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DESCRIPCION
Implante separador de sustitucion temporal de una prétesis de rodilla
Sector de la técnica

La presente invencién se refiere al campo de la cirugia ortopédica y la de la articulacion de la rodilla en particular.
Mas precisamente, la presente invencion se refiere a un implante separador usado para la sustitucion temporal de
una prétesis de rodilla defectuosa.

Estado de la técnica

Tras una infeccion en una prétesis de rodilla, conviene retirar la protesis infectada y tratar la infeccion. Un
tratamiento de este tipo consiste en una sustitucion de la protesis infectada en dos pasos, siendo el primer paso
relativo al desmontaje de la prétesis de rodilla infectada y a la retirada de las partes infectadas.

En un segundo paso, un separador, en concreto en forma de un bloque de cemento que tiene la forma de una
protesis de rodilla, se instala luego durante un periodo de tiempo necesario para poder reimplantar otra proétesis en
condiciones de seguridad.

Un separador de este tipo permite mantener la longitud del miembro, la tensién articular y el trabajo muscular para
evitar cualquier amiotrofia esperando la reimplantacion de una nueva protesis.

Separadores de este tipo existen también para el tratamiento de las protesis de articulaciones como el hombro o
incluso la cadera. De manera conocida, estos separadores se realizan frecuentemente manualmente por el cirujano
que practica la ablacion de la protesis infectada con un material biocompatible, por ejemplo un cemento 6seo de tipo
PMMA. EI cirujano intenta entonces dar una forma al cemento que se acerque lo mas posible a la de la protesis
retirada.

Como se ha mencionado anteriormente, un separador de este tipo se implanta en sustitucion de la protesis retirada,
ello temporalmente, el tiempo de practicar una desinfeccion de la rodilla, pudiendo este tiempo intermedio de
tratamiento ir hasta 6 meses. Un separador de este tipo puede contener también un antibidtico suministrado
progresivamente en la rodilla.

Una vez transcurrido este tiempo, es posible efectuar una nueva colocacién de prétesis “permanente” de rodilla.

Otros separadores pueden realizarse aun manualmente in situ por el cirujano pero fabricados en moldes de forma
sencilla.

El principal inconveniente de separadores de este tipo es que no permiten una movilidad y una ergonomia que
respeten la anatomia de la articulacion.

Para evitar este inconveniente, se han usado moldes de formas similares a las de las prétesis. El cirujano puede
verter de este modo su cemento 6seo PMMA para fabricar separadores mas ergonémicos.

Para permitir al cirujano tener un implante listo para usar, estos separadores de cemento 6seo PMMA existen, se
proporcionan estériles y referenciados listos para usarse.

El documento US 2005/0107885 revela un procedimiento para tratar una superficie de implante infectada de una
articulaciéon de rodilla, con la insercién de un componente tibial y de un componente femoral que usa un material
impregnado con un antibidtico. EI componente femoral se fija al fémur por medio del material impregnado, y el
componente tibial esta interconectado con el componente femoral para permitir el movimiento de la articulacién de la
rodilla reduciendo al mismo tiempo la propagacion de la infeccion.

El documento US 2010/102484 revela un molde para formar una prétesis temporal. EI molde incluye al menos dos
elementos de molde separables entre si al menos parcialmente. Los dos elementos de molde definen una cavidad
interior sustancialmente cerrada, para formar la protesis temporal. El molde tiene una estructura de fijacion montada
sobre dichos elementos de molde para fijar los dos elementos de molde entre si durante la formacion de la prétesis
temporal.

El documento US 2007/0222114 revela un ensamblaje de molde y un procedimiento de formacién de un implante
quirdrgico a partir de cemento dseo. El procedimiento incluye unas etapas que consisten en conectar una pluralidad
de segmentos de molde para realizar un implante. Cada segmento de molde tiene un canal abierto y el
procedimiento puede comprender ademas la alineacion de los canales de segmentos de molde, el posicionamiento
de un soporte de centrado en un elemento de refuerzo, la mezcla de cemento éseo, el vertido de al menos una parte
del cemento 6seo a través de los canales y en los segmentos de molde unidos, el montaje del miembro de refuerzo
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en segmentos de molde, el endurecimiento del cemento 6seo y la retirada del implante quirtrgico endurecido.

Estos separadores cumplen las exigencias ergondmicas y anatoémicas de una articulacion. Ademas, algunos
separadores preformados se fabrican con cemento 6seo cargados con antibiético. Se conoce que este tipo de
cemento puede suministrar la molécula antibiética que contiene cuando esta colocado en la rodilla.

El problema en la base de la presente invencion reside en concebir un implante separador de sustitucion temporal de
una proétesis de rodilla que sea facil de colocar garantizando al mismo tiempo una perfecta estabilidad de la
articulacién durante su puesta en movimiento. La rodilla debe en efecto poder efectuar movimientos de
flexién/extension en un plano sagital, con un grado de rotacion limitado con el fin de no solicitar demasiado la
articulacién durante este periodo sensible que es la recuperacion temporal de una prétesis de rodilla tras una
infeccion, ello en concreto para no perturbar la cicatrizacion.

Objeto de la invencién

Con este fin, la invencion tiene por objeto un implante espaciador de sustitucion temporal de una prétesis de rodilla
como se define en la reivindicacion 1. Ventajosamente, la cara exterior del ala mas larga incluye un surco mediano
longitudinal, llamado surco troclear.

Ventajosamente, el condilo femoral y la meseta tibial llevan respectivamente un taco y una quilla, estando el taco y la
quilla destinados a insertarse en el hueso opuesto respectivamente al condilo o a la meseta.

Ventajosamente, el taco del céndilo femoral se encuentra entre el ala mas larga y la garganta que atraviesa la base
de dicho condilo.

Ventajosamente, y segun la anatomia del paciente, el taco y la quilla pueden ser de diferentes dimensiones.

Ventajosamente, al menos el condilo femoral o la meseta tibial incluye uno o varios depdsitos internos provistos de al
menos una abertura para el suministro controlado en el tiempo de una sustancia medicamentosa.

Ventajosamente, el o los materiales del condilo femoral o de la meseta tibial son porosos con el fin de absorber
después restituir una sustancia medicamentosa.

Ventajosamente, una cufia de ajuste se dispone debajo de la parte inferior de la meseta.
Ventajosamente, al menos el condilo femoral o la meseta tibial incluye refuerzos metalicos.
Descripcion de las figuras

La invenciéon va a describirse ahora con mas detalles pero de manera no limitativa en relacién con las figuras
adjuntas, en las que:

- la figura 1 es una representacion esquematica de una vista desde arriba en perspectiva de un implante
separador segun la presente invencion,

- lafigura 2 es una representacién esquematica de una vista de lado longitudinal de un céndilo femoral que forma
parte de un implante separador segun la presente invencion,

- la figura 3 es una representacion esquematica de una vista desde abajo de un céndilo femoral que forma parte
de un implante separador segun la presente invencion,

- la figura 4 es una representacion esquematica de una vista desde arriba de un céndilo femoral que forma parte
de un implante separador segun la presente invencion,

- lafigura 5 es una representacion esquematica de una vista en perspectiva de una meseta tibial que forma parte
de un implante separador segun la presente invencion,

- lafigura 6 es una representacion esquematica de una vista desde abajo de una meseta tibial que forma parte de
un implante separador segun la presente invencion,

- lafigura 7 es una representacion esquematica de una vista desde atras de una meseta tibial que forma parte de
un implante separador segun la presente invencion,

- la figura 8 es una representacion esquematica de una vista desde atras de un implante separador segun la
presente invencion,

- lafigura 9 es una representacion esquematica de una vista de lado longitudinal de un implante separador segun
la presente invencion,

- lafigura 10 es una representacion esquematica de una vista frontal de un implante separador segun la presente
invencion.

Descripcion detallada de la invencién

La figura 1 muestra un implante separador | de sustitucién temporal de una proétesis de rodilla conforme a la presente
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invencion. Este implante separador | estda compuesto por dos partes, es decir un céndilo femoral 1 y una meseta
tibial 2 que se colocan durante un tiempo necesario para la curacion de la infeccién y después de una fase de
cicatrizacion.

La meseta tibial 2 presenta un cuerpo principal que forma meseta prolongada por debajo por una quilla 10. Esta
quilla 10, que se extiende hacia abajo en posicion montada del implante separador |, esta destinada a bloquearse,
segun un medio conocido, en el extremo superior de la tibia de un paciente.

La meseta tibial 2 comprende también una cuia de ajuste 11 en su parte inferior. Esta cufa 11 que sirve de ajuste
de altura de la meseta tibial 1 puede usarse en ciertos casos anatémicos. La cufia 11 incluye una forma similar a la
parte inferior de la meseta tibial 2 y se aplica contra la misma.

La cufia 11 forma entonces un sobreespesor para la meseta tibial 2 cuando esta ultima no es lo suficiente espesa
para el paciente. Esta cufia 11 de ajuste puede ser de cemento PMMA y puede estar cargada con antibiético como
la gentamicina por ejemplo. Ventajosamente, la cufa 11 puede estar armada igualmente con un refuerzo metalico
biocompatible.

El cuerpo principal de la meseta tibial 2 esta provisto de un deposito interno que desemboca por al menos una
abertura 4. Este depdsito interno puede contener una solucidon de sustancia medicamentosa, por ejemplo a base de
antibidticos. Esta sustancia se suministra de manera progresiva en el tiempo durante el posicionamiento provisorio
del implante separador | con el fin de tratar la infeccion de la rodilla.

Ello se aplica también para el céndilo femoral 1 que puede comprender también un depdsito 3. Un depdsito 3 puede
preverse incluso en la meseta tibial 1 y penetrar en la garganta 17 del céndilo femoral 1.

El tratamiento de la infeccién de la rodilla se hace a menudo mediante la administracién de un antibiético y la
presencia de depdsitos 3 de este tipo ayudan a la aplicacion de este tratamiento.

Dichos depésitos pueden sobremoldearse en el implante | o entonces presentarse como capsulas independientes
que pueden posicionarse en el implante | en orificios previstos a tal efecto.

Estos depodsitos 3 pueden rellenarse in situ por el cirujano con un antibiético, un anestésico o incluso un agente
antiinfeccioso. Estos diferentes aditivos pueden ser en forma liquida, sélida o gaseosa. El cirujano puede inyectar en
ello el antibidtico de su eleccion o una mezcla de antibidticos e incluso un antibiético diferente en cada depdsito.

La implantacion de estos depositos 3 puede preverse en sitios diferentes. Estos depdsitos 3 pueden integrarse
también en la quilla tibial 10 y/o en un taco 6 femoral que se describira ulteriormente. Es posible integrarlos en otros
sitios del condilo femoral 1, de la meseta tibial 2 o incluso en una cufia 11.

Pueden existir varios volumenes para un depdsito 3, que va por ejemplo de 0,1 ml a 5 ml, de modo que la liberacion
del antibiético se haga de manera distribuida en un periodo de tiempo dado que va de 1 a 6 semanas. Estos
depésitos 3 pueden realizarse con diferentes tipos de materiales reabsorbibles o no, por ejemplo de PMMA o
material equivalente.

Los implantes que existen en la actualidad se fabrican con cemento PMMA cargado con antibiético para el
tratamiento local de la infeccion ademas del tratamiento de fondo.

Como alternativa o como complemento a al menos un depdsito 3, el implante | separador segun la invencion puede
incluir porciones que presentan una porosidad diferente, permitiendo porciones de este tipo difundir mejor la
sustancia medicamentosa, ventajosamente uno o unos antibiéticos.

De este modo, uno o unos materiales de base del implante separador | pueden estar cargados con antibiético que
permite tratar la infeccion localmente. El o los materiales usados pueden estar compuestos también por elementos
opacificadores.

El céndilo femoral 1 va a describirse ahora mas precisamente en relacion con las figuras 1 a 4.

El condilo femoral 1 presenta una superficie superior destinada a estar orientada hacia el fémur del paciente de una
forma sustancialmente concava.

El céndilo femoral 1 esta formado por dos alas laterales 12 y 13 curvadas hacia arriba, por tanto alejadas de la
meseta tibial 2 estando reunidas por una base 7. Una de las alas 12, 13 presenta una mayor longitud que la otra ala
lateral 13. Esta ala mas larga 12 se llama superficie troclear.

El ala mas larga 12 incluye en su parte exterior un surco 14 longitudinal, llamado surco troclear. Este surco 14 tiene
como efecto garantizar la estabilidad de la rétula y ofrece a la rétula un alojamiento.
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Entre el ala mas larga 12 y la base 7, en la cara superior del condilo femoral 1, se prevé un taco 6 que sobresale
hacia arriba en posicién insertada del implante | en la rodilla. Este taco 6 penetra en el extremo inferior del fémur del
paciente para el sostén del implante | colocado en cooperacion con la quilla 10 de la meseta tibial 2 que penetra en
la tibia del paciente, con el fin de que el implante | cumpla eficazmente la funcién de articulacion de la rodilla del
paciente y esté anclado en dos puntos.

De este modo en relaciéon con particularmente la figura 1, el condilo femoral 1 y la meseta tibial 2 presentan
respectivamente un taco 6 y una quilla 10 que sirven para la estabilizacion del implante separador |, empotrandose el
taco 6 y la quilla 10 en el orificio del hueso.

Ventajosamente, la quilla 10 de la meseta tibial 2 es de forma trapezoidal y de seccion oblonga mientras que el taco
6 del condilo femoral 1 es sustancialmente cilindrico.

Las funciones del taco 6 y de la quilla 10 son por tanto por una parte rellenar el vacio dejado por la protesis de rodilla
defectuosa y por la ablacion de la parte infectada y por otra parte estabilizar el implante separador | estabilizando un
elemento respectivo de dicho implante |, respectivamente el céndilo femoral 1 o la meseta tibial 2.

La segunda ala lateral que es el ala mas corta 13 que la anterior ala 12 llamada superficie troclear, lleva dos
elementos llamados condilos 15 unidos entre si por una barra de estabilizacion 16 que se extiende en direccion
transversal del condilo femoral 1. Esta barra de estabilizacion 16 que reune los dos céndilos 15 en el extremo libre
del ala 13, coopera con el taco 9 situado en la meseta tibial 2 de modo que permite evitar cualquier juego lateral
entre los dos condilos. Puede servir igualmente de tope para el pasador 9, lo que permite limitar el grado de rotacion
de la articulacion en los movimientos de flexion segun un plano sagital. Gracias a esta barra de estabilizacion 16, la
rodilla estda como “bloqueada” a partir de un cierto grado de rotacion, lo que limita el movimiento de la articulacion,
que ofrece una mejor estabilidad y sobre todo que favorece la resorcion de la infeccion y la cicatrizacion.

Ventajosamente se prevé una garganta 17 que atraviesa desde arriba hacia abajo una parte de la segunda
superficie lateral 13 y de la base 7 y que se extiende de la barra de solidarizaciéon 16 hacia un depdsito 3 situado
sustancialmente en el pie del taco 6 para su anclaje con la base 7. Esta garganta 17 forma los medios de recepcién
llevados por el condilo femoral como se vera a continuacion.

Ventajosamente, el taco 6 del condilo femoral 1 se encuentra entre el ala mas larga 12 y la garganta 17 que
atraviesa la base 7 de dicho céndilo 1.

De forma similar al depdsito de la meseta tibial 2, el depdsito 3 del condilo femoral 1, provisto de una abertura,
puede contener una solucion a base de antibidticos que se suministra de manera progresiva en el tiempo durante el
posicionamiento provisorio del implante separador | con el fin de tratar la infeccién de la rodilla.

La parte inferior de la base 7 del condilo femoral 1 llega a aplicarse contra la parte superior de la meseta tibial 2 en
posicion montada del implante |. La parte inferior de la base 7 presenta una forma sustancialmente convexa para un
mejor contacto con la parte superior de la meseta tibial 2 que es de forma céncava.

Las figuras 5 a 7 permiten ver en una meseta tibial 2 los medios de posicionamiento del condilo femoral 1 en dicha
meseta tibial 2.

La superficie superior 8 de la meseta tibial 2 presenta una superficie concava que permite la recepcion de la
superficie inferior del condilo femoral.

Como se ha indicado anteriormente, la superficie superior 8 de la meseta tibial 2 presenta un pasador 9 llamado
pasador de estabilizacién posterior que penetra en la parte inferior de la base del condilo femoral. En caso de flexion
de la rodilla segun un plano sagital, los condilos 15 presentan un movimiento de rotacién deslizdndose sobre la cara
superior 8 de la meseta tibial 2. Esta rotacion esta bloqueada por el tope del pasador 9 en la barra de estabilizacion
16 que reune los dos condilos 15 en el extremo libre del ala 13, que favorece la estabilidad de la articulacion y la
cicatrizacion que resulta de la operacion de recuperacion del implante infectado.

En la figura 8, puede observarse que el pasador 9 de estabilizacion posterior de la meseta tibial 2 penetra en unos
medios de recepcion previstos para el condilo femoral 1, estando estos medios constituidos por la garganta 17.

Ademas, en la figura 9, puede observarse que la superficie inferior convexa de la base 7 del céndilo femoral 1 esta
apoyada sobre la superficie superior 8 concava de la meseta tibial 2. La forma concava de la superficie superior 8 de
la meseta tibial 2 y la forma convexa de la superficie inferior de la base 7 del condilo femoral 1 garantizan una mejor
estabilidad del implante durante su puesta en movimiento.

Al permitir al condilo femoral 1 permanecer bien colocado con respecto a la meseta tibial 2, el pasador 9 de
estabilizacion posterior presenta la ventaja de poder impedir las luxaciones de la articulacion de la rodilla. Ademas,
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puede simular la funcién de los ligamentos cruzados.

El coéndilo femoral 1 dispone de un alojamiento, formado por la garganta 17 que recibe el pasador de estabilizacion
posterior durante el ensamblaje del elemento meseta tibial 2 con el elemento condilo femoral 1. Una alternativa
puede consistir en otro por supuesto que no sea la garganta 17.

En la figura 10, puede observarse que el depésito en el interior de la meseta tibial 2 presenta dos aberturas 4
dispuestas de manera opuesta en un flanco de dicha meseta 2.

Un implante separador | de este tipo puede presentar varios tamarios con el fin de que un cirujano pueda disponer
de una gran flexibilidad de adaptacion a la anatomia del paciente. La adaptabilidad de esta gama de tamafio procura
también un mejor confort al paciente.

Ello vale también para la dimension de la quilla 10 de la meseta tibial 2 y/o del taco 6 del condilo femoral 1, siendo
estos elementos visibles, en concreto, en la figura 1.

Ventajosamente, la quilla 10 y/o el taco 6 pueden ser amovibles de su elemento de soporte y pueden sustituirse por
otras quillas 10 o tacos 6 que presenten dimensiones diferentes, lo que permite tener una flexibilidad satisfactoria y
una mejor estabilidad para el implante I.

Ventajosamente, aun en relacion con en concreto la figura 1, el céndilo femoral 1 y la meseta tibial 2 asi como la
cufia 11 son de materiales reforzados, por ejemplo estando constituidos por una armadura con refuerzos metalicos
con el fin de solidificar el implante .

El implante separador | puede realizarse con material biocompatible, que dispone de caracteristicas mecanicas
suficientes con el fin de que el paciente pueda beneficiarse de una cierta autonomia de deambulacion.

En efecto, resulta que para varios separadores de rodilla, los mismos mostraban fallos en su resistencia mecanica
con roturas después de su implantaciéon. Roturas de este tipo son susceptibles de generar residuos que pueden
deteriorar el entorno articular, como por ejemplo los ligamentos laterales. Ello puede evitarse con refuerzos de este
tipo como se ha descrito anteriormente.

La ventaja principal de la presente invencién es que ofrece una forma ergondmica y anatémica gracias a la
recuperacion de las caracteristicas generales de la rodilla, ya sea técnica o dimensional, lo que permite una buena
articulacién de la rodilla, ello manteniendo un cierto limite de movimiento, en concreto en flexién seguin un plano
sagital, para no perturbar la cicatrizacion. Otra ventaja reside en la facilidad de colocacién y de desmontaje del
implante.

Con un implante de este tipo, se mejoran el confort y la deambulacién controlada del paciente, debido a la calidad de
los estados de superficies funcionales, lo que limita la friccion entre meseta tibial y condilo femoral del implante y a la
adaptacion anatémica del implante en el paciente. Ademas un implante separador de este tipo presenta buenas
propiedades de resistencia mecanica.
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REIVINDICACIONES

1. Implante () separador de sustitucion temporal de una prétesis de rodilla, presentando este implante (I) un céndilo
femoral (1) y una meseta tibial (2), descansando la cara inferior (7) del céndilo femoral (1) sobre la cara superior (8)
de la meseta tibial (2), siendo la cara inferior (7) del céndilo femoral (1) de forma convexa mientras que la cara
superior (8) de la meseta tibial (2) es de forma céncava, penetrando un pasador (9) llevado por la meseta tibial (2) en
unos medios de recepcién (17) previstos en el condilo femoral (1), presentando el condilo femoral (1) dos alas (12,
13) de tamarios diferentes y curvadas alejadas de la meseta tibial (2), estando las dos alas (12, 13) reunidas por una
base (7) cuya parte inferior forma la cara inferior del céndilo femoral (1), caracterizado por que la base (7) esta
atravesada por una garganta (17) que se extiende en la direccién longitudinal del condilo femoral (1), formando dicha
garganta (17) los medios de recepcion previstos en el condilo femoral (1), estando el ala mas corta (13) constituida
por dos elementos (15) que se llaman coéndilos, dispuestos a distancia entre si estando separados por la
prolongacion de la garganta (17), reuniendo una barra de estabilizacién (16) los dos céndilos (15) en el extremo libre
de dicha ala (13).

2. Implante (l) segun la reivindicacién 1, para el que la cara exterior del ala mas larga (12) incluye un surco (14)
mediano longitudinal, llamado surco troclear.

3. Implante (I) segun la reivindicacion 1 o 2, para el que el céndilo femoral (1) y la meseta tibial (2) llevan
respectivamente un taco (6) y una quilla (10), estando el taco (6) y la quilla (10) destinados a insertarse en el hueso
opuesto respectivamente al céndilo o a la meseta.

4. Implante (1) segun la reivindicacion anterior, para el que el taco (6) del condilo femoral (1) se encuentra entre el ala
mas larga (12) y la garganta (17) que atraviesa la base (7) de dicho céndilo (1).

5. Implante (I) segin una cualquiera de las dos reivindicaciones anteriores, para el que, segun la anatomia del
paciente, el taco (6) y la quilla (10) son de diferentes dimensiones.

6. Implante (I) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, para el que al menos el condilo femoral (1) o
la meseta tibial (2) incluye uno o varios depdsito (3) interno provisto de al menos una abertura (4) para el suministro
controlado en el tiempo de una sustancia medicamentosa.

7. Implante (I) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, para el que el o los materiales del céndilo
femoral (1) o de la meseta tibial (2) son porosos con el fin de absorber y después restituir una sustancia
medicamentosa.

8. Implante (I) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, para el que una cufia (11) de ajuste se
dispone debajo de la parte inferior de la meseta (2).

9. Implante (I) segun una cualquiera de las reivindicaciones anteriores, para el que al menos el condilo femoral (1) o
la meseta tibial (2) incluye refuerzos metalicos.
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