalo de entre 2 y 200 kHz (preferentemente, vibracién ultrasénica) mediante la aplicacién, por ejemplo, de un
sonotrodo de un dispositivo ultrasénico. Debido al médulo de elasticidad relativamente elevado, el material
termoplastico transmite la vibracién ultrasénica con tan poca amortiguacion que no se produce la licuefaccion interna
ni, por lo tanto, la desestabilizaciéon del elemento de seguridad, es decir, la licuefaccion solo se produce cuando el
material licuable estd en contacto con el tejido 6seo u otro contraelemento, y de este modo puede controlarse
facilmente y mantenerse al minimo.

También es posible explotar otros tipos de energia que no sean la energia vibratoria, para crear la energia térmica
local necesaria para la licuefaccién in situ del material con propiedades termoplasticas. En particular, tales otros
tipos de energia son energia de rotacion, transformada en calor de friccion sustancialmente de la misma manera que
la energia vibratoria, o radiacién electromagnética (en particular, luz laser en el intervalo de frecuencias visibles o
infrarrojas), guiandose preferentemente dicha radiacion a través del material con propiedades termoplasticas y
siendo absorbida localmente por un material de absorcién, contenido en el material con propiedades termoplasticas
o dispuesto adyacente a dicho material (como se describe, por ejemplo, en la publicacion US 2009/131947).

Algunos materiales con propiedades termoplasticas que resultan adecuados para el al menos un elemento de
fijacion del implante de acuerdo con la invencion son, por ejemplo, polimeros termoplasticos, por ejemplo: polimeros
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reabsorbibles tales como polimeros a base de &acido lactico y/o glicélico (PLA, PLLA, PGA, PLGA, etc.) o
polihidroxialcanoatos (PHA), policaprolactona (PCL), polisacaridos, polianhidridos polidioxanos (PD), polipéptidos, o
los correspondientes copolimeros o materiales compuestos que contengan los polimeros mencionados como
componente; o polimeros no reabsorbibles tales como poliolefinas (p. €j., polietileno), poliacrilatos, polimetacrilatos,
policarbonatos, poliamidas, poliéster, poliuretanos, polisulfonas, poliarilcetonas, poliimidas, polifenilsulfuros o
polimeros de cristales liquido LCP, poliacetales, polimeros halogenados, en particular poliolefinas halogenadas,
polifenilensulfuros, poliolefinas, polialquilenos, poliamidas, polisulfonas, poliéteres o copolimeros equivalentes, o
materiales compuestos que contengan los polimeros mencionados como componente.

Realizaciones especificas de materiales degradables son Polilactidas tales como LR706 PLDLLA 70/30, R208
PLDLA 50/50, L210S y PLLA 100 % L, todos de Bohringer. También se puede encontrar una lista de materiales
poliméricos degradables adecuados en: "Medizinaltechnik mit biokompatiblen Materialien und Verfahren", de Erich
Wintermantel y Suk-Woo Haa, 3. Auflage, Springer, Berlin 2002 (en lo sucesivo denominado "Wintermantel"), pagina
200; para informacién sobre PGA y PLA véanse las paginas 202 y ss., sobre PCL véase la pagina 207, sobre
copolimeros PHB/PHV la pagina 206; sobre polidioxanona PDS la pagina 209. Un analisis sobre otro material
biorreabsorbible puede encontrarse, por ejemplo, en CA de Bailey y otros, J Hand Surg [Br], abril de 2006; 31(2):
208-12.

Realizaciones especificas de materiales no degradables son: Polietercetona (PEEK Optima, Grados 450 y 150,
Invibio Ltd), Polieterimida, Poliamida 12, Poliamida 11, Poliamida 6, Poliamida 66, Policarbonato,
Polimetilmetacrilato, Polioximetileno o policarbonatouretano (en particular Bionato de DSM, en patrticular los tipos
65D y 75D). Puede encontrarse una tabla de resumen de los polimeros y sus aplicaciones en Wintermantel, pagina
150; pueden encontrarse ejemplos especificos en Wintermantel pagina 161 y ss. (PE, Hostalen Gur 812, Hochst
AG), pagina 164 y ss. (PET), pagina 169 y ss. (PA, a saber, PA 6 y PA 66), pagina 171 y ss. (PTFE), pagina 173y
ss. (PMMA), pagina 180 (PUR, véase la tabla), pagina 186 y ss. (PEEK), pagina 189 y ss. (PSU), pagina 191 y ss.
(también se ha usado POM - Poliacetal, con nombres comerciales Delrin, Tenac, en endoprotesis de Protec).

El material con propiedades termoplasticas puede contener adicionalmente fases o compuestos exdgenos, que
sirvan para otras funciones. En particular, el material termoplastico se puede reforzar mediante fibras o particulas
mezcladas (por ejemplo, ceramicas o cristales de fosfato de calcio) y como tal representar un material compuesto. El
material con propiedades termoplasticas puede contener adicionalmente componentes que se dilaten o se disuelvan
(creen poros) in situ (por ejemplo, poliésteres, polisacaridos, hidrogeles, fosfatos de sodio), compuestos que hagan
que el elemento de fijacion sea opaco y por lo tanto visible con rayos X, o compuestos a liberar in situ y que tengan
un efecto terapéutico, por ejemplo que promuevan la cicatrizacién y la regeneracion (por ejemplo, factores de
crecimiento, antibioticos, inhibidores de la inflamacién o tampones, tales como fosfato de sodio o carbonato de
calcio, contra los efectos adversos de la descomposicion acida). Si el material termoplastico es reabsorbible, se
retrasa la liberacion de tales compuestos.

Los materiales de relleno utilizados pueden incluir cargas degradables estimulantes de la formacion dsea, para su
uso en polimeros degradables, incluyendo: B-fosfato tricalcico (TCP), hidroxiapatita (HA, <90 % de cristalinidad); o
mezclas de TCP, HA, DHCP, biovidrios (véase Wintermantel). Los materiales compuestos preferidos que contienen
dichas cargas son: PLDLA (Bohringer: LR706) relleno con fosfato de calcio dibasico (relacion en peso 70:30), y
PLLA (Bohringer: L210S) relleno con TCP (relacion en peso: 40:60).

Los materiales de relleno estimulantes de la integracién 6sea que son solo parcialmente o apenas degradables, para
polimeros no degradables, incluyen: biovidrios, hidroxiapatita (> 90 % de cristalinidad), HAPEX®, véase J Mater Sci
Mater Med. Septiembre de 2004; 15(9): 997-1005, de SM Rea y col.; para hidroxiapatita véase también Biomaterials,
Julio de 2006; 27(20): 3701-7, de L. Fang y col., J Mater Sci Mater Med, Julio de 2003; 14(7):655-60, de M. Huang y
col., y Materials World, enero de 1997; n.° 5, 1:18-20, de W. Bonfield y E. Tanner. Las realizaciones de materiales de
relleno bioactivos y sus andlisis pueden encontrarse, por ejemplo en J Biomater App., abril de 2007; 21(4):351-74),
de X. Huang y X. Miao, Biomaterials, marzo de 2004; 25(6):949-55, de JA Juhasz y col. Los tipos de material de
relleno incluyen: tipo grueso: 5-20 um (contenido, preferentemente 10-25 % en volumen), submicrométrico
(nanocargas a partir de precipitacion, preferentemente con una relaciéon de aspecto de tipo placa > 10, 10-50 nm,
con un contenido de entre el 0,5y el 5 % por volumen).

El conjunto de clavos y de puente del implante de acuerdo con la invencion esta fabricado preferentemente con un
metal, tal como por ejemplo titanio o una aleacién de titanio, 0 con un material ceramico tal como por ejemplo 6xido
de aluminio u éxido de zirconio, pero también puede estar fabricado con un material polimérico biodegradable o no
biodegradable, que contenga posiblemente un relleno en forma de fibras o particulas para mejorar la estabilidad
mecanica. Si el conjunto de clavos y de puente del implante de acuerdo con la invencion esta fabricado con un
material no degradable, y esta disefiado para permanecer en el cuerpo del paciente, las superficies destinadas hacer
contacto con tejido 6seo estaran preferentemente equipadas para potenciar la osteointegracion, de forma conocida
per se al comprender una rugosidad o estructura adecuada, y/o un revestimiento adecuado. Adicionalmente, dichos
conjuntos pueden comprender estructuras de retencion, tales como por ejemplo orificios pasantes o estructuras
superficiales adecuadas que, tras el correspondiente crecimiento 6seo, resulten adecuadas para formar una
conexién ajustada positiva en cooperacion con el nuevo tejido dseo. Si tuviera que retirarse el implante tras la
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cicatrizacion del corte o de la fractura, o tras la fusion de la articulacion por osteoconduccion, las superficies del
conjunto de clavos y de puente estan ventajosamente equipadas para desalentar la osteointegracion (por ejemplo, al
estar pulidas), y los elementos de fijacion estan fabricados con un material biodegradable.

Breve descripcion de los dibujos

La invencion se describe con mas detalle en conexion con las Figuras adjuntas, en las que solo los implantes
mostrados en las Figs. 1A-4, 9-11, 14, 16-19 y 21-30 son realizaciones de la presente invencion, mientras que los
implantes mostrados en las Figs. 5A-8, 12, 13, 15y 20 no entran dentro del alcance de las reivindicaciones:

Las Figuras 1A a 1C ilustran una realizacion a modo de ejemplo del implante de acuerdo con la invencién,
comprendiendo el implante un conjunto de clavos y de puente, y un elemento de fijacion,
en el que la porcidon de puente estd destinada a colocarse sobre la superficie ésea de
las porciones 6seas a estabilizar;

Las Figuras 2Ay 2B muestran otra realizacion a modo de ejemplo del implante de acuerdo con la invencion,
que es similar a la mostrada en las Figs. 1A/B, pero en la que los elementos de fijacién
se extienden no paralelos a las porciones de clavo;

Las Figuras 3Aa3Cy4 ilustran realizaciones a modo de ejemplo adicionales del implante de acuerdo con la
invencion, estando las realizaciones basadas en el mismo principio que la realizacién
mostrada en las Figuras 1A/B/C;

Las Figuras 5Ay 5B ilustran una realizaciéon a modo de ejemplo de un implante, comprendiendo el implante
un conjunto de clavos y de puente, y elementos de fijacién, en el que la porcién de
puente estd destinada a extenderse hacia el interior del tejido 6seo de las porciones
Oseas a estabilizar;

Las Figuras 6Ay 6B ilustran una realizacion a modo de ejemplo adicional de un implante, que se basa en el
mismo principio que la realizacién mostrada en las Figs. 5A/B;
Las Figuras 7y 8 ilustran otras realizaciones a modo de ejemplo de estructuras de fijacion y de elementos

de fijacion que cooperan con las mismas, siendo aplicables las estructuras de fijaciéon a
realizaciones de implante como las mostradas, por ejemplo, en las Figs. 5A/B y 6A/B;

La Figura 9 muestra un método adicional para anclar elementos de fijacion en el tejido 6seo de las
porciones Gseas a estabilizar entre si;
Las Figuras 10 a 17 muestran realizaciones a modo de ejemplo adicionales del implante, en las que estas

realizaciones, las mismas que las realizaciones de acuerdo con las Figs. 5A/B y 6A/B,
por ejemplo, resultan adecuadas para su fabricacion a partir de un material laminar;

Las Figuras 18 y 19 muestran otras realizaciones a modo de ejemplo de conjuntos de clavos y de puente, en
las que se combinan las caracteristicas de los conjuntos de acuerdo con las Figs.
precedentes;

La Figura 20 muestra una realizacién a modo de ejemplo adicional del implante, en la que una de las
porciones de clavo esta constituida por un conjunto adicional de clavos y de puente;

Las Figuras 21y 22 ilustran estructuras de retencibn a modo de ejemplo, que son particularmente

adecuadas para las realizaciones del implante de acuerdo con la invencién que se
fabrican a partir de un material laminar;

Las Figuras 23 a 30 ilustran estructuras de refuerzo a modo de ejemplo, que son particularmente adecuadas
para las realizaciones del implante de acuerdo con la invencién que se fabrican a partir
de un material laminar, y que comprenden una porcion de puente para que se extienda
sobre la superficie 6sea.

En todas las Figuras se han denominado los mismos elementos con los mismos nimeros de referencia.
Descripcion de las realizaciones preferidas

Las Figuras 1A, 1B y 1C (Figs. 1A/B/C) ilustran una primera realizacion a modo de ejemplo de un implante de
acuerdo con la invencién, mostrando la Fig. 1A el implante antes de su implantacion en una ilustracion
tridimensional, mostrando la Fig. 1B el inicio (arriba) y el final (abajo) del proceso de implantacion, en seccion
paralela a la direccion de implantacién, y mostrando la Fig. 1C dos porciones 6seas separadas que se estan
estabilizando con el implante (visto desde arriba de la superficie 6sea).

El implante comprende un conjunto de clavos y de puente 1 con dos porciones de clavo 2 y una porcion de puente 3,
y comprende adicionalmente dos elementos de fijacidon 4 (o solo un elemento de fijacion 4). El conjunto de clavos y
de puente 1 esta fabricado preferentemente en una sola pieza de material laminar, preferentemente de metal
laminar, estando dobladas las porciones de clavo 2 hacia fuera del plano de la porcién de puente 3, paralelas entre
si, y comprendiendo preferentemente unos bordes afilados distales 2.1 que se estrechan en la direccién del espesor
del material laminar, y/o se estrechan en la direcciéon de la anchura de la porciéon de clavo (no mostrada). Los
elementos de fijacion 4 tienen sustancialmente forma de pasador y estan completamente fabricados, por ejemplo,
con el material que tiene propiedades termoplasticas, estando adaptada preferentemente la seccion transversal del
pasador a la seccion transversal de una pluralidad de orificios pasantes 5 (estructura de fijacion) en la porcion de
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puente 3.

En la Fig. 1B se ilustra el método para estabilizar dos porciones éseas con la ayuda del implante mostrado en la
Fig. 1A. Se fijan preliminarmente entre si (los medios de fijaciéon preliminar no se muestran) en la posiciéon deseada
las dos porciones 6seas 10 y 11, que estan separadas por un corte o fraccion 12 o que cooperan en una articulacion
a inmovilizar o fusionar. Luego se introducen por impacto las porciones de clavo 2 en el tejido 6seo de las dos
porciones 6seas 10 y 11, de tal manera que la porcién de puente 3 conecte el espacio 12 que separa las porciones
Oseas y descanse sustancialmente contra la superficie 6sea. Si es aplicable, se produce entonces al menos un
orificio ciego 13 para la introduccion del/los elemento/s de fijacién 4, sirviendo la porciéon de puente 3 o el orificio
pasante 5 como plantilla, respectivamente. Se introduce entonces el elemento de fijacion 4, preferentemente sujeto
al extremo distal de una correspondiente herramienta (no mostrada), a través del orificio pasante 5 en el orificio
ciego 13, y se suministra energia al elemento de fijacién 4 a través de la herramienta para la licuefaccion in situ
deseada del material con propiedades termoplasticas, y para su penetracion en el tejido 6seo de la pared del orificio
ciego, o en cavidades recortadas o estructuras superficiales previstas en el mismo. Durante el mismo proceso de
licuefaccion, o en otro proceso de licuefaccion o deformacion que posiblemente utilice una herramienta diferente, el
extremo proximal del elemento de fijacion 4 puede estar conformado como un cabezal que descanse sobre la
superficie exterior de la porcién de puente 3, y que posiblemente también se ancle en la misma. En este caso, el
cirujano tendra que decidir si proporciona orificios ciegos 13 y elementos de fijacién 4 anclados en los mismos, para
todos los orificios pasantes 5 o solo para uno de los mismos, o0 solo para algunos orificios pasantes 5 seleccionados.

Si los elementos de fijacion son simples pasadores del material con propiedades termoplasticas, y la energia
utilizada es energia vibratoria, el taladro ciego 13 proporcionado en el tejido 6seo debera dimensionarse de tal
manera que sea necesario forzar los elementos de fijacién 4 para que entren en los taladros, y que la vibracion
acoplada en los elementos de fijaciéon 4 produzca friccion entre el tejido 6seo y el elemento de fijacion, y con ello el
calor necesario para licuar in situ el material con propiedades termoplasticas. Si se utiliza una pluralidad de
elementos de fijacién 4, pueden anclarse uno tras otro utilizando una herramienta de punta Gnica, o pueden anclarse
simultaneamente utilizando una herramienta de multiples puntas (por ejemplo, en forma de horquilla), en la que cada
elemento de anclaje 4 se sujete a una punta de herramienta.

Las Figuras 2A y 2B (Figs. 2A/B) muestran una realizacion similar del implante de acuerdo con la invencion de las
Figs. 1A/B/C, en el estado implantado, en la que, al contrario que en las Figuras 1A/B/C los elementos de fijacion 4
no estan situados en angulo recto con la porcién de puente 3, sino en un angulo agudo. De acuerdo con la Fig. 2A,
los elementos de fijacidn 4 se extienden a través de la porcion de puente 3 (a través de los orificios 5) y a través de
las porciones de clavo 2 (a través de los orificios 5.1), de manera que ademas de asegurar el conjunto de clavos y
de puente contra el movimiento hacia el exterior del tejido dseo, también refuercen la rigidez de este conjunto, es
decir, ayuden a impedir la flexion adicional de las porciones de clavo 2 con relacién a la porcion de puente 3. De
acuerdo con la Fig. 2B, los elementos de fijacion 4 solo se extienden a través de los orificios 5.1 de las porciones de
clavo. Tal disposicion puede ser adecuada si la porcion de puente es muy estrecha, o esta orientada
sustancialmente perpendicular a la superficie 6sea como se analiza mas adelante (véanse, en particular, la
Figura 18 y las partes correspondientes de la presente descripcion).

Las Figuras 3A a 3C (Figs. 3A/B/C) muestran otras realizaciones a modo de ejemplo del implante de acuerdo con la
invencion (Fig. 3A: ilustracion tridimensional del implante antes de la implantacion; Figs. 3B y 3C: implantes
implantados vistos desde encima de la superficie 6sea). Estas realizaciones adicionales se basan en el mismo
principio que la realizacion ilustrada en las Figs. 1A/B/C, pero se diferencian de la misma en que comprenden una
fila de una pluralidad de porciones de clavo 2 a cada lado de la porcidn de puente 3, extendiéndose dicha porcién de
puente entre las dos filas de porciones de clavo sustancialmente rectas (Figs. 3A y 3B) o no rectas, pero estando
adaptada por ejemplo a una trayectoria no recta de un corte de osteotomia. La Fig. 3C muestra un ejemplo de dicha
porciéon de puente, que se extiende a lo largo de una curva circular y esta adaptada, por lo tanto, para estabilizar
porciones 6seas tibiales de un perro, por ejemplo, que estén separadas por osteotomia para nivelar la meseta tibial.

La Fig. 3C también muestra que los orificios pasantes 5 (estructuras de fijacién), proporcionados en el conjunto de
clavos y de puente 1 para alojar los elementos de fijacién 4, no estan necesariamente adaptados a la seccién
transversal de los mismos. Como se ilustra, los orificios pasantes 5 pueden ser oblongos y los elementos de fijacion
4 pueden tener una seccion transversal circular, por ejemplo, de tal manera que el cirujano pueda seleccionar sus
posiciones en los orificios 5 para que queden, por ejemplo, en una de las porciones 6seas 10 o 11, o bien en la
region de la linea 12 que separa las dos porciones 6seas, es decir, anclados en ambas secciones 6seas. Para la
fijacion final de los elementos de fijacién 4 en los orificios pasantes 5 oblongos, la porcién de puente puede
comprender unas estructuras en las que introducir el material licuado del elemento de fijacion durante el proceso de
anclaje, o en una etapa subsiguiente. Dicha estructura puede proporcionarse, por ejemplo, en la pared de los
orificios pasantes 5 (por ejemplo, unos surcos que se extiendan sustancialmente paralelos a la superficie de la
porcién de puente o de unas cavidades).

La implantacién de los implantes de acuerdo con las Figuras 3A/B/C es sustancialmente igual a la analizada en
relacién con las Figs. 1A/B/C. También es posible la orientacién oblicua de los elementos de fijacion, como se
muestra en la Fig. 2AB.
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La Figura 4 ilustra una realizacion adicional del implante de acuerdo con la invencién, del que solo se muestra el
conjunto de clavos y de puente 1. La porcién de puente 3 de esta realizacion tiene forma de cruz y comprende al
final de las cuatro extensiones una porcion de clavo 2. La realizacién de acuerdo con la Fig. 4 es adecuada no solo
para estabilizar dos porciones dseas, sino también para estabilizar tres o cuatro porciones éseas, por ejemplo.

Las realizaciones de la invencién mostradas en las Figs. 1A/B/C, 2A/B, 3A/B/C y 4 pueden variarse de la siguiente
manera, sin apartarse de la idea basica de la invencién:

El angulo entre las porciones de clavo 2 y la porcion de puente 3 puede diferir de un angulo recto.

El conjunto de clavos y de puente 1 puede fabricarse a partir de un perfil en U (por ejemplo, extruido) mediante el
recorte y, posiblemente, la formacién las porciones de clavo en lugar de a partir de un material laminar por
troquelado y plegado.

El conjunto de clavos y de puente 1 puede fabricarse a partir de un material laminar, rigidizandose
adicionalmente las porciones de clavo y/o de puente mediante la formacion adecuada del material laminar (por
ejemplo, véanse las Figs. 23 a 30).

El/llos orificio/s pasantes 5 de la porcion de puente 3 (0 de las porciones de clavo, véase la Fig. 2B) v,
posiblemente, el/llos correspondiente/s taladro/s ciego/s 13 puede/n tener una seccién transversal no circular,
pudiendo tener también el/los elemento/s de fijacion 4 una seccién transversal no circular.

Puede haber un nimero diferente de porciones de clavo 2 a cada lado de la porcién de puente 3.

El conjunto de clavos y de puente 1 puede ser asimétrico también con respecto a la forma de las porciones de
clavo, a cada lado de la porcién de puente, en el que porciones de clavo seleccionadas de las porciones de clavo
situadas en uno u otro lado de la porcidon de puente pueden estar equipadas para su retencion en el tejido 6seo
no por impaccién simple, sino, por ejemplo, mediante una rosca de tornillo o con la ayuda de licuacién in situ de
un material que tenga propiedades termoplasticas.

Pueden posicionarse implantes similares a los mostrados en las Figs. 3A y 3B en los que la porcion de puente 3
alargada se extienda sustancialmente perpendicular al hueco 12, extendiéndose el hueco entre las porciones de
clavo 2 o a través de las porciones de clavo.

El conjunto de clavos y de puente 1 no se fabrica en una sola pieza, sino que las porciones de clavo y la porcién
de puente se sueldan entre si, por ejemplo, pudiendo tener las porciones de clavo 2 otras secciones
transversales que no sean alargadas y/o pudiendo sobresalir lateralmente la porcién de puente 3 alla de las
porciones de clavo 2.

El conjunto de clavos y de puente 1 puede comprender porciones de clavo y de puente separadas, disefiadas
para su montaje in situ al posicionar las porciones de clavo 2 a través de unos correspondientes orificios
pasantes en la porcion de puente 3, por ejemplo, y al bloquearlas en los mismos por soldadura ultrasénica, por
ejemplo, en el que los orificios pasantes 5 de la porcién de puente 3 y los extremos proximales de las porciones
de clavo pueden estar conformados para permitir diversos angulos entre la porcién de puente y la porcién de
clavo.

La porciéon de puente 3 alargada del conjunto de clavos y de puente 1 mostrada en las Figuras 3A/B/C puede
comprender areas mas amplias, sobre las cuales estén dispuestas las porciones de clavo 2 y los orificios
pasantes 5, y con las cuales se alternen unas porciones mas estrechas adecuadas para la deformacion plastica
por parte del cirujano, dentro del plano y posiblemente también fuera del plano, para adaptar la forma del
conjunto de clavos y de puente a la trayectoria del hueco que separa las dos porciones 6seas sobre la superficie
Osea, o0 a la forma de las porciones dseas (como se describe en la solicitud US 2008/200955, de Tepic, Kyon).

El elemento de fijacion 4 puede comprender una cabeza de inicio, y se introduce en el orificio ciego 13 con
suficiente profundidad para que la cabeza haga tope contra la superficie exterior de la porcién de puente 3.

El elemento de fijacién 4 puede conectarse a la porcién de puente 3 sin utilizar una cabeza, sino forzando el
material con propiedades termoplasticas en estado liquido hacia el interior de una estructura de superficie
adecuada, situada en el orificio pasante 5 de la porcion de puente 3, por ejemplo una rugosidad o una rosca
adecuada.

La porcion de puente 3 comprende pares de orificios pasantes 5, y las dos patas de un elemento de fijacion en
forma de grapa se introducen a través de los dos orificios de cada par de orificios (véase también la Fig. 20).

El elemento de fijacion 4 puede comprender un nicleo de un material de mayor resistencia que el material con
propiedades termoplasticas, en el que el nicleo constituya el extremo distal del elemento de fijacién, que tenga
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punta y que por lo tanto pueda forzarse hacia el interior del tejido éseo sin la necesidad de proporcionar el taladro
ciego 13 en el mismo.

Antes de colocar las porciones de clavo 2 en el tejido 6seo, se proporcionan unos correspondientes orificios en el
tejido 6seo, correspondiendo sustancialmente la seccion transversal de los orificios con la seccion transversal de
las porciones de clavo, de tal manera que puedan introducirse las porciones de clavo en el orificio sin una fuerza
sustancial, o siendo la seccion transversal de los orificios (taladros piloto) menor y posiblemente teniendo una
forma diferente a la seccion transversal de las porciones de clavo, de tal manera que sea necesario introducir las
porciones de clavo dentro de los orificios mediante impacto (véase, por ejemplo, la Fig. 5B).

Para forzar las dos porciones 6seas separadas la una hacia la otra si, la porcion de puente 3 puede comprender
por lo menos una ranura, de manera conocida per se, que se extienda sustancialmente perpendicular al hueco
gue separa las porciones 6seas, estando dimensionadas la porcion de puente 3 y la ranura para una herramienta
(similar a un destornillador) a insertar en la ranura y, al hacer girar la herramienta en la ranura, para ensanchar la
ranura y acortar con ello la extension de la porcion de puente 3, entre las dos porciones de clavo 2 o las dos filas
de clavo, respectivamente. Después, puede introducirse el elemento de fijaciéon 4 en el tejido 6seo a través de la
ranura ensanchada.

Para permitir el movimiento limitado de las dos porciones dseas entre si tras la implantacion del implante, la
porciéon de puente puede comprender dos partes y medios para desplazar las dos partes la una respecto a la
otra, y para asegurarlas en una posicion deseada la una respecto a la otra. Una aplicacion a modo de ejemplo de
dicho movimiento de posterior a la implantacién es la separacién por pivotacion de las porciones de un cuerpo
vertebral, que estén separadas al menos parcialmente por una fractura de compresion o por osteotomia para
tratar la cifosis, en la que el implante de acuerdo con la invencién se implanta en un lado lateral del cuerpo
vertebral, pivotandose entonces las dos partes de puente la una contra la otra alrededor de un eje de pivote
posterior, abriendo el cuerpo vertebral por su lado anterior. Para pivotar las partes de puente y para bloquear las
partes de puente en una posicién pivotante deseada, el eje de pivote puede estar equipado como un trinquete,
por ejemplo.

Las Figuras 5A y 5B (Figs. 5A/B) muestran otra realizacion a modo de ejemplo de un implante, siendo la Fig. 5A
una ilustracion tridimensional del implante antes de la implantaciéon, y mostrando la Fig. 5B el implante tras el
proceso de implantaciéon (visto desde encima de la superficie 6sea). El implante de acuerdo con las Figs. 5A/B
comprende de nuevo un conjunto de clavos y de puente 1, con dos porciones de clavo 2 y una porcién de puente 3,
y esta fabricado preferentemente con un material laminar (por ejemplo, un metal laminar), en el que una primera
pieza 20 del material laminar constituye la porcién 2 de puente y parte de las porciones 3 de clavo, y en el que cada
porcién de clavo comprende una segunda pieza 21 de material laminar orientada en un angulo (por ejemplo, un
angulo recto) con respecto a la primera pieza 20 de material laminar, de manera que las porciones de clavo 2 tengan
secciones transversales en forma de cruz. Al contrario que lo mostrado en las Figs. 1A/B/C, 2A/B, 3A/B/C y 4, la
porcién 2 de puente del implante de acuerdo con las Figs. 5A/B no esta orientada para descansar sobre la superficie
Osea, sino para extenderse desde la superficie 6sea hacia dentro del tejido 6seo, estando su borde proximal a ras
con la superficie 6sea, por ejemplo. En la misma, la profundidad a la cual se extienden las piezas laminares dentro
del tejido 6seo es preferentemente menor para la porcién de puente 3 que para las porciones de clavo 2, como se
ilustra. Las porciones de clavo 2 pueden estrecharse hacia su extremo distal, como se ilustra, y pueden comprender
adicionalmente piezas laminares adicionales que formen, junto con la primera y segunda piezas laminares, una
disposicién con seccidn transversal en forma de estrella.

Como estructuras de fijacion, la primera pieza laminar 20 (y/o las segundas piezas laminares 21) comprende unos
orificios pasantes 5 dispuestos en unas porciones de fijacion 22, que sobresalen desde el borde proximal de la pieza
laminar y que estan dobladas para extenderse paralelas a la superficie 6sea. Nuevamente, los elementos de fijacion
4 tienen preferentemente forma de pasador. Las porciones de fijacion 22, las cuales, ademas de su papel en la
funcion de fijacion también pueden servir para reforzar la porcion 2 de puente contra la flexion, también pueden
consistir en una pieza laminar adicional (no mostrada) que esté unida al borde proximal de la primera pieza laminar
20, por ejemplo por soldadura (véase también la Fig. 7).

El método de implantaciéon de implante ilustrado en las Figs. 5A/B es sustancialmente igual al analizado en relacion
con las Figs. 1A/B/C, en el que, dependiendo de la densidad y de la resistencia mecéanica del tejido 6seo en el que
vaya a implantarse el implante, y dependiendo del grosor del material laminar y de la forma del borde distal de la
porcion de puente 3 y de los extremos distales de las porciones de clavo 2, puede ser 0 no deseable o necesario
abrir al menos una capa Osea cortical sobre la superficie dsea, para poder introducir el implante en el tejido éseo
mediante impacto. Adicionalmente, puede resultar ventajoso proporcionar taladros piloto 23 para las porciones de
clavo 2, sin embargo, es necesario que dichos taladros piloto tengan un didmetro, y preferentemente una
profundidad, que solo sustancialmente menores que las porciones de clavo 2.

Las Figuras 6A y 6B (Figs. 6AB) ilustran una realizacién a modo de ejemplo adicional de un implante, en la que la
Fig. 6A es una ilustracion tridimensional del implante antes de la implantacion, y la Fig. 6B ilustra el proceso de
implantacion en dos secciones paralelas a la direccion de implantacion (arriba: antes del proceso de implantacion, y
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debajo: después del proceso de implantacion). El implante de acuerdo con las Figs. 6A/B difiere del implante de
acuerdo con las Figs. 5A/B, principalmente en lo referente a las estructuras de fijacion que comprenden el conjunto
de clavos y de puente 1 y los elementos de fijacion 4. Los elementos de fijacion 4 tienen la forma de un pasador
axialmente ranurado, o de una grapa, y cooperan preferentemente con unas muescas 6 (estructuras de fijacion) en
el borde proximal de la primera pieza laminar 20 (y/o de las segundas piezas laminares 21, no mostradas).

El implante de acuerdo con las Figs. 6A/B se implanta preferentemente de manera que los bordes proximales de las
piezas laminares queden sustancialmente al ras con la superficie 6sea, lo que significa que la profundidad de las
muescas 6 es aproximadamente la misma que la longitud axial de la seccién no ranurada del elemento de fijacion 4.
También es posible no proporcionar las muescas 6 (estructura de fijacién constituida Unicamente por el borde
proximal del conjunto de clavos y de puente), e implantar el conjunto de clavos y de puente 1 para que quede
enterrado por debajo de la superficie 6sea de manera que pueda implantarse el elemento de fijacién 4 al ras con la
superficie 6sea, o implantar el conjunto de clavos y de puente 1 al ras con la superficie 6sea y dejar que una porcién
proximal del elemento de seguridad 4 sobresalga por encima de la superficie 6sea.

Como se ha descrito anteriormente, los conjuntos de clavos y de puente ilustrados en las Figs. 5A/B y 6A/B se
montan antes de su posicionamiento en las porciones 6seas. Sin embargo, también es posible montarlos in situ, es
decir, pieza laminar tras pieza laminar, para lo cual las piezas laminares estan provistas de ranuras cooperantes en
donde deberéan cruzarse (una ranura de una pieza laminar se extendera desde el borde distal, extendiéndose la otra
pieza laminar desde el borde proximal). Para la implantacion, por ejemplo, se introduce en primer lugar la pieza
laminar 20 por impacto, y después las piezas laminares 21. Tales introducciones por impactos sucesivos requieren
una menor fuerza de impacto que la introduccién por impactos simultaneos, como se ha descrito anteriormente.

Las Figuras 7 y 8 ilustran realizaciones adicionales de elementos de fijacién cooperantes, y de estructuras de
fijacion dispuestas en porciones de clavos de implante, en las que no se muestra todo el implante sino solamente
una porcion de clavo 2 y el/los elemento/s de fijacién 4 cooperantes.

La porcién de clavo 2 de la Fig. 7 es sustancialmente la misma que las porciones de clavo ilustradas en las
Figs. 5A/B y 6A/B, es decir, que esta constituida por una primera pieza 20 de material laminar y una segunda pieza
21 de material laminar, pero comprende adicionalmente una pieza 23 de cubierta proximal con al menos un orificio
pasante 5 proporcionado para cooperar con un elemento de fijacién 4 con forma sustancial de espiga.

Una vez mas, la porcién de clavo 2 de acuerdo con la Fig. 8 esta constituida por parte de una primera pieza 20 de
material laminar y una segunda pieza 21 de material laminar, en la que la primera y segunda piezas de material
laminar comprenden unas muescas 6 en las mismas, en cuyas piezas de material laminar se cruzan los bordes
proximales. Las dos muescas 6 de interaccion y un orificio ciego, o hueco de tejido 6seo eliminado en la zona de las
muescas 6 de interaccion, constituyen una guia para el elemento de fijacién 4 que puede comprender dos surcos
distales (no mostrados), adaptados a la primera y segunda piezas de material laminar. Si, como se ilustra en la
Fig. 8, el elemento de fijacion 4 no comprende los mencionados surcos, al introducir en las muescas el elemento de
fijacion 4, o al menos parte del material licuado con propiedades termoplasticas, tendra que ser forzado
preferentemente mas alla de las muescas, de tal manera que se formen las mencionadas ranuras durante la fase
proceso de implantacion.

La Figura 9 ilustra un método adicional para la licuefaccion in situ de un elemento de fijacion 4, aplicable para
asegurar un conjunto de clavos y de puente con relacidon a porciones éseas separadas, en el que el método de
acuerdo con la Fig. 9 es aplicable, por ejemplo, en conexién con los conjuntos de clavos y de puente descritos
anteriormente en los que la estructura de fijacion es un orificio pasante en una porcion de montaje. De acuerdo con
la Fig. 9, el elemento de fijaciobn 4 que comprende el material con propiedades termoplasticas tiene una forma
sustancial de tubo, y esta sujeto entre una pieza 30 de pie de una herramienta vibratoria 31 y un elemento contrario
32, extendiéndose la herramienta vibratoria a través de la luz del elemento de fijacién 4 en forma de tubo, y estando
conectada con la pieza 30 de pie. Al ejercer fuerzas dirigidas una contra la otra en la herramienta 31 y en el
elemento contrario 32, mientras se hace vibrar la herramienta 31 y con ello la pieza 30 de pie, se comprime el
elemento de fijacién 4 y se licta el material con propiedades termoplasticas del elemento de fijacion 4, en la interfaz
entre la pieza 30 de pie y el elemento de fijacion 4 y/o en la interfaz entre el elemento contrario 32 y el elemento de
fijacion 4, y se fuerza radialmente en sentido opuesto a las interfaces nombradas para que penetre en el tejido 6seo
situado junto a la interfaz. En vez de hacer vibrar la herramienta vibratoria 31, también es posible hacer vibrar el
elemento contrario 32 y utilizar el elemento designado en la Fig. 9 como herramienta de vibracion a modo de
elemento contrario. Si las dos interfaces mencionadas, en las que es posible la licuefaccion, tienen el mismo disefio,
la licuefaccion se producira principalmente en la interfaz entre el elemento de fijacion y el elemento vibratorio. Si se
desea la licuefaccion principalmente en la otra interfaz, o solamente en la otra interfaz, esta otra interfaz debera
estar equipada con directores de energia, y/o debera eliminarse la interfaz entre el elemento de fijacién y el
elemento vibratorio mediante la conexidn rigida de los dos elementos.

De acuerdo con la Fig. 9 (a la izquierda: antes del proceso de licuefaccion, a la derecha: después del proceso de

licuefaccion), la pieza 30 de pie comprende un material, al menos en su cara proximal, que puede soldarse o
conectarse de otro modo al elemento de fijacion 4 durante el proceso de licuefaccion, y esta conectada al extremo
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distal de la herramienta mediante una conexién que puede separarse facilmente tras el proceso de licuefaccién, de
manera que, al retirar la herramienta 31 tras el proceso de licuefaccion, pueda dejarse la pieza 30 de pie en el tejido
6seo que forma parte del elemento de seguridad. La pieza 30 de pie esta preferentemente fabricada con el mismo
material que el elemento de fijacion 4, de tal manera que quede soldada al elemento de fijacion durante el proceso
de licuefaccion, y esté conectada al extremo distal de la herramienta mediante una conexion de encaje (por ejemplo,
roscas cooperantes) que pueda romperse facilmente cuando se caliente el material de la pieza 30 de pie, durante el
proceso de licuefaccion. El método ilustrado en la Fig. 9, y brevemente descrito anteriormente, se describe en detalle
en la publicacion US 2009/131947, cuya divulgacion completa se adjunta en el presente documento por referencia.

Las Figuras 10 a 16 ilustran muy esquematicamente realizaciones a modo de ejemplo adicionales de un implante,
en las que todas estas realizaciones comprenden un conjunto de clavos y de puente 1 que esta fabricado
preferentemente con un material laminar. En todas las Figs. 10 a 16, el implante se muestra en una configuracion
implantada (vista desde encima de la superficie 6sea), en la que la porcién de puente 3 se extiende a través del
hueco 12 que separa las dos porciones 6seas 10 y 11. Los pequefios circulos 30 muestran posibles ubicaciones de
elementos de fijacién y de estructuras de fijacién cooperantes, que estan disefiados como se ha mostrado en
cualquiera de las realizaciones descritas anteriormente, por ejemplo, y que no se describen adicionalmente en
relacion con las Figs. 10 a 16.

De acuerdo con las Figs. 10y 11, el conjunto de clavos y de puente 1 consta de una Unica pieza de material laminar,
gue se pliega y/o se dobla en una pluralidad de posiciones para formar dos porciones de clavo 2, con una seccion
transversal de tipo arménica o simplemente doblada, y una porciéon de puente 3 que conecta las dos porciones de
clavo. Los elementos de fijacion y las estructuras de fijacion (circulos 30) estan dispuestos, por ejemplo, en
cualquiera de los extremos de la pieza plegada y/o doblada de material laminar. De acuerdo con la Fig. 12, las
porciones de clavo 2 tienen una seccién transversal en forma de T, y los elementos de fijacion y las estructuras
(circulos 30) estan dispuestos en el centro de la forma en T. De acuerdo con la Fig. 13, las porciones de clavo 2
tienen una seccion transversal en forma de una T doble, estando dispuestos los elementos de fijacion y las
estructuras de fijacién (circulos 30) en su periferia, por ejemplo. De acuerdo con la Fig. 14, las porciones de clavo 2
y la porcién de puente 3 estan integradas en una Unica pieza de material laminar, sustancialmente recta, estando
dispuestos los elementos de fijacion y las estructuras de fijacion (circulos 30) cerca de los extremos de esta pieza de
material laminar. Al contrario que las realizaciones de acuerdo con las Figs. 10 a 13, la realizacién de acuerdo con la
Fig. 14 resulta particularmente adecuada para aplicaciones en las que deban contrarrestarse las fuerzas de
cizallamiento paralelas al plano del papel de la Fig. 14, entre las dos porciones 6seas 10 y 11, mientras que otras
fuerzas solo tengan una importancia limitada, en particular las fuerzas que tiren de las dos porciones Oseas en
sentidos opuestos. El conjunto de clavos y de puente de acuerdo con la Fig. 15 comprende dos conjuntos, como se
muestra en la Fig. 14, en el que las piezas laminares se cruzan entre si y se ensamblan antes de la implantacién o
se implantan sucesivamente, es decir, se montan in situ como se describe, por ejemplo, en relacion con las
Figs. 5A/B y 6A/B. De acuerdo con la Fig. 16, el conjunto de clavos y de puente 1 comprende una vez mas
solamente una pieza doblada de material laminar, que constituye, por ejemplo, cinco porciones de clavo 2 y tres
porciones de puente 3, estando dispuestos los elementos de fijacion y las estructuras de fijacion (circulos 30) en la
zona de las porciones de clavo, por ejemplo.

La Figura 17 es una ilustracién tridimensional del conjunto de clavos y de puente 1 ilustrado esquematicamente en
la Fig. 16, y que esta equipado con unas estructuras de fijacién en forma de porciones 22 de material laminar, que
sobresalen desde el borde proximal del conjunto y que estan dobladas para que se extiendan paralelas a la
superficie 6sea cuando el conjunto esté situado en relacion con las porciones 6seas. Las porciones sobresalientes
22 comprenden unos orificios pasantes 5, para alojar los elementos de fijacion.

Las Figuras 18 y 19 ilustran ejemplos en los que pueden combinarse, de diferentes maneras, las caracteristicas de
las realizaciones anteriormente descritas.

El conjunto de clavos y de puente 1 mostrado en la Fig. 18 es sustancialmente igual que el mostrado en la Fig. 10,
pero difiere del mismo en lo referente a las estructuras de fijacion que, en este caso, no estan dispuestas en el borde
proximal de las porciones de clavo o de puente, sino que estan constituidas por unos orificios pasantes 5.1y 5.2 a
través de unas porciones de ensamblaje, que se extienden hasta el interior del tejido 6seo como ya se ha analizado
en relacion con las Figuras 2A/B. Unos elementos de fijacion en forma de clavo se introducen a través de los orificios
5.1 y 5.2, en una direccion mostrada como lineas discontinuas. Unos orificios ciegos, a proporcionar para los
elementos de fijacién 4, parten desde la superficie 6sea al lado del conjunto de clavos y de puente. Para todas las
realizaciones descritas anteriormente, son posibles elementos de fijacion oblicuos como los descritos en relacién con
las Figuras 2A/B y 18, que cooperen con orificios pasantes situados en unas porciones de ensamblaje que se
extiendan hasta el interior del tejido 6seo (estructuras de fijacion).

El conjunto de clavos y de puente mostrado en la Fig. 19 es, en principio, una combinacién de los conjuntos
ilustrados por un lado en la Fig. 1A/B, por ejemplo, y en la Fig. 10 por otro lado. El conjunto de clavos y de puente
consta de una Unica pieza laminar que, preferentemente, se fabrica mediante troquelado y se dobla en dos sentidos,
en primer lugar para formar una porcion de puente 3 que se extienda sobre la superficie 6sea y unas porciones de
clavo 2 que se extiendan hacia el interior de la superficie 6sea, como se muestra en las Figs. 1A/B, y, en segundo
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lugar, en planos angulados al plano de la porcién de puente 3 para formar adicionalmente las porciones de clavo
mostradas, por ejemplo, en la Fig. 10.

La Figura 20 llustra una realizaciébn a modo de ejemplo adicional del método y el implante de acuerdo con la
invencion, en la cual la porcién de puente 3 debera extenderse sobre la superficie 6sea. Nuevamente, el implante
comprende un conjunto de clavos y de puente 1 (conjunto principal) que se muestra de manera estallada. El
conjunto de clavos y de puente 1 comprende una porcion de clavo 2, sujeta de manera rigida a un lado de la porcién
de puente 3 y, en vez de una porcién de clavo adicional sujeta de manera rigida a la porciéon de puente 3, un
conjunto 1’ de clavos y de puente adicional que comprende una porcién 3’ de puente adicional y dos porciones 2' de
clavo adicionales que estan sujetas de manera rigida a la misma. Adicionalmente, el conjunto gemelo (conjunto
principal y adicional) comprende dos elementos de fijacién 4, por ejemplo.

Para que las porciones 2’ de clavo del conjunto adicional 1' puedan extenderse hasta el interior del hueso por debajo
de la porcion de puente 3 del conjunto principal 1, éste comprende un orificio pasante (orificios 40 para clavo) para
cada una de las porciones 2' de clavo del conjunto adicional, estando dimensionados los orificios 40 para clavo
ventajosamente para permitir una pluralidad de posiciones diferentes de las porciones 2’ de clavo en su interior.
Adicionalmente, la porcion de puente 3 del conjunto principal 1, asi como la porcion 3' de puente del conjunto
adicional 1', comprenden unos orificios pasantes 5 y 5' para el elemento de fijacion 4, estando situados los orificios
pasantes 5 y 5' de manera que queden alineados entre si cuando se sitlien las porciones 2’ de clavo del conjunto
adicional en los orificios 40 para clavo, y, preferentemente, estando dimensionado al menos uno de los orificios
pasantes 5 y 5' de tal manera que la mencionada alineaciéon sea posible para todas los posibles posiciones de las
porciones 2' de clavo en los orificios 40 para clavo.

El implante de acuerdo con la Fig. 20 se implanta introduciendo por impacto la porcién de clavo 2 del conjunto
principal en la primera de las porciones 0seas, y reteniendo el conjunto principal con relacion a esta primera porcion
Osea al anclar el elemento de fijacién 4 en la porcion 6sea, posicionando a continuacion, si es aplicable, la segunda
porcion Osea con relacion a la primera, o ajustando la posicion de la segunda porcidn ésea, introduciendo a
continuacion por impacto las porciones 2’ de clavo del conjunto adicional 1' en la segunda porcion dsea, a través de
los orificios 40 de clavo del conjunto principal, y reteniendo entonces el conjunto adicional 1' en la segunda porcion
Osea, y con ello también el conjunto principal 1, y los dos conjuntos uno con relacién al otro mediante el anclaje de
un elemento de fijacion que se extienda a través de los orificios pasantes 5 y 5' en la segunda porcion 6sea. Con
esto, resulta entonces posible que las porciones 2’ de clavo del conjunto adicional 1' se extiendan finalmente hacia el
interior del tejido 6seo, de manera no paralela a la porcién de clavo 2 del conjunto principal 1.

El implante de acuerdo con la Fig. 20 resulta particularmente adecuado para aplicaciones en las que pueda resultar
ventajoso ajustar la posicion relativa de las porciones éseas a estabilizar, con la ayuda del implante, cuando el
implante ya esté fijado a una de las porciones éseas, en las que pueda resultar deseable la fijacién sucesiva del
implante en las dos porciones éseas por otras razones, o0 en las que pueda resultar deseable una orientacion no
paralela de las porciones de clavo. Una de estas aplicaciones es la cirugia para el avance de tuberosidad tibial.

Las variantes de la realizacién de acuerdo con la Fig. 20 pueden comprender, por ejemplo, mas de una porcién de
clavo 2 en el conjunto principal 1, mas de un conjunto adicional 1', un conjunto adicional 1' con mas de una porcién
2' de clavo, o el reemplazo de todas las porciones de clavo 2 del conjunto principal 1 por conjuntos adicionales 1'.
Ademas, las caracteristicas descritas en relacién con las Figs. 1A/B/C, 2A/B, 3A/B/C y 4 también son aplicables para
la realizacién de acuerdo con la Fig. 20.

Las Figuras 21 y 22 ilustran estructuras de retencién a modo de ejemplo, que son adecuadas en particular para
realizaciones del conjunto de clavos y de puente de un implante de acuerdo con la invencién, estando fabricado
dicho conjunto de clavos y de puente con un material laminar, sustancialmente por troquelado y plegado. Estas
estructuras de retencién sirven para retener el implante en el tejido 6seo, al constituir una conexion de encaje
positivo con hueso nuevo que crecera tras la implantacion, en particular en un momento posterior a la implantacion
en el que los elementos de fijacién fabricados con material biodegradable ya no puedan retener el implante en el
tejido 6seo. Las estructuras de retencion pueden fabricarse sustancialmente con las mismas etapas de fabricacion
(troquelado y plegado) que el conjunto de clavos y de puente y, por lo tanto, no hacen mas costosa la fabricacion,
como sucede con las estructuras de retencion de implantes conocidas que cumplen el mismo propésito, que
normalmente tienen que mecanizarse en una etapa de fabricacion adicional.

La estructura de retencidon de acuerdo con la Fig. 21 es un orificio pasante de retencidn 50 que se proporciona, por
ejemplo, en una porcién de clavo 2 de un conjunto de clavos y de puente 1 similar al ilustrado en la Fig. 1A/B/C. El
crecimiento 6seo tras la implantacion se extendera a través del orificio 50 y mantendra el conjunto de clavos y de
puente en el material 6seo, mediante una conexién de encaje positivo. Pueden proporcionarse ventajosamente
orificios pasantes de retencion 50 en cualquiera de los conjuntos de clavos y de puente descritos anteriormente, que
estén fabricados con un material laminar, no solo en las porciones de clavo sino también en porciones de puente
gue se extiendan hasta el interior del tejido 6seo.

La Fig. 22 muestra estructuras de retencion en forma de bordes dentados 51 y dientes 52, por ejemplo de forma
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triangular formada mediante la deformacion de uno de los bordes de una ranura proporcionada en el material
laminar, para que sobresalga desde la superficie laminar, como en los ralladores de cocina bien conocidos que estan
fabricados con material laminar. También es posible producir estructuras de retencién mediante la perforacion
parcial de formas, por ejemplo dos lados de triangulo, y doblando tales formas fuera del plano principal del material
laminar. Durante la implantacion, las formas plegadas se pliegan elasticamente hacia atras, hacia el plano del
material laminar y, tras la implantacién, se presionan de nuevo contra el tejido 6seo o hacia el mismo. Todas las
estructuras de retencion mencionadas pueden fabricarse sustancialmente con las mismas etapas de fabricacién
necesarias para fabricar el propio implante, es decir sin esfuerzo adicional alguno. Como en la Fig. 21, las
estructuras de retencién ilustradas en la Fig. 22 se muestran situadas en una porcién de clavo 2 del conjunto de
clavos y de puente 1, pero también pueden proporcionarse en una porcion de puente que se extienda hasta el
interior del tejido 6seo.

Las Figuras 23 a 30 ilustran estructuras a modo de ejemplo para estructuras de refuerzo, proporcionadas en un
conjunto de clavos y de puente de un implante de acuerdo con la invencion, estando constituido el conjunto de
clavos y de puente al menos en parte por un material laminar. Las estructuras son particularmente adecuadas para
porciones de puente que se extiendan sobre la superficie 6sea, pero, si es aplicable, también se pueden
proporcionar en porciones de clavo y, posiblemente, en porciones de puente que se extiendan hasta el interior del
tejido éseo.

La Fig. 23 muestra un conjunto de clavos y de puente 1 similar al ilustrado en las Figs. 1A/B/C, cuya porcion de
puente 3 comprende un borde 53 que se extiende desde una porcién de clavo 2 hasta la otra, estando doblado dicho
borde 53 hacia fuera del plano principal de la porcidon de puente para mejorar la rigidez de la porcion de puente 3,
para resistir las fuerzas de flexion perpendiculares a las superficies principales del material laminar. La Fig. 24
muestra una parte de una porcion de puente 3 seccionada, que comprende ubicaciones deformadas en forma de
protuberancias 54, que tienen un efecto de refuerzo local y que, como se ilustra, pueden alternarse por ejemplo con
estructuras de fijacién en forma de orificios pasantes 5.

Las Figs. 25A/B y 26A/B muestran en seccion estructuras de refuerzo a modo de ejemplo adicionales, para rigidizar
una porcion de puente 3 de un material laminar contra las fuerzas de flexion sustancialmente perpendiculares a las
superficies principales de la porcién de puente 3. Estas estructuras de refuerzo son unas porciones dobladas 55 de
borde (Figs. 25A/B) o un reborde doblado 56 (Fig. 26A/B), pudiendo extenderse dichas porciones dobladas 55 de
borde o el reborde doblado 56, dependiendo de las dimensiones de la porcion de puente 3 y de la aplicacién del
implante, entre filas opuestas de porciones de clavo 2 (Figs. 25A y 26A), por ejemplo, o extenderse en una direccion
desde una porcién de clavo hasta una posicion opuesta (Figs. 25B y 26B). La Fig. 27 ilustra un conjunto de clavos y
de puente 1 fabricado con un material laminar, cuyas porciones de clavo 2 estan rigidizadas por unos bordes
doblados 55 que se extienden paralelos a una direccion de implantacion. De la misma manera, dichas porciones de
clavo 2 pueden estar rigidizadas por un reborde doblado, como se ilustra en las Figs. 26A/B.

Las Figs. 28 a 30 muestran realizaciones a modo de ejemplo adicionales de estructuras de refuerzo, que son
adecuadas para las porciones de puente 3 de conjuntos 1 de clavo y de puente de implantes de acuerdo con la
invencion, en particular para tales porciones de puente 3 fabricadas con un material laminar y que tengan una forma
estrecha alargada, en el que el endurecimiento se consigue al retorcer la porcién de puente 3. De acuerdo con la
Fig. 28, la estructura de refuerzo es una torsion 57 de 180°, que ocupa toda la parte central de la porcién de puente
3. De acuerdo con las Figs. 29 y 30, la porcién de puente 3 comprende dos torsiones laterales 57, que suman 180°
(Fig. 29) y dejan una porcion de puente central con un angulo inferior a 180° (por ejemplo, 90°) con relacion a las
porciones de puente laterales, o suman hasta 360°, preferentemente dos veces 180° (Fig. 30), lo que deja la porcion
de puente central sustancialmente en el mismo plano que las partes del puente lateral. Las estructuras de refuerzo
de acuerdo con las Figs. 28 a 30 resultan particularmente adecuadas para los conjuntos de clavo y de puente
ilustrados en las Figs. 1A/B/C, 2A/B, y posiblemente en las Figs. 3A/B/C. Las estructuras de refuerzo de acuerdo con
las Figs. 29 y 30 resultan particularmente adecuadas para los conjuntos de clavos y de puente ilustrados en la Fig. 4.
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REIVINDICACIONES

1. Un implante para estabilizar entre si al menos dos porciones 6seas (10, 11) de un paciente humano o animal,
comprendiendo el implante por lo menos dos porciones de clavo (2), una porciéon de puente (3) y un elemento de
fijacion (4), en el que las al menos dos porciones de clavo (2) y la porcién de puente (3) estdn ensamblados para
formar un conjunto de clavos y de puente (1) sustancialmente rigido, en el que la porcion de puente (3) esta
dispuesta entre las porciones de clavo (2), y en donde el elemento de fijacion esta adaptado para fijar el conjunto de
clavos y de puente en su posicion implantada y comprende un material con propiedades termoplasticas,
caracterizado por que la porcion de puente (3) tiene una forma plana y esta orientada en relacion con las porciones
de clavo para su posicionamiento sobre una superficie 6sea o para su extension hacia el interior del tejido 6seo, en
donde el conjunto de clavos y de puente esta fabricado en una sola pieza de un material laminar.

2. El implante de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que el conjunto de clavos y de puente comprende una
estructura de refuerzo que es al menos uno de un borde deformado (53), una protuberancia (54), un borde
doblado (55), un reborde doblado (56) o una torsion (57).

3. El implante de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que una fila de porciones de clavo
(2) esta dispuesta en lados opuestos de la porcién de puente (3), que tiene forma oblonga.

4. El implante de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el conjunto de clavos y de
puente (1) comprende al menos una estructura de fijacién que coopera con el elemento de fijacion (4).

5. El implante de acuerdo con la reivindicacién 4, en el que la estructura de fijacion es al menos uno de un orificio
pasante (5) en una porcion del conjunto de clavos y de puente (1) a orientar en paralelo a una superficie 6sea, un
orificio pasante (5') en una porcién del conjunto de clavos y de puente (1) a extenderse hacia el interior del tejido
6seo 0 una muesca (6) en un borde proximal del conjunto de clavos y de puente (1).

6. El implante de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que las dos porciones de clavo (2)
estan dispuestas en lados opuestos de la porcion de puente (3).

7. El implante de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que la porcién de puente oblonga
se extiende a lo largo de una linea sustancialmente recta o esta curvada.

8. El implante de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, estando la porcion de puente orientada
en relacion con las porciones de clavo para extenderse hacia el interior del tejido 6seo, en donde las porciones de
clavo se extienden mas profundamente hacia el interior del tejido 6éseo que la porcién de puente.

9. El implante de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el conjunto de clavos y de
puente (1) comprende una estructura de retencion situada sobre una pieza de material laminar, orientada para que
se extienda hacia el interior del tejido 6seo.

10. El implante de acuerdo con la reivindicacion 9, en el que la estructura de retencion es al menos uno de un orificio
pasante de retencién (50), un borde dentado (51) o un diente (53).

11. El implante de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende una estructura de
refuerzo, en donde la estructura de refuerzo esta dispuesta en la porcion de puente (3), que esta orientada para que
se extienda sobre una superficie 6sea o sobre las porciones de clavo (2).

12. El implante de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el conjunto de clavos y de
puente (1) esta fabricado con un perfil en forma de U.
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