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@Resumen:

Dispositivo introductor de injerto 6seo, que
comprende un introductor principal, una camisa
envolvente y un émbolo empujador; presentando el
introductor principal una geometria de varilla alargada
hueca, con un espacio hueco en su interior que
comunica con el exterior lateral de dicho introductor
principal a través de una ventana o abertura, y dotado
también de una parte proximal dispuesta en un
extremo, de un tope anular dispuesto a continuacion
de la parte proximal hacia el interior del propio
introductor principal y de un elemento de fin de
carrera dispuesto a su vez hacia el interior del
introductor principal y a continuacion del tope anular;
presentando la camisa envolvente una geometria de
cilindro alargado y hueco en su interior, con un
elemento de tope y cierre en un extremo y un tope de
carrera en el otro extremo; presentando el émbolo
empujador una geometria de varilla alargada y con un
tope en uno de sus extremos.
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DESCRIPCION

DISPOSITIVO INTRODUCTOR DE INJERTO OSEO

OBJETO DE LA INVENCION

La presente solicitud de invencion tiene por objeto el registro de un dispositivo introductor de
injerto 6seo, que incorpora notables innovaciones y ventajas frente a las técnicas utilizadas

hasta el momento.

Mas concretamente, la invencion propone el desarrollo de un dispositivo introductor de
injerto 6éseo, que por su particular disposicién, permite facilitar la introduccion de injerto 6seo

en zonas de complicado y dificil acceso, de una forma segura.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

Es conocido en el actual estado de la técnica el injerto de hueso, que es un procedimiento
quirargico que reemplaza el hueso faltante a fin de reparar aquellas fracturas 6seas que
resultan extremadamente complejas, 0 que representan un riesgo significativo para la salud

del paciente, o0 que no se curan bien.

Los injertos 0seos tienen una doble funcion: mecanica y bioldgica. Los factores que pueden
intervenir en la correcta incorporacion del injerto son la zona de implantacion,
vascularizacion del injerto, interfase hueso-huésped, inmunogenética entre donante y
huésped, técnicas de conservacion, factores locales y sistémicos diversos (hormonales, uso
de medicamentos, calidad ésea, enfermedades crdnicodegenerativas) y las propiedades

mecanicas (que dependen del tamafio, la forma y tipo de injerto utilizado.

El hueso generalmente tiene la capacidad de regenerarse completamente, pero requiere un
espacio muy pequefio de fractura o algun tipo de andamio para hacerlo. Los injertos 6seos
pueden ser autélogos (hueso de la cosecha del propio cuerpo del paciente, a menudo de la
cresta iliaca), aloinjerto (hueso de cadaver por lo general obtenido de un banco de huesos),
o sintética (a menudo de sustancias de hidroxiapatita u otros de origen natural y
biocompatible) con similares propiedades mecanicas al hueso. La mayoria de los injertos

0seos se espera que se reabsorban y se sustituyan con el hueso natural.
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Los principios de los injertos 0seos exitosos en el estado de la técnica conocido incluyen:

. Osteoconduccién: Guiar el crecimiento de reparacién del hueso natural.

Es un proceso por el cual el material provee un ambiente, estructura o material fisico
apropiado para la aposicién de hueso nuevo. Se desencadena un crecimiento tridimensional
de capilares, tejido perivascular, y células madres mesenquimatosas, desde la zona
receptora del huésped hacia el injerto. Este andamiaje permite la formacion de hueso nuevo
mediante un patron previsible, determinado por la biologia del injerto y el entorno mecanico

de la interfase huésped-injerto.

. Osteoinduccion: Fomentar las células no diferenciadas para convertirse en
osteoblastos activos.

Es un proceso que estimula la osteogénesis, por el que las células madres
mesenquimatosas son reclutadas en la zona receptora y a su alrededor para diferenciarse
en condroblastos y osteoblastos. La diferenciaciéon y el reclutamiento son modulados por
factores de crecimiento derivados de la matriz del injerto, cuya actividad es estimulada al

extraer el mineral 6seo.

Entre los factores de crecimiento se encuentran las proteinas morfogenéticas 6seas 2,4y 7,
factor de crecimiento derivado de las plaquetas, interleuquinas, factor de crecimiento
fibroblastico, factores de crecimiento pseudoinsulinico, factores estimuladores de las

colonias de granulocitos-macréfago.

También se liberan factores angiogénicos, como el factor de crecimiento vascular derivado
del endotelio y la angiogenina.
Los materiales osteoinductivos pueden hacer crecer hueso en la zona donde normalmente

no se encuentra.

. Osteogénesis: Se produce sdélo con autoinjertos.
Sintesis de hueso nuevo a partir de células derivadas del injerto o del huésped. Requiere

células capaces de generar hueso.

De manera ideal un injerto 6seo debe tener estas tres propiedades anteriores, ademas de

ser biocompatible y proporcionar estabilidad biomecéanica.
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En el estado de la técnica conocido, los injertos 6seos se usan practicamente en todos los
aspectos de la cirugia ortopédica reconstructiva y abarcan desde el tratamiento de fracturas
hasta complejas técnicas de salvamento de extremidades en cirugia tumoral. Por lo tanto, la

introduccion de injerto 6seo es necesaria en los casos donde se requiera:

. Fusionar articulaciones para impedir el movimiento
. Reparar huesos rotos (fracturas) que tengan pérdida 6sea
. Reparar hueso lesionado que no ha sanado.

En la problematica concreta resultante cuando se realiza una fusién intersomatica, la fusién
quirdrgica de la columna lumbar es un método muy utilizado para el tratamiento de la
inestabilidad segmentaria lumbar dolorosa asociada o no a compresion radicular; su objetivo
es eliminar dicha inestabilidad y, de este modo, estabilizar y fortalecer la columna para

aliviar el dolor lumbar.

Las fusiones intersomaticas son las que eliminan el disco intervertebral y lo sustituyen por el

injerto 6seo.

Asi pues, la fusion vertebral es la unidn o fusion de dos o mas veértebras. Para facilitar esta
fusidn es necesaria la utilizacién de injerto éseo. Se toman pequefias cantidades de hueso
de la pelvis del paciente (injerto autdlogo) o de un donador (aloinjerto), y se empacan entre
las vértebras, con el objeto de "fusionarlas”. Con frecuencia se usan implantes (como rejillas,
barras, ganchos y tornillos), disefiados con el fin de garantizar una correcta alineacion
intervertebral e incrementar las probabilidades de éxito de la fusién. Ademas, a medida que
avanza el proceso de consolidacion, estos implantes le proporcionan mayor fortaleza y

estabilidad a la columna.

Dentro de las fusiones intersomaticas existen diferentes técnicas, segun cual sea la via de

acceso. Las mas frecuentes son las denominadas PLIF, ALIF, TLIF y XLIF.

En el estado de la técnica conocido de la cirugia no es conocida la utilizacién de ningun
utillaje externo destinado a ser utilizado a facilitar la introduccion de injerto 6éseo en areas

complicadas y de dificil acceso.
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Por lo tanto, ahora se ayudan del instrumental genérico para introducir el injerto 6seo, con
los inconvenientes que ello conlleva:

- La introduccion de injerto éseo con los dispositivos actuales (es decir, instrumental
general no destinado a este uso especificamente, como son unas pinzas) se hace bastante
incdmodo y tedioso, lo que implica que el procedimiento sea muy lento.

- Debido a que no hay nada diseflado especificamente, la introduccién de injerto es
insegura, ya que no se guia ni el instrumental ni el propio injerto hacia la zona deseada.

- Es el cirujano principal el que tiene que realizar todas las acciones para la

introduccion.

La presente invencion contribuye a solucionar y solventar la presente problematica, pues

facilita la introduccién de injerto 6seo en zonas complicadas y de dificil acceso.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

La presente invencién se ha desarrollado con el fin de proporcionar un dispositivo introductor
de injerto 6seo, que se caracteriza esencialmente por el hecho de que comprende un
introductor principal, una camisa envolvente y un émbolo empujador; presentando el
introductor principal una geometria a modo de varilla alargada hueca, con un espacio hueco
en su interior que comunica con el exterior lateral de dicho introductor principal a través de
una ventana o abertura, y dotado también de una parte proximal dispuesta en un extremo,
de un tope anular dispuesto a continuacion de la parte proximal hacia el interior del propio
introductor principal y de un elemento de fin de carrera dispuesto a su vez hacia el interior
del introductor principal y a continuacion del tope anular; presentando la camisa envolvente
una geometria a modo de cilindro alargado y hueco en su interior, con un elemento de tope
y cierre en un extremo y un tope de carrera en el otro extremo; presentando el émbolo
empujador una geometria a modo de varilla alargada y con un tope en uno de sus extremos;
presentando el introductor principal y la camisa envolvente unas proporciones adecuadas
para el alojamiento maovil del introductor principal en el interior de la camisa envolvente con
un mismo eje axial y desde el extremo de la camisa envolvente en donde esta el elemento
de tope; presentando el elemento de tope de la camisa envolvente y el elemento de fin de
carrera del introductor principal una geometria adecuada para su acoplamiento
complementario en la introduccién del introductor principal por el interior de la camisa

envolvente; presentando el émbolo empujador y el introductor principal unas proporciones
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adecuadas para la introduccion mévil del émbolo empujador principal por el interior del

espacio hueco del introductor principal alojado a su vez en la camisa envolvente.

Preferentemente, en el dispositivo introductor de injerto 6seo, la parte proximal del

introductor principal presenta una terminacion de geometria roma.

Adicionalmente, en el dispositivo introductor de injerto éseo, el tope de carrera de la camisa

envolvente presenta una geometria circular acompafiada de un corte.

Adicionalmente, en el dispositivo introductor de injerto éseo, el tope del embolo empujador

presenta una geometria circular acompafiada de un corte.

Gracias a la presente invencion, se consigue facilitar la introduccién de injerto 6seo en

zonas de complicado y dificil acceso.

Otras caracteristicas y ventajas del dispositivo introductor de injerto 6seo resultaran
evidentes a partir de la descripcion de una realizacién preferida, pero no exclusiva, que se

ilustra a modo de ejemplo no limitativo en los dibujos que se acomparian, en los cuales:

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Figuras 1, 2 y 3.- Son unas vistas esquemédticas y en perspectiva de los diferentes
elementos constitutivos y por separado de una modalidad de realizacién preferida del
dispositivo introductor de injerto 6seo de la presente invencion.

Figuras 4, 5, 6 y 7.- Son unas vistas esquematicas y en perspectiva indicadoras del uso de
una modalidad de realizacion preferida del dispositivo introductor de injerto 6seo de la

presente invencion.

DESCRIPCION DE UNA REALIZACION PREFERENTE

El dispositivo introductor de injerto éseo de la presente invencién comprende un introductor
principal 1, una camisa envolvente 2 y un émbolo empujador 3, tal y como se muestra

esquematica y respectivamente por separado en las figuras 1, 2y 3.

Tal y como se aprecia en la figura 1, el introductor principal 1 presenta una geometria a

modo de varilla alargada hueca, con un espacio 11 hueco y longitudinal en su interior que
6
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comunica con el exterior lateral de dicho introductor principal 1 a través de una ventana 12 o

abertura también longitudinal.

El introductor principal 1 presenta una parte proximal 13 dispuesta en un extremo y con una
terminacién de geometria roma, un tope 14 anular dispuesto a continuacién de la parte

proximal 13 y hacia el interior del propio introductor principal 1.

El mismo introductor principal 1 también presenta un elemento 15 de fin de carrera
dispuesto a su vez también hacia el interior del introductor principal 1 y a continuacién del

tope 14 anular.

Segun se representa en la figura 2, la camisa envolvente 2 presenta una geometria a modo
de un cilindro alargado y hueco en su interior, con un elemento de tope 21 y cierre en un

extremo y un tope de carrera 22 en el otro extremo.

Tal y como se visualiza esquematicamente en la figura 3, el émbolo empujador 3 presenta

una geometria a modo de varilla alargada y con un tope 31 en uno de sus extremos.

Segun se aprecia esquematicamente en la figura 4, el introductor principal 1 y la camisa
envolvente 2 presentan unas proporciones mutuas adecuadas para el alojamiento mévil del
introductor principal 1 en el interior de la camisa envolvente 2, por el extremo de la camisa
envolvente 2 en donde esté el elemento de tope 21, y segun se indica por la flecha de la
figura 4, resultando una disposiciobn con un mismo eje axial 4. Para ello, la camisa
envolvente 2 se ajusta perfectamente al contorno exterior del introductor principal 1, para

asegurar asi el cierre efectivo de la ventana 12 del introductor principal 1.

Tras la introduccién y alojamiento del introductor principal 1 en el interior de la camisa
envolvente 2, el elemento de tope 21 de la camisa envolvente 2 y el elemento 15 de fin de
carrera del introductor principal 1 resultan acoplados tal y como se aprecia
esqueméaticamente en la figura 5, y para lo cual presentan una geometria adecuada a tal

efecto.

De modo similar, el émbolo empujador 3 y el introductor principal 1 presentan unas

proporciones mutuas adecuadas para la introduccion movil del émbolo empujador 3 principal
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en el interior del introductor principal 1 alojado a su vez en el interior de la camisa

envolvente 2, tal y como se indica por la flecha de la figura 6.

El dispositivo introductor de injerto éseo esta concebido para ser utilizado para facilitar la

introduccion de injerto 6seo en zonas complicadas y de dificil acceso.

En el uso del dispositivo introductor de injerto 6seo, el injerto 6seo se introduce en el

espacio 11 hueco del introductor principal 1 a través de la ventana 12 habilitada a tal efecto.

El introductor principal 1 se dispone en la zona en la que se desea insertar el injerto 6seo
mediante la parte proximal 13, y es para ello que dicha parte proximal 13 presenta una
terminacion roma para asi evitar posibles lesiones en estructuras nerviosas. Ademas, el tope
14 anular del introductor principal 1 evita su introduccién inadecuada o excesiva y el dafio de

estructuras sensibles.

La camisa envolvente 2 cierra entonces la ventana 12 del introductor principal 1 al ajustarse
perfectamente a la seccidn exterior del introductor principal 1, tal y como se representa en la
figura 4, para evitar asi la pérdida de injerto durante el transporte, asi como la introduccién y

la compactacion del injerto.

El acoplamiento del elemento de tope 21 de la camisa envolvente 2 y del elemento 15 de fin
de carrera del introductor principal 1 supone que la camisa envolvente 2 y el introductor
principal 1 se conviertan en un solo elemento y faciliten asi su manejo, tal y como se aprecia

esquematicamente en la figura 5.

A continuacioén, tal y como se aprecia en las figuras 6 y 7, el embolo empujador 3 es
introducido por el espacio 11 hueco interior del introductor principal 1, y compacta y
desplaza el injerto introducido previamente en dicho espacio 11 hueco del introductor
principal 1 hasta colocarlo en la zona deseada. El tope 31 en uno de los extremos del
embolo empujador 3 facilita su empuje manual o permite ser impactado, asi como la
introduccion y compactacion. Ademas, dicho tope 31 y el tope de carrera 22 de la camisa
envolvente 2 determinan también el fin de carrera del embolo empujador 3 para evitar que
éste mismo sobresalga por el otro extremo del introductor principal 1 y ocasione posibles

dafios.



10

15

20

25

30

35

ES 2681573 Al

El tope de carrera 22, ademas hace de tope de seguridad para el usuario en caso de ser

golpeado.

Ademas, el tope de carrera 22 de la camisa envolvente 2 y el tope 31 del embolo empujador

3 son de geometria circular acompafiada de un corte para evitar rodadura.

El dispositivo introductor de injerto éseo de la invencién propuesta aporta gran cantidad de

ventajas frente al estado de la técnica conocido.

Facilita la introduccién de tejido 6seo, haciendo que el procedimiento sea eficaz y comodo.

Hace segura la introduccién de injerto 6seo, evitando dafiar elementos de riesgo y

colocando el injerto en la zona deseada

Acorta los tiempos del procedimiento quirdrgico, ya que el procedimiento es mas sencillo

Aprovecha mejor la cantidad de injerto 6seo, ya que éste no se desperdicia en zonas en que

Nno es necesario.

El dispositivo introductor de injerto éseo de la invencion ayuda a la compactacion del injerto
0seo0, con las ventajas que ello proporciona al objetivo principal del procedimiento quirdrgico,

que es la regeneracion del hueso.

Mejora el tiempo total de la cirugia, ya que la introduccién del injerto se puede hacer en dos
fases:

- Carga del dispositivo, que puede ser llevada a cabo por personal adjunto al cirujano
principal, como puede ser la enfermera. Mientras, dicho cirujano emplea ese tiempo para
otras fases requeridas en la intervencién quirdrgica.

- Introduccion del injerto, que siempre es realizada por el cirujano, pero que al estar todo

preparado anteriormente el tiempo de ejecucién es muy corto (aprox. 1 minuto).

En procedimientos quirtrgicos de fusién intersomética, se presenta claramente el problema
de instruccion de tejido ya que la zona es de dificil acceso y problemética. El espacio discal
a rellenar con injerto se encuentra a unos 10 cm de distancia y ademas en la proximidad de

estructuras del cuerpo vertebral como son la aorta y la cava.
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En el resultado obtenido con el dispositivo introductor de injerto 6seo de la presente
invencién, se reduce en un 90% el tiempo de duracion de la fase de introduccién de injerto
06seo, lo que supone una reduccion muy importante del tiempo total de la fusion
intersomatica. Esta reduccidén en tiempo es debida a que la introduccion se hace de una
forma segura, comoda y eficaz, y que la carga ha podido ser realizada por persona adjunta

al cirujano como es el personal de enfermeria.

Los detalles, las formas, las dimensiones y demas elementos accesorios, asi como los
materiales empleados en la fabricacion del dispositivo introductor de injerto 6seo de la
invencién, podran ser convenientemente sustituidos por otros que sean técnicamente
equivalentes y no se aparten de la esencialidad de la invencion ni del ambito definido por las

reivindicaciones que se incluyen a continuacion.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo introductor de injerto 6seo, caracterizado por el hecho de que comprende un

introductor principal (1), una camisa envolvente (2) y un émbolo empujador (3);
presentando el introductor principal (1) una geometria a modo de varilla alargada hueca,
con un espacio (11) hueco en su interior que comunica con el exterior lateral de dicho
introductor principal (1) a través de una ventana (12) o abertura, y dotado también de
una parte proximal (13) dispuesta en un extremo, de un tope (14) anular dispuesto a
continuacion de la parte proximal (13) hacia el interior del propio introductor principal (1)
y de un elemento (15) de fin de carrera dispuesto a su vez hacia el interior del introductor
principal (1) y a continuacién del tope (14) anular; presentando la camisa envolvente (2)
una geometria a modo de cilindro alargado y hueco en su interior, con un elemento de
tope (21) y cierre en un extremo y un tope de carrera (22) en el otro extremo;
presentando el émbolo empujador (3) una geometria a modo de varilla alargada y con un
tope (31) en uno de sus extremos; presentando el introductor principal (1) y la camisa
envolvente (2) unas proporciones adecuadas para el alojamiento mévil del introductor
principal (1) en el interior de la camisa envolvente (2) con un mismo eje axial (4) y desde
el extremo de la camisa envolvente (2) en donde estd el elemento de tope (21);
presentando el elemento de tope (21) de la camisa envolvente (2) y el elemento (15) de
fin de carrera del introductor principal (1) una geometria adecuada para su acoplamiento
complementario en la introduccion del introductor principal (1) por el interior de la camisa
envolvente (2); presentando el émbolo empujador (3) y el introductor principal (1) unas
proporciones adecuadas para la introduccion mévil del émbolo empujador (3) principal
por el interior del espacio (11) hueco del introductor principal (1) alojado a su vez en la

camisa envolvente (2).

Dispositivo introductor de injerto éseo segun la reivindicacion 1, caracterizado por el
hecho de que la parte proximal (13) del introductor principal (1) presenta una terminacion

de geometria roma.

Dispositivo introductor de injerto éseo segun la reivindicacion 1, caracterizado por el
hecho de que el tope de carrera (22) de la camisa envolvente (2) presenta una

geometria circular acompafiada de un corte.
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4. Dispositivo introductor de injerto 6seo segun la reivindicacion 1, caracterizado por el
hecho de que el tope (31) del embolo empujador (3) presenta una geometria circular

acompafiada de un corte.
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