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DESCRIPCION
Implante de grapa para influir en el crecimiento en zonas éseas adyacentes a un cartilago de crecimiento

La invencion se refiere a un implante de grapa para influir en el crecimiento en zonas 6seas adyacentes a un
cartilago de crecimiento.

Antecedentes

Por el estado de la técnica se conocen numerosos implantes con los que se intentan corregir malas alineaciones en
nifios y adolescentes antes de que termine el crecimiento (por ejemplo los documentos US 8.133.230 B2, US
8.029.507 B2). Estos presentan la desventaja de que estan compuestos por una pluralidad de partes y conllevan
costes de fabricacion elevados. Ademas, las partes de unién de gran volumen, configuradas de manera articulada y
los tornillos correspondientes para el implante contribuyen a que el paciente se traumatice ain mas.

Ademas se conocen grapas 6seas rigidas para controlar el crecimiento éseo en la epifisis (grapas de Blount), que
presentan dos brazos de anclaje paralelos que estan unidos entre si mediante un alma transversal recta comuin
(documentos EP 0 033 641 20 B1, EPO127994B1, EP0O586313B1, EP0O852128B1, DE3310833C2, US5.246.443A,
US 5.449.359 A, WO 20041107991 Al). Estas grapas se utilizan sobre todo en la epifisiodesis temporal en la que
con control mediante rayos X se colocan al menos dos grapas paralelas entre si transversalmente sobre el cartilago
de crecimiento, cuyo crecimiento pretende bloquearse localmente en la zona de las grapas.

Se conocen implantes de grapas en los que en la zona de un alma transversal esti dispuesta una region de
estrechamiento, por ejemplo por los siguientes documentos: US 2011/160766 Al, US 4.994.063 A, EP 0 955 011 A,
US 4.444.181 A, FR 2 628 312 A1 y WO 2012/040863 Al.

En el documento US 4.994.063 se describe un implante de grapa, en el que al colocar el implante de grapa en el
hueso, por medio de compresion con ayuda de una herramienta especial se dobla la zona del alma transversal para
proporcionar fuerzas de compresion sobre un cartilago de crecimiento.

Estas grapas conocidas pueden influir mediante compresion en las zonas 0seas opuestas inhibiendo su crecimiento,
sin embargo, no permiten que de manera simultanea se abra el alma transversal de las grapas para favorecer el
crecimiento de manera especifica en el cartilago de crecimiento opuesto a la zona de la grapa.

Sumario

La invencion se basa en el objetivo de proporcionar un implante de grapa que permita un doblado de deformacion
del alma transversal para la apertura especifica del cartilago de crecimiento opuesto a la zona de la grapa para un
control mejorado del crecimiento con una reduccién simultanea del numero de partes y una manipulacién
simplificada por parte del cirujano con costes reducidos.

Este objetivo se alcanza mediante un implante de grapa segun la reivindicacion 1. Son objeto de las reivindicaciones
dependientes configuraciones ventajosas.

Se prevé un implante de grapa para influir en el crecimiento en zonas 6seas adyacentes a un cartilago de
crecimiento. El implante de grapa presenta un alma transversal y brazos de anclaje dispuestos en los extremos del
alma transversal, que terminan en punta, que estan orientados paralelos entre si. Los brazos de anclaje forman tras
su introduccién en el hueso puntos de fijacion unilaterales a ambos lados del cartilago de crecimiento. El alma
transversal presenta al menos una region de estrechamiento que puede deformarse de manera plastica en caso de
carga por flexion, que esta configurada con cualquier posicién y forma sin transiciones bruscas entre los puntos de
fijacion.

Esto garantiza que la grapa se abra en la region de estrechamiento entre sus puntos de fijaciéon a consecuencia de
las fuerzas de crecimiento que actdan en el cartilago de crecimiento opuesto a la zona de la grapa y no impida el
crecimiento por compresion.

En este sentido, un eje de flexién principal discurre de manera preferible transversalmente a la linea de union entre
los brazos de anclaje.

El implante de grapa puede estar compuesto por un material biocompatible superplastico, preferiblemente titanio,
una aleacion de titanio con tamafio de grano de nanocristalino a grano ultrafino (1 nm a 1 um). Estos materiales
alcanzan una elevada resistencia combinada con una ductilidad lo suficientemente elevada con una baja tendencia a
la fatiga.
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La regién de estrechamiento puede estar formada de manera simétrica o asimétrica con respecto al eje longitudinal
en el alma transversal. De este modo puede influirse en las propiedades de flexion de la region de estrechamiento
por su disefio y forma en el lado superior e inferior del alma transversal, de modo que puede conseguirse un control
especifico del crecimiento en funcién de la magnitud y la extensién de la mala alineacion en el paciente.

En el alma transversal pueden estar realizadas perforaciones ciegas con rosca interna en alineacién con los ejes de
brazo, para poder unir un instrumento de insercién por impacto con arrastre de fuerza con el alma transversal y
colocar el implante de grapa en el cartilago de crecimiento de manera correspondiente.

Alternativamente el alma transversal puede estar dotada de una protuberancia o ranura circunferencial para la
fijacién con sujeciéon a un instrumento de insercién por impacto y los agujeros ciegos de una rosca interna para la
fijacién de un instrumento de extraccion.

La zona de flexion de la regién de estrechamiento presenta tras su apertura por las fuerzas de crecimiento una
seccion transversal, que puede separarse facilmente con un instrumento de separacién antes de la extraccion del
implante.

El alma transversal y los brazos de anclaje pueden presentar la misma forma de seccion transversal o formas de
seccion transversal diferentes, por ejemplo un perfil redondo, cuadrado o poligonal.

Los brazos de anclaje pueden estar formados en cada caso con un canal pasante que se extiende en la direccion
longitudinal de los brazos de anclaje. El canal pasante se extiende preferiblemente con simetria axial en el
respectivo brazo de anclaje. El o los canal/es pasante/s puede/n utilizarse durante el implante para colocar alambres
de Kirschner.

El canal pasante puede presentar en uno o ambos brazos de anclaje al menos por segmentos una rosca interna. De
este modo es posible enroscar una herramienta de trabajo en los brazos de anclaje, por ejemplo cuando pretende
retirarse el implante de grapa.

Los brazos de anclaje pueden presentar en su superficie externa al menos por segmentos unos medios de anclaje
con contornos de superficie sobresalientes. Los medios de anclaje, que impiden una separacion involuntaria de los
brazos de anclaje tras la fijacion del implante de grapa en el hueso, pueden extenderse por toda la longitud del
respectivo brazo de anclaje.

El alma transversal, al menos en una zona central, en la que opcionalmente esta dispuesta la region de
estrechamiento, en la seccion transversal puede estar formada con un perfil plano. En esta realizacion o en otras, el
alma transversal en la zona de la region de estrechamiento puede presentar un grosor de alma de aproximadamente
0,5 a aproximadamente 3 mm, de manera preferible de aproximadamente 0,5 a aproximadamente 1 mm.

En una realizacion, el alma transversal al menos en la zona central, en la seccion transversal puede estar formada
con un perfil plano. En esta realizacion el grosor de alma corresponde a la altura del perfil plano. La relacion de
altura de alma en la zona central con respecto a la altura de alma en los extremos del alma transversal puede
ascender a entre aproximadamente 3 y aproximadamente 4, de manera preferible aproximadamente 3 a
aproximadamente 3,5, en particular en relacién con una aplicacion unilateral con un implante de grapa para la
correccion del genu valgo o genu varo. Se prefiere especialmente una relacién de aproximadamente 3,3. En
particular con una aplicacion bilateral (medial y lateral, por ejemplo para igualar la longitud de las piernas) puede
estar prevista una relacion de aproximadamente 0,5 a aproximadamente 1,5, de manera preferible de
aproximadamente 1. La altura de alma en la zona de extremo puede encontrarse, en las diferentes configuraciones,
entre aproximadamente 1 y aproximadamente 3 mm, de manera preferible aproximadamente 2 mm. En la zona
central con el perfil plano, la anchura de alma puede ascender aproximadamente a de 1,5 a aproximadamente 3
mm.

El alma transversal, en la direccion de observacién desde arriba sobre el implante de grapa (lado superior), puede
estar ensanchada al menos en la zona central con respecto a los extremos del alma transversal.

Los brazos de anclaje, en la direccion de observacion desde delante sobre el implante de grapa, pueden estar
desplazados paralelos entre si, de tal modo que los brazos de anclaje estan dispuestos con el alma transversal de
manera correspondiente a una forma trapezoidal. Un angulo que caracteriza la desviacién con respecto a una
disposicién en angulo recto (forma trapezoidal) pueden encontrarse entre > 0° y aproximadamente 25°.
Preferiblemente puede estar previsto un angulo de aproximadamente 18°.

Los brazos de anclaje pueden presentar en sus lados internos dirigidos uno hacia otro una superficie plana, que esta
orientada transversalmente a la linea de unién entre los brazos de anclaje, preferiblemente en angulo recto con
respecto a la misma. La superficie plana puede estar realizada libre de los medios de anclaje.
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El estrechamiento del alma transversal puede estar formado por medio de una depresién que se extiende desde el
lado superior del implante de grapa. A diferencia de esto, el alma transversal puede estar realizada plana en el lado
interno opuesto, es decir, dirigida hacia el hueso tras el implante, por tanto, en particular sin una depresién o
salientes. De este modo puede formarse una superficie de contacto 6sea plana.

Descripcion de ejemplos de realizacion

A continuacion se explicardn en mas detalle ejemplos de realizacion adicionales haciendo referencia a las figuras de
un dibujo. En este sentido muestran:

la figura 1, una representacion en perspectiva de un implante de grapa con perforaciones ciegas realizadas en el
lado frontal en el alma transversal,

las figuras 2a, 2b, una representacion esquematica de la apertura del implante de grapa a consecuencia del
crecimiento 6seo en el cartilago de crecimiento opuesto a la zona sujeta,

la figura 3, una vista del alma transversal con entalladuras realizadas en alineacion con su eje longitudinal para la
fijacion con sujecion 20 con un instrumento de insercion por impacto,

las figuras 4a a 4f, variantes de la posicién y forma de regiones de estrechamiento en el alma transversal del
implante de grapa,

la figura 5, una representacion en perspectiva esquematica de un implante de grapa adicional con una regién de
estrechamiento en el alma transversal,

la figura 6, representaciones esquematicas del implante de grapa adicional de la figura 5 desde delante y desde
arriba,

la figura 7, una representacion en seccion transversal esquematica del implante de grapa adicional de la figura 5,

la figura 8, una representacion esquemética de una disposicién con una zona 6sea adyacente a un cartilago de
crecimiento y un implante de grapa implantado y

la figura 9, una representacion esquematica de la disposicion de la figura 8, estando ahora el implante de grapa
doblado en la zona del alma transversal.

En la figura 1 se muestra la estructura principal del implante 1 de grapa de una sola pieza, que presenta la forma de
un perfil redondo macizo, que por ejemplo estd compuesto por un material biocompatible superplastico. Los
materiales superplasticos son materiales nanoestructurados o de grano ultrafino que tienen tamafos de grano entre
unos pocos nandmetros y un micrometro y muestran un comportamiento superplastico, es decir, alargamientos de
desde més del 100% hasta incluso el 1000% con resistencias elevadas.

Para el presente ejemplo de un implante de grapa han resultado especialmente adecuados titanio puro o también
aleaciones de titanio. Sin embargo, también pueden emplearse otros materiales biocompatibles como por ejemplo
aceros superplasticos.

El implante 1 de grapa tiene dos brazos 2 y 3 de anclaje, cuyos ejes de brazo SA estan orientados paralelos entre si
y que en sus extremos 4 estan unidos entre si mediante un alma 5 transversal. Los otros extremos 6 de los brazos 2
y 3 de anclaje terminan en punta y tras su insercién en los huesos forman a ambos lados del cartilago de
crecimiento unos puntos 7 y 8 de fijacion correspondientes.

El alma 5 transversal tiene una regién 9 de estrechamiento, que discurre de manera simétrica al eje longitudinal LA
del alma 5 transversal y forma la parte central del alma 5 transversal.

En alineacion con el eje de brazo SA, en el alma 5 transversal estan realizados unos agujeros 10 ciegos con una
rosca 11 interna, que en cada caso sirven para fijar un instrumento de inserciéon por impacto o un instrumento de
extraccion. Los instrumentos de insercidn por impacto o extraccién son habituales en el mercado y por tanto, no es
necesario explicarlos adicionalmente.

Las figuras 2a y 2b ilustran la apertura del implante 1 de grapa segun la invencién en la regién 9 de estrechamiento,
que se inicia por el crecimiento 6seo en el cartilago 13 de crecimiento opuesto a la zona 12 sujeta con grapa. La
zona 18 de flexion de la region 9 de estrechamiento se ha deformado de manera permanente, de modo que los
brazos 2 y 3 de anclaje uno respecto a otro realizan un movimiento de separacion, que lleva a una descarga del
cartilago 13 de crecimiento y por tanto, no impide el crecimiento éseo.
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En la figura 3 se representa por ejemplo una vista del alma 5 transversal, cuyos lados 14 y 15 que discurren en
alineacion con los brazos 2 y 3 de anclaje estan dotados en cada caso de dos rebajes 16 y 17 alineados entre si en
paralelo al eje longitudinal LA.

Sin embargo, también pertenece a la invencion si en lugar de los rebajes 16 y 17 en los lados 14 y 15 del alma 5
transversal estan conformadas unas protuberancias correspondientes por unién de material.

Los rebajes 16 y 17 o protuberancias sirven para la transmision de fuerzas al insertar los lados 2 y 3 por impacto con
un instrumento de insercién por impacto habitual, que con sus elementos de agarre entra en los rebajes 16 y del
alma 5 transversal a ambos lados con transmision de fuerzas o rodea las protuberancias y pone el implante 1 de
grapa en su posicion para la insercion por impacto. En tal caso, los agujeros 10 ciegos con sus roscas 11 internas
s6lo se utilizan para la fijacion del instrumento de extraccién, con lo que las roscas 11 internas no estan sometidas a
una solicitacién por impacto.

La zona 18 de flexion de la region 9 de estrechamiento tiene tras su apertura una seccion transversal tal que puede
separarse facilmente mediante un instrumento de separacién, de modo que cada brazo 2 o 3 de anclaje puede
retirarse individualmente con suavidad mediante el instrumento de extraccion.

Las figuras 4a a 4f muestran diferentes formas de la regién 9 de estrechamiento en el alma 5 transversal del
implante 1 de grapa. A este respecto, puede estar prevista una disposicién simétrica o asimétrica de al menos una
region 9 de estrechamiento, debiendo evitar inicamente esquinas o cantos afilados en el disefio de la regién 9 de
estrechamiento para impedir una concentracién de tensién en las esquinas 5 o los cantos. La zona 18 de flexién de
la regién 9 de estrechamiento puede asociarse a la seccion transversal que dentro de la region de estrechamiento
toma un valor minimo.

El implante 1 de grapa puede estar realizado en diferentes formas de perfil, por ejemplo como perfil redondo,
cuadrado o poligonal.

El implante de grapa tiene en sus diferentes disefios la ventaja particular de que mediante las propiedades
superplasticas del material de grapa en relacion con la forma y posicién particulares de la region de estrechamiento
se excluye un efecto de compresion en el cartilago 13 de crecimiento opuesto a la zona 12 sujeta con grapa.
Ademas, el implante 1 de grapa tiene una estructura muy sencilla y es muy adecuado para una intervencion
minimamente invasiva por parte del cirujano para la correccién de una mala alineacion.

A continuacion, haciendo referencia a las figuras 5 a 9 se explica una forma de realizacion adicional para el implante
1 de grapa. Para las mismas caracteristicas, en las figuras 5 a 9 se utilizan los mismos nameros de referencia que
en las figuras 1 a 4.

En el caso del implante 1 de grapa en la figura 5 también los dos brazos 2, 3 de anclaje estan unidos entre si
mediante el alma 5 transversal. El alma 5 transversal presenta la region 9 de estrechamiento, que en la forma de
realizacién representada esta dispuesta en el centro y de manera simétrica al centro del alma 5 transversal por
medio de una depresion 19, que parte de un lado 20 superior del implante 1 de grapa. En la zona 21 central de la
depresion 19 el alma 5 transversal esta configurada como perfil plano con una altura constante de alma. Entonces,
hacia los extremos 4, 6 del alma 5 transversal vuelve a aumentar la altura del alma 5 transversal. Con la region 9 de
estrechamiento se forma una zona de flexion, de tal modo que el implante 1 de grapa, al utilizarse en relacion con un
cartilago de crecimiento, puede curvarse en la zona del alma 5 transversal, lo que se muestra en particular en la
figura 9.

A través de los brazos 2, 3 de anclaje en la direccion axial se extiende en cada caso un canal 22, 23 pasante, que
para uno o ambos brazos 2, 3 de anclaje puede estar dotado al menos por segmentos de una rosca interna.

En la forma de realizacién adicional del implante 1 de grapa en las figuras 4 a 9 los dos brazos 2, 3 de anclaje estan
desplazados paralelos entre si de tal modo que se obtiene una forma trapezoidal, lo que resulta visible en particular
también en la figura 7.

En la direccion de observacion desde arriba el alma 5 transversal, en el implante 1 de grapa adicional, esta
configurado en la zona 21 central con una anchura de alma mayor que en los extremos 4, 6, disminuyendo el
ensanchamiento de la zona central de manera continua hacia los extremos 4, 6.

Como se deduce en particular por la figura 5, los brazos 2, 3 de anclaje disponen de lados 24, 25 internos planos,
gue a diferencia de otras zonas de superficie de los dos brazos 2, 3 de anclaje no disponen de medios 26 de anclaje.
Los medios 26 de anclaje, que en la forma de realizacién representada estan configurados por la longitud de los
brazos 2, 3 de anclaje, sirven para el anclaje del implante 1 de grapa tras el implante. Para la retirada especifica del
implante 1 de grapa puede enroscarse una herramienta en la rosca interna de los canales pasantes.
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Las caracteristicas dadas a conocer en la descripcion anterior, las reivindicaciones y el dibujo pueden ser
importantes tanto individualmente como en cualquier combinacién para la implementacion de las diferentes
realizaciones.
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REIVINDICACIONES
1. Implante de grapa para influir en el crecimiento en zonas 6seas adyacentes a un cartilago de crecimiento, con
- un alma (5) transversal y

- brazos (2, 3) de anclaje dispuestos en los extremos del alma (5) transversal, que terminan en punta, que estan
orientados paralelos entre si, formando los brazos (2, 3) de anclaje tras su introduccién en el hueso puntos (7, 8) de
fijacion unilaterales a ambos lados del cartilago (13) de crecimiento,

presentando el alma (5) transversal al menos una region (9) de estrechamiento que puede deformarse de manera
plastica en caso de carga por flexién, que esta configurada con cualquier posicion y forma sin transiciones bruscas
entre los puntos (7, 8) de fijacion, caracterizado porque la regién (9) de estrechamiento presenta una zona (18) de
flexién que se deforma de manera permanente debido a un movimiento de separacién de los brazos (2, 3) de anclaje
a consecuencia del crecimiento dseo en el cartilago (13) de crecimiento opuesto a la zona sujeta con grapa.

2. Implante de grapa segun la reivindicacién 1, compuesto por un material superplastico con tamafos de grano
entre 1 nmy 1 um.

3. Implante de grapa segun la reivindicacién 1 o 2, caracterizado porque al menos una regién (9) de estrechamiento
en el alma (5) transversal esta dispuesta en el centro y su zona (18) de flexiébn en su mayor parte de manera
simétrica al respecto.

4. Implante de grapa segin al menos una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque al menos una
region (9) de estrechamiento estd formada de manera simétrica al eje longitudinal (LA) en el alma (5) transversal.

5. Implante de grapa segin al menos una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque unas
perforaciones (10) ciegas con rosca (11) interna estan realizadas en alineacion con los ejes de brazo (SA) para la
fijacion separable con arrastre de fuerza de un instrumento de insercién por impacto o extraccion en el alma (5)
transversal.

6. Implante de grapa segun al menos una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el alma (5)
transversal esta dotada de rebajes (16, 17) o protuberancias para una fijacion con sujecion de un instrumento de
insercion por impacto.

7. Implante de grapa segun al menos una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque la zona (18) de
flexion de la al menos una regién (9) de estrechamiento presenta una seccion transversal, que puede separarse
facilmente con un instrumento de separacion.

8. Implante de grapa segun al menos una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el alma (5)
transversal y los brazos (2, 3) de anclaje estan realizados con diferentes formas de seccion transversal.

9. Implante de grapa segun al menos una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque los brazos (2, 3)
de anclaje estan formados en cada caso con un canal pasante que se extiende en la direccion longitudinal de los
brazos (2, 3) de anclaje.

10. Implante de grapa segun la reivindicacion 9, caracterizado porque el canal pasante presenta en uno o ambos
brazos (2, 3) de anclaje al menos por segmentos una rosca interna.

11. Implante de grapa segun al menos una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque los brazos (2, 3)
de anclaje presentan en su superficie externa al menos por segmentos medios de anclaje con contornos de
superficie sobresalientes.

12.Implante de grapa segun al menos una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el alma (5)
transversal esta formada al menos en una zona central en la seccidn transversal con un perfil plano.

13. Implante de grapa segin al menos una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el alma (5)
transversal en la direccion de observacion desde arriba esta ensanchada al menos en la zona central con respecto a
los extremos del alma (5) transversal.

14. Implante de grapa segun al menos una de las reivindicaciones anteriores, caracterizado porque los brazos (2, 3)
de anclaje en la direccion de observacion desde delante estan desplazados paralelos entre si de tal modo que los
brazos (2, 3) de anclaje estan dispuestos con el alma (5) transversal de manera correspondiente a una forma
trapezoidal.
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