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DESCRIPCION
Implante para amputacion de la extremidad inferior
Campo de lainvencién

La presente invencioén se refiere a un implante para soporte de carga distal en amputacion de la extremidad inferior,
en particular para amputacion por encima de la rodilla.

Se conoce un implante de acuerdo con el preambulo de la reivindicaciéon 1 a partir del documento DE-199-32.388-
C1.

Antecedentes de lainvencion

La amputacién de la extremidad inferior es una de las intervenciones quirurgicas realizadas con mas asiduidad. Los
niveles de amputacién que reducen la longitud de la extremidad inferior pueden dividirse en general en dos grupos:
aquellos en que la superficie de hueso después de la amputaciéon es suficientemente grande para aceptar la
aportacion distal y aquellos que requieren un area de carga diferida. Para la amputacién por encima de la rodilla, el
area de soporte de peso esta en la apdfisis isquiatica. La amputacion de Gritti-Stokes convencional, que es una
alternativa a la amputacién femoral larga, proporciona un soporte terminal. Si la amputacién femoral es mas
proximal, la técnica de amputacién de Gritti-Stokes no puede realizarse.

Asi pueden distinguirse dos niveles de amputacion: (i) aquellos para los que el extremo distal del segmento 6seo,
después de la amputacion, proporciona un area suficientemente grande para recibir el peso del paciente, y (ii)
aquellos para los que el hueso seccionado no proporciona un area suficientemente grande para recibir el peso del
paciente. El técnico ortopeda (prétesis y ortesis) debe buscar asi un soporte diferente, situado por ejemplo en la
apofisis isquiatica en el caso de una amputacion por encima de la rodilla. Para la ultima situacién, se obtendria una
ventaja si se proporcionara un area distal de soporte de peso, evitando una carga diferida en la apdfisis isquiatica y
liberando la zona glutea.

Cuando es posible, la amputacion de Gritti-Stokes ofrece una alternativa interesante en una amputacién por encima
de la rodilla, que consiste en la fijacién de la rétula por medio de puntos, tornillos o hilos K. La rétula se coloca en
horizontal en el extremo distal del mufién del hueso del fémur. Después de la consolidacion, el area de la rétula
soporta la carga distal. La cuenca dura asciende hasta la cara proximal del muidn, sin llegar al isquion.
Tradicionalmente esta intervencion quirdrgica ha estado indicada en amputaciones situadas en el area metafisaria
del mufién (justo por encima de los céndilos). Mas proximal, no se recomienda el uso de la rétula ya que i) su
cicatrizacion (fusion) con el fémur es menos predecible; y ii) genera un mufién voluminoso formado por musculos
plegados (cuadriceps) todavia unidos a la rétula.

Cuando no puede aplicarse la amputacion de Gritti-Stokes, se realiza una amputacion transfemoral estandar; sin
embargo, el area dsea distal es demasiado pequefia para recibir y permitir un soporte en el extremo. Como
consecuencia, el paciente debe depender de prétesis con una carga en la apdfisis isquiatica, o de un implante en el
conducto intramedular. Asi sera posible fijar un esqueleto protésico directamente en el implante. Esta ultima técnica
permite que la carga distal del muidn descanse en el esqueleto de la protesis; sin embargo, un inconveniente
importante es el riesgo de infeccion debido a que el implante pasa a través de la piel. Otro riesgo es la ruptura del
implante intramedular.

Resumen de lainvencién
Un objeto de la presente invencion es proporcionar un implante para amputacion de la extremidad inferior, en
concreto amputacién transfemoral o transtibial, para mejorar la capacidad de soporte de carga del mufién de

amputacion.

Resulta ventajoso proporcionar un implante para amputacion transfemoral o transtibial que pueda ser implantado
con las etapas de una intervencién quirdrgica simple.

Resulta ventajoso proporcionar un implante para amputacion transfemoral o transtibial que sea versatil y flexible.

Resulta ventajoso proporcionar un implante para amputacion transfemoral o transtibial que mejore la cicatrizacion
postoperatoria.

Resulta ventajoso proporcionar un implante para amputacion transfemoral o transtibial que mejore la capacidad
postoperatoria de caminar.

Resulta ventajoso proporcionar una prétesis mas comoda al andar y sentarse, que permita una marcha mas eficiente
con menor gasto de energia.
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Resulta ventajoso proporcionar un implante para amputacion transfemoral o transtibial que sea rentable
econémicamente.

Los objetos de la presente invencién se han conseguido proporcionando un implante para amputacion transfemoral
o transtibial segun la reivindicacion 1.

Las reivindicaciones dependientes describen varias caracteristicas ventajosas de la invencion.

En la presente memoria descriptiva se desvela un implante para amputacién transfemoral o transtibial que
comprende un vastago y una base, teniendo la base una superficie de soporte de hueso en un lado y en un lado
opuesto una superficie de soporte de carga de tejido blando con un perfil generalmente redondeado, extendiéndose
el vastago desde la base y estando configurado para su insercion en un conducto medular de un hueso seccionado,
y estando la superficie de soporte de hueso configurada para formar tope con un extremo seccionado de dicho
hueso amputado, estando el diametro de la base configurado de forma que sea mayor que un diametro medio de
una diéfisis de dicho hueso seccionado.

En un primer aspecto de la invencion, la superficie de soporte de hueso esta orientada perpendicular al vastago y la
superficie de soporte de carga de tejido blando comprende una parte central generalmente plana o ligeramente
curva y una parte externa radialmente con una curvatura mayor que la parte central, estando la parte central
orientada en un angulo de entre 4° y 8° con la superficie de soporte de hueso, preferentemente entre 5° y 7°. Asi se
consigue ventajosamente que la intervencidon quirdrgica sea mas sencilla, fiable y precisa a la vez que se
proporciona un implante que esta configurado 6ptimamente para la disposicion anatémica de un paciente.

El diametro de la base se estrecha progresivamente de manera que cerca de la parte central el diametro es inferior
al diametro de la base cerca de la superficie de soporte de hueso. La base y/o el vastago pueden estar hechos
ventajosamente de un material rigido. La base puede estar formada por una sola pieza, que puede estar integrada
con el vastago o ser separable de él.

La parte central y la superficie de soporte de hueso pueden ser sustancialmente de forma circular u ovalada. El
centro de forma circular u ovalada de la parte central puede estar desplazado desde el centro de forma circular u
ovalada de la superficie de soporte de hueso en una direcciéon hacia la convergencia de la superficie de soporte de
hueso y la superficie en angulo de la parte central.

La parte externa curvada radialmente esta curvada preferentemente de forma convexa y puede estar curvada de
manera que los radios de curvatura son mayores en posicion distal a la direccién hacia la convergencia de la
superficie de soporte de hueso y la superficie en angulo de la parte central.

La parte externa curvada radialmente de la superficie de soporte de carga de tejido blando puede tener
ventajosamente un radio medio en el intervalo de 17 mm a 30 mm.

En un segundo aspecto de la invencion, la base y el vastago son partes separadas ensambladas entre si. De esta
forma se permite ventajosamente un vastago estandar o un vastago seleccionado entre un grupo que consiste en
varios vastagos de distintas formas y/o dimensiones que se combinara con una base estandar o una base
seleccionada entre un grupo que consiste en bases de diversas formas y/o dimensiones para una configuracion
optima que tenga en cuenta la morfologia de un paciente.

El vastago puede fijarse ventajosamente a la base por medio de un mecanismo de fijacién mecanica que comprende
un perno roscado y un orificio roscado complementario, comprendiendo la base un paso que se extiende desde la
superficie de soporte de hueso a través de la base para recibir el perno a través de la misma.

En una realizaciéon ventajosa, la base puede comprender ademas una parte de collar que se extiende desde la
superficie de soporte de hueso, a través de la cual se extiende el paso, teniendo la parte de collar una superficie
conica configurada para acoplarse con una superficie conica complementaria del vastago para centrar y acoplar
firmemente el vastago a la base.

En un tercer aspecto de la invencion la base puede comprender ventajosamente orificios de sutura distribuidos por
esta Ultima y que se extienden desde la superficie de soporte de carga de tejido blando a la superficie de soporte de
hueso. Mas en particular, los orificios de sutura pueden extenderse desde la parte externa radialmente de la
superficie de soporte de carga de tejido blando. De esta forma se facilita el acceso por parte del profesional médico
durante una intervencion quirdrgica para unir el implante. En una variante ventajosa los orificios de sutura estan
inclinados en un angulo a de manera que los ejes de los orificios de sutura convergen en un lado opuesto al vastago,
estando el angulo o en un intervalo de 5 a 30°. Puede haber entre 4 y 16 orificios de sutura, preferentemente entre 6
y 10 orificios de sutura, distribuidos regularmente alrededor de una parte de superficie radialmente externa de la
base para unir el tejido blando al implante.
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El vastago y la base pueden estar hechos de material biocompatible seleccionado entre un grupo que consiste en
acero inoxidable, titanio o aleaciones de cromo y cobalto.

La superficie de soporte de carga de tejido blando de la base puede comprender una superficie de soporte de carga
con una parte central generalmente plana o ligeramente curva y una parte externa radialmente con una curvatura
mayor que la parte central. La superficie de soporte de carga de tejido blando y la superficie de soporte de hueso se
unen entre si por medio de una esquina redondeada preferentemente que tiene un radio de al menos 2 mm.

El vastago puede comprender una parte de vastago recta y una punta que se estrecha progresivamente. La parte de
vastago puede tener ventajosamente una longitud en el intervalo de 80 mm a 120 mm.

El implante puede comprender ademas una pelicula o tapa extraible desechable montada sobre la superficie de
soporte de carga y una parte radial externa de la superficie de soporte de hueso, con la pelicula o tapa extraible
configurada para cubrir los orificios de sutura.

En un cuarto aspecto de la invencion el vastago comprende una pluralidad de rebajes longitudinales y crestas
longitudinales interpuestas entre los rebajes y distribuidas alrededor del vastago y que se extienden en una direccion
axial correspondiente a la direccion del conducto medular. Las crestas longitudinales pueden comprender ademas
surcos longitudinales que son mas estrechos que los rebajes longitudinales. Los rebajes y surcos longitudinales
permiten evacuar el material o el aire en el conducto medular durante la insercién del implante, a la vez que permiten
también que se reciba en el mismo un cemento éseo y/o cualquier otro material que promueva la osteointegracion
con el fin de mejorar la fijacion del vastago al hueso.

En un quinto aspecto de la invencion el implante comprende un elemento de polarizaciéon configurado para ser
acoplado mediante una herramienta de insercion de manera que gire y coloque el implante en la orientacion
correcta. Preferentemente, el elemento de polarizacion esta dispuesto en la base; sin embargo, un elemento de
polarizacion puede estar dispuesto ademas o alternativamente en el vastago, por ejemplo, en el caso de una base y
un vastago separables. El elemento de polarizacion puede estar ventajosamente en forma de una ranura u otra
forma adaptada para la transferencia de par de torsion.

Los aspectos anteriores de la invencion pueden combinarse en cualquier combinacion adecuada. Los objetos y
aspectos ventajosos adicionales de la invencion seran evidentes a partir de las reivindicaciones, y a partir de la
siguiente descripcién detallada y figuras adjuntas.

Breve descripcion de las figuras

La Figura 1 es una vista en perspectiva de un implante para amputacion transfemoral o transtibial;

la Figura 2 es una vista lateral del ejemplo de la figura 1;

la Figura 3 es una vista en la direccion de la flecha Ill de la figura 2;

la Figura 4 es una vista en la direccion de la flecha IV de la figura 2;

la Figura 5 es una vista en seccion transversal de un fémur amputado con un implante montado en el mismo;

la Figura 6a es una vista en perspectiva de un implante para amputacion transfemoral o transtibial segun la
invencion;

la Figura 6b es una vista en seccion transversal de la parte de la base y una parte del vastago de la realizacion de la
figura 6a;

la Figura 7 es una vista lateral de una base del implante ilustrada en la figura 6a;

la Figura 8 es una vista en perspectiva de la base ilustrada en la figura 7;

la Figura 9a es una vista en la direccion de la flecha 1Xa de la figura 7;

la Figura 9b es una vista en la direccion de la flecha IXb de la figura 7;

la Figura 10 es una vista lateral del implante de la figura 6a, implantado en el fémur de un paciente; y

la Figura 11 es una vista en perspectiva del implante de la figura 6a, implantado en el fémur de un paciente.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2636 799 T3

Descripcion detallada de la invencién

En referencia a las figuras, se muestra un implante 1 de ejemplo para la amputacién transfemoral o transtibial, que
comprende una base 2 y un vastago 3 configurados para ser insertados en un conducto medular 23 de un hueso de
fémur amputado, y en una variante, en el conducto medular de un hueso de tibia amputado. El uso de un implante
segun la presente invencion es lo mas ventajoso para amputaciones transfemorales, sin embargo, las ventajas que
confiere son utiles también para amputaciones transtibiales. Por sencillez, las realizaciones de la invencion se
describiran en relacion con la amputacién del hueso del fémur, entendiéndose que la invencién puede usarse
también en el caso de una amputacion transtibial con las mismas caracteristicas salvo que los ajustes dimensionales
y angulares tienen en cuenta la diferente anatomia de las partes por encima de la rodilla y por debajo de la rodilla y
los huesos de la pierna de una persona.

El vastago 3 esta conectado rigidamente con, y se extiende desde, la base 2. El vastago se fabrica como una parte
separada configurada para ensamblarse en la base y unirse rigidamente por ejemplo por medio de una conexion de
rosca de tornillo, o por medio de un mecanismo de fijacién 29, tal como se muestra en las figuras 6 a 11. La base y
el vastago estan hechos preferentemente de un material biocompatible tal como acero inoxidable o titanio o aleacion
de cromo y cobalto de por si y se usan ampliamente en implantes tales como implantes de sustituciéon de cadera
sometidos a altas cargas corporales y compatibles para montaje en hueso, especialmente en el conducto medular
del hueso. No es necesario que el vastago 3 y la base 2 estén hechos del mismo material biocompatible. Dado que
el vastago 3 deberia proporcionar una osteointegracion correcta y dado que la base deberia proporcionar una
interaccion correcta con otro tejido humano, puede ser ventajoso usar diferentes materiales biocompatibles para el
vastago 3 y la base 2.

El vastago 3 comprende una parte de vastago 6 que es preferentemente cilindrica y recta que tiene una longitud 11 y
una punta que se estrecha progresivamente 7 que tiene una longitud I3. La punta 7 puede terminar con un extremo
redondeado que tiene un radio r3 tal como se muestra en las figuras 1, 2 y 5. La punta que se estrecha
progresivamente 7 y el extremo redondeado estan configurados para facilitar una insercion sencilla y suave del
vastago en el conducto medular de un hueso de fémur amputado, con lo que el conducto medular 23 es escariado o
taladrado por el cirujano con el fin de asegurar que el diametro y la longitud del conducto medular preparado
quirargicamente permiten una insercion completa y suave del vastago sin aplicar fuerzas excesivas sobre el hueso
de la diafisis 20 del fémur. En una variante, la punta que se estrecha progresivamente 7’, tal como se muestra en la
realizacién de las figuras 6 a 11, puede incluir una parte de herramienta 32 configurada para acoplar una
herramienta correspondiente usada para aplicar un par de torsion al vastago durante el ensamblaje del vastago a la
base. La parte de herramienta puede comprender por ejemplo un rebaje de cuenca de herramienta 32, que esta
formado por ejemplo en forma de una cuenca hexagonal, como se ilustra preferentemente en la figura 11. Pueden
elegirse otras formas de rebajes 32 para el acoplamiento con una herramienta correspondiente para aplicar un par
de torsidn sobre el vastago con respecto a la base.

Dependiendo del tamafio y el peso del paciente y de las dimensiones del fémur del paciente, asi como del sitio de la
amputacion, la longitud |11 y el diametro d3 de la parte de vastago 6 pueden variar en el intervalo preferente de 120
mm > 11 >80 mmy 20 mm > d3 > 8 mm.

La longitud I3 de la punta que se estrecha progresivamente 7, 7’ puede estar preferentemente en el intervalo de 15 a
25 mm, por ejemplo, en o alrededor de 20 mm. En el caso de que el vastago 3 tenga una punta redondeada tal
como se muestra en la figura 2, el radio de la punta r3 puede ser por ejemplo de 2 mm aproximadamente.

La longitud I1 y el diametro d3 del vastago preferidos mencionados anteriormente proporcionan gran estabilidad al
implante y fijacion en un hueso femoral y una fuerte conexiéon material a la base 2 a la vez que permiten un gran
intervalo de posibilidades del implante desde justo por encima de la rodilla a cerca del trocanter mayor. La superficie
del vastago 3 puede ser lisa, o puede proporcionarse con un recubrimiento de superficie o un acabado de superficie
que promueve la osteointegracion.

En las realizaciones de las figuras 6 a 11, el vastago 3 comprende una pluralidad de rebajes longitudinales 28 y
crestas longitudinales 35 distribuidos alrededor del vastago 3 y que se extienden en la direccion axial A
correspondiente a la direccién del conducto medular. Las crestas longitudinales 35 mejoran el anclaje del vastago en
el conducto medular, especialmente con vistas a prevenir la rotacion del implante, y pueden estar configuradas para
acoplarse con la superficie del conducto medular con un ligero ajuste de fuerza. Los rebajes longitudinales 28
permiten la evacuacién de material o gas en el conducto medular durante la insercidn del vastago. El crecimiento de
hueso en los rebajes aumentara significativamente la fuerza de anclaje del vastago al fémur. Las crestas
longitudinales pueden proporcionarse ademas con surcos longitudinales 36 que son mas estrechos que los rebajes
longitudinales. Los surcos reducen la fuerza de rozamiento durante la insercion y mejoran el agarre del vastago en el
conducto medular. El cirujano puede aplicar también un fino recubrimiento de cemento éseo en el vastago y/o en el
conducto medular con acabado de maquina con el fin de fijar sélidamente el vastago al hueso de la diafisis del
fémur. Los rebajes 28 y surcos 36 longitudinales también permiten la recepcion en los mismos del cemento 6seo y/o
cualquier otro material de promocién de la osteointegracion.

En las figuras 6 a 11 los rebajes 28 se extienden casi toda la longitud 11 del vastago 3, pero dentro del alcance de la
invencion es posible proporcionar rebajes 28 que se extienden soélo parcialmente a lo largo de la longitud de la parte
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de vastago 6.

Las dimensiones 6ptimas del implante pueden determinarse basandose en la radiografia de la extremidad del
paciente, realizada en la preparacion de la intervencion quirurgica.

La base 2 comprende una superficie de tope con el hueso 4, a partir de la cual se extiende el vastago 3, y en el otro
lado de la misma una superficie de soporte de carga de tejido blando 5 frente al tejido blando del extremo de la
extremidad amputada. La superficie de soporte de carga de tejido blando 5 tiene una forma generalmente
redondeada configurada para distribuir la presién desarrollada en el extremo de la extremidad amputada de un
paciente en una cuenca correspondiente de la prétesis de la pierna del paciente. En una realizacion preferida la
superficie de tope con el hueso 4 tiene una forma circular con un didametro maximo d1 que, en una realizacién
preferida, puede colocarse coaxialmente con respecto al vastago 3. El diametro d1 de la base puede variar en
funcion de la anatomia del paciente, en particular el peso del paciente y/o el tamafio de la diafisis del hueso femoral
del paciente y posiblemente también la posicion de la amputacion. Una posicién del sitio de amputacién cercana a la
rodilla permite que el diametro sea en general ligeramente menor que hacia la cadera.

El diametro d1 de la base 2 esta configurado para ser mayor que el diametro medio de la diafisis del fémur 21 del
sitio de amputacion con el fin de aumentar la superficie de soporte del area de carga del extremo de amputacion.
Ventajosamente, el diametro d1 puede estar aproximadamente en el intervalo de 5 a 20 mm mayor que el diametro
medio del hueso de la diafisis del fémur 21 en el sitio de amputacion.

La superficie de soporte de carga de tejido blando 5 puede comprender una parte central 10 que es plana o
ligeramente redondeada y una parte externa radialmente 11 que tiene un grado de curvatura mayor que la parte
central 10. La parte externa radialmente 11 se une con la superficie de soporte de hueso 5 a través de un borde
redondeado con un radio preferentemente de al menos 2 mm aproximadamente o mas con el fin de evitar dafios en
el tejido blando situado en torno a la base.

Un primer plano definido por la superficie de soporte de hueso 4 y un segundo plano definido por la parte central 10
pueden estar orientados en paralelo entre si, como se ilustra preferentemente en los ejemplos que no se incluyen en
el alcance de la invencion reivindicada y que se representan en las figuras 1-5.

De acuerdo con la presente invencion, un primer plano definido por la superficie de soporte de hueso 4 y un segundo
plano definido por la parte central 10 estan orientados en un angulo B entre si, tal como se ilustra en la figura 7 y 11.
El angulo de la superficie de soporte de carga B esta ventajosamente en el intervalo de 4° a 8°, mas preferentemente
de 5° a 7°, en particular 6°. El angulo de la superficie de soporte de carga  puede corresponder ventajosamente a
un angulo Q formado entre un eje mecanico M y un eje anatémico T del muslo de una persona, tal como se ilustra en
la figura 10. El eje mecanico M discurre a través de la articulacién de la cadera de una persona y el punto de
contacto entre la protesis y el suelo. El eje mecanico M esta definido adicionalmente por el centro de gravedad de
una persona, sin embargo, dado que en general una persona tiene dos piernas, el eje mecanico discurre
normalmente a través de la articulacion de la cadera y el punto de contacto del pie. El eje anatomico T se define por
la direccioén longitudinal del fémur (amputacién transfemoral) o por la direccién longitudinal de la tibia (amputacion
transtibial).

En realizaciones en las que el primer plano y el segundo plano estan en un angulo 3 no nulo, la parte central 10 esta
dispuesta asimétricamente en la superficie de soporte de hueso 5 y no coaxialmente con el vastago 3 y la base 2,
respectivamente, tal como se ilustra preferentemente en las figuras 7 y 8. En esta realizacion el segundo plano
definido por la parte central 10 esta orientado mas o menos perpendicular al eje mecanico M y ademas el grosor de
la base 2 no es constante. El angulo B corresponde asi aproximadamente al angulo Q. Esta configuracion permite
ventajosamente reducir las fuerzas de cizalla en el mufidn durante una transferencia de carga en el mufén.

En la realizacion de las figuras 6-11, la parte central 10 esta dispuesta asimétricamente en la superficie de soporte
de hueso 5, la parte externa radialmente 11 esta formada también de manera asimétrica, tal como se ilustra
preferentemente en la figura 7. El radio R1 define la curvatura de la parte externa radialmente 11 en un primer lado
de la base 2 en el que la parte externa 11 tiene un primer grosor 11 y el radio R2 define la curvatura de la parte
externa radialmente 11 en un segundo lado de la base 2 en el que la parte externa 11 tiene un segundo grosor 12.
Puede verse que el primer grosor I1 es mayor que el segundo grosor 12 y el segundo plano esta orientado en
perpendicular al eje mecanico M. El radio R1 y el radio R2 pueden ser idénticos. Sin embargo, en una variante, el
radio R1 y el radio R2 pueden tener diferentes valores. En la ultima variante, los dos radios diferentes convergen de
manera que la parte externa radialmente 11 es continua alrededor de la circunferencia de la base 2.

La parte externa radialmente 11 puede tener una forma esférica o esencialmente esférica. En una variante puede
tener una forma eliptica o parabdlica u otra forma ligeramente no esférica.

La parte externa radialmente 11 estd4 adaptada para proporcionar una distribucién de presién homogénea entre la
superficie de soporte de carga y el tejido blando circundante del mufién cuando el mufién es recibido en la cuenca
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de extremidad de la prétesis (no mostrado). El grosor 12 de la base 2, tal como se ilustra en la figura 2, se selecciona
para proporcionar los radios 6ptimos R1, R2 y el diametro d2 de la parte central 10 teniendo en cuenta el diametro
d1 de la base. El radio medio rl de la parte externa radialmente puede estar preferentemente en el intervalo de: 17
mm = rl = 30 mm; los radios R1 y R2 ilustrados en la figura 7 pueden estar en el mismo intervalo.

Los didmetros d1 preferidos de la base 2 pueden estar situados en el intervalo de 40 a 60 mm. El diametro d2
general de la parte central 10 puede estar por ejemplo en el intervalo de 10 a 30 mm.

Tal como se ilustra en las figuras 1-11 la superficie de soporte de hueso 4 es ventajosamente una superficie
esencialmente plana perpendicular al vastago 3 y configurada para formar tope con el extremo 22 de una extremidad
amputada. Para estas realizaciones el cirujano ortopédico secciona el hueso en angulos rectos con el eje del
conducto medular 23 que representa el eje anatomico T. A continuacion, se realiza el escariado del conducto
medular 23 para proporcionar dimensiones constantes y precisas para una insercién del vastago en el mismo por
ajuste a presion. Después de seccionar el hueso, preferentemente después del escariado del conducto medular pero
alternativamente antes del escariado, la superficie del hueso seccionado se fresa ortogonalmente segun el eje
anatémico T de manera que la superficie del hueso seccionado 22 es perpendicular al conducto medular. En una
realizacion, la herramienta de fresado puede comprender una parte de pieza central adaptada para la insercion en el
conducto medular con el fin de centrar la herramienta de fresado durante la operacion de fresado.

La base 2 se asienta sobre la superficie del hueso seccionado 22, proporcionando asi un soporte muy estable y
resistente para el implante con capacidad para distribuir el peso completo de una persona por medio del extremo
distal de la extremidad amputada cuando se coloca en una cuenca de una protesis de la extremidad.

La configuracion ortogonal del vastago y la superficie de soporte de hueso es especialmente ventajosa porque
simplifica la intervencion del cirujano y aumenta la precision, la fiabilidad y la seguridad de la operacion. La
realizacion de las figuras 6 a 11 es especialmente ventajosa porque proporciona la disposicion ortogonal a la vez
que orienta la parte central 10 de la superficie de soporte de carga 5 perpendicular al eje mecanico M consiguiendo
asi el efecto de reducir las fuerzas de cizalla en el mufidn durante una transferencia de carga en el mufion.

La base 2 puede comprender ademas orificios de sutura 8 distribuidos alrededor de la base 2 y que se extienden
desde la parte externa radialmente 11 de la superficie de soporte de carga 5 a la superficie de soporte de hueso 4,
proporcionando los orificios de sutura puntos de anclaje para conectar el tejido blando circundante y la base después
de la implantacion. El diametro d4 de los orificios de sutura 8 puede estar preferentemente entre 1,5y 2,5 mm, por
ejemplo 2 mm aproximadamente. Puede haber ventajosamente de 4 a 16 orificios de sutura distribuidos
regularmente en torno a la base, preferentemente en el intervalo de 8 a 14 orificios de sutura, por ejemplo 8 orificios
de sutura (45° entre orificios de sutura). Los orificios de sutura 8 pueden extenderse ventajosamente en un angulo
o con respecto al eje del vastago A, convergiendo los ejes de los orificios de sutura entre si en un lado situado frente
al vastago 3. Esta configuracion dirige ventajosamente la salida de los orificios en el lado de la superficie de soporte
de hueso 4 lejos del hueso 21 de manera que se facilite la operacion de sutura. El angulo o del orificio de sutura
puede situarse ventajosamente en el intervalo de: 10° = o = 30°.

El implante puede proporcionarse ventajosamente con una pelicula o tapa extraible desechable (no mostrada)
montada sobre la superficie de soporte de carga 5 y una parte radial externa de la superficie de soporte de hueso no
destinada a apoyarse sobre el hueso, con la pelicula o tapa configurada para cubrir los orificios de sutura con el fin
de evitar que el cemento 6seo u otros materiales taponen u obstruyan los orificios de sutura. La tapa o pelicula
puede ser retirada por el cirujano una vez insertado el implante en el conducto medular.

El vastago 3 puede configurarse para conectarse a la base 2 por medio de un mecanismo de fijacién mecanica 29
que comprende por ejemplo un perno roscado 25 y un orificio roscado complementario 30. El orificio roscado puede
estar dispuesto en el vastago 3 tal como se ilustra en la figura 6b. El perno 25 esta configurado para acoplarse con
el orificio roscado 30 por el cual se extiende a través de un paso 24 formado en la base 2, como se aprecia mejor en
las figuras 6a, 6b y 8. El paso 24 se extiende desde la superficie de soporte de carga de tejido blando 5 a través de
toda la base 2 con lo que el perno 25 se introduce en el paso 24 desde el lado de la superficie de soporte de carga
de tejido blando 5 y forma tope con un hombro 34 formado en el paso 24.

El paso 24 puede tener una parte no circular 24’ como se aprecia mejor en la figura 9b, que realiza la funciéon de un
elemento de polarizacion. El elemento de polarizacion esta configurado para ser acoplado por una herramienta de
insercion (no mostrada) usada por el cirujano para su implante en el conducto medular, con lo que el elemento de
polarizacion permite al cirujano que gire y coloque el implante en la orientacion correcta. Ademas, pueden
proporcionarse marcadores 38, 39, por ejemplo, por grabado o impresion, en la base que indiquen la direccion
interna del muslo (flecha "M") o la direccién externa del muslo (flecha "L"). El elemento de polarizacion puede
realizarse también mediante otras cavidades proporcionadas en la base, o por algunos de los orificios de sutura.

En una realizacién preferida, la base 2 comprende ademas una parte de collar 26 que se extiende desde la
superficie de soporte de hueso 4, a través de la cual se extiende el paso 24. La parte de collar 26 puede tener
ventajosamente una forma coénica externa 25 configurada para acoplar una superficie de orificio cénico
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complementaria del vastago al objeto de centrar y acoplar firmemente el vastago 3 a la base 2. El angulo de las
superficies conicas esta configurado para bloquear el vastago a la base por fuerza de rozamiento cuando se aprieta
el perno 25 acoplado en el orificio roscado. EI mecanismo de fijacion puede tener una configuracion inversa con lo
que el cono en la base se proporciona en un orificio y se acopla con una superficie conica externa proporcionada en
el vastago, o con lo que el perno roscado se extiende integramente desde el vastago y se aprieta en la base
mediante una tuerca roscada. Ademas, el perno o tuerca separados pueden evitarse en una variante en la que las
partes de fijacién roscadas macho y hembra se proporcionan de forma integra y directa en la base y el vastago.

La base 2 y el vastago 3 separados permiten la adaptacion del implante a la morfologia del paciente, tal como el
peso, la estructura 6sea y la posicion de la amputacion. Pueden combinarse vastagos de diferentes diametros y/o
longitudes con bases de diferentes diametros y/o formas. Asi se permite también que el profesional seleccione el
vastago y la base si fuera necesario durante la intervenciéon quirirgica para conseguir los mejores resultados de
capacidad de soporte de carga.
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REIVINDICACIONES

1. Implante para amputacion transfemoral o transtibial que comprende un vastago (3) y una base (2),
comprendiendo la base (2) una superficie de soporte de hueso (4) en un lado y en un lado opuesto una superficie de
soporte de carga de tejido blando (5), extendiéndose el vastago desde la base perpendicular a la superficie de
soporte de hueso y estando configurado para la insercién en un conducto medular (23) de un hueso amputado (20),
estando la superficie de soporte de hueso (4) configurada para formar tope con un extremo seccionado (22) de dicho
hueso amputado, estando configurado el diametro (d1) de la base de forma que sea mayor que un diametro medio
de una diafisis (21) de dicho hueso seccionado, la superficie de soporte de carga de tejido blando (5) comprende
una parte central (10) generalmente plana o ligeramente curva y una parte externa (11) curva radialmente de
manera convexa con una curvatura mayor que la parte central, estando la parte central (10) orientada en un angulo
de entre 4° y 8° con la superficie de soporte de hueso,

caracterizado porque

la forma de la base (2) se estrecha progresivamente de manera que cerca de la parte central (10) el diametro es
inferior al diametro de la base cerca de la superficie de soporte de hueso (4).

2. Un implante segun la reivindicacidn precedente, en el que la base esta formada por un material rigido
de una sola pieza.

3. Un implante segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que la parte central (10) y la
superficie de soporte de hueso (4) son sustancialmente de forma circular u ovalada, estando el centro de forma
circular u ovalada de la parte central (10) desplazado con respecto al centro de forma circular u ovalada de la
superficie de soporte de hueso (4) en una direccion hacia la convergencia entre la superficie de soporte de hueso (4)
y la superficie en angulo de la parte central (10).

4, Un implante segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que la parte externa (11)
curvada radialmente esta curvada de manera que el radio de curvatura es mayor distal a la convergencia de la
superficie de soporte de hueso (4) y la superficie en angulo de la parte central (10).

5. Un implante segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que la superficie de soporte
de hueso (4) comprende un borde curvado.

6. Un implante segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que la parte central (10) esta
orientada en un angulo de entre 5° y 7° con la superficie de soporte de hueso, preferentemente 6°.

7. Un implante segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que la parte externa (11)
curvada radialmente de la superficie de soporte de carga de tejido blando (5) tiene un radio medio (r1) en el intervalo
de 17 mm a 25 mm.

8. Un implante segun una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que la superficie de
soporte de carga de tejido blando (5) y la superficie de soporte de hueso (4) se unen entre si por medio de una
esquina redondeada que tiene un radio (r2) de al menos 2 mm.

9. Un implante segun cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que la base y el vastago son
partes separadas ensambladas entre si.

10. Un implante segun una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que la base comprende
ademas una parte de collar (26) que se extiende desde la superficie de soporte de hueso, a través de la cual se
extiende el paso (24), teniendo la parte de collar una superficie conica (25) configurada para acoplarse con una
superficie conica complementaria del vastago para centrar y acoplar firmemente el vastago a la base.

11. Un implante segun una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que la base comprende
ademas orificios de sutura (8) distribuidos por esta tltima y que se extienden desde la superficie de soporte de carga
de tejido blando (4) a la superficie de soporte de hueso (5), estando los orificios de sutura (8) inclinados en un
angulo (o) de manera que los ejes de los orificios de sutura convergen en un lado opuesto al vastago, estando el
angulo a en un intervalo de 10° a 30°.

12. Un implante segun la reivindicacién precedente, en el que existen entre 8 y 10 orificios de sutura
distribuidos regularmente alrededor de una parte de superficie radialmente externa de la base.

13. Un implante segin una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, en el que el vastago
comprende una pluralidad de rebajes longitudinales (28) y crestas longitudinales (35) interpuestas entre los rebajes y
distribuidas alrededor del vastago y que se extienden en una direccién axial (A) correspondiente a la direccion del
conducto medular.
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14. Un implante segun la reivindicacion precedente, en el que las crestas longitudinales comprenden
surcos longitudinales (36) que son mas estrechos que los rebajes longitudinales.

15. Un implante segun una cualquiera de las reivindicaciones precedentes, que comprende un elemento
de polarizacién (24’) configurado para ser acoplado por una herramienta de insercion de manera que gire y coloque
el implante en la orientacion correcta.
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Fig. 9b
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