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DESCRIPCION
Implantes ortopédicos y de reconstruccion 6sea
Técnica relacionada
Campo de la invencion

La presente descripcion se dirige a diversos aspectos de ortopedia, incluida reconstruccion ésea y tisular, implantes
ortopédicos especificos de paciente y personalizados en masa, implantes ortopédicos especificos de género y etnia,
guias de corte, placas de trauma, guias de colocacion y corte de injertos dseos, instrumentos especificos de paciente,
utilizacion de unidades de medicion inercial para seguimiento anatémico para cinematica y patologia, y utilizacion de
unidades de medicion inercial para navegacion durante procedimientos quirtrgicos ortopédicos.

El documento US 2011/0320153 A1 esta relacionado con métodos y aparatos para objetos seguidos inercialmente
con un acoplamiento cinematico, en donde se determina una pose seguida de una primera unidad de medicién inercial,
la primera unidad de medicién inercial se monta en un primer objeto, y en donde la pose seguida de la primera unidad
de medicion inercial se restablece mientras el primer objeto esta en una primera pose de referencia reproducible con
un segundo objeto.

Introduccioén a la invencion

Un primer aspecto de la presente invencion es proporcionar un sistema de navegacion quirirgica que comprende un
receptor de sefiales acoplado comunicativamente a un procesador primario, el procesador primario programado para
utilizar un algoritmo Monte Carlo secuencial para calcular cambios en la posicion tridimensional de una unidad de
medicion inercial montada en una herramienta quirargica, el procesador acoplado comunicativamente a una primera
memoria que almacena datos de herramienta Unica para cada una de una pluralidad de herramientas quirargicas, y
una segunda memoria que almacena datos de modelo suficientes para construir un modelo tridimensional de un rasgo
anatémico, el procesador primario acoplado comunicativamente a una pantalla que proporciona retroinformacion visual
en relacion con la posicion tridimensional de la herramienta quirdrgica con respecto al rasgo anatémico.

En una realizacion mas detallada del primer aspecto, el sistema de navegacion quirdrgica incluye ademas una unidad
de medicion inercial de referencia acoplada comunicativamente a un primer procesador a bordo y un primer trasmisor
inalambrico para trasmitir datos al procesador primario, la unidad de medicién inercial de referencia configurada para
ser conectada al rasgo anatomico, donde el primer procesador a bordo dirige trasmision de datos desde la unidad de
medicioén inercial de referencia al primer trasmisor inalambrico, donde la unidad de medicién inercial montada en la
herramienta quirtrgica comprende una unidad de medicion inercial de utilidad acoplada comunicativamente a un
segundo procesador a bordo y un segundo trasmisor inalambrico, el segundo procesador a bordo configurado para
ser montado en una de la pluralidad de herramientas quirirgicas, y donde el procesador primario se acopla
comunicativamente a un receptor primario configurado para recibir datos desde el primer trasmisor inalambrico y datos
desde el segundo trasmisor inalambrico. En incluso otra realizacién mas detallada, el segundo procesador a bordo
dirige comunicacién por medio del segundo trasmisor inalambrico de una identidad de la herramienta quirirgica en la
que se monta la unidad de medicion inercial de utilidad. La unidad de medicién inercial incluye al menos tres
acelerémetros y tres magnetometros, cada uno de los al menos tres acelerémetros tiene como salida datos respecto
a tres ejes para un total de no menos de nueve flujos de datos de acelerébmetro, cada uno de los al menos tres
magnetdmetros tiene como salida datos respecto a tres ejes para un total de no menos de nueve flujos de datos de
magnetémetro, el procesador primario utiliza los nueve flujos de datos de acelerédmetro y los nueve flujos de datos de
magnetdémetro para calcular cambios en la posicion tridimensional de la unidad de medicién inercial montada en la
herramienta quirdrgica. En todavia una realizacion ain mas detallada, los datos de modelo almacenados en la segunda
memoria incluyen un modelo virtual tridimensional del rasgo anatémico, los datos de herramienta almacenados en la
primera memoria incluyen modelos virtuales tridimensionales de la pluralidad de herramientas quirurgicas, la pantalla
expone el modelo virtual tridimensional del rasgo anatémico, la pantalla expone un modelo virtual tridimensional de la
herramienta quirdrgica, el procesador primario es operativo para utilizar datos de la unidad de medicion inercial de
referencia para reposicionar el modelo virtual tridimensional del rasgo anatémico, y el procesador primario es operativo
para utilizar datos de la unidad de medicion inercial de utilidad para reposicionar el modelo virtual tridimensional de la
herramienta quirdrgica. En una realizacién mas detallada, el procesador primario es operativo para utilizar datos de la
unidad de medicion inercial para reposicionar el modelo virtual tridimensional de la herramienta quirdrgica con respecto
a un modelo virtual tridimensional del rasgo anatémico en tiempo real. En una realizacion mas detallada, el algoritmo
Monte Carlo secuencial incluye un componente de algoritmo de densidad de Von Mises-Fisher. En otra realizacion
mas detallada, los datos de herramienta almacenados en la primera memoria incluyen datos posicionales que indican
las distancias relativas entre un efector final de la herramienta quirdrgica y una ubicacion de montaje en el dispositivo
quirdrgico para la unidad de medicion inercial, y la herramienta quirdrgica incluye al menos uno de un escariador, un
posicionador de copa, una impactadora, un taladro, una sierra y una guia de corte. En incluso ofra realizacién mas
detallada, la unidad de medicion inercial incluye al menos tres magnetometros, y la pantalla al menos se acopla a la
herramienta quirdrgica o se acopla al procesador primario.
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Breve descripcion de los dibujos

La figura 1 es un diagrama esquematico de un proceso global para generar moldes personalizados en masa y
especificos de paciente a partir de una anatomia parcial.

La figura 2 es un diagrama esquematico que detalla como afiadir una nueva estructura anatémica a un atlas estadistico
a fin de generar correspondencia.

La figura 3 es una descripcion general de algoritmo de alineamiento 3D multi-resolucion correspondiente al
alineamiento 3D multi-resolucion en la figura 2.

La figura 4 es un alineamiento multi-escala de puntos de rasgo usando rasgos multi-escala.
La figura 5 es un despiece de nivel bajo de alineamiento multi-resolucion como se esboza en la figura 3.
La figura 6 es una representacion grafica de captura de variacion en la poblacion en la generacion de correspondencia

La figura 7 es un diagrama esquematico de un proceso de reconstruccion 6sea completa usando anatomia parcial,
deformada o destrozada.

La figura 8 es un diagrama esquematico de un proceso de clasificacion de defectos para generacion de plantillas de
defectos.

La figura 9 es un ejemplo grafico de clasificaciones existentes AAOS para defectos acetabulares.
La figura 10 es un ejemplo grafico de clasificaciones existentes de defecto acetabular de Paprosky.
La figura 11 es un ejemplo grafico de subclasificaciones existentes de defecto acetabular de Paprosky.

La figura 12 es una tabla y dibujos asociados que muestra los resultados de reconstruccion en una pelvis para
diferentes defectos, que es una aplicacién ejemplar y validacion de la reconstruccion 6sea completa representada en
la figura 7.

La figura 13 es un mapa de distancias para el error cuadratico medio de la reconstruccion en una pelvis para diferentes
defectos, que valida la precision de la reconstruccion 6sea completa representada en la figura 7.

La figura 14 es una representacion de modelo tridimensional de un paciente con discontinuidad grave de pelvis en la
izquierda. En la derecha hay un ejemplo del modelo tridimensional de la pelvis del paciente mostrado en la izquierda.

La figura 15 es una comparacion del modelo izquierdo reconstruido y el modelo de paciente original, asi como
anatomia derecha e izquierda.

La figura 16 es un mapa de distancias entre un modelo reconstruido y una imagen reflejada del modelo de pelvis
reconstruido.

La figura 17 es un paciente con discontinuidad completa de pelvis y resultados de reconstruccion con error cuadratico
de 1,8 mm.

La figura 18 son los resultados de reconstruccidon en craneos parciales y mapa de distancias medias para error de
reconstruccion.

La figura 19 son los resultados de reconstruccion de un fémur destrozado.
La figura 20 es un diagrama esquematico del proceso de crear un implante reconstructivo especifico de paciente.
La figura 21 es un diagrama esquematico del proceso para generacion de implante representada en la figura 20.

La figura 22 es un diagrama de flujo de proceso que muestra diversas etapas para reconstruccion de anatomia
completa de paciente a partir de anatomia parcial y generacion de implante de copa especifico de paciente para
discontinuidad de pelvis.

La figura 23 es una representacion grafica de una guia de colocacion especifica de paciente para un implante
acetabular especifico de paciente.

La figura 24 comprende imagenes que estudian la relacion entre los tres emplazamientos de conexién de un implante
y la orientacion de copa para personalizacién en masa.

La figura 25 comprende imagenes que muestran la secuencia para personalizacion en masa de jaulas acetabulares
segun la presente descripcion.
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La figura 26 es un diagrama esquematico para un método para fabricar un componente acetabular habitual producido
en masa usando un disefio modular.

La figura 27 es un diagrama esquematico de un proceso para generar un vastago de cadera especifico de paciente
para cirugias reconstructivas.

La figura 28 es un diagrama esquematico de un proceso para generacion de implante personalizado en masa.

La figura 29 es un diagrama esquematico que representa un proceso para usar un atlas estadistico para generacion
de implantes de cadera tanto personalizados en masa como especificos de paciente.

La figura 30 es un diagrama esquematico que representa un proceso para usar un atlas estadistico para generacion
de implante de cadera tanto personalizado en masa como especifico de paciente.

La figura 31 es un diagrama esquematico que representa un esbozo de un proceso para disefiar componentes de
vastago de cadera especificos de poblacion.

La figura 32 es una representacion grafica que muestra donde se ubican los puntos de referencia de fémur proximal.

La figura 33 es un modelo 3D de un fémur que muestra cintura de canal en el medio del fémur y cintura de fémur a lo
largo de la longitud del fémur.

La figura 34 es una representacion grafica que muestra donde se ubican los ejes de fémur proximal.

La figura 35 es una representacion grafica que muestra dénde se ubica el calculo de centro de cuello.

La figura 36 es una representacion grafica de dos puntos usados para definir un eje anatémico proximal de fémur.
La figura 37 es una representacion grafica de mediciones 3D de fémur proximal.

La figura 38 muestra una ratio Dorr ejemplar, que generalmente es en 2D (a partir de RX).

La figura 39 es una representacion grafica de la ratio B/A en el istmo IM.

La figura 40 es una representacion grafica de mediciones de canal IM.

La figura 41 es un contorno y un circulo encajado.

La figura 42 es una representacion grafica de las mediciones tomadas para obtener la ratio de radios de fémur de
canal IM.

La figura 43 representa dos modelos de fémur que muestran el efecto del cambio en la ratio de radios, con el de la
izquierda que tiene una ratio de radios de 0,69, y el de la derecha que tiene una ratio de radios de 0,38.

La figura 44 es un trazado de BMD frente a RRFW para hombres y mujeres, asi como la mejor linea de regresion para
cada conjunto de datos (hombre, mujer).

La figura 45 es una representacion grafica de contornos mediales, eje de cuello y punto de cabeza de un fémur proximal
antes de la alineacion.

La figura 46 es una representacion grafica de una alineacion de eje anatdmico con la direccion-Z.

La figura 47 es una representacion grafica de contornos mediales alineados usando el punto de pivote de cuello
femoral.

La figura 48 es una representacion grafica de diferentes modelos generados usando interpolacién entre modelos para
mostrar la suavidad de la interpolacion.

La figura 49 es un grafico y una representacion pictdérica de mapeado tridimensional de densidad ésea.

La figura 50 es una representacion de rayos X que muestra la anchura IM en 3 niveles, y el eje proximal, el
desplazamiento de cabeza y la cabeza de fémur.

La figura 51 es un trazado de angulo proximal versus desplazamiento de cabeza.
La figura 52 es un trazado de angulo proximal versus altura de cabeza.
La figura 53 es un trazado de desplazamiento de cabeza versus altura de cabeza.

La figura 54 es un histograma de angulo proximal.
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La figura 55 es un trazado que representa agrupaciones de mujeres y hombres para desplazamiento de cabeza y
diametro calcar.

La figura 56 es un trazado que representa agrupaciones de mujeres y hombres para desplazamiento de cabeza y
angulo proximal.

La figura 57 es un histograma de desplazamiento de cabeza.

La figura 58 es un histograma de tamafios IM.

La figura 59 es una representacion grafica de mediciones en mujer con respecto a un fémur proximal.

La figura 60 es una representacion grafica de mediciones en hombre con respecto a un fémur proximal.

La figura 61 es una representacion grafica de mediciones en mujer con respecto a la altura de trocanter mayor.
La figura 62 es una representacion grafica de mediciones en hombre con respecto a la altura de trocanter mayor.

La figura 63 es una representacion grafica y una tabla que muestra diferencias de forma de canal intramedular entre
hombres y mujeres.

La figura 64 representa un fémur y un canal intramedular de mujer representativos de densidad y calidad dseas
normales.

La figura 65 representa un fémur y un canal intramedular de mujer representativos de densidad y calidad dseas
menores de lo normal.

La figura 66 representa un fémur y un canal intramedular de mujer representativos de osteoporosis.

La figura 67 es un grafico que comprende un histograma de desplazamientos de cabeza de conjuntos de datos
interpolados.

La figura 68 es un grafico que comprende un histograma de conjuntos de datos de tamafio de canal.
La figura 69 representa distribucion de contornos mediales y de centros de cabeza para diversos grupos de fémures.

La figura 70 es un trazado que muestra distribucién de desplazamientos de cabeza para un grupo de fémures de
tamano particular.

La figura 71 es una tabla que refleja mediciones de angulo de anteversion para hombres y mujeres.
La figura 72 es un dibujo que representa como se mide la altura anterior-posterior.

La figura 73 es un trazado de altura de cabeza versus altura de cabeza anterior-posterior para un fémur respecto a su
punto de pivote para hombres y mujeres, que incluye una linea de regresion a través de cada conjunto de datos
(hombre, muijer).

La figura 74 es un trazado de altura de cabeza versus altura de cabeza anterior-posterior para un fémur respecto a su
punto medio de eje anatdmico para hombres y mujeres, que incluye una linea de regresion a través de cada conjunto
de datos (hombre, muijer).

La figura 75 es una representacion grafica de parametros utilizados para creacion de familias de implantes de vastago
de cadera en un género y/o grupo étnico segun la presente descripcion.

Figura 75. Parametros de forma de implante habitual en masa para un componente de vastago femoral extraido de
agrupamiento.

La figura 76 representa un vastago de cadera primario en vistas tanto ensamblado como en despiece ordenado.
La figura 77 representa un vastago de cadera de revision en vistas tanto ensamblado como en despiece ordenado.

La figura 78 es una representacion grafica de puntos de superficie y utilizacion de un plano para aislar una geometria
de copa acetabular segun la presente descripcion.

La figura 79 representa graficamente una pluralidad de plantillas anatémicas virtuales 3D de copa acetabular creadas
segun la presente descripcion.

La figura 80 representa graficamente una forma de bola anatdmica de vastago femoral y copa acetabular que exhibe
multiples radios de copa.

La figura 81 es una representacion bidimensional de curvatura coincidente entre la copa acetabular y la cabeza
5
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femoral.

La figura 82 es una representacion grafica de contornos mapeados de una pelvis usados para analizar en seccion
trasversal la copa acetabular.

La figura 83 es una representacion grafica de deteccion automatica del ligamento acetabular transversal conforme a
la presente descripcion como método para determinar la orientacién de copa de implante acetabular.

La figura 84 es una representacion grafica de la secuencia para extraer formas porosas y tamarios para que coincidan
con la anatomia 6sea del paciente a partir de microescaneos de tomografia computarizada del paciente.

La figura 85 es un diagrama de proceso ejemplar para crear implantes especificos de mascota y guias de corte segun
la presente descripcion.

La figura 86 es un diagrama de proceso ejemplar para crear implantes ortopédicos personalizados en masa para
mascotas usando atlas estadisticos segun la presente descripcion.

La figura 87 es un diagrama de proceso ejemplar para generar especifico de paciente dispositivos de colocacion y
corte para sistemas de implante segun la presente descripcion.

La figura 88 es un diagrama de proceso ejemplar para alineamiento no rigido de la figura 87 y creacion de modelos
tridimensionales especificos de paciente de pelvis y de fémur proximal a partir rayos X segun la presente descripcion.

La figura 89 son dibujos y multiples vistas de rayos X usados para reconstruccion de pelvis y fémur proximal segun la
presente descripcion.

La figura 90 es un diagrama de proceso ejemplar para segmentacion automatica de pelvis y fémur proximal a partir de
IRM y escaneos de TC, como se describe en la figura 87.

La figura 91 es un diagrama de proceso ejemplar para segmentacion automatica de anatomia compleja y destrozada
a partir de IRM o escaneos de TC, como se esboza en la figura 87.

La figura 92 es un diagrama de proceso ejemplar para creacion de plantillas virtuales tanto de una copa acetabular
como de un vastago femoral usados con un procedimiento de reemplazo de cadera.

La figura 93 es un diagrama de proceso ejemplar para colocacion automatica de vastago femoral usando fijacion distal,
que es un ejemplo especifico del proceso general esbozado en la figura 92.

La figura 94 es un diagrama de proceso ejemplar para colocacion automatica de vastago femoral usando encaje a
presion y tres contactos, que es un ejemplo especifico del proceso general esbozado en la figura 92.

La figura 95 es una representacion grafica de marcacion automatica de puntos de referencia de pelvis segun la
presente descripcion.

La figura 96 es una representacion grafica de orientacion y colocacion automaticas de copa segun la presente
descripcion.

La figura 97 comprende una serie de rayos X superpuestos con datos de mediciéon y calculo para evaluacion de
colocacion de copa acetabular y vastago femoral segun la presente descripcion.

La figura 98 es una representacion grafica de una valoracion de colocacién de copa acetabular y vastago femoral para
asegurar orientacion y restauracion globales de longitud de extremidad segun la presente descripcion.

La figura 99 es una captura de pantalla de una interfaz de preplanificacion para evaluar y modificar colocacion y tamafio
de implante segun la presente descripcion.

La figura 100 comprende una serie de imagenes secuenciales que representan un proceso ejemplar para usar
herramientas especificas de paciente para reseccion y colocacion de un vastago femoral.

La figura 101 comprende una serie de imagenes secuenciales que representan un proceso ejemplar para usar guia
especifica de paciente para escariar y colocacion de una copa acetabular.

La figura 102 representa una serie de mapas 3D virtuales de acetabulos que se pueden usar para generar
herramientas especificas de paciente y mecanismo de trabado segun la presente descripcion.

La figura 103 es un diagrama de proceso ejemplar para usar unidades de medicion inercial como parte de navegacion
quirurgica durante un procedimiento de reemplazo de cadera.

La figura 104 es una serie de imagenes secuenciales que representan un proceso ejemplar para usar unidades de
medicion inercial como parte de navegacion quirdrgica durante un procedimiento de reemplazo de cadera.
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La figura 105 es una serie de imagenes secuenciales que representan un proceso ejemplar para usar unidades de
medicion inercial como parte de navegacion quirdrgica especifica para el fémur durante un procedimiento de
reemplazo de cadera.

La figura 106 representa graficamente una herramienta ejemplar y un proceso para calibrar la posicién de una unidad
de medicion inercial para uso en navegacion quirdrgica posterior especifica para la pelvis durante un procedimiento
de reemplazo de cadera.

La figura 107 es un diagrama de flujo de proceso ejemplar para preparacion para el uso y que usa unidades de
medicion inercial durante un procedimiento quirdrgico, asi como que usa medicién inercial tras completarse el
procedimiento quirurgico para evaluar el resultado quirurgico.

La figura 108 representa una serie de imagenes que muestran una carcasa/alojamiento de unidad de medicion inercial
montado en diversas herramientas como parte que facilita la navegacion quirdrgica durante un procedimiento
quirurgico.

La figura 109 representa una serie de imagenes que muestran una carcasa/alojamiento de unidad de medicion inercial
(IMU, del inglés inertial measurement unit), un dibujo de calibracion de la IMU para posicionar con respecto a la
anatomia del paciente; un dibujo que muestra utilizacion de la carcasa de IMU para navegar quirdrgicamente un
escariador, y finalmente un dibujo que muestra la utilizacion de la carcasa de IMU para navegar quirdrgicamente una
impactadora de copa acetabular.

La figura 110 representa un dibujo en dibujo que muestra utilizaciéon de la carcasa de IMU con una impactadora de
copa acetabular asi como una interfaz grafica (dibujo afiadido) que muestra un modelo de la anatomia del paciente
(en este caso, una pelvis) y el extremo distal de la impactadora codificado por color para confirmar que la orientacion
de la impactadora es coherente con la orientacion de preplanificacion quirdrgica.

La figura 111 es un dibujo de una IMU utilizado segun la presente descripcion junto con una regla de referencia para
caracterizar las dimensiones relativas de la IMU.

La figura 112 es un diagrama de flujo de proceso ejemplar para crear placas de trauma y dispositivos de fijacion para
una poblacién dada segun la presente descripcion.

La figura 113 es una imagen grafica de un hueso medio que muestra puntos localizados en la superficie de hueso que
se localizan en una poblacién de huesos en un atlas estadistico a fin de definir la forma de un hueso o placa de trauma.

La figura 114 es una imagen grafica de un hueso que muestra propagacion de lugares de placa en una poblacion
entera, aqui mostrada en un Unico caso.

La figura 115 es una imagen grafica que muestra curva de linea media de extracciéon de placa de trauma/hueso
pospropagacion de lugares de placa.

La figura 116 es una representacion grafica de los resultados de computar radios 3D de curvatura (parametros) para
una curva de linea media de placa de trauma.

La figura 117 es una representacion grafica que muestra como se calcula la longitud de la placa de trauma
pospropagacion de lugares de placa.

La figura 118 es una representacion grafica que muestra como se calcula la anchura de placa media de la placa de
trauma pospropagacion de lugares de placa.

La figura 119 es una representacion grafica que muestra como se calculan los radios de seccion transversal de placa
de la placa de trauma pospropagacion de lugares de placa.

La figura 120 muestra trazados de datos de tamafio de placa utilizados para determinar el numero éptimo de
agrupaciones.

La figura 121 incluye trazados 2D y 3D de datos de tamafio de placa utilizados para generar agrupaciones
(identificadas en la figura 111 como “Agrupamiento”).

La figura 122 representa numerosas imagenes que reflejan parametrizacion de tamafos de placa (identificados en la
figura 111 como “Curvas Parametrizadas” y “Generar Modelos”).

La figura 123 es una imagen ejemplar que muestra una placa de trauma/hueso para una agrupacion particular que
esta encajada en uno de los modelos de hueso de la agrupacion para evaluar conformidad/encaje en la poblacion.

La figura 124 es un mapa de distancias de superficie 3D que refleja el espaciamiento entre el lado inferior de la
superficie de placa de trauma/hueso y la superficie del modelo de hueso seleccionado para evaluar encaje de placa.
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La figura 125 representa validacion de la placa disefiada en cadaver para evitar incidencia en musculo y ligamento.

La figura 126 es un diagrama ejemplar que refleja la interaccion entre elementos de un sistema ejemplar de trauma
de clavicula encajado en paciente segun la presente descripcion.

La figura 127 es un diagrama ejemplar de flujo de proceso para el elemento preplanificacion representado en la figura
126.

La figura 128 es un diagrama ejemplar de flujo de proceso para el guiamiento intraoperativo representado en la figura
126, en este caso usando fluoroscopia.

La figura 129 es una imagen fluoroscopica de una clavicula adyacente a una ilustracion de una clavicula desde una
vista superior con anatomia circundante parcial.

La figura 130 es un diagrama ejemplar de flujo de proceso para el guiamiento intraoperativo representado en la figura
126, en este caso usando ultrasonidos.

La figura 131 es una representacion grafica coincidida con imagenes de rayos X o fluoroscopicas tomadas durante
una amplitud de movimiento, asi como un trazado que muestra una evaluaciéon posoperativa de cinematica de hombro
usando una o mas unidades de medicion inercial.

La figura 132 es una pareja de ilustraciones tridimensionales de una clavicula con anatomia circundante.

La figura 133 representa dos vistas diferentes de un modelo de hueso de clavicula y puntos a lo largo del modelo de
hueso utilizados para identificar la curvatura de linea media de clavicula.

La figura 134 representa un modelo de hueso de clavicula y ubicaciones en el modelo de hueso donde se conecta
musculo.

La figura 135 representa una serie de mapas de superficies de hombre y mujer modelos medios de clavicula en una
poblacién dada y el grado de diferencias de forma en cada poblacién.

La figura 136 es una pareja de ilustraciones tridimensionales de una clavicula que correlacionan diferencias de
contorno con los emplazamientos de conexién de musculo.

La figura 137 es una serie de secciones transversales de claviculas tomadas en poblaciones de hombres y mujeres
que muestra las diferencias de contorno en la clavicula en los diversos emplazamientos de conexién de musculo.

La figura 138 es una serie de secciones transversales de claviculas tomadas en poblaciones de hombres y mujeres
que muestra las diferencias de contorno en la clavicula a lo largo de la longitud de la clavicula.

La figura 139 representa modelos de clavicula izquierda y derecha generados en respuesta a datos de poblacién en
un atlas estadistico que reflejan diferencias morfolégicas entre claviculas izquierda y derecha.

La figura 140 representa un modelo de hueso de clavicula en el que se encaja una placa lateral superior (izquierda),
curva de linea media de placa (centro), y curvatura de placa de linea media que muestra radio de curvatura (derecho)
segun la presente descripcion.

La figura 141 es un grafico que representa agrupaciones de placa lateral superior para poblaciones de clavicula de
hombres y mujeres y la Tabla 1 incluye datos relativos a las mismas.

La figura 142 representa un modelo de hueso de clavicula en el que se encaja una placa de diafisis media anterior 7h
(izquierda), curva de linea media de placa (centro), y curvatura de placa de linea media que muestra tnico radio de
curvatura (derecho) segun la presente descripcion.

La figura 143 es un grafico que representa agrupaciones de placa de diafisis media anterior 7h para poblaciones de
clavicula de hombres y mujeres y la Tabla 2 incluye datos relativos a las mismas.

La figura 144 representa un modelo de hueso de clavicula en el que se encaja una placa de diafisis media superior
(izquierda), curva de linea media de placa (centro), y curvatura de placa de linea media que muestra diferentes radios
de curvatura (derecho) segun la presente descripcion.

La figura 145 es un grafico que representa agrupaciones de placa de diafisis media superior para poblaciones de
clavicula de hombres y mujeres y la Tabla 3 incluye datos relativos a las mismas.

La figura 146 representa un modelo de hueso de clavicula en el que se encaja una placa lateral anterior (izquierda),
curva de linea media de placa (centro) y curvatura de placa de linea media que muestra diferentes radios de curvatura
(derecho) segun la presente descripcion.

La figura 147 es un grafico que representa agrupaciones de placa de lateral anterior para poblaciones de clavicula de
8
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hombres y mujeres y la Tabla 4 incluye datos relativos a las mismas.

La figura 148 representa un modelo de hueso de clavicula en el que se encaja una placa larga de diafisis media
anterior (izquierda), curva de linea media de placa (centro), y curvatura de placa de linea media que muestra diferentes
radios de curvatura (derecho) segun la presente descripcion.

La figura 149 es un grafico que representa agrupaciones de placa de diafisis media anterior para poblaciones de
clavicula de hombres y mujeres y la Tabla 5 incluye datos relativos a las mismas.

La figura 150 es un diagrama ejemplar de flujo de proceso para generar guias personalizadas de colocacion de placa
para cirugias reconstructivas de trauma segun la presente descripcion.

La figura 151 es un diagrama ejemplar de flujo de proceso para generar guia de colocacion y corte personalizada para
cirugias reconstructivas usando injertos 6seos segun la presente descripcion.

La figura 152 es un diagrama ejemplar de flujo de proceso para generar plantillas de placa de trauma y herramientas
de colocacioén segun la presente descripcion.

La figura 153 es un diagrama ejemplar de flujo de proceso para generar plantillas de jaula de revisién de cadera y
herramientas de colocacion segun la presente descripcion.

La figura 154 es un diagrama ejemplar de flujo de proceso para tejido blando y seguimiento cinematico de anatomia
corporal usando unidades de medicion inercial segun la presente descripcion.

La figura 155 comprende una pareja de capturas de pantalla que muestran una interfaz de software cinematico que
identifica ubicaciones de tejido blando en modelos de hueso y hace seguimiento de deformidad de tejido blando segun
la presente descripcion.

La figura 156 comprende modelos de hueso de fémur, tibia y peroné que representan puntos en los respectivos
modelos de hueso donde se conectan ligamentos (MCL, LCL), donde los puntos estan codificados por color para
identificar puntos de mayor o menor probabilidad de conexién de ligamento.

La figura 157 comprende un modelo de hueso del fémur distal que representa puntos en los respectivos modelos de
hueso donde se conectan ligamentos (LCA, LCP), donde los puntos estan codificados por color para identificar puntos
de mayor o menor probabilidad de conexién de ligamento.

La figura 158 comprende un modelo de hueso de la tibia proximal que representa puntos en los respectivos modelos
de hueso donde se conectan ligamentos (LCA, LCP), donde los puntos estan codificados por color para identificar
puntos de mayor o menor probabilidad de conexién de ligamento.

La figura 159 representa vistas delantera, trasera y dos laterales de un modelo virtual 3D de una articulacion de rodilla
que incluye conexion de ligamento segun la presente descripcion.

La figura 160 representa la utilizacion de imagenes fluoroscopicas para modelar movimiento cinematico del modelo
de articulacion de rodilla totalmente ensamblado de la figura 159.

La figura 161 incluye una representacion de un modelo de hueso de fémur distal y un modelo de hueso de tibia proximal
que reflejan seguimiento en tiempo real de ejes anatdomicos segun la presente descripcion.

La figura 162 incluye un modelo de articulacién de rodilla a través de una amplitud de movimiento y que reconstruye
los ejes helicoidales.

La figura 163 incluye un modelo de articulacion de rodilla de hueso que representa los ejes anatémicos en el plano
coronal.

La figura 164 es una ilustracion ejemplar de un examen clinico de una articulacién de rodilla usando unidades de
medicion inercial para grabar datos de movimiento segun la presente descripcion.

La figura 165 es una ilustracion ejemplar de un examen clinico de una articulacién de rodilla usando unidades de
medicion inercial para grabar datos de movimiento segun la presente descripcion.

La figura 166 es una ilustracion ejemplar de un examen clinico de una articulacién de rodilla usando unidades de
medicion inercial para grabar datos de movimiento segun la presente descripcion.

La figura 167 es una ilustracion ejemplar de un examen clinico de una articulacién de rodilla usando unidades de
medicion inercial para grabar datos de movimiento segun la presente descripcion.

La figura 168 es una ilustracion ejemplar de un examen clinico de una articulacién de rodilla usando unidades de
medicion inercial para grabar datos de movimiento segun la presente descripcion.
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La figura 169 es una ilustracion ejemplar de un examen clinico de una articulacién de rodilla usando unidades de
medicion inercial para grabar datos de movimiento segun la presente descripcion.

La figura 170 es una ilustracion ejemplar de un examen clinico de una articulacién de rodilla usando unidades de
medicion inercial para grabar datos de movimiento segun la presente descripcion.

La figura 171 es una ilustracion ejemplar de un examen clinico de una articulacién de rodilla usando unidades de
medicion inercial para grabar datos de movimiento segun la presente descripcion.

La figura 172 es una ilustracion ejemplar de un examen clinico de una articulacién de rodilla usando unidades de
medicion inercial para grabar datos de movimiento segun la presente descripcion.

La figura 173 incluye una serie de fotografias, la primera de ellas muestra un paciente que viste una pareja de paquetes
de unidad de medicion inercial (IMU), la segunda muestra el tamafio relativo del paquete de IMU a una IMU individual,
y la tercera muestra el tamafio relativo de una IMU individual con una moneda de 25 centavos de EE. UU.

La figura 174 es una captura de pantalla de una interfaz de usuario segun la presente descripcidon que esta
representando un modelo de tibia proximal que se actualiza dinamicamente sobre la base de entrada recibida de una
unidad de medicioén inercial a fin de proporcionar retroinformaciéon sobre distribuciéon de carga cuando se toma la
articulacién de rodilla del paciente a través de una amplitud de movimiento.

La figura 175 es una fotografia de la parte baja trasera de la espalda de un paciente que muestra unidades de medicion
inercial (IMU) separadas colocadas sobre las vértebras L1 y L5 para hacer seguimiento del movimiento relativo de
cada vértebra a través de una amplitud de movimiento, asi como un diagrama auxiliar que muestra que cada IMU
puede tener como salida indicativos de movimiento en tres ejes.

La figura 176 comprende una serie de fotografias que muestran el paciente y las IMU de la figura 175 mientras el
paciente se esta moviendo a través de una amplitud de movimiento.

La figura 177 es una representacion grafica representativa de un proceso para determinar la orientacion relativa de al
menos dos cuerpos usando datos de unidad de medicion inercial segun la presente descripcion.

La figura 178 comprende una pareja de trazados que muestran el cambio absoluto en la orientacion de ejes anatémicos
pertinentes a la columna vertebral (en particular L1, L5) durante actividades de flexion lateral de un paciente, donde el
trazado de datos “(A)” es representativo de un paciente sano, y el trazado de datos “(B)” es representativo de un
paciente que exhibe degeneracion espinal.

La figura 179 comprende una pareja de imagenes, una vista superior de una tibia proximal, y la segunda una vista en
alzado en perspectiva de la tibia proximal, mostrada con una herramienta de navegacion quirtrgica utilizada para
normalizar las IMU para asegurar orientacién y ubicacién apropiadas de un componente de implante tibial.

La figura 180 es una vista en alzado en perspectiva de un dispositivo de calibracion ejemplar de unidad de medicién
inercial segun la presente descripcion.

La figura 181 muestra mapas de campo magnético local (vistas isométrica, delantera y superior) generados a partir de
datos de salida de una unidad de medicion inercial antes de calibracion (series superiores de tres trazados que se
asemejan a un elipsoide), y mapas de campo magnético local (vistas isométrica, delantera y superior) generados a
partir de datos de salida de una unidad de medicion inercial después de calibracion (serie inferior de tres trazados que
se asemejan a un esfera).

La figura 182 comprende una serie de diagramas que muestran ubicaciones ejemplares de magnetémetros asociados
con una unidad de medicion inercial (A), que el campo magnético detectado de los magnetometros deben reflejar si
se normaliza para tener en cuenta distorsion (o distorsiones) (B), y el resultado de una distorsion local en el campo
magnético sobre los magnetdmetros si no se lleva a cabo normalizacion.

La figura 183 es una serie de salientes para herramientas quirdrgicas variadas, que tienen, cada una, una Unica
superficie superior a fin de permitir a un procesador de unidad de medicion inercial identificar inteligentemente la
herramienta quirdrgica en la que se monta la IMU.

La figura 184 es un esbozo de dibujo representativo de un alojamiento de IMU y que representa la interaccion entre
uno de los salientes de la figura 185 y una cavidad inferior del alojamiento de IMU.

La figura 185 es un diagrama ejemplar de flujo de proceso para preparar un humero proximal e implantar un
componente humeral como parte de un procedimiento de reemplazo de hombro usando unidades de medicion inercial
segun la presente descripcion.

La figura 186 es un diagrama ejemplar de flujo de proceso para preparar una cavidad escapular e implantar una copa
de cavidad glenoidea como parte de un procedimiento de reemplazo de hombro usando unidades de medicion inercial
segun la presente descripcion.
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La figura 187 es un diagrama ejemplar de flujo de proceso para preparar un humero proximal e implantar un
componente humeral como parte de un procedimiento inverso de reemplazo de hombro usando unidades de medicion
inercial segun la presente descripcion.

La figura 188 es un diagrama ejemplar de flujo de proceso para preparar una cavidad escapular e implantar una bola
glenoidea como parte de un procedimiento inverso de reemplazo de hombro usando unidades de medicion inercial
segun la presente descripcion.

Descripcion detallada

Las realizaciones ejemplares de la presente descripcion se describen e ilustran mas adelante para englobar diversos
aspectos de ortopedia, incluida reconstruccion dsea y tisular, implantes ortopédicos especificos de paciente y
personalizados en masa, implantes ortopédicos especificos de género y etnia, guias de corte, placas de trauma, guias
de colocacion y corte de injertos 6seos, e instrumentos especificos de paciente. Por supuesto, para los expertos en la
técnica sera evidente que las realizaciones tratadas mas adelante son ejemplares en naturaleza y se pueden
reconfigurar sin salir del alcance de la presente invencion. Sin embargo, por claridad y precision, las realizaciones
ejemplares que se tratan mas adelante pueden incluir etapas, métodos y rasgos opcionales que un experto debe
reconocer como que no son requisito que se encuentren dentro del alcance de la presente invencion.

Reconstruccion anatémica completa

Haciendo referencia a las figuras 1-8, la reconstruccion de una anatomia deformada o una anatomia parcial es uno de
los problemas complejos a los que se enfrentan los prestadores de asistencia sanitaria. La pérdida de anatomia puede
ser el resultado de enfermedades de nacimiento, tumores, enfermedades, lesiones personales, o fallo de cirugias
anteriores. Como parte de proporcionar tratamiento para diversos padecimientos, los prestadores de asistencia
sanitaria pueden encontrar ventajoso reconstruir una anatomia o construir una anatomia para facilitar tratamiento para
diversas enfermedades que pueden incluir, sin limitacion, huesos rotos/destrozados, degeneracion ésea, revision de
implante ortopédico, degeneracion articular y disefio de instrumentacion habitual. Por ejemplo, la solucion de
reconstruccion de cadera de la técnica anterior requiere reflejar la anatomia de paciente que puede no ser un reflejo
preciso de la anatomia sana debido a asimetria que ocurre de manera natural, como se muestra en las figuras 15-19.

La presente descripcion proporciona un sistema y métodos para reconstruccion 6sea vy tisular. A fin de llevar a cabo
esta reconstruccion, el sistema y los métodos asociados utilizan imagenes anatémicas representativas de una o mas
personas. Estas imagenes se procesan para crear un modelo virtual tridimensional (3D) de tejido o una serie de
modelos virtuales 3D de tejido que imitan la anatomia apropiada en cuestion. Después de eso, el sistema y los métodos
asociados se utilizan para crear un molde y/u otros dispositivos (p. €j., dispositivos de fijacion, dispositivos de injerto,
implantes especificos de paciente, guias quirurgicas especificas de paciente) para uso con cirugia reconstructiva.

Como se representa en la figura 1, una descripcion general del flujo de sistema ejemplar comienza recibiendo datos
aportados representativos de una anatomia. Esta anatomia puede comprender una anatomia parcial en caso de
degeneracion de tejido o ausencia de tejido resultante de genética, o esta anatomia puede comprender una anatomia
deformada resultante de genética o enfermedades ambientales, o esta anatomia puede comprender un tejido
destrozado resultante de una o mas roturas de anatomia. Datos anatémicos aportados comprenden imagenes
bidimensionales (2D) o representaciones tridimensionales (3D) de superficie de la anatomia en cuestion que pueden
ser, por ejemplo, en forma de modelo de superficie o nube de puntos. En circunstancias en las que se utilizan imagenes
2D, estas imagenes 2D se utilizan para construir una representacion de superficie virtual 3D de la anatomia en
cuestion. Los expertos en la técnica estan familiarizados con la utilizacién de imagenes 2D de anatomia para construir
una representacion de superficie 3D. Por consiguiente, se ha omitido una explicacion detallada de este proceso para
favorecer la brevedad. A modo de ejemplo, datos anatémicos aportados pueden comprender uno o mas de rayos X,
escaneos de tomografia computarizada (CT), imagenes de resonancia magnética (IRM), o cualesquiera otros datos
de imagenologia de los que se puede generar una representacion de superficie 3D del tejido en cuestion.

Haciendo referencia a la figura 50 y la tabla I, en el contexto de imagenes de rayos X usadas para construir un modelo
de hueso virtual 3D, se ha descubierto que rotacion ésea durante la obtencion de imagenes juega un papel importante
para construir correctamente el modelo. En otras palabras, si se intentan compilar imagenes de rayos X en
circunstancias en las que ha ocurrido rotacion ésea entre imagenes, es necesario normalizar las imagenes de rayos
X para tener en cuenta esta rotacion osea.

A modo de ejemplo, en el contexto de un fémur proximal, se ha descubierto que una rotacion 6sea de seis y quince
grados da como resultado cambios significativos en las mediciones extraidas de imagenes de rayos X. A modo de
ejemplo, estas mediciones incluyen, sin limitacién, angulo proximal, desplazamiento de cabeza y anchura de canal
intramedular. Como se refleja en la tabla |, para el mismo fémur, del que se obtuvieron imagenes por rayos X a cero
grados (es decir, un punto de partida establecido por los rayos X iniciales), seis grados de rotacion y quince grados de
rotacion exhibieron diferencias de angulo proximal, desplazamiento de cabeza y anchura de canal intramedular
medidos usando pixeles, donde cada tamafio de pixel era de aproximadamente 0,29 milimetros. En particular, el
angulo proximal aumentaba con un aumento de rotacién, como lo hizo el desplazamiento de cabeza, pero lo mismo
no fue verdadero para la anchura intramedular. En esta tabla ejemplar, se espaciaron tres planos transversales a lo
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largo del eje longitudinal, donde cada plano correspondia a una ubicacion en la que se midio la anchura del canal
intramedular. Como se refleja en la tabla |, la anchura del canal intramedular para la misma ubicaciéon cambia
dependiendo del angulo de rotacién. En consecuencia, como se tratara mas en detalle a continuacion, cuando se
construye un modelo virtual 3D de un hueso usando rayos X, se debe tener en cuenta la desviacion rotacional de la
rotacion 6sea de extension que ocurre durante la obtenciéon de imagenes.

Se debe entender, sin embargo, que lo anterior es una descripcion ejemplar de anatomias que se pueden usar con el
sistema y los métodos ejemplares y, por lo tanto, de ninguna manera estan pensados para limitar el uso de otras
anatomias con el presente sistema conforme a los métodos descritos. Como se emplea en esta memoria, tejido incluye
hueso, musculo, ligamentos, tendones, y cualquier otra clase definida de material estructural con una funcion
especifica en un organismo multicelular. En consecuencia, cuando el sistema y los métodos ejemplares se tratan en
el contexto de hueso, los expertos en la técnica deben darse cuenta de la aplicabilidad del sistema y los métodos a
otro tejido.

Haciendo referencia de nuevo a la figura 1, los datos de anatomia aportados al sistema se dirigen a tres médulos, dos
de los cuales implican el procesamiento de los datos de anatomia (médulo de reconstruccion 6sea completa, modulo
especifico de paciente), mientras un tercero (modulo base de datos anormales) cataloga los datos de anatomia como
parte de una base de datos. El primero de los médulos de procesamiento, el médulo de reconstruccion ésea completa,
procesa los datos de anatomia aportados con datos recibidos del médulo de atlas estadistico para generar un modelo
3D virtual del hueso(s) en cuestion. Este modelo 3D es una reconstruccion normal completa del hueso(s) en cuestion.
El segundo de los médulos de procesamiento, el modulo especifico de paciente, procesa los datos de anatomia
aportados con datos recibidos del médulo de reconstruccion 6sea completa para generar uno o mas moldes, sistemas
de fijacion, herramientas de conformacion de injerto, y reproducciones, ademas de uno o mas implantes ortopédicos
finales. Una reproduccion se refiere a visualizacién de anatomia reconstruida para retroinformaciéon en relacién con
resultado quirdrgico esperado. Mas especificamente, el médulo especifico de paciente se adapta para generar
dispositivos totalmente personalizados, disefiados para encajar con precision en anatomia especifica de paciente, a
pesar de desviacion fuerte de la anatomia del paciente respecto lo normal. Ademas, el médulo especifico de paciente
utiliza el modelo de hueso reconstruido virtual 3D a partir el médulo de reconstruccion ésea completa para identificar
automaticamente regiones y rasgos anatémicos para parametros de disefio de dispositivo (p. €j., region y/o forma de
encaje). De esta manera, se usan datos especificos de paciente para definir parametros de disefio de modo que el
instrumento de salida y cualquier implante encajan con precision en anatomia especifica del paciente. Utilizaciones
ejemplares del modulo especifico de paciente se trataran en mayor detalle mas adelante. A fin de entender las
funciones y los procesos del sistema en detalle adicional, lo siguiente es una explicacion de los médulos del sistema
empezando con el médulo de atlas estadistico.

Como se muestra en la figura 1 y 2, el médulo de atlas estadistico registra modelos 3D virtuales de una o mas
anatomias (p. €j., huesos) para capturar la variabilidad anatémica inherente en una poblacién dada. De forma ejemplar,
el atlas registra representaciones matematicas de rasgos anatémicos de la una o mas anatomias representadas como
representacion media y variaciones acerca de la representacion media. Al representar los rasgos anatémicos como
representaciones matematicas, el atlas estadistico permite mediciones automatizadas de anatomias y, como se tratara
mas en detalle mas adelante, reconstruccion de anatomias faltantes.

A fin de extraer variaciones anatémicas en una anatomia comun, se comparan datos de anatomia aportados con un
marco de referencia comun en una poblacién, comunmente se le hace referencia como un modelo 3D de plantilla o
modelo de plantilla 3D anatémico. Este modelo 3D de plantilla se representa visualmente en una pantalla grafica como
modelo 3D que se puede rotar y manipular visualmente de otro modo, pero comprende una representacion matematica
de rasgos/representaciones de superficie anatdmica para todas las anatomias en el atlas estadistico para el tejido en
cuestion (es decir, para un hueso dado todas las propiedades del hueso se comparten en la poblacion del atlas
estadistico, que es generado a partir del modelo 3D de plantilla). El modelo 3D de plantilla puede ser una combinacion
de multiples representaciones anatémicas o un Unico caso representativo y puede representar el estado de entropia
mas baja del atlas estadistico. Para cada anatomia a afadir al atlas estadistico (es decir, datos de anatomia
aportados), se crea un modelo 3D anatémico y tanto el modelo 3D anatémico como el modelo 3D de plantilla se
someten a un proceso de normalizacion.

Durante el proceso de normalizacién, el modelo 3D anatémico se normaliza respecto a la escala del modelo 3D de
plantilla. El proceso de normalizacién puede implicar escalar uno o los dos, el modelo 3D anatémico y el modelo 3D
de plantilla, para tener una escala unitaria comun. Tras la normalizacion del modelo 3D anatémico y el modelo 3D de
plantilla, el modelo 3D anatdmico y el modelo 3D de plantilla normalizados se producen invariantes en escala, de modo
que se pueden utilizar rasgos de forma independiente de la escala (que en este caso significa el tamafio). Tras
completar la normalizacion, ambos modelos 3D se procesan por medio de un mapeado espacial a escala y secuencia
de extraccion de rasgos.

El mapeado espacial a escala y la extraccion de rasgos son esencialmente un proceso de extraccion de rasgos multi-

resolucion. En particular, este proceso extrae rasgos especificos de forma en multiples escalas de rasgos. Inicialmente,

se selecciona una pluralidad de rasgos anatomicos, cada uno representa rasgos presentes en un espacio de escala

diferente. Después de eso, para cada representacion de espacio de escala del rasgo anatémico seleccionado, se

extraen rasgos especificos de modelo. Estos rasgos extraidos se usan para dibujar parametros de alineamiento
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robustos (como con ruido) entre el modelo 3D de plantilla y el modelo 3D anatémico. Subsiguiente a este proceso de
extraccion de rasgos multi-resolucion, los datos extraidos se procesan por medio de un proceso de alineamiento 3D
multi-resolucion.

Haciendo referencia a las figuras 2-5, el proceso de alineamiento 3D multi-resolucion usa los rasgos extraidos de
espacio de escala para llevar a cabo un calculo de alineamiento afin entre el modelo 3D anatéomico y el modelo 3D de
plantilla a fin de alinear los dos modelos. En particular, el modelo 3D anatémico y el modelo 3D de plantilla se procesan
por medio de un proceso de alineamiento rigido. Como se representa en la figura 5, este proceso de alineamiento
rigido es operativo para alinear el modelo 3D anatémico y el modelo 3D de plantilla para asegurar que ambos modelos
estan en el mismo espacio y sin singularidad de pose. A fin de alinear los modelos 3D, se alinean las centroides
asociadas con cada modelo. Adicionalmente, los ejes de principio para cada modelo 3D se alinean de modo que la
direccion mayor de ambos modelos 3D es la misma. Finalmente, la diferencia de pose entre los modelos 3D se
minimiza al llevar a cabo un calculo iterativo de punto mas cercano.

Tras alineamiento rigido, los modelos 3D se alinean usando un proceso de alineamiento de similitud. Este proceso
implica alinear iterativamente el modelo 3D de plantilla y el modelo 3D anatémico en escala normal al calcular una
trasformada de similitud que alinea mejor los rasgos de escala normal (es decir, crestas) tanto para el modelo 3D de
plantilla como el modelo 3D anatémico. El algoritmo iterativo de alineacién de similitud es una variante de punto mas
cercano iterativo. Dentro de cada iteracion se calcula rotacion, traslacion y escala entre parejas de puntos hasta la
convergencia. Se evalla la coincidencia o correspondencia de parejas entre los dos conjuntos de puntos usando
consulta de distancia calculado usando arbol Kd, o alguna otra estructura de datos de divisién de espacio. En particular,
las crestas para ambos modelos se utilizan para llevar a cabo un proceso de calculo de parejas de puntos coincidentes.
En esta descripcion ejemplar, crestas se refieren a puntos en un modelo 3D en los que una Unica curvatura de principio
tiene extremos a lo largo de sus lineas de curvatura. Como parte del proceso de calculo de parejas de puntos
coincidentes, se identifican puntos en crestas de los modelos 3D que coinciden entre si. A continuacion, las crestas
de ambos modelos 3D se someten a un proceso de calculo de trasformacion de similitud donde se calcula rotacién,
traslacion y escala que alinean mejor las crestas de ambos modelos. Sigue un proceso de puntos de trasformada, que
es operativo para aplicar rotacion, traslacion y escala calculadas para las crestas de modelo 3D de plantilla. Después
de eso, se calcula el error de raiz cuadratica media o error de distancia entre cada conjunto de puntos coincididos,
seguido por calculo del cambio en error de raiz cuadratica media o error de distancia relativos del proceso anterior. Si
el cambio en error de raiz cuadratica media o error de distancia relativos esta dentro de un umbral predeterminado,
entonces ocurre un proceso de trasformacion para aplicar la rotacion, traslacion y escala finales al modelo 3D de
plantilla.

Un proceso de alineamiento articulado sigue al proceso de alineamiento de similitud y recibe datos aportados desde
un proceso de rasgos de espacio de escala. En el proceso de rasgos de espacio de escala, se extrae rasgo del modelo
3D de plantilla y el modelo 3D anatdmico en diferentes espacios de escala. Cada espacio de escala se define al
convolucionar el modelo 3D anatémico original con Funcién de suavizado gausiano.

La finalidad del proceso de alineamiento articulado es hacer coincidir “n” rasgos de espacio de escala del modelo 3D
de plantilla con “m” rasgos de espacio de escala calculados en el modelo 3D anatémico. La diferencia entre el niumero
de rasgos detectados en el modelo 3D de plantilla y el modelo 3D anatémico se debe a variacion anatéomica. Esta
diferencia en varios rasgos detectados puede dar como resultado muchas relaciones entre el modelo 3D de plantilla y
el modelo 3D anatémico. Por lo tanto, se realiza una coincidencia de rasgos mutuos en doble sentido para acomodar
dicha variacion y lograr una coincidencia precisa entre todos los rasgos mutuos. Especificamente, en el modelo 3D de
plantilla en el espacio de escala se computan conjuntos de rasgos. En este proceso ejemplar, se conectan conjuntos
de rasgos a conjuntos de puntos que representan una estructura anatémica prominente (p. ej., copa acetabular en la
pelvis, proceso de columna vertebral en el lumbar). De manera semejante, en el modelo 3D anatémico en el espacio
de escala se computan conjuntos de rasgos. Un proceso de coincidencia de pareja de rasgos hace coincidir los
conjuntos de rasgos computados en el modelo 3D de plantilla con los conjuntos de rasgos en el modelo 3D anatomico
usando descriptores de forma (p. €j., curvatura, indice de forma, etc.). El resultado de este proceso es un mapeo “n-
m” de conjuntos de rasgos entre el modelo 3D de plantilla y el modelo 3D anatémico. Si es necesario, se lleva a cabo
un proceso de reagrupamiento para reagrupar los conjuntos de rasgos coincididos hasta un unico conjunto de rasgos
(p. €j., si se ha detectado la copa acetabular como dos piezas, este proceso reagruparia las dos piezas en un unico
conjunto de rasgos). Después de eso, se lleva a cabo un proceso de calculo para calcular la correspondencia entre
cada punto en conjuntos de rasgos coincididos en el modelo 3D de plantilla y el modelo 3D anatémico. Sigue un
proceso de trasformacion de calculo afin a fin de calcular la rotacion, traslacion y cizalladura que transforman cada
conjunto de rasgos coincididos en el modelo 3D de plantilla con su correspondiente conjunto de rasgos en el modelo
3D anatémico. Después de eso, se transforma el modelo 3D de plantilla usando los parametros calculados de
trasformacion afin (es decir, rotacion, traslacion y cizalladura). Finalmente, se lleva a cabo un proceso de alineacion
rigida para alinear cada conjunto de rasgos coincididos en el modelo 3D de plantilla y el modelo 3D anatémico.

Un proceso de alineamiento no rigido, que ocurre tras el proceso de alineamiento articulado y el proceso de rasgos
de escala normal, implica hacer coincidir todos los vértices de superficie en el modelo 3D de plantilla con vértices en
el modelo 3D anatomico y calcular correspondencia inicial. Esta correspondencia se usa entonces para calcular
campos de deformaciéon que mueven cada vértice en el modelo 3D de plantilla al punto coincidido en el modelo 3D
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anatémico. La coincidencia se hace entre vértices dentro de la misma clase (es decir, vértice de rasgo de espacio de
escala; vértice de rasgo de escala normal, o vértice no de rasgo). En el contexto del proceso de rasgos de escala
normal, se calculan rasgos de forma en el modelo 3D de plantilla y el modelo 3D anatémico en el espacio de escala
original (crestas), lo que significa el modelo aportado original.

Especificamente, como parte del proceso de alineamiento no rigido, se calculan los rasgos de espacio de escala en
el modelo 3D de plantilla (TMssf) y en el modelo 3D anatémico (NMssf). Cada conjunto de rasgos en el modelo 3D de
plantilla y en el modelo 3D anatémico crecen usando puntos vecinos “k”. A los rasgos de espacio de escala de modelo
3D de plantilla se aplica un proceso de alineacion para hacer coincidir su rasgo correspondiente en el modelo 3D
anatémico. Dadas dos nubes de puntos, referencia (X) y movimiento (Y), la meta es alinear iterativamente las dos
nubes de puntos para minimizar estandar de medicion de error global, bajo restriccion de un error cuadratico medio
minimo relativo y umbral de angulo maximo. Se lleva a cabo un proceso de realineacién para alinear conjuntos de
rasgos en el modelo 3D de plantilla con los conjuntos coincidentes en el modelo 3D anatdomico usando punto mas
cercano iterativo en escala normal. Tras la realineacion, se calcula la correspondencia de puntos entre puntos en cada
conjunto de rasgos en el modelo 3D de plantilla con el conjunto de rasgos coincididos en el modelo 3D anatémico. El
punto coincidido en el modelo 3D anatémico debe tener una direcciéon normal a superficie cerca del punto de modelo
3D de plantilla. La salida es reenviada a la etapa de calculo de campos de deformacion.

En paralelo al transcurso de calculo de rasgos de espacio de escala, modelo 3D de plantilla (TMnfp) y modelo 3D
anatémico (NMnfp) puntos no de rasgo o el conjunto restante de puntos en la superficie de modelo 3D de plantilla que
no pertenece a rasgos de espacio de escala ni a rasgos de escala normal se procesan conforme a un calculo de
correspondencia para calcular la correspondencia de puntos entre puntos no de rasgo en el modelo 3D de plantilla y
puntos no de rasgo en el modelo 3D anatémico. El punto(s) coincidido(s) en el nuevo modelo tienen una direccion
normal a superficie cerca del punto de modelo de plantilla. La salida es reenviada a la etapa de calculo de campos de
deformacion.

También en paralelo al transcurso de calculo de rasgos de espacio de escala, se alinean rasgos de escala normal (es
decir, crestas) en el modelo 3D de plantilla (TM nsf) con los rasgos de escala normal (es decir, crestas) en el modelo
3D anatémico (NM nsf) usando AICP. AICP es una variante del calculo de punto iterativo mas cercano en donde en
cada iteracion se calcula traslacion, rotacion y escala entre conjuntos de puntos coincididos. Tras el proceso de
alineacion, se lleva a cabo un proceso de correspondencia.

Las salidas del transcurso de calculo de rasgos de espacio de escala, el transcurso de correspondencia, y el transcurso
de alineaciéon se someten a un proceso de deformacién en el que se calcula el campo de deformacién para mover
cada punto en el modelo 3D de plantilla con su punto coincidido en el modelo 3D anatémico.

La salida del proceso de alineamiento no rigido se somete a un proceso de relajacion a fin de mover los vértices del
modelo 3D de plantilla mas cerca de la superficie del modelo 3D anatémico tras la etapa de alineamiento multi-
resolucion y suavizar el modelo de salida. En particular, el modelo 3D de plantilla en el espacio normal (TM ns) y el
modelo 3D anatémico en el espacio normal (NM ns) se procesan por medio de un calculo de correspondencia para
computar los vértices mas cercanos en modelo 3D de plantilla al modelo 3D anatémico usando un algoritmo de
busqueda esférica restringida normal. Este calculo, usando los vértices mas cercanos para ambos modelos, genera
un vector de correspondencia desde cada vértice en el modelo 3D de plantilla y sus vértices coincididos en modelo
3D anatémico, que puede dar como resultado mas de un punto de coincidencia del modelo 3D anatémico. Usando los
puntos coincididos para cada vértice en el modelo 3D de plantilla, se calcula la media ponderada de los puntos
coincididos en el modelo 3D anatémico sobre la base de la distancia euclidiana desde el punto y los puntos coincididos.
En este punto, el modelo 3D de plantilla se actualiza usando el promedio ponderado para mover cada punto en el
modelo 3D de plantilla usando el promedio ponderado calculado de distancia. Tras el proceso de pesos computados,
se lleva a cabo un proceso de relajacion para cada punto en el modelo de plantilla a fin de encontrar el punto mas
cercano en la superficie de modelo 3D anatémico y moverlo a ese punto. Finalmente, se realiza una operacion de
suavizado en el modelo 3D de plantilla deformado para eliminar ruido. Los modelos 3D alineados resultantes (es decir,
modelos 3D de plantilla y anatémico) se someten entonces a un proceso de deformacion de forma libre.

El proceso de deformacion de forma libre muta la superficie del modelo 3D de plantilla con la superficie del modelo 3D
anatémico. Mas especificamente, la superficie del modelo 3D de plantilla es movida iterativamente de manera
ponderada de punto a punto usando puntos mutuamente coincididos en la superficie de modelo 3D de plantilla y la
superficie de modelo 3D anatémico.

Haciendo referencia a las figuras 2 y 6, tras el proceso de deformacion de forma libre, el modelo 3D anatémico se
somete a un proceso de calculo de correspondencia para determinar la desviacion entre el modelo 3D anatémico y el
modelo 3D de plantilla mutado. Este proceso de calculo de correspondencia refina el modelo 3D de plantilla desde la
etapa de deformacion de forma libre para realizar una coincidencia final de las ubicaciones de puntos de referencia
seleccionadas en el modelo 3D de plantilla deformado y el modelo 3D anatdomico deformado. De esta manera, €l
proceso de calculo de correspondencia calcula y registra la variacion de tamano y forma entre los modelos 3D, que es
registrado como desviacion alrededor del modelo medio. La salida de este proceso de calculo de correspondencia es
la adiciéon de un modelo 3D anatdmico normalizado y un modelo 3D de plantilla revisado que se ha actualizado para
tener en cuenta las variaciones en el modelo 3D anatémico. En otras palabras, la salida del proceso esbozado en la
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figura 2 es el modelo 3D anatémico normalizado que se ha modificado para tener propiedades (p. €j., correspondencia
de puntos) coherentes con el modelo 3D de plantilla revisado para facilitar reconstruccion anatémica completa (p. €j.,
reconstruccion ésea completa).

Haciendo referencia a las figuras 1y 7, aportes desde el modulo de atlas estadistico y datos de anatomia se dirigen a
un médulo de reconstruccion de anatomia completa. A modo de ejemplo, la anatomia en cuestion puede ser un hueso
o multiples huesos. Cabe sefialar, sin embargo, que se pueden reconstruir anatomias distintas a hueso usando el
hardware, los procesos y las técnicas ejemplares descritos en esta memoria. De forma ejemplar, el médulo de
reconstruccion de anatomia completa puede recibir datos aportados para una pelvis parcial, deformada o destrozada.
Datos anatéomicos aportados comprenden imagenes bidimensionales (2D) o representaciones tridimensionales (3D)
de superficie de la anatomia en cuestion que pueden ser, por ejemplo, en forma de modelo de superficie o nube de
puntos. En circunstancias en las que se utilizan imagenes 2D, estas imagenes 2D se utilizan para construir una
representacion de superficie 3D de la anatomia en cuestion. Los expertos en la técnica estan familiarizados con la
utilizacion de imagenes 2D de anatomia para construir una representacion de superficie 3D. Por consiguiente, se ha
omitido una explicacion detallada de este proceso para favorecer la brevedad. A modo de ejemplo, datos anatémicos
aportados pueden comprender uno o mas de rayos X, escaneos de tomografia computarizada (CT), imagenes de
resonancia magnética (IRM), o cualesquiera otros datos de imagenologia de los que se puede generar una
representacion de superficie 3D. Como se tratara mas en detalle mas adelante, estos datos anatémicos aportados se
pueden usar, sin limitacion, para: (1) un punto inicial para identificar el modelo de hueso 3D de atlas estadistico mas
cercano; (2) alineamiento usando un conjunto de vértices de superficie 3D; y, (3) una etapa de relajacion final de salida
de reconstruccion.

Como se representa en la figura 7, los datos anatémicos aportados (p. €j., modelo de hueso del paciente) se utilizan
para identificar el modelo anatomico (p. ej., modelo de hueso) en el atlas estadistico que se asemeja mas
cercanamente a la anatomia del paciente en cuestion. Esta etapa se representa en la figura 3 para encontrar el hueso
mas cercano en el atlas. A fin de identificar inicialmente un modelo de hueso en el atlas estadistico que se asemeja
mas cercanamente al modelo de hueso del paciente, se compara el modelo de hueso del paciente con los modelos
de hueso en el atlas estadistico usando uno o mas estandares de medicién de similitud. El resultado de los estandares
de medicién de similitud inicial es la seleccién de un modelo de hueso del atlas estadistico que se usa como “suposicion
inicial” para una etapa de alineamiento subsiguiente. La etapa de alineamiento alinea el modelo de hueso de paciente
con el modelo de hueso de atlas seleccionado (es decir, el modelo de hueso de suposicion inicial) de modo que la
salida es un modelo de hueso de paciente que se alinea con el modelo de hueso de atlas. Subsiguiente a la etapa de
alineamiento, se optimizan los parametros de forma para “suposicion inicial” alineada de modo que la forma coincide
con la forma de hueso de paciente.

Se optimizan parametros de forma, en este caso del atlas estadistico, de modo que se usa la regién de hueso no
deformado o existente para minimizar el error entre el modelo de hueso de reconstruccion y de paciente. Cambiar
valores de parametros de forma permite la representacion de diferentes formas anatémicas. Este proceso se repite,
en diferentes espacios de escala, hasta lograr convergencia de la forma reconstruida (posiblemente medida como
cambio relativo de superficie entre iteraciones o como nimero maximo de iteraciones permitidas).

Se realiza una etapa de relajacion para mutar el tejido optimizado para que coincida mejor con el modelo 3D de tejido
de paciente original. Coherente con el caso ejemplar, la anatomia faltante del modelo de pelvis reconstruida que sale
de la etapa de convergencia se aplica al modelo de pelvis 3D especifico de paciente, creando de ese modo un modelo
3D especifico de paciente de la pelvis reconstruida del paciente. Mas especificamente, se relajan (es decir, se mutan)
puntos de superficie en el modelo de pelvis reconstruida directamente sobre el modelo de pelvis 3D especifico de
paciente para hacer coincidir mejor la forma reconstruida con la forma especifica de paciente. La salida de esta etapa
es un modelo de tejido 3D especifico de paciente totalmente reconstruido que representa lo que deberia ser la
anatomia normal/completa del paciente.

Haciendo referencia a la figura 1, la base de datos anormal se utiliza como aporte de datos y entrenamiento para el
modulo de clasificacion de defectos. En particular, la base de datos anormal contiene datos especificos para un rasgo
anatémico anormal que incluyen una representacion de superficie anatdmica y datos clinicos y demograficos
relacionados.

Haciendo referencia a las figuras 1 y 8, el modelo de tejido 3D especifico de paciente totalmente reconstruido que
representa el tejido normal/completo y datos anatémicos aportados (es decir, representacion de superficie 3D o datos
de los que se puede generar una representacion de superficie 3D) que representa tejido anormal/incompleto de la
base de datos anormal se aportan al modulo de clasificacion de defectos. Estos datos anatdmicos de la base de datos
anormal pueden ser una anatomia parcial en caso de degeneracion de tejido o ausencia de tejido resultante por
genética, o esta anatomia puede ser una anatomia deformada resultante de genética o enfermedades ambientales (p.
€j., revisiones quirurgicas, enfermedades, etc.), o esta anatomia puede ser un tejido destrozado resultante de una o
mas roturas de anatomia. A modo de ejemplo, datos anatémicos aportados pueden comprender uno o mas de rayos
X, escaneos de tomografia computarizada (CT), imagenes de resonancia magnética (IRM), o cualesquiera otros datos
de imagenologia de los que se puede generar una representacion de superficie 3D.

El médulo de clasificacion de defectos extrae una pluralidad de representaciones de superficie 3D anormales de la
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base de datos anormal acopladas con la representacién 3D normal de la anatomia en cuestion para crear un sistema
de clasificacién de defectos cuantitativa. Este sistema de clasificacién de defectos se usa para crear “plantillas” de
cada clase o agrupacion de defectos. Mas generalmente, el médulo de clasificacion de defectos clasifica la deficiencia
anatémica en clases que consisten en deficiencias estrechamente relacionadas (haciendo referencia a las de forma
similar, clinico, apariencia, u otras caracteristicas) para facilitar la generacion de soluciones de asistencia sanitaria que
aborden estas deficiencias. El presente médulo de clasificacion de defectos usa software y hardware para clasificar
automaticamente los defectos como medios para eliminar o reducir discrepancias entre datos preoperativos y
visualizacion de observador intraoperativo. Tradicionalmente, se han tomado radiografias preoperativas como medios
para analizar cualitativamente la magnitud de reconstruccion anatdomica necesaria, pero esto ha dado como resultado
planificacion preoperativa que como mucho era impredecible. Actualmente los observadores intraoperativos toman la
determinacion final de la magnitud de la deficiencia anatomica y muchas veces concluyen que la planificacion
preoperativa dependiente de radiografias era defectuosa o incompleta. Como resultado, el presente médulo de
clasificacion de defectos mejora sobre sistemas de clasificacion actuales al reducir la variacion entre observadores y
en un observador relacionada con la clasificacion de defectos y proporcionar estandares de medicion cuantitativa para
clasificar nuevos casos de defectos.

Como parte del médulo de clasificacion de defectos, el moédulo puede tomar como aporte uno o mas tipos de
clasificacion para ser usados como estado inicial. Por ejemplo, en el contexto de una pelvis, el médulo de clasificacion
de defectos puede usar como rasgos de defecto de entrada correspondientes a la estructura de clasificacion de
defectos 6seos de D’Antonio et al. de la American Academy of Orthopaedic Surgeons (AAOS). Esta estructura incluye
cuatro clases diferentes de la siguiente manera: (1) Tipo |, correspondiente a pérdida 6sea segmentaria; (2) Tipo I,
correspondiente a pérdida 6sea cavitaria; (3) Tipo lll, correspondiente a pérdida ésea combinada segmentaria y
cavitaria; y, (4) Tipo IV, correspondiente a discontinuidad de pelvis. Como alternativa, el médulo de clasificacion de
defectos se puede programar con la estructura de clasificacion de defectos 6seos de Paprosky, representada
graficamente para la pelvis en la figura 10. Esta estructura incluye tres clases diferentes de la siguiente manera: (1)
Tipo |, correspondiente a borde de apoyo sin lisis 6sea; (2) Tipo Il, correspondiente a semiesferas distorsionadas con
columnas de apoyo intactas y menos de dos centimetros de migracion superomedial o lateral; y, (3) Tipo I,
correspondiente a migracion superior mayor de dos centimetros vy lisis isquial grave con linea de Kohler rota o intacta.
Ademas, el médulo de clasificacion de defectos puede ser programado con la estructura de clasificacion de defectos
6seos de Paprosky Modificada. Esta estructura incluye seis clases diferentes de la siguiente manera: (1) Tipo 1,
correspondiente a borde de apoyo sin migraciéon de componente; (2) Tipo 2A, correspondiente a hemisferio
distorsionado pero migracion superior menor de tres centimetros; (3) Tipo 2B, correspondiente a distorsion de
hemisferio mayor que tiene menos de 1/3 circunferencia de borde y la cupula permanece como apoyo; (4) Tipo 2C,
correspondiente a un borde intacto, migracion medial a linea de Kohler, y la cipula permanece como apoyo; (5) Tipo
3A, correspondiente a migracion superior, mayor de tres centimetros vy lisis isquial grave con intacto linea de Kohler;
y, (6) Tipo 3B, correspondiente a migracion superior, mayor de tres centimetros y lisis isquial grave con linea de Kohler
rota y defecto de borde mayor que la mitad de la circunferencia. Usando los tipos de clasificacion y parametros de
salida, el médulo de clasificacion de defectos compara los datos anatémicos con los de los datos reconstruidos para
discernir a cual de los tipos de clasificacion se asemejan mas estrechamente los datos anatémicos, correspondiendo
de ese modo a la clasificaciéon asignada resultante.

Como etapa inicial, la etapa de afadir a atlas estadistico implica generar correspondencia entre modelo de hueso 3D
de atlas normal y el modelo de hueso 3D anormal. Mas especificamente, se comparan los modelos de hueso 3D para
discernir qué hueso en el modelo 3D normal no esta presente en el modelo 3D anormal. De forma ejemplar, el hueso
faltante/anormal se identifica al comparar puntos en la superficie de cada modelo de hueso 3D y generar una lista de
los puntos discretos en la superficie del modelo de hueso 3D normal que no estan presentes en el modelo de hueso
3D anormal. El sistema también puede registrar y listar (es decir, identificar) los puntos de superficie en comun entre
los dos modelos o anotar resumidamente que a menos que se registren como puntos que estan ausentes en el modelo
de hueso 3D anormal, todos los otros puntos estan presentes en comun en ambos modelos de hueso (es decir, en
ambos modelos de hueso normal y anormal). Por consiguiente, la salida de esta etapa es el modelo de hueso 3D
anormal con correspondencia de atlas estadistico y una lista de rasgos (puntos) del modelo de hueso 3D de atlas
normal que indican si ese rasgo (punto) esta presente o faltante en el modelo de hueso 3D anormal.

Tras generar correspondencia entre el modelo de hueso 3D de atlas normal (generado desde el moédulo de
reconstruccion 6sea completa) y el modelo de hueso 3D anormal (generado desde los datos anatémicos aportados),
las regiones faltantes/anormales del modelo de hueso 3D anormal se localizan en el modelo de hueso 3D de atlas
normal. En otras palabras, el modelo de hueso 3D de atlas normal se compara con el modelo de hueso 3D anormal
para identificar y registrar hueso faltante del modelo de hueso 3D anormal que esta presente en el modelo de hueso
3D de atlas normal. Se puede llevar a cabo localizacién de una multitud de maneras, incluidas, sin limitacion,
comparacion de curvatura, comparaciones de area superficial y comparaciones de area de nube de puntos. En ultima
instancia, de forma ejemplar, el hueso faltante/anormal se localiza como un conjunto de puntos fronterizos que
identifican las fronteras geométricas de las regiones faltantes/anormales.

Usando puntos fronterizos, el médulo de clasificacion de defectos extrae rasgos de las regiones faltantes/anormales
usando datos clinicos aportados. De forma ejemplar, los rasgos extraidos pueden incluir informacion de forma,
informacién volumétrica, o cualquier otra informacién usada para describir las caracteristicas globales del area
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defectuosa (es decir, faltante o anormal). Estos rasgos se pueden refinar sobre la base de datos clinicos existentes,
tales como datos de clasificacion de defectos en marcha o informacién clinica de paciente no necesariamente
relacionada con el rasgo anatémico (demografia, historial de enfermedades, etc.). La salida de esta etapa es un
descriptor matematico representativo de las areas defectuosas que se usa en una etapa subsiguiente para agrupar
deformidades de tejido similar (p. €j., 6seas).

El descriptor matematico se congrega o agrupa sobre la base de un analisis estadistico. En particular, el descriptor es
analizado y comparado estadisticamente con otros descriptores de otros pacientes/cadaveres para identificar clases
de defectos Unicos dentro de una poblacion dada. Obviamente, esta clasificacion se supone sobre multiples
descriptores de multiples pacientes/cadaveres que refinan las clasificaciones e identificaciones de grupos discretos
conforme crece el numero de pacientes/cadaveres. La salida de este analisis estadistico es un conjunto de clases de
defectos que se usa para clasificar nuevos datos anatémicos aportados y determina el nimero de plantillas.

La salida del médulo de clasificacion de defectos se dirige a un médulo de plantilla. De forma ejemplar, el moédulo de
plantilla incluye datos que son especificos para cada una de las clasificaciones de defecto identificados por el médulo
de clasificacion de defectos. A modo de ejemplo, cada plantilla para una clasificacion de defectos dada incluye
representaciones de superficie del hueso defectuoso, ubicacion (o ubicaciones) del defecto(s), y mediciones
relacionadas con el hueso defectuoso. Estos datos de plantilla pueden ser en forma de datos de forma de superficie,
representaciones de nubes de puntos, uno o mas perfiles de curvatura, datos dimensionales y datos de cantidad fisica.
Salidas del modulo de plantilla y el atlas estadistico son utilizadas por un moédulo de personalizacion en masa para
disefar, probar y permitir la fabricacion de implantes personalizados en masa, dispositivos de fijacién, instrumentos o
moldes. Utilizaciones ejemplares del médulo especifico de personalizacién en masa se trataran en mayor detalle mas
adelante.

Implantes de reconstruccion especificos de paciente

Haciendo referencia a las figuras 1 y 20, se describe un proceso y un sistema ejemplares para generar guias de
implante ortopédico especificas de paciente e implantes ortopédicos asociados especificos de paciente para pacientes
afectados con anatomias parciales, deformadas y/o destrozadas. Por motivos de la exposicion ejemplar, se describira
un procedimiento de artroplastia total de cadera para un paciente con una anatomia parcial. Se debe entender, sin
embargo, que el proceso y el sistema ejemplares son aplicables a cualquier implante ortopédico susceptible a
personalizacion especifica de paciente en casos en los que hay presente anatomia incompleta o deformada. Por
ejemplo, el proceso y el sistema ejemplares son aplicables a reemplazos de hombro y reemplazos de rodilla en los
que hay presente degeneracion 6sea (anatomia parcial), deformacién dsea o huesos destrozados. En consecuencia,
aunque en adelante se trata un implante de cadera, los expertos en la técnica entenderan la aplicabilidad del sistema
y el proceso a otros implantes ortopédicos, guias, herramientas, etc. para uso con cirugias ortopédicas originales o de
revision ortopédica.

La discontinuidad de pelvis es una forma distinta de pérdida ésea principalmente asociada a menudo con artroplastia
total de cadera (ATC), en la que ostedlisis o fracturas acetabulares pueden provocar que el aspecto superior de la
pelvis se separe de la parte inferior. La cantidad y la gravedad de la pérdida dsea y el potencial de crecimiento entrante
bioldgico del implante son algunos de los factores que pueden afectar a la eleccion de tratamiento para un paciente
particular. En caso de pérdida ésea grave y pérdida de integridad pélvica, se puede usar una copa habitual de tres
rebordes. Introducido por primera vez en 1992, este implante tiene varias ventajas sobre jaulas existentes. Puede
proporcionar estabilidad a la discontinuidad pélvica, eliminar la necesidad de injerto estructural y contorneo
intraoperativo de las jaulas, y promover la oseointegracion de la construccion en el hueso circundante.

Independientemente del contexto, ya sea anatomias parciales, deformadas y/o destrozadas del paciente que sean el
asunto, el sistema y el proceso ejemplares para generar implantes y/o guias especificos de paciente utiliza el proceso
y el sistema anteriores ejemplares de reconstruccion de modelo de hueso 3D (véanse las figuras 1-7 y la exposicion
ejemplar anterior de las mismas) para generar un modelo tridimensional de la anatomia reconstruida del paciente. Mas
especificamente, en el contexto de artroplastia total de cadera donde hay implicada discontinuidad de pelvis, el sistema
ejemplar especifico de paciente utiliza los datos de pelvis de paciente para generar un modelo 3D de la pelvis completa
del paciente, que es especifico de lado (derecho o izquierdo). En consecuencia, se omite una exposicion del sistema
y el proceso para utilizar datos de anatomia de paciente para una anatomia parcial y generar un modelo 3D
reconstruido de la anatomia del paciente para favorecer la brevedad. Por consiguiente, se describira una descripcion
del proceso y el sistema para generar guias de implante ortopédico especificas de paciente e implantes ortopédicos
asociados especificos de paciente para pacientes afectados con anatomias parciales, deformadas y/o destrozadas
tras la formacion del modelo tridimensional reconstruido.

Haciendo referencia especificamente a las figuras 20-22 y 27, tras generar el modelo de hueso 3D reconstruido
especifico de paciente de la pelvis y el fémur, se utiliza tanto el modelo de hueso 3D incompleto especifico de paciente
(parar pelvis y fémur) como el modelo de hueso 3D reconstruido (para pelvis y fémur) para crear el implante ortopédico
especifico de paciente y una guia de colocacion especifica de paciente para el implante y/o sus sujetadores. En
particular, la etapa de extraer forma de defecto incluye generar correspondencia entre el modelo 3D especifico de
paciente y el modelo 3D reconstruido (correspondencia entre modelos de pelvis, y correspondencia entre modelos de
fémur, pero no entre un modelo de fémur y un modelo de pelvis). Mas especificamente, los modelos 3D se comparan
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para discernir qué hueso en el modelo 3D reconstruido no esta presente en el modelo 3D especifico de paciente. De
forma ejemplar, se identifica el hueso faltante/anormal al comparar puntos en la superficie de cada modelo 3D vy
generar una lista de los puntos discretos en la superficie del modelo 3D reconstruido que no estan presentes en el
modelo 3D especifico de paciente. El sistema también puede registrar y listar (es decir, identificar) los puntos de
superficie en comun entre los dos modelos o anotar resumidamente que a menos que se registren como puntos que
estan ausentes en el modelo 3D especifico de paciente, todos los otros puntos estan presentes en comin en ambos
modelos (es decir, en los modelos 3D reconstruido y especifico de paciente).

Haciendo referencia a la figura 21, tras generar correspondencia entre el modelo 3D reconstruido (generado desde el
modulo de reconstruccion 6sea completa) y el modelo 3D especifico de paciente (generado de los datos anatémicos
aportados), se localizan las regiones faltantes/anormales del modelo 3D especifico de paciente en el modelo 3D
reconstruido. En otras palabras, el modelo 3D reconstruido se compara con el modelo 3D especifico de paciente para
identificar y registrar hueso faltante del modelo 3D especifico de paciente que esta presente en el modelo 3D
reconstruido. Se puede llevar a cabo localizacién de una multitud de maneras, incluidas, sin limitaciéon, comparacion
de curvatura, comparaciones de area superficial y comparaciones de area de nube de puntos. En ultima instancia, de
forma ejemplar, se localiza el hueso faltante/anormal y la salida comprende dos listas: (a) una primera lista que
identifica vértices correspondientes a hueso del modelo 3D reconstruido que esta ausente o deformado en el modelo
3D especifico de paciente; y, (b) una segunda lista que identifica vértices correspondientes a hueso del modelo 3D
reconstruido que también esta presente y es normal en el modelo 3D especifico de paciente.

Haciendo referencia a las figuras 21, 22 y 27, tras la etapa de extraer forma de defecto, se realiza una etapa de lugares
de implante. Se aportan las dos listas de vértices de la etapa de extraer forma de defecto y un modelo 3D de un hueso
normal (p. €j., pelvis, fémur, etc.) del atlas estadistico (véanse las figuras 1y 2, asi como la exposicion ejemplar anterior
de la misma) para discernir las ubicaciones de fijacion para un implante femoral o pélvico. Mas especificamente, las
ubicaciones de fijacion (es decir, lugares de implante) se seleccionan automaticamente de modo que cada una se
posiciona donde un paciente tiene hueso residual. Por el contrario, las ubicaciones de fijacién no se seleccionan en
areas de defecto del hueso residual del paciente. De esta manera, las ubicaciones de fijacion se eligen independientes
del disefio/forma ultimos de implante. La seleccion de ubicaciones de fijacion puede ser automatizada usando
informacion de forma y ubicaciones de atlas estadistico.

Como se muestra en la figura 21, tras la etapa de lugares de implante, la siguiente etapa es para generar parametros
de implante especificos de paciente. A fin de completar esta etapa, se aporta una plantilla parametrizada de implante
que define el implante mediante un nimero establecido de parametros que son suficientes para definir la forma
subyacente del implante. A modo de ejemplo, en caso de reconstruccion de pelvis para sustituir/faumentar un acetabulo
ausente o degenerativo, la plantilla parametrizada de implante incluye parametros angulares para la orientacion de la
copa acetabular de reemplazo y parametros de profundidad para acomodar dimensiones de la cabeza femoral. Otros
parametros para un implante acetabular pueden incluir, sin limitacion, el diametro de copa acetabular, orientacién de
cara, ubicaciones y formas de rebordes, ubicacion y orientacion de tornillos de fijacion. En caso de implantes porosos,
se debe incluir la ubicacién y caracteristicas estructurales de la porosidad. A modo de ejemplo, en caso de
reconstruccion femoral para sustituir/aumentar un fémur ausente o degenerativo, la plantilla parametrizada de implante
incluye parametros angulares para la orientacion de la cabeza femoral de reemplazo, longitud de cuello,
desplazamiento de cabeza, angulo proximal y analisis de seccion transversal del fémur exterior y canal intercondilar.
Los expertos en la técnica entenderan que los parametros elegidos para definir la forma subyacente del implante
variaran dependiendo de la anatomia que esta siendo sustituida o suplementada. En consecuencia, no es practico
una listado exhaustivo de parametros que son suficientes para definir la forma subyacente de un implante. No obstante,
como se representa en la figura 22 por ejemplo, el modelo de pelvis 3D reconstruido se puede utilizar para obtener el
radio de la copa acetabular, identificacion de hueso pélvico que comprende la loma superior circunferencial de copa
acetabular, e identificacion de la orientacion de la copa acetabular con respecto a la pelvis residual. Ademas, los
parametros se pueden refinar teniendo en cuenta los lugares de implante de modo que el implante encaja mejor en la
anatomia especifica de paciente.

Tras finalizar el numero establecido de parametros que son suficientes para definir la forma subyacente del implante,
se emprende el disefio del implante. Mas especificamente, se construye una iteracion inicial del modelo de superficie
de implante global. Esta iteracion inicial del modelo de superficie de implante global se define por una combinacién de
contornos especificos de paciente y contornos estimados para la regién implantada. Los contornos estimados se
determinan del modelo de hueso 3D reconstruido, hueso anatémico faltante y rasgos extraidos del modelo de hueso
3D reconstruido. Estos rasgos y la ubicacion del emplazamiento de implante, que se puede determinar
automaticamente, se usan para determinar la forma de implante global, como se representa por ejemplo en la figura
22 para un implante de copa acetabular.

Haciendo referencia de nuevo a la figura 20, la iteracion inicial del modelo de superficie de implante global se procesa
conforme a una secuencia de planificacion habitual (es decir, especifico de paciente). Esta secuencia de planificacion
habitual puede implicar aportes de un cirujano y un ingeniero como parte de un proceso iterativo de revision y disefio.
En particular, el cirujano y/o el ingeniero pueden ver el modelo de superficie de implante global y el modelo de hueso
3D reconstruido para determinar si se necesitan cambios en el modelo de superficie de implante global. Esta revision
puede dar como resultado iteraciones del modelo de superficie de implante global hasta alcanzar un acuerdo entre el

18



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES2718 114 T3

ingeniero y el cirujano. La salida de esta etapa es el modelo de superficie para el implante final, que puede ser en
forma de archivos CAD, codificacion de maquina de CNC, o instrucciones de fabricacion rapida para crear el implante
final o un modelo tangible.

Haciendo referencia a las figuras 20, 22 y 23, contemporaneo o tras el disefio del implante ortopédico especifico de
paciente esta el disefio de una guia de colocacién especifica de paciente. En el contexto de un implante de copa
acetabular, como se trata de forma ejemplar anteriormente, se puede disefiar y fabricar uno o mas instrumentos
quirurgicos para ayudar a colocar la copa acetabular especifica de paciente. Habiendo disefiado el implante especifico
de paciente para que tenga un tamafio y una forma que coincidan con la del hueso residual, se pueden utilizar los
contornos y la forma del implante especifico de paciente e incorporarse como parte de la guia de colocacion.

De forma ejemplar, la guia de colocacion acetabular comprende tres rebordes que se configuran para contactar en las
superficies de ilion, isquion y pubis, en las que se interconectan los tres rebordes por medio de un anillo. Ademas, los
rebordes de la guia de colocacion pueden adoptar la forma, tamafio y contorno idénticos del implante de copa
acetabular de modo que la guia de colocacion adoptara la posicion idéntica planificada para el implante de copa
acetabular. En otras palabras, la guia de colocacion acetabular es en forma de huella negativa de la anatomia de
paciente (superficies parciales de ilion, isquion y pubis), justo como lo es el implante de copa acetabular, de modo que
la guia de colocacion encaja exactamente en la anatomia de paciente. Pero la guia de implante difiere del implante
significativamente en que incluye uno o mas orificios de fijacién configurados para guiar el taladrado de orificios y/o la
colocacién de sujetadores. De forma ejemplar, la guia de colocacion incluye orificios dimensionados y orientados,
sobre la base de analisis de imagen (p. ej., microCT), para asegurar orientacion apropiada de cualquier barrena u otra
guia (p. €j., una espiga) que se utilizaran cuando se asegure el implante de copa acetabular a la pelvis residual. El
numero de orificios y orientacion varia dependiendo del hueso residual, que también impacta en la forma del implante
de copa acetabular. La figura 23 representa un ejemplo de una guia de colocacién especifica de paciente para uso en
un procedimiento de artroplastia total de cadera. En otro caso, la guia se puede hacer de modo que encaja en el
implante y guia Unicamente la direccion de los tornillos de fijacion. De esta forma, la guia es en forma del negativo del
implante, de modo que se puede colocar directamente sobre el implante. No obstante, la incorporacién de al menos
parte del tamafio, forma y contorno de implante reconstruido especifico de paciente es un tema que se extiende
independientemente del hueso pretendido en el que se acoplara el implante especifico de paciente.

Utilizar el sistema y el método ejemplares descritos en esta memoria puede proporcionar una riqueza de informacion
que puede dar como resultado mayor precision de colocacion ortopédica, mejor integracion anatémica, y la capacidad
de medir preoperativamente angulos verdaderos y orientacion de planos por medio del modelo tridimensional
reconstruido.

Creacion de implantes personalizados usando componentes personalizables en masa

Haciendo referencia a la figura 26, se describe un proceso y un sistema ejemplares para generar implantes ortopédicos
personalizados usando componentes personalizables en masa. Por motivos de la exposicion ejemplar, se describira
un procedimiento de artroplastia total de cadera para un paciente con defectos acetabulares graves. Se debe entender,
sin embargo, que el proceso y el sistema ejemplares son aplicables a cualquier implante ortopédico susceptible a
personalizacion en masa en casos en los que hay presente anatomia incompleta.

Los defectos acetabulares graves requieren procedimientos especializados y componentes de implante para reparar.
Un planteamiento es el tri-reborde habitual, que es un implante completamente habitual que consiste en una copa
acetabular y tres rebordes que se conectan al ilion, el isquion y el pubis. A diferencia del proceso y el sistema
ejemplares, implantes tri-reborde de la técnica anterior comprenden un Unico componente complejo, que es engorroso
de fabricar y requiere redisefar el implante entero para cada caso (es decir, completamente especifico de paciente).
El proceso y el sistema ejemplares generan un implante tri-reborde habitual que hace uso de componentes
personalizables en masa ademas de componentes totalmente habituales de manera modular para permitir encaje y
porosidad habituales.

Se realiza una etapa de preplanificacion segun el proceso ejemplar para determinar la orientacion de los tres rebordes
respecto a la copa, las ubicaciones de contacto de reborde y la orientacion y el tamafio de copa acetabular. Esta etapa
de preplanificacion se realiza segun la exposicion de “implantes especificos de paciente” inmediatamente anterior a
esta seccion. A modo de ejemplo, se determinan ubicaciones especificas de fijacién de implante conforme a una etapa
de lugares de implante y usando sus aportes de datos preliminares como se trata en la seccion inmediatamente
anterior. A modo de recuerdo, como parte de esta etapa de lugares de implante, se aportan los dos listas de vértices
de la etapa de extraer forma de defecto y un modelo 3D de una pelvis normal del atlas estadistico (véanse las figuras
1y 2, asi como la exposicion ejemplar anterior de la misma) para discernir las ubicaciones de fijacion para el tri-reborde
habitual. Mas especificamente, las ubicaciones de fijacion (es decir, lugares de implante) se seleccionan de modo que
cada una se posiciona donde un paciente tiene hueso residual. En otras palabras, las ubicaciones de fijacion no se
seleccionan en areas de defecto de la pelvis residual del paciente. De esta manera, las ubicaciones de fijacion se
eligen independientes del disefio/forma ultimos de implante.

Tras determinar las ubicaciones de fijacion, se disefian los componentes tri-reborde (es decir, rebordes) usando la
exposicion de “implantes especificos de paciente” inmediatamente anterior a esta seccién. Los rebordes se disefian
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para orientarse respecto a la copa acetabular de reemplazo de modo que la orientacién de copa proporciona
funcionalidad de articulacion aceptable. Adicionalmente, las superficies de contacto de los rebordes se contornean
para coincidir con la anatomia de pelvis del paciente en la que las superficies de contacto de la tri-rebordes son en
forma de “negativo” de la superficie 6sea de la pelvis. El proceso ejemplar de la figura 23 utiliza la etapa final del
proceso representado en la figura 17 para hacer un prototipo rapido de los rebordes (o usar equipo convencional de
control numeérico por ordenador (CNC)). Tras fabricar los rebordes, se puede realizar mecanizado o etapas adicionales
para proporcionar cavidades dentro de las que a los tri-rebordes se puede afiadir material poroso.

Una parte del sistema tri-reborde que no necesita ser una componente habitual es el componente de copa acetabular.
En este proceso ejemplar, inicialmente se fabrica una familia de copas acetabulares y proporciona el cimiento sobre
el que construir el sistema tri-reborde. Estas “piezas iniciales” de copas son mantenidas en inventario para uso segun
sea necesario. Si se desea una porosidad particular para la copa, se afiaden rasgos mecanicos a la copa que permiten
encaje a presion del material poroso en la copa. Como alternativa, si se desea una porosidad particular para la copa,
la copa se puede recubrir usando uno o mas recubrimientos porosos.

Después de formarse la pieza inicial de copa y abordarse cualquier asunto de porosidad como se ha tratado
anteriormente, se reproduce la copa especifica de paciente al mecanizar la copa para que acepte los rebordes. En
particular, usando el modelo virtual de los rebordes, el software de sistema construye mecanismos de trabado virtuales
para los rebordes, que se transforman en codificacion de maquina de modo que los mecanismos de trabado se
mecanizan en la copa. Estos mecanismos de trabado permiten sujetar la copa a los rebordes de modo que cuando
los rebordes se montan en el hueso residual del paciente, la copa se orienta apropiadamente con respecto a la pelvis
residual. Este mecanizado puede usar equipo convencional (CNC) para formar los mecanismos de trabado en las
piezas iniciales de copas.

Tras la fabricacion de los mecanismos de trabado como parte de la pieza inicial de copa, los rebordes se montan en
la copa usando la interfaz entre los mecanismos de trabado. El conjunto tri-reborde (es decir, implante final) se somete
a un proceso de recocido para promover una fuerte cohesion entre los componentes. Tras el recocido del implante tri-
reborde, ocurre un proceso de esterilizacion seguido por un embalaje apropiado para asegurar un ambiente estéril
para el implante tri-reborde.

Creacion de implantes personalizados en masa

Haciendo referencia a la figura 28, se describe un proceso y un sistema ejemplares para generar guias de implante
ortopédico personalizado en masa e implantes ortopédicos asociados personalizados en masa para pacientes
afectados con anatomias parciales, deformadas y/o destrozadas. Por motivos de la exposicion ejemplar, se describira
un procedimiento de artroplastia total de cadera para un paciente que necesita reemplazo de articulacién primaria. Se
debe entender, sin embargo, que el proceso y el sistema ejemplares son aplicables a cualquier implante ortopédico y
guias susceptibles a personalizacion en masa en casos en los que hay presente anatomia incompleta. Por ejemplo,
el proceso y el sistema ejemplares son aplicables a reemplazos de hombro y reemplazos de rodilla en los que hay
presente degeneracion 6sea (anatomia parcial), deformacion ésea o huesos destrozados. En consecuencia, aunque
en adelante se trata un implante de cadera, los expertos en la técnica entenderan la aplicabilidad del sistema y el
proceso a otros implantes ortopédicos, guias, herramientas, etc. para uso con cirugias ortopédicas primarias o de
revision ortopédica.

El proceso ejemplar utiliza datos aportados desde una macro-perspectiva y una micro-perspectiva. En particular, la
macro-perspectiva implica determinacion de la forma geométrica global del implante ortopédico y anatomia
correspondiente. Por el contrario, la micro-perspectiva implica considerar la forma y la estructura del hueso esponjoso
y su porosidad.

La macro-perspectiva incluye una base de datos que se comunica con un modulo de atlas estadistico que registra
modelos 3D virtuales de una o mas anatomias (p. €j., huesos) para capturar la variabilidad anatémica inherente en
una poblacion dada. De forma ejemplar, el atlas registra representaciones matematicas de rasgos anatémicos de la
una o mas anatomias representadas como representacion media y variaciones acerca de la representacion media
para una poblacion anatémica dada. Se tiene referencia a la figura 2 y la exposicion anterior del atlas estadistico y
cémo se afade anatomia al atlas estadistico de una poblacion dada. Salidas del atlas estadistico se dirigen a un
moddulo de marcacion automatica de puntos de referencia y a un médulo de analisis de superficie/forma.

El médulo de marcacion automatica de puntos de referencia utiliza aportes del atlas estadistico (p. €j., regiones que
probablemente contienen un punto de referencia especifico) y analisis geométrico local para calcular puntos de
referencia anatémica para cada caso de anatomia dentro del atlas estadistico. Este calculo es especifico para cada
punto de referencia. Por ejemplo, se conoce la forma aproximada de la regién y se conoce la ubicacion del punto de
referencia que se esta buscando respecto a las caracteristicas de forma local. Por ejemplo, localizar el punto
epicondilar medial del fémur distal se consigue al refinar la busqueda sobre la base de la ubicacion aproximada de
puntos epicondilares mediales dentro del atlas estadistico. Por consiguiente, se sabe que el punto epicondilar medial
es el punto mas medial dentro de esta ventana de busqueda, por lo que se realiza una busqueda del punto mas medial
para cada modelo de hueso dentro de la regidn epicondilar medial definida en el atlas estadistico, siendo identificada
la salida de la busqueda como el punto de referencia de punto epicondilar medial. Tras calcular automaticamente los
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puntos de referencia anatdmica para cada modelo 3D virtual dentro de la poblacién de atlas estadistico, los modelos
3D virtuales del atlas estadistico se dirigen a un médulo de extraccion de rasgos, junto con salidas de analisis de
forma/superficie.

Las salidas de forma/superficie proceden de un moédulo de forma/superficie que recibe también aportes del atlas
estadistico. En el contexto del médulo de forma/superficie, se analizan los modelos 3D virtuales dentro de la poblaciéon
de atlas estadistico en busca de rasgos de forma/superficie que no estan abarcados por la marcacion automatica de
puntos de referencia. En otras palabras, también se calculan rasgos correspondientes a la forma 3D global de la
anatomia, pero que no pertenecen a rasgos definidos en la etapa anterior de marcacién automatica de puntos de
referencia. Por ejemplo, se calculan datos de curvatura para los modelos 3D virtuales.

Salidas del médulo de analisis de superficie/forma y el modulo de marcacion automatica de puntos de referencia se
dirigen a un moédulo de extraccion de rasgos. Usando una combinacion de puntos de referencia y rasgos de forma,
para cada caso en el atlas se calculan descriptores matematicos (es decir, curvatura, dimensiones) pertinentes a
disefio de implante. Estos descriptores se usan como aporte al proceso de agrupamiento.

El descriptor matematico se congrega o agrupa sobre la base de un andlisis estadistico. En particular, el descriptor es
analizado estadisticamente y se compara con otros descriptores de la poblacion restante de anatomia para identificar
grupos (de anatomias) que tiene rasgos similares dentro de la poblacion. Obviamente, este agrupamiento se supone
sobre multiples descriptores de multiples anatomias en la poblaciéon. Conforme se presentan nuevos casos al
agrupamiento, que no estaban presentes en el agrupamiento inicial, se refinan las agrupaciones de salida para
representar mejor la nueva poblacion. La salida de este analisis estadistico es un numero finito de implantes (incluidas
familias de implantes y tamafios) que cubren toda o la inmensa mayoria de la poblacién anatémica.

Para cada agrupacion, un médulo de parametrizacion extrae los descriptores matematicos dentro de la agrupacion.
Los descriptores matematicos forman los parametros (p. €j., parametros de disefio CAD) para el modelo de implante
final. Los descriptores matematicos extraidos se alimentan a un modulo de generacion de superficie de implante. Este
modulo es responsable de convertir los descriptores matematicos en descriptores de superficie para generar un
modelo virtual 3D de la anatomia para cada agrupacion. El modelo virtual 3D complementa la micro-perspectiva antes
de pruebas de tension y fabricacién de implante.

En la micro-perspectiva, para cada anatomia de una poblacién dada, se obtienen datos indicativos de la integridad
estructural. De forma ejemplar, estos datos para un hueso pueden comprender datos microCT que proporcionan
informacioén estructural para el hueso esponjoso. Mas especificamente, los datos microCT pueden comprender
imagenes del hueso en cuestion (multiples imagenes microCT para multiples huesos en una poblacién). Estas
imagenes se segmentan después de eso por medio del modulo de extraer estructura ésea trabecular a fin de extraer
la geometria tridimensional de los huesos esponjosos y crear modelos 3D virtuales para cada hueso dentro de la
poblaciéon. Los modelos virtuales 3D resultantes se aportan a un moédulo de tamafio y forma de poro. Como se
representa graficamente en la figura 84, los modelos virtuales 3D incluyen informacion de tamario y forma de poro,
que es evaluada por el modulo de tamafio y forma de poro para determinar tamafio de poro y tamafio para el hueso
esponjoso. Esta evaluacion es util para analizar el tamafio y la forma porosos del hueso dentro del canal intramedular
de modo que el vastago del implante femoral se puede tratar con un recubrimiento o procesarse de otro modo para
que exhiba un exterior poroso para promover la integracion entre el hueso residual del fémur y el implante femoral. La
salida de este mddulo, en combinacion con la salida de modelo virtual 3D del médulo de generacion de superficie de
implante, se dirige a un médulo de prueba de tensién virtual.

El moédulo de prueba de tension combina datos de porosidad de implante del médulo de tamario y forma de poro y
datos de forma de implante del moédulo de generacion de superficie de implante para definir las propiedades y el
modelo de forma de implante final. Por ejemplo, la forma y las propiedades incluyen proporcionar un recubrimiento
poroso para el modelo de implante final que a grosso modo coincide con la porosidad de hueso esponjoso para el
hueso en cuestion. Una vez se incorpora la forma y las propiedades, el modelo de implante final experimenta prueba
de tension virtual (analisis de elementos finitos y mecanico) para verificar la calidad funcional del modelo. En la medida
que la calidad funcional sea inaceptable, los parametros que definen la forma y la porosidad de implante se modifican
hasta lograr prestaciones aceptables. Suponiendo que el modelo de implante final satisface los criterios de pruebas
de tension, se utiliza el modelo de implante final para generar instrucciones de maquina necesarias para convertir el
modelo virtual en un implante tangible (que puede ser refinado aun mas mediante procesos de fabricacién conocidos
por los expertos en la técnica). De forma ejemplar, las instrucciones de maquina pueden incluir instrucciones de
maquina de fabricacién rapida para fabricar el implante final a través de un proceso de creacién rapida de prototipos
(para capturar apropiadamente estructura porosa) o una combinacion de fabricacion tradicional y creacion rapida de
prototipos.

Creacion de implantes de cadera especificos de género/etnia

Haciendo referencia a las figuras 29-84, se describe un proceso y un sistema ejemplares para generar implantes
especificos de género y/o etnia. Por motivos de la exposicion ejemplar, se describira un procedimiento de artroplastia
total de cadera para un paciente que requiere reemplazo de articulacion primaria. Se debe entender, sin embargo, que
el proceso y el sistema ejemplares son aplicables a cualquier implante ortopédico susceptible de personalizacion. Por
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ejemplo, el proceso y el sistema ejemplares son aplicables a reemplazos de hombro y reemplazos de rodilla y otro
procedimientos de reemplazo de articulacion primaria. En consecuencia, aunque en adelante se trata un implante de
cadera, los expertos en la técnica entenderan la aplicabilidad del sistema y el proceso a otros implantes ortopédicos,
guias, herramientas, etc. para uso con cirugias ortopédicas originales o de revision ortopédica.

La articulacion de cadera se compone de la cabeza del fémur y el acetabulo de la pelvis. La anatomia de articulacion
de cadera la hace una de las articulaciones mas estables del cuerpo. La estabilidad es proporcionada por una
configuracion rigida de rétula. La cabeza femoral es casi esférica en su parte articular que forma dos-tercios de una
esfera. Los datos han mostrado que el diametro de la cabeza femoral es mas pequefio para mujeres que para hombres.
En la cadera normal, se supone que el centro de la cabeza femoral coincide exactamente con el centro del acetabulo
y esta suposicidon se usa como base para el disefio de la mayoria de sistemas de cadera. Sin embargo, el acetabulo
nativo no es suficientemente profundo como para cubrir toda de la cabeza femoral nativa. La parte casi redondeada
de la cabeza femoral es esferoidal en lugar de esférica porque la parte mas alta esta ligeramente aplanada. Esta forma
esferoidal provoca que la carga sea distribuida en un patron semejante a anillo alrededor del poste superior.

El centro geométrico de la cabeza femoral es atravesado por tres ejes de la articulacion: el eje horizontal; el eje vertical;
y, €l eje anterior/posterior. La cabeza femoral es soportada por el cuello del fémur, que se une a la diafisis. El eje del
cuello femoral se coloca oblicuamente y discurre superior, medial y anteriormente. El angulo de la inclinacion del cuello
femoral con la diafisis en el plano frontal es el angulo cuello diafisis. En la mayoria de adultos, este angulo varia de 90
a 135 grados y es importante porque determina la eficacia de los abductores de cadera, la longitud de la extremidad
y las fuerzas impartidas sobre la articulacion de cadera.

Un angulo de inclinacion mayor de 125 grados se llama coxa valga, mientras que un angulo de inclinacién menor de
125 grados se llama coxa vara. Angulos de inclinacién mayores de 125 grados coinciden con extremidades alargadas,
reducida eficacia de los abductores de cadera, aumento de carga sobre la cabeza femoral, y aumento de tensién sobre
el cuello femoral. En caso de coxa vara, angulos de inclinacion menores de 125 grados coinciden con extremidades
acortadas, aumento de eficacia de los abductores de cadera, disminucion de carga sobre la cabeza femoral, y
disminucion de tension sobre el cuello femoral. El cuello femoral forma un angulo agudo con el eje transversal de los
condilos femorales. Este angulo mira medial y anteriormente y se llama angulo de anteversion. En humanos adultos,
este angulo promedia aproximadamente 7,5 grados.

El acetabulo reposa sobre el aspecto lateral de la cadera donde se encuentran ilion, isquion y pubis. Estos tres huesos
separados se unen en la formacion del acetabulo, contribuyendo ilion e isquion aproximadamente a dos quintos cada
uno y el pubis a un quinto del acetabulo. El acetabulo no es suficientemente profundo como para cubrir toda la cabeza
femoral y tiene partes de articulacion y de no articulacion. Sin embargo, el labro acetabular profundiza en la cavidad
para aumentar la estabilidad. Junto con el labro, el acetabulo cubre ligeramente mas del 50 % de la cabeza femoral.
Unicamente los lados del acetabulo estan alineados con cartilago articular, que es interrumpido inferiormente por la
hendidura acetabular profunda. La parte central de la cavidad acetabular es mas profunda que el cartilago articular y
no es articular. Esta parte central se llama fosa acetabular y esta separada de la interfaz del hueso pélvico por una
placa delgada. La fosa acetabular es una region Unica para cada paciente y se usa para crear una guia especifica de
paciente para escariar y colocacion del componente de copa acetabular. Adicionalmente, variacion de rasgos
anatémicos justifican aun mas la necesidad de disefios de implante especificos de poblacion.

Algunos de los problemas asociados con el uso en la técnica anterior de componentes sin cemento se puede atribuir
a la amplia variacion en tamafo, forma y orientacion del canal femoral. Uno de los desafios para el disefio de implantes
ortopédicos del vastago femoral es la gran variacién en las dimensiones mediolaterales y anteroposteriores. También
hay una significativa variacion en la ratio del tamafio de canal proximal a distal. La diferente combinacién de diversos
arcos, angulos de disminucion, curvas y desplazamiento en la poblacién normal es asombrosa. Sin embargo, ese no
es el Unico problema.

Las diferencias ancestrales en la morfologia femoral y la falta de estandares definidos para las poblaciones modernas
hace problematico el disefio del sistema de implante de cadera apropiado. Por ejemplo, existen diferencias
significativas en curvatura anterior, torsiéon y forma en seccion transversal entre indios americanos, negros americanos
y blancos americanos. Diferencias entre poblaciones asiaticas y occidentales en los fémures se encuentran en el arco
anterior de los fémures, donde los chinos estan arqueados mas anteriormente y rotados externamente con canales
intramedulares mas pequefios y condilos distales mas pequefios que los fémures caucasicos. De manera semejante,
los fémures caucasicos son mayores que los fémures japoneses desde el punto de vista de dimensiones de longitud
de condilo distal. También existen diferencias étnicas en la densidad ésea mineral (BMD) del fémur proximal y longitud
de eje de cadera entre negros y blancos americanos. Los efectos combinados de BMD mas alta, longitud de eje de
cadera mas corta, y anchura intertrocantérica mas corta puede explicar la menor prevalencia de fracturas
osteoporoticas en mujeres negras americanas comparadas con sus homologas blancas. De manera similar, se ha
encontrado que los hombres asiaticos y negros americanos tienen cortezas mas gruesas y BMD mas alta que los
hombres blancos e hispanos, lo que puede contribuir a mayor fortaleza 6sea en estos grupos étnicos. En general, los
negros americanos tienen cortezas 6seas mas gruesas, diametros endosteales mas estrechos y mayor BMD que los
blancos americanos.

Combinar las diferencias ancestrales (y étnicas) de fémur y pélvicas se vuelve mas desafiante para sistemas de cadera
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primaria. La cirugia de revision crea mas complejidad. Afadidos a estas variaciones normales anatdmicas y étnicas,
las dificultades a las que se enfrenta el cirujano que realiza operacion de revision se componen de: (a) distorsion del
canal femoral provocada por pérdida 6sea alrededor de la prétesis colocada originalmente; y, (b) defectos iatrogénicos
producidos por la retirada de los componentes y el cemento.

Todos los factores anteriores han llevado a varios cirujanos cadera a buscar maneras de mejorar el disefio de protesis
femorales no cementadas. En reemplazo total de cadera (primario o revision), lo ideal es establecer un encaje 6ptimo
entre la bola femoral y la copa acetabular. El cuello de vastago femoral debe tener una seccion transversal cruciforme
para reducir la tiesura. La longitud de vastago debe ser de manera que el vastago tenga contacto paralelo con las
paredes del fémur de dos a tres diametros de canal interno. El tercio proximal del vastago es recubierto poroso o
recubierto con hidroxiapatita (HA). El vastago es cilindrico (es decir, no en disminucion) para controlar las cargas de
flexion y para permitir trasmision proximal de todas las cargas rotacionales y axiales. La posicion de cabeza femoral
debe reproducir el propio centro de cabeza del paciente, a menos que sea anormal.

Una manera de intentar satisfacer estas metas es fabricar proétesis femorales individualmente para cada paciente. En
otras palabras, hacer una proétesis que sea especifica para un paciente particular en lugar de tratar reformar el hueso
del paciente para encajar una protesis preparada.

Hay algunas reglas comunes de disefio para reemplazos de cadera primaria y de revision especificas de paciente (o
personalizacion en masa). Entre estas reglas de disefio estan: (1) el vastago de cadera debe ser sin collarin (excepto
en revision) para permitir distribucion uniforme de carga en el fémur; (2) el vastago de cadera debe tener una seccién
transversal romboide modificada para maximizar el encaje/relleno, pero debe mantener estabilidad rotacional; (3) el
vastago de cadera debe ser arqueado cuando sea necesario para conformarse al hueso del paciente; (4) el vastago
de cadera debe ser insertado a lo largo de un camino curvado, sin holguras entre la prétesis y el hueso; (5) el vastago
de cadera cuello debe tener seccion transversal cruciforme para reducir la tiesura; (6) la longitud de vastago de cadera
debe ser de manera que el vastago tenga contacto paralelo con las paredes del fémur de dos a tres diametros de
canal interno; (7) el tercio proximal del vastago de cadera es recubierto poroso o recubierto de hidroxiapatita (HA); (8)
el vastago de cadera es cilindrico (es decir, no en disminucién) para controlar cargas de flexiéon y para permitir
trasmision de todas cargas rotacionales y axiales proximalmente; (9) la posicién de cabeza femoral del vastago de
cadera debe reproducir la del propio centro de cabeza del paciente, a menos que sea anormal.

Lo siguiente es un proceso y un sistema ejemplares para generar implante ortopédico personalizado en masa para
pacientes que necesitan reemplazo primario de articulacion teniendo en cuenta el género y/o la etnia de la poblacion
de pacientes. Por motivos de la exposicion ejemplar, se describira un procedimiento de artroplastia total de cadera
para un paciente con una anatomia parcial. Se debe entender, sin embargo, que el proceso y el sistema ejemplares
son aplicables a cualquier implante ortopédico susceptible a personalizacion en masa en casos en los que hay
presente anatomia incompleta. Por ejemplo, el proceso y el sistema ejemplares son aplicables a reemplazos de
hombro y reemplazos de rodilla en los que hay presente degeneracion dsea (anatomia parcial), deformacion ésea o
huesos destrozados. En consecuencia, aunque en adelante se trata un componente femoral de un implante de cadera,
los expertos en la técnica entenderan la aplicabilidad del sistema y el proceso a otros implantes ortopédicos, guias,
herramientas, etc. para uso con cirugias ortopédicas originales o de revision ortopédica.

Haciendo referencia a la figura 29, se representa un flujo de proceso global para usar un atlas estadistico para
generacion de implantes de cadera tanto personalizados en masa como especificos de paciente. Inicialmente, el
proceso incluye el atlas estadistico que incluye varios casos de uno o0 mas huesos que estan siendo analizados. En el
contexto ejemplar de un implante de cadera, el atlas estadistico incluye varios casos de modelos de hueso para el
hueso de pelvis y el hueso femoral. Se realiza un analisis de geometria de superficie de articulacion al menos para el
componente acetabular (es decir, acetabulo) y el componente femoral proximal (es decir, cabeza femoral). En
particular, el analisis de geometria de superficie de articulacion implica calculo de puntos de referencia, mediciones y
rasgos de forma en cada hueso de una poblaciéon dada del atlas estadistico. Adicionalmente, el analisis de geometria
de superficie de articulacion incluye generar valores cuantitativos, tales como estadisticas, representativos de los
calculos. A partir de estos calculos, se trata una distribucion de los calculos y se analiza basandose en la distribucion.
Para una distribuciéon en forma de campana, por ejemplo, se puede observar que aproximadamente el noventa por
ciento (90 %) de la poblacién se agrupa de modo que se puede disefiar un implante no especifico de paciente (p. €;j.,
un implante personalizado en masa) y encajar adecuadamente en esta agrupacion, reduciendo de ese modo los costes
para los pacientes comparados con implantes especificos de paciente. Para el restante diez por ciento (10 %) de la
poblacién, un implante especifico de paciente puede ser un planteamiento mejor.

En el contexto de un implante personalizado en masa, el atlas estadistico se pueden utilizar para valorar
cuantitativamente cuantos grupos diferentes (es decir, implantes diferentes) pueden englobar la aplastante mayoria
de una poblacion dada. Estas valoraciones cuantitativas pueden dar como resultado agrupaciones de datos que
indican los parametros generales para un disefio basico de implante que, si bien no es especifico de paciente, seria
mas especifico que una alternativo disponible en el mercado.

En el contexto de un implante especifico de paciente, el atlas estadistico se puede utilizar para valorar
cuantitativamente qué plasma un hueso normal y diferencias entre el hueso del paciente y un hueso normal. Mas
especificamente, el atlas estadistico puede incluir datos de curvatura que se asocian con un modelo de hueso medio
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o de plantilla. Este modelo de hueso de plantilla se puede usar entonces para extrapolar cual seria la forma del hueso
correcto del paciente y crear el implante e instrumentos quirGrgicos usados para llevar a cabo el procedimiento de
implante.

La figura 30 resume graficamente la utilizacion de un atlas estadistico al disefiar implantes de cadera personalizados
en masa y especificos de paciente. En el contexto de la caja de implante, se tiene referencia nuevamente a las figuras
20 y 21 y la exposicion asociada para estas figuras. De manera similar, en el contexto de la caja de planificador, se
tiene referencia nuevamente a la figura 20 y la exposicién asociada de la interfaz de planificacion habitual. Finalmente,
en el contexto de la caja de guias especificas de paciente, se tiene referencia nuevamente a la figura 22 y la exposicion
asociada para esta figura.

Como se representa en la figura 31, se representa un diagrama de flujo para un proceso ejemplar que se puede utilizar
para disefar y fabricar implantes de cadera especificos de género y/o etnia. En particular, el proceso incluye utilizacion
de un atlas estadistico que contiene diversas muestras de un fémur proximal (es decir, fémur que incluye cabeza
femoral) que han sido identificadas por datos asociados que son ya sea de un hombre o una mujer y la etnia de la
persona a la que atafie el hueso. Ademas, el médulo de atlas estadistico registra modelos 3D virtuales de una o mas
anatomias (p. €j., huesos) para capturar la variabilidad anatdomica inherente en una poblacién dada de género y/o
etnia. De forma ejemplar, el atlas registra representaciones matematicas de rasgos anatémicos de la una o mas
anatomias representadas como representacion media y variaciones acerca de la representacion media para una
poblacién anatdmica dada que puede tener un género y/o etnia comunes (o agrupados para tener una de una
pluralidad de etnias para las que existen comunidades anatémicas). Se tiene referencia a la figura 2 y la exposicion
anterior del atlas estadistico y como se afiade anatomia al atlas estadistico para una poblaciéon dada. Salidas del atlas
estadistico se dirigen a un moédulo de marcacion automatica de puntos de referencia y a un moédulo de analisis de
superficie/forma.

Haciendo referencia a las figuras 31-43, el médulo de marcacion automatica de puntos de referencia utiliza aportes
del atlas estadistico (p. ej., regiones que probablemente contienen un punto de referencia especifico) y analisis
geomeétrico local para calcular puntos de referencia anatémica para cada caso de anatomia dentro del atlas estadistico.
A modo de ejemplo, se calculan diversos puntos de referencia de fémur proximal para cada modelo virtual 3D de un
fémur que incluyen, sin limitacion: (1) centro de cabeza femoral, que es el punto central de una cabeza femoral
aproximada por una esfera; (2) punto de trocanter mayor, que es el punto en el trocanter mayor que tiene la distancia
minima al plano que pasa a través del punto de diafisis de cuello perpendicular a la linea central de cuello anatémico;
(3) punto de osteotomia, que es el punto a quince milimetros del extremo del trocanter menor (aproximadamente a
treinta milimetros del punto de trocanter menor); (4) punto de diafisis de cuello, que es el punto en la esfera de cabeza
cuyo plano tangencial encierra el area minima en seccion transversal de cuello femoral; (5) cintura de fémur, que es
la seccion transversal con el diametro mas pequeiio a lo largo de la diafisis de fémur; (6) cintura de canal intramedular,
que es la seccion transversal con el diametro mas pequefo a lo largo del canal intramedular; (7) punto de pivote de
cuello femoral, que es el punto en el eje anatémico femoral que forma con el centro de cabeza femoral y el extremo
distal del eje anatémico femoral un angulo igual al angulo de cuello femoral; y, (8) punto de trocanter menor, que es el
punto en la region de trocanter menor que mas sobresale hacia fuera. A modo de ejemplo adicional, se calculan
diversos ejes de fémur proximal para cada modelo virtual 3D de un fémur usando los puntos de referencia anatémica
identificados que incluyen, sin limitacion: (a) eje anatémico de cuello femoral, que es coaxial con una linea que conecta
el centro de cabeza de fémur con el centro de cuello de fémur; (b) eje de cuello femoral, que es coaxial con una linea
que une el punto central de cabeza de fémur y el punto de pivote de cuello femoral; y, (c) eje anatdomico femoral, que
es coaxial con una linea que conecta dos puntos que se encuentran a un distancia del veintitrés por ciento y cuarenta
por ciento de la longitud total de fémur empezando desde el extremo proximal del fémur. A modo de ejemplo incluso
adicional, se calculan diversas mediciones de fémur proximal para cada modelo virtual 3D de un fémur usando los
puntos de referencia anatomica identificados y ejes que incluyen, sin limitacion: (i) angulo proximal, que es el angulo
3D entre eje anatdomico femoral y eje anatémico de cuello femoral; (ii) desplazamiento de cabeza, que es la distancia
horizontal entre el eje anatémico femoral y el centro de cabeza femoral; (iii) altura de cabeza, que es la distancia
vertical entre el punto de trocanter menor (referenciado previamente) y centro de cabeza femoral; (iv) distancia de
trocanter mayor a centro de cabeza, que es la distancia entre el centro de cabeza y el punto de trocanter mayor
(referenciado previamente); (v) longitud de cuello, que es la distancia entre el centro de cabeza y el punto de pivote
de cuello (referenciado previamente); (vi) el radio de cabeza, que es el radio de la esfera encajada en la cabeza
femoral; (vii) diametro de cuello, que es el diametro del circulo encajado en la seccion transversal de cuello en el plano
normal al eje anatémico de cuello femoral y que pasa a través del punto central de cuello (referenciado previamente);
(viii) angulo trasepicondilar de anteversion de cuello femoral, que es el angulo entre el eje transepicondilar y eje de
cuello femoral; (ix) angulo posteriorcondilar de anterversion de cuello femoral, que es el angulo entre el eje
posteriorcondilar y eje de cuello femoral; (x) LPFA, que es el angulo entre eje mecanico y vector que apunta al trocanter
mayor; (xi) area de indice calcar, que se define por la ecuacion: (Z-X)/Z, donde Z es el area de fémur a 10 centimetros
por debajo el punto medio de trocanter menor y X es el area de canal intramedular a 10 centimetros por debajo del
punto medio de trocanter menor; (xii) area de ratio calcar de canal, que es la ratio entre el area de canal intramedular
a 3 centimetros por debajo del nivel de trocanter menor medio al area de canal intramedular a 10 centimetros por
debajo del trocanter menor medio; (xiii) area XYR, que es la ratio entre el area de canal intramedular a 3 centimetros
por debajo del trocanter menor medio al area de canal intramedular a 10 centimetros por debajo del trocanter menor
medio; (xiv) ratio de ejes menor/mayor, que es la ratio entre el eje menor y el eje mayor de un elipse encajada a la
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seccion transversal de canal intramedular en el punto mas estrecho en canal intramedular; y, (xv) ratio de radios de
fémur a radios de canal intramedular, que es la ratio de radios de circulo, usando mejor encaje de circulos a la
circunferencia de la circunferencia exterior del fémur y el canal intramedular dentro de un plano normal al eje anatémico
femoral (esta ratio refleja el grosor del hueso cortical y, por consiguiente, pérdida 6sea cortical en casos de
osteoporosis).

Haciendo referencia a las figuras 31 y 45-47, usando la salida del modulo de marcacion automatica de puntos de
referencia, para una poblacion dada se valoran parametros para el vastago femoral. En particular, independientemente
de si la poblacion se agrupa sobre la base de etnia, género, o una combinacién de los dos, se valora el contorno
medial, el angulo de cuello y el desplazamiento de cabeza.

En caso del contorno medial, este contorno con respecto al canal intramedular para cada fémur dentro de la poblacion
se genera al intersecar el canal intramedular con un plano que se extiende a través del punto de pivote femoral y que
tiene un eje normal perpendicular al eje anatémico femoral y el eje de cuello (producto vectorial). Después de generar
los contornos para cada fémur dentro de la poblacion, la poblacién se subdivide en grupos usando tamafio de canal
intramedular. Cuando se subdivide, los contornos pueden estar fuera del plano, por lo que se lleva a cabo un proceso
de alineacion para alinear todos los contornos con respecto a un plano comun (p. €j., un plano X-Z). El proceso de
alineacion incluye alinear el eje que es normal al eje de cuello femoral y al eje anatdomico con el eje Y entonces alinear
el eje anatéomico con el eje Z. De esta manera, todos los contornos se trasladan respecto a un punto especifico a fin
de que los contornos tengan un marco de coordenadas comun.

Después de que los contornos tienen un marco de coordinadas comun, se utiliza el punto de cuello femoral para
verificar que los puntos de los contornos estan en plano. En particular, el punto de cuello femoral es un punto coherente
que refleja anatomia real y garantiza que los puntos en los contornos estan en plano. Al verificar que los puntos del
contorno estan en plano, se puede reducir significativamente la variabilidad de alineacién entre fémures de poblacion,
lo que facilita la utilizacion de los contornos para desplazamiento de cabeza y disefio de angulo de implante.

Haciendo referencia a la figura 48, el atlas estadistico también puede ser util para interpolar entre huesos normales y
osteoporoticos. Cuando se disefia y dimensiona un vastago femoral, una de las consideraciones clave son las
dimensiones de canal intramedular. En casos de hueso normal, con respecto al fémur, el canal intramedular es
significativamente mas estrecho comparado con un fémur que exhibe osteoporosis. Esta dimension mas estrecha de
canal intramedular es el resultado, al menos en parte, de grosores de hueso (medidos transversales al eje dominante
del fémur) decrecientes, que dan como resultado correspondientemente recesion de la superficie interior del fémur
que delinea el canal intramedular. En este método, se crea una poblacion sintética al interpolar entre grosores de
hueso sano y gravemente osteoporotico y generar modelos 3D virtuales que tienen dichos grosores. Este conjunto de
datos contiene asi huesos correspondientes a diferentes fases de osteoporosis. Este conjunto de datos se puede usar
ahora como aporte para el disefiar de vastago de implante.

De forma ejemplar, el atlas estadistico incluye una poblacion de huesos normales no osteoporéticos y huesos
osteoporoticos, en este caso el hueso es un fémur. Cada uno de estos fémures normales del atlas se cuantifica y
representa como modelo virtual 3D, segun el proceso descrito en esta memoria para afadir huesos a un atlas
estadistico. De manera semejante, cada uno de los huesos osteoporoticos del atlas se cuantifica y representa como
modelo virtual 3D, segun el proceso descrito en esta memoria para afiadir huesos a un atlas estadistico. Como parte
de los modelos 3D para huesos normales y osteoporoticos, se registran dimensiones de canal intramedular a lo largo
de la longitudinal longitud del fémur. Usando correspondencia de puntos de atlas, se identifica el canal intramedular
en los huesos de atlas como abarcando un porcentaje fijo de la longitud de hueso global (digase el 5 %) proximal al
trocanter menor y un segundo porcentaje fijo (digase el 2 %) proximal al punto de corteza distal. Adicionalmente,
puntos en la superficie externa de hueso que se encuentran dentro de estas fronteras proximal y distal se usan para
determinar grosor de hueso, definido como la distancia desde el punto externo al punto mas cercano en el canal IM.

En el contexto de un fémur proximal, las figuras 51-62 confirman que existen diferencias de género en cualquier
poblacién étnica. Como se representa en las figuras 59 y 60, el modelo 3D de plantilla del atlas estadistico para un
fémur proximal de una mujer exhibe mediciones significativas estadisticas cuando se compara con el modelo 3D de
plantilla de un fémur proximal para un hombre. En particular, el desplazamiento de cabeza es aproximadamente el
9,3 % menor para mujeres que para hombres. En implantes actuales el desplazamiento de cabeza aumenta con el
tamafio de vastago, que es aceptable en casos de mujer normal. Pero surge un problema cuando se considera
desplazamiento de cabeza en casos de osteoporosis y osteopinia donde la pérdida 6sea lleva a aumento del tamafio
de canal intramedular, lo que significa tamafio de vastago mas grande y desplazamiento mas grande. De manera
similar, el diametro de cuello y el radio de cabeza son aproximadamente un 11,2 % menores para mujeres que para
hombres. Y, la longitud de cuello es aproximadamente el 9,5 % menor para mujeres que para hombres. Ademas, el
angulo proximal es aproximadamente el 0,2 % menor para mujeres que para hombres. Finalmente, la altura de cabeza
femoral es aproximadamente el 13,3 % menor para mujeres que para hombres. En consecuencia, los datos de hueso
de género confirman que escalar simplemente un implante femoral genérico (es decir, neutro género) no tendra en
cuenta diferencias en geometrias de hueso y, por tanto, se necesita un implante femoral basado en género.

Haciendo referencia a las figuras 63-68, no unicamente las dimensiones del fémur proximal varian ampliamente por
lineas de género, sino que también lo hace la forma en seccidn transversal del fémur a lo largo de la longitud del canal
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intramedular. En particular, en una poblacion dada dentro de un atlas estadistico de fémures de hombre y de mujer,
los hombres tienen secciones transversales de canal intramedular que son mas cercanas a circular que las mujeres.
Mas especificamente, las mujeres tienen secciones transversales de canal intramedular que son un 8,98 % mas
exceéntricas que para hombres. Como se tratara mas en detalle mas adelante, estos datos especificos de género
comprenden parte de los datos de extraccion de rasgos que se trazan para llegar a agrupaciones de las que se extrae
el numero y los parametros de forma generales para llegar a los implantes femorales especificos de género.

Como se representa en las figuras 72-74, el atlas estadistico incluye calculos que corresponden a mediciones en una
poblacion dada de fémures (divididas por género) como para el desplazamiento de centro de cabeza en la direccion
anterior-posterior (AP). De forma ejemplar, se determind la direccion AP mediante un vector que apunta anteriormente
perpendicular a ambos el eje mecanico y el eje condilar posterior. Se midié el desplazamiento entre el centro de cabeza
femoral y dos puntos de referencia, siendo el primer punto de referencia el punto medio del eje anatéomico, y siendo el
segundo punto de referencia el punto de pivote de cuello de fémur. En resumen, la altura de cabeza AP respecto al
punto de pivote de cuello y el punto medio de eje anatémico no exhibieron diferencias significativas entre fémures de
hombre y de mujer. De nuevo, estos datos especificos de género comprenden parte de los datos de extraccion de
rasgos que se trazan para llegar a agrupaciones de las que se extrae el nimero y los parametros de forma generales
para llegar en los implantes femorales especificos de género.

Haciendo referencia de nuevo a las figuras 28 y 31, los datos de forma en seccién transversal de desplazamiento de
centro de cabeza del canal intramedular y los datos de contorno medial para los fémures dentro de la poblacion de
atlas estadistico comprenden parte de los datos de rasgo extraido que se trazan para discernir el nimero de
agrupaciones presentes en una poblacion dada (una que es especifica de género, una segunda que es especifica de
etnia suponiendo que el atlas estadistico incluye datos como para la etnia asociada con cada hueso) a fin de disefar
un implante personalizado en masa especifico de género y/o etnia, coherente con el diagrama de flujo y la exposicion
asociada para la figura 28. Las agrupaciones identificadas que son especificas de género y/o etnia se utilizan para
extraer los parametros necesarios para disefar un implante femoral personalizado en masa.

Haciendo referencia a la figura 76, se representa un componente femoral personalizado en masa ejemplar segun la
presente descripcion. En particular, el componente femoral personalizado en masa comprende cuatro elementos
primarios que incluyen bola, cuello, vastago proximal y vastago distal. Cada uno de los elementos primarios incluye
una interfaz intercambiable para permitir bolas, cuellos y vastagos intercambiables con los otros elementos
intercambiables. De esta manera, si se necesita una bola femoral mas grande, Unicamente se intercambiaria la bola
femoral. De manera semejante, si se desea un mayor desplazamiento de cuello, se intercambiaria el elemento de
cuello por un elemento de cuello diferente que proporcione el requisito de desplazamiento, mientras se mantienen los
otros tres elementos si son apropiados. De esta manera, el componente femoral se puede personalizar, dentro de
ciertos limites, para encajar en el paciente sin necesariamente de sacrificar el encaje o la cinematica que de otro modo
se entregaria usando un implante de tamafio Unico. Por consiguiente, todos los elementos femorales se pueden
intercambiar por otros elementos personalizados en masa para adecuarse mejor a la anatomia de paciente.

En esta realizacion ejemplar, el cuello se configura para rotar alrededor del eje del vastago proximal de modo que la
orientacion rotacional del cuello con respecto al vastago proximal se puede ajustar intraoperativamente. En particular,
mediciones preoperativas pueden establecer la posicion rotacional planificada del cuello con respecto al vastago
proximal. No obstante, consideraciones intraoperativas tales como pruebas cinematicas in vivo pueden dar como
resultado que el cirujano cambie la orientacion rotacional preoperativa para proporcionar mejor cinematica o evitar una
incidencia particular. A modo de ejemplo, el cuello incluye un esparrago cilindrico que tiene un surco circunferencial
afnadido que tiene una superficie texturizada. Este esparrago cilindrico se recibe dentro de un canal cilindrico axial del
vastago proximal. Ademas de este canal cilindrico, un segundo canal interseca el canal cilindrico y se conforma para
recibir una placa que tiene un surco semicircular que también esta texturizado y configurado para acoplarse a la
superficie texturizada del surco circunferencial afiadido. Una pareja de tornillos sujetos al vastago proximal empuja la
placa hasta el acoplamiento con el esparrago cilindrico de modo que finalmente ya no es posible el movimiento
rotacional del esparrago cilindrico con respecto al vastago proximal. Por consiguiente, cuando se alcanza este
acoplamiento fijo, se pueden aflojar los tornillos para permitir movimiento rotacional entre el esparrago cilindrico y el
vastago proximal, tal como seria necesario para hacer ajustes rotacionales intraoperativamente.

El acoplamiento entre el cuello y la bola puede ser convencional, mientras que el acoplamiento entre el vastago
proximal y el vastago distal no es convencional. En particular, el vastago proximal incluye un tronco distal que se rosca
y se acopla para ser recibido de manera roscada dentro de una abertura roscada que se extiende adentro del vastago
distal. Por consiguiente, el vastago proximal se monta en el vastago distal por rotacion del vastago proximal con
respecto al vastago distal de modo que las roscas del tronco se acoplan a las roscas de la abertura de vastago distal.
La rotacion del vastago proximal con respecto al vastago distal se realiza cuando el vastago proximal topa en el
vastago distal. Sin embargo, si se necesita ajuste rotacional entre el vastago proximal y el vastago distal, se pueden
utilizar arandelas para proporcionar un espaciador correspondiente para el ajuste rotacional correcto. A modo de
ejemplo adicional, si se requiere mayor ajuste rotacional, la arandela sera de mayor grosor, mientras que una arandela
mas delgada proporcionara correspondientemente menos ajuste rotacional.

Cada uno de los elementos primarios puede ser fabricado en alternativas predeterminadas que consideran variaciones
de tamafio y contorno dentro de un género y/o etnia dados. De esta manera, las alternativas de los elementos primarios
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se pueden mezclar y hacer coincidir para aproximarse a un implante especifico de paciente que se configura mas
cercanamente a la anatomia del paciente que componentes femorales convencionales personalizados en masa, pera
por una fraccion de la coste y el proceso utilizados para generar un implante femoral especifico de paciente.

La figura 77 representa un componente femoral personalizado en masa ejemplar alternativo adicional segun la
presente descripcion. En particular, el componente femoral personalizado en masa comprende cinco elementos
primarios que incluyen una bola, cuello, vastago proximal, vastago intermedio y vastago distal. Cada uno de los
elementos primarios incluye una interfaz intercambiable para permitir bolas, cuellos y vastagos intercambiables con
los otros elementos intercambiables. Los expertos en la técnica entenderan que al aumentar el nimero de elementos
del componente femoral personalizado en masa, parecido a apilar rebanas del fémur natural del paciente para
reproducir este hueso, se puede aproximar cada vez mas el encaje de un implante especifico de paciente usando
elementos personalizados en masa.

De manera similar a las diferencias anatéomicas entre géneros y etnias para el fémur proximal, las figuras 78-83
confirman que existen diferencias de género y etnia en una poblacién de pelvis general dentro de un atlas estadistico.
Haciendo referencia de nuevo a la figura 28, se disefia y fabrica una serie de implantes de copa acetabular
personalizados en masa usando datos de atlas estadistico (es decir, poblacion de pelvis) agrupados sobre la base de
al menos uno de género y etnia. Los datos de atlas agrupados se someten a un proceso de marcacion automatica de
puntos de referencia y un proceso de analisis de superficie/forma para aislar la geometria de la copa acetabular dentro
de la poblacién, como se representa graficamente en la figura 78. Adicionalmente, como se representa graficamente
en las figuras 82 y 83, los procesos de marcacion de puntos de referencia (para ubicacion de ligamento acetabular) y
de analisis de contorno (para evaluar los contornos de la copa acetabular) llevan a extracciéon de rasgos, de los que
en ultima instancia se generan las superficies de implante de copa anatémica, como se muestra en la figura 79. Este
analisis muestra que la copa acetabular y la cabeza femoral no estan compuestas de un Unico radio de curvatura, sino
varios radios, como se muestra en las figuras 80 y 81.

Creacion de implantes especificos de animal

Haciendo referencia a la figura 85, un sistema y métodos ejemplares para disefiar y fabricar un implante especifico de
animal (es decir, especifico de paciente para un animal) e instrumentacion asociada son similares al proceso
representado y explicado previamente con respecto a la figura 20, que se incorpora en la presente memoria. Como
materia preliminar, se toman imagenes de la anatomia animal y se segmentan automaticamente para producir un
modelo de hueso virtual 3D. Aunque representado graficamente como imagenes de escaneo por TC, se debe entender
que se pueden utilizar otras modalidades de obtencién de imagenes ademas de TC tales como, sin limitacion, IRM,
ultrasonidos y rayos X. El modelo de hueso virtual 3D de la anatomia afectada se carga en el atlas estadistico, segun
la descripcion ejemplar anterior. Después de eso, se utilizan aportes desde el atlas estadistico para reconstruir el
hueso(s) y crear un modelo de hueso virtual 3D reconstruido. Se calculan puntos de referencia de hueso en la
superficie del modelo de hueso virtual 3D reconstruido para permitir la determinacion del tamafio de implante correcto.
Después se mapea la geometria de hueso afectado y se convierte a forma paramétrica, que luego se usa para crear
un implante especifico de animal que imita la geometria anatémica residual. Ademas del implante especifico de animal,
se fabrica y utiliza instrumentacion especifica de animal para preparacion del hueso residual del animal y colocacion
del implante especifico de animal.

Haciendo referencia a la figura 86, un sistema y métodos ejemplares para disefiar y fabricar un implante de animal
personalizado en masa es similar al proceso representado y explicado previamente con respecto a la figura 28, que
se incorpora en la presente memoria. Como materia preliminar, modelos de hueso de animal 3D del atlas estadistico
pertinente al hueso(s) en cuestion se someten a una marcacion automatica de puntos de referencia y analisis de
superficie/forma. El proceso de marcacion automatica de puntos de referencia usa informacién almacenada en el atlas
(p. €j., regiones que probablemente contienen un punto de referencia especifico) y analisis geométrico local para
calcular automaticamente puntos de referencia anatémica para cada modelo de hueso de animal 3D. Para cada hueso
de animal en cuestion dentro del atlas estadistico, el analisis de forma/superficie extrae directamente rasgos de la
geometria de superficie de los modelos de hueso de animal virtuales 3D. Después de eso, se lleva a cabo un proceso
de extraccion de rasgos en cada uno de los modelos de hueso de animal 3D que usa una combinacién de puntos de
referencia y rasgos de forma para calcular rasgos pertinentes al disefio de implante. Estos rasgos se usan como
aportes a un proceso de agrupamiento, donde la poblacion de huesos de animal se divide en grupos que tienen rasgos
similares usando una metodologia de agrupamiento predeterminada. Cada agrupacion resultante representa los casos
usados para definir la forma y el tamafio de un Unico implante de animal. Sigue un proceso de parametrizacion para
cada centro de agrupacion (tamafio de implante) a fin de extraer los parametros para un modelo de implante global (p.
€j., parametros de disefio asistido por ordenador (CAD)). Después de eso, usando los parametros extraidos, se genera
la superficie y el tamafio globales de implante para cada agrupacion. Dependiendo de la agrupacién en la que se
encuentra el paciente animal, se selecciona el implante personalizado en masa del grupo de requisitos y se implanta.

Creacion de guias de corte especificas de paciente

Haciendo referencia a las figuras 87-102, se describe un proceso y un sistema ejemplares para integracion de rasgos
de obtencion de imagenes médicas multidimensionales, disefio asistido por ordenador (CAD) y de graficos informaticos
para disefar guias de corte especificas de paciente. Por motivos de explicacion ejemplar Unicamente, las guias de
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corte especificas de paciente se describen en el contexto de un procedimiento de artroplastia total de cadera. No
obstante, los expertos en la técnica se daran cuenta que el proceso y el sistema ejemplares son aplicables a cualquier
procedimiento quirurgico para el que se puedan utilizar guias de corte.

Como se representa en la figura 87, una descripcion general del flujo de sistema ejemplar comienza recibiendo datos
aportados representativos de una anatomia. Datos anatdmicos aportados comprenden imagenes bidimensionales
(2D) o representaciones tridimensionales (3D) de superficie de la anatomia en cuestion que pueden ser, por ejemplo,
en forma de modelo de superficie o nube de puntos. En circunstancias en las que se utilizan imagenes 2D, estas
imagenes 2D se utilizan para construir una representacion de superficie 3D de la anatomia en cuestion. Los expertos
en la técnica estan familiarizados con la utilizacion de imagenes 2D de anatomia para construir una representacion de
superficie 3D. Por consiguiente, se ha omitido una explicacion detallada de este proceso para favorecer la brevedad.
A modo de ejemplo, datos anatémicos aportados pueden comprender uno o mas de rayos X (tomados desde al menos
dos vistas), escaneos de tomografia computarizada (CT), imagenes de resonancia magnética (IRM), o cualesquiera
otros datos de imagenologia de los que se puede generar una representacion de superficie 3D. De forma ejemplar, la
anatomia comprende una pelvis y un fémur.

Se debe entender, sin embargo, que la siguiente es una descripcion ejemplar de anatomias que se pueden usar con
el sistema ejemplar y de ninguna manera esta pensada para limitar el uso de otras anatomias con el presente sistema.
Como se emplea en esta memoria, tejido incluye hueso, musculo, ligamentos, tendones, y cualquier otra clase definida
de material estructural con una funcién especifica en un organismo multicelular. En consecuencia, cuando el sistema
y los métodos ejemplares se tratan en el contexto de huesos implicados con la articulacion de cadera, los expertos en
la técnica se daran cuenta de la aplicabilidad del sistema y los métodos a otro tejido.

Los datos de anatomia aportados de fémur y de pelvis del sistema se dirigen a uno de dos médulos dependiendo del
tipo de datos aportados. En caso de datos de rayos X, las imagenes 2D de rayos X se aportan a un médulo no rigido
a fin de extraer contornos de hueso 3D. Si los datos aportados son en forma de escaneos de TC o imagenes de IRM,
estos escaneos/imagenes se dirigen a un modulo de segmentacidon automatica en el que se segmentan
automaticamente los escaneos/imagenes para extraer los contornos de hueso 3D (y contornos de cartilago 3D).

Haciendo referencia a la figura 88, el modulo no rigido usa las multiples imagenes de rayos X tomadas de al menos
dos vistas diferentes se someten a uno o mas etapas de pre-procesamiento. Estas etapas pueden incluir una o mas
de las siguientes: reduccion de ruido y mejora de imagen. Las imagenes de rayos X pre-procesadas resultantes se
someten a una etapa de calibracion a fin de alinear las imagenes de rayos X. Preferiblemente, las imagenes de rayos
X se han tomado en presencia de un dispositivo de calibracion de posicion fija de modo que las imagenes de rayos X
se alinean con respecto a este dispositivo de calibracion de posicion fija. Pero cuando no ha presente dispositivo de
calibracion de posicion fija en las imagenes de rayos X, las imagenes se pueden calibrar no obstante usando rasgos
comunes detectados en multiples imagenes. Desde este proceso de calibracion, la salida es la posicion de la anatomia
respecto al dispositivo de obtencion de imagenes, que se identifica mediante la referencia “Pose” en la figura 88.

Las imagenes de rayos X pre-procesadas resultantes se someten a una etapa de extraccion de rasgos. Esta etapa de
extraccion de rasgos comprende una o mas computaciones de rasgos de imagen utilizando las imagenes de rayos X
pre-procesadas. A modo de ejemplo, estas computaciones pueden incluir rasgos de gradiente, contornos,
componentes texturales o cualquier otro rasgo derivado de imagen. En este proceso ejemplar, la etapa de extraccion
de rasgos tiene como salida el esbozo de la anatomia (p. €j., forma de hueso) como se representa mediante la
referencia “Contorno” en la figura 88, asi como rasgos de imagen como se representa mediante la referencia “Textura”,
derivadas de las imagenes de rayos X. Ambos datos de anatomia esbozada y de rasgo de imagen se dirigen a una
etapa de alineamiento no rigido.

La etapa de alineamiento no rigido alinea las salidas de la etapa de extraccion de rasgos y la etapa de calibracion a
un modelo de plantilla 3D de la anatomia en cuestiéon de un atlas estadistico. A modo de ejemplo, el modelo de plantilla
3D se genera en respuesta a componentes principales no lineales de una base de datos anatémicos que comprende
parte del atlas estadistico. Durante la etapa de alineamiento no rigido, el modelo de plantilla 3D tiene sus parametros
de forma (componentes principales no lineales) optimizados para coincidir con los parametros de forma de las
imagenes de rayos X resultantes de los datos de pose, contorno y textura. La salida de la etapa de alineamiento no
rigido es un modelo 3D de hueso especifico de paciente, que se dirige a un médulo de creacién de plantillas virtuales,
similar a la salida de modelo 3D de hueso especifico de paciente del médulo de segmentacion automatica para
escaneos de TC o imagenes de IRM.

Haciendo referencia a la figura 91, se inicializa el proceso de segmentacion automatica tomando los escaneos de TC
o imagenes de IRM, por ejemplo, y llevando a cabo una secuencia de segmentacion automatica. Con referencia
especifica a la figura 90, la secuencia de segmentacion automatica incluye alinear los escaneos/imagenes con
respecto a una base o empezar el modelo 3D de la anatomia en cuestion. Tras la alineacion de los escaneos/imagenes
con el modelo 3D de base, se procesan los escaneos/imagenes por medio de un proceso de deformacion inicial para
calcular los vectores normales, determinar ubicaciones de los puntos de perfil, interpolar linealmente los valores de
intensidad, filtrar los perfiles resultantes usando un filtro de Savitsky-Golay, generar un gradiente de los perfiles,
ponderar los perfiles usando una ecuacion de perfil de peso gausiano, determinar los perfiles maximos, y usar estos
perfiles maximos para deformar el modelo 3D de base. EIl modelo 3D deformado resultante se proyecta sobre el modelo
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3D de plantilla de un atlas estadistico para la anatomia en cuestion. Usando los parametros del modelo 3D de plantilla,
el modelo 3D deformado se deforma ain mas en un proceso de deformacién secundaria para asemejarse a rasgos
Unicos o al modelo 3D de plantilla. Tras este ultimo proceso de deformacioén, el modelo 3D deformado se compara con
los escaneos/imagenes para discernir si existen diferencias significativas.

En circunstancias donde existen diferencias significativas entre el modelo 3D deformado y los escaneos/imagenes, el
modelo 3D deformado y los escaneos/imagenes se someten de nuevo al proceso de deformacion inicial seguido por
el proceso de deformacién secundaria. Este proceso en bucle contintia hasta que el modelo 3D deformado esta dentro
de una tolerancia(s) predeterminado(s) para diferencias entre el modelo 3D deformado y los escaneos/imagenes.

Después de que se ha determinado que el modelo 3D deformado exhibe diferencias menores que significativas con
respecto a la iteracion anterior o se logra un nimero maximo de iteraciones, se suavizan los cantos de superficie del
modelo 3D deformado, seguido por una etapa de remallado a resolucion mas alta para suavizar ademas las superficies
para crear un modelo 3D suavizado. Este modelo 3D suavizado se somete a una secuencia de deformacion inicial
(idéntico al proceso de deformacion inicial anterior antes de pulido de superficie) para generar un modelo de hueso
segmentado 3D.

Haciendo referencia de nuevo a la figura 91, se procesa el modelo de hueso segmentado 3D para generar contornos.
En particular, se calcula la interseccion del modelo de hueso segmentado 3D y los escaneos/imagenes, que da como
resultado contornos binarios en cada plano de imagen/escaneo.

El modelo de hueso segmentado 3D también se procesa para generar un modelo 3D estadistico de la apariencia 6sea
que es especifica de paciente. En particular, la apariencia del hueso y cualquier anomalia anatémica se modelan sobre
la base de informacién de imagen presente dentro de los contornos y externos a los contornos.

Después de eso un usuario del sistema de segmentacion revisa los contornos de hueso. Este usuario puede ser un
usuario de segmentacion experto o infrecuente del sistema de segmentacion que observa una o mas areas del modelo
3D que no se correlacionan con las regiones segmentadas. Esta falta de correlacion puede existir en el contexto de
una region faltante o una region que es claramente imprecisa. Con la identificacion de una o mas regiones erréneas,
el usuario puede seleccionar un “punto de semilla” en el modelo que indica el centro del area donde existe la regién
erronea, o esboza manualmente las regiones faltantes. El software del sistema usa el punto de semilla para afiadir o
sustraer del contorno local al punto de semilla usando los escaneos/imagenes iniciales de la anatomia de TC o IRM.
Por ejemplo, un usuario podria seleccionar una regién donde debe haber presente un esteofito y el software comparara
los escaneos/imagenes con la region en el modelo 3D a fin de afiadir el esteofito a la secuencia de segmentacion.
Cualquier cambio hecho al modelo 3D es revisado en ultima instancia por el usuario y verificado o deshecho. Esta
revision y secuencia de revision se pueden repetir tantas veces como sea necesario para tener en cuenta diferencias
anatémicas entre los escaneos/imagenes y el modelo 3D. Cuando el usuario esta satisfecho con el modelo 3D, el
modelo resultante puede ser manipulado manualmente para retirar puentes y retocar areas del modelo segun sea
necesario antes a ser sacado al médulo de creacién de plantillas virtuales.

Como se muestra en las figuras 87 y 92, el médulo de creacion de plantillas virtuales recibe modelos 3D especificos
de paciente de uno o ambos del médulo de segmentacion automatica y el modulo de alineamiento no rigido. En el
contexto de una articulacion de cadera, los modelos 3D especificos de paciente incluyen la pelvis y el fémur, que son
aportados ambos a un proceso de marcacion automatica de puntos de referencia. Esta etapa de marcaciéon automatica
de puntos de referencia calcula puntos de referencia anatémica pertinentes a colocacion de implante en el fémur y
modelos de pelvis 3D usando regiones de anatomia similar presentes en un atlas estadistico y busquedas geométricas
locales.

En el contexto de colocacion automatica del vastago femoral usando fijacion distal, como se muestra en la figura 93,
la marcacion automatica de puntos de referencia incluye definicion de ejes en el fémur y el implante. Con respecto al
fémur, se calcula el eje femoral anatomico (AFA), seguido por el eje anatémico proximal (PAA). Luego se calcula el
angulo de cuello proximal (PNA), que se define como el angulo entre el AFA y el PNA. Con respecto al implante
femoral, el eje de implante es a lo largo de la longitud del vastago de implante y el eje de cuello de implante es a lo
largo de la longitud del cuello de implante. Similar al PNA del fémur, el angulo de implante se define como el angulo
entre el eje de implante y el eje de cuello de implante. Entonces se elige el implante que tiene un angulo de implante
que es mas cercano al PNA. Entonces se define el angulo de encaje de implante (IFA) como la interseccion del eje
anatémico proximal con un vector dibujado desde el centro de cabeza femoral en el angulo de implante elegido.

Cuando se usa colocacién automatica del vastago femoral usando fijacion distal y los puntos de referencia anatémica
calculados, como se muestra en la figura 93, una etapa de tamafo de implante determina/estima los tamafios de
implantes apropiados para componentes femorales. El tamafio de implante se elige al comparar la anchura del
implante con la anchura del canal intramedular y seleccionar el implante con la anchura mas similar al canal
intramedular. Después de eso, el sistema se mueve hacia delante a una etapa de colocacién de implante.

En la etapa de colocacién de implante para un vastago femoral de fijacion distal, sobre la base de técnica quirirgica
preferida por el cirujano y puntos de referencia anatdmica previamente calculados, se determina/elige la posicion de
implante inicial para todos componentes implantados pertinentes. Se crea un plano de reseccion para simular la
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osteotomia del fémur proximal y se valora el encaje de implante. La valoracidon de encaje se realiza analizando las
secciones trasversales del canal intramedular de fémur y el implante alineados en varios niveles a lo largo del eje de
implante. Se alinea el implante con el fémur al alinear el eje de implante con el eje de fémur anatomico trasladando
entonces el implante de modo que el cuello del implante esté en la ubicacion general del cuello de fémur proximal.
Entonces se rota el implante alrededor del eje de fémur anatomico para lograr la anteversion deseada.

Como parte de esta etapa de colocacion de implante, se utiliza un esquema iterativo que incluye usar un “suposicion
educada” inicial como para colocacién de implante como parte de una simulacién cinematica para evaluar la colocacion
de la “suposicion educada”. De forma ejemplar, la simulacion cinematica toma el implante (sobre la base de la
colocacion del implante elegido) a través de una amplitud de movimiento usando cinematica de articulacion estimada
o medida. En consecuencia, la simulacion cinematica se puede usar para determinar ubicaciones de incidencia y
estimar la amplitud de movimiento resultante del implante tras la implantaciéon. En casos en los que la simulacién
cinematica da como resultado datos insatisfactorios (p. ej., amplitud de movimiento insatisfactoria, imitacion
insatisfactoria de cinematica natural, etc.), se puede utilizar otra ubicacién para colocacién de implante, seguida por
un analisis cinematico, para refinar ain mas la colocacién de implante hasta alcanzar un resultado satisfactorio.
Después de determinar/elegir la posicion de implante para todos componentes implantados pertinentes, se reenvian
los datos de plantilla a un modulo de generacién de posicionador.

En el contexto de colocacion automatica del vastago femoral usando encaje a presion y tres contactos, como se
muestra en la figura 94, la marcacion automatica de puntos de referencia incluye definicion de ejes en el fémur y el
implante. Con respecto al fémur, se calcula el eje femoral anatémico (AFA), seguido por el eje anatémico proximal
(PAA). Luego se calcula el angulo de cuello proximal (PNA), que se define como el angulo entre el AFA y el PNA. Con
respecto al implante femoral, el eje de implante es a lo largo de la longitud del vastago de implante y el eje de cuello
de implante es a lo largo de la longitud del cuello de implante. Similar al PNA del fémur, el angulo de implante se define
como el angulo entre el eje de implante y el eje de cuello de implante. Entonces se elige el implante que tiene un
angulo de implante que es mas cercano al PNA. Entonces se define el angulo de encaje de implante (IFA) como la
interseccion del eje anatdomico proximal con un vector dibujado desde el centro de cabeza femoral en el angulo de
implante elegido.

Cuando se usa colocacion automatica del vastago femoral usando encaje a presion, tres contactos y los puntos de
referencia anatémica calculados, como se muestra en la figura 94, una etapa de tamario de implante determina/estima
los tamafios de implantes apropiados para componentes femorales y de pelvis. El tamafio de implante se elige al
alinear el implante con el fémur al alinear el eje de implante con el eje de fémur anatémico. Entonces se rota el implante
para alinear su eje de cuello con el eje de cuello femoral. Entonces se traslada el implante para que esté en una
posicién anatdémicamente apropiada dentro del fémur proximal. Después de eso, el sistema se mueve hacia delante a
una etapa de colocacion de implante.

En la etapa de colocacién de implante para un vastago femoral de encaje a presion, sobre la base de técnica quirurgica
preferida por el cirujano y puntos de referencia anatdmica previamente calculados, se determina/elige la posicion de
implante inicial para todos componentes implantados pertinentes. Se crea un plano de reseccion para simular la
osteotomia del fémur proximal y se valora el encaje de implante. La valoracidon de encaje se realiza analizando un
contorno del implante y el canal intramedular de fémur. El contorno se crea al intersecar el canal intramedular con un
plano normal a ambos eje anatémico y eje de cuello femoral, pasando a través del punto de interseccion del eje
anatémico y eje de cuello de fémur, produciendo un contorno. Cuando se generan los contornos de implante y canal
intramedular, Unicamente se mantienen los implantes con anchuras menores que la anchura de canal intramedular en
la misma ubicacién, dando como resultado muchos posibles tamafios de implantes correctos. El grupo de posibles
tamafios se reduce a través de dos estrategias que reducen error cuadratico medio de distancia entre el implante y el
canal intramedular. La primera estrategia minimiza el error cuadratico medio (MSE) u otro estandar de medicion de
errores matematicos de la distancia entre ambos lados medial y lateral del implante y el canal intramedular. La segunda
estrategia minimiza el MSE de la distancia entre el lado lateral del implante y el canal intramedular.

Como parte de esta etapa de colocacion de implante, se utiliza un esquema iterativo que incluye usar un “suposicion
educada” inicial como para colocacion de implante como parte de una simulacién cinematica para evaluar la colocacion
de la “suposicion educada”. De forma ejemplar, la simulaciéon cinematica toma el implante (sobre la base de la
colocacion del implante elegido) a través de una amplitud de movimiento usando cinematica de articulacion estimada
o medida. En consecuencia, la simulacion cinematica se puede usar para determinar ubicaciones de incidencia y
estimar la amplitud de movimiento resultante del implante tras la implantaciéon. En casos en los que la simulacion
cinematica da como resultado datos insatisfactorios (p. ej., amplitud de movimiento insatisfactoria, imitacion
insatisfactoria de cinematica natural, etc.), se puede utilizar otra ubicacién para colocacién de implante, seguida por
un analisis cinematico, para refinar ain mas la colocacién de implante hasta alcanzar un resultado satisfactorio.
Después de determinar/elegir la posicién de implante para todos componentes implantados pertinentes, se reenvian
los datos de plantilla a un moédulo de generacion de posicionador.

Haciendo referencia de nuevo a la figura 87, el mdédulo de generacion de posicionador genera un modelo de guia

especifica de paciente. Mas especificamente, de los datos de plantilla y parametros de planificacion asociados, se

conoce la forma y la colocacion de un implante especifico de paciente con respecto al hueso residual del paciente. En

consecuencia, el médulo de creacion de plantillas virtuales, usando el modelo de hueso 3D especifico de paciente,
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calcula la posicion del implante con respecto al hueso residual del paciente y, asi, proporciona al médulo de generacion
de posicionador informacién de cuanto se pretende mantener del hueso residual del paciente. Coherente con estos
datos de retenciéon de hueso, el médulo de generacion de posicionador utiliza los datos de retencion de hueso para
asignar uno o mas cortes de hueso para reducir el hueso actual del paciente al hueso residual necesario para aceptar
el implante como se ha planificado. Usando los cortes 6seos pretendidos, el médulo de generacion de posicionador
genera un modelo 3D virtual de una guia de corte/posicionador que tiene una forma configurada para emparejarse
con el hueso del paciente en una Unica ubicacion y orientacion. En otras palabras, el modelo 3D del posicionador de
corte se crea como “negativo” de la superficie anatdomica del hueso residual del paciente de modo que la guia de corte
tangible coincide con precision con la anatomia de paciente. De esta manera, se elimina cualquier conjetura asociada
con el posicionamiento del posicionador de corte. Después de que el médulo de generacion de posicionador genera
el modelo 3D virtual del posicionador de corte, el médulo tiene como salida cédigo de maquina necesario para una
magquina de creacion rapida de prototipos, maquina de CNC, o dispositivo similar para fabricar una guia de corte
tangible. A modo de ejemplo, el posicionador de corte ejemplar para reseccion del cuello y cabeza femoral comprende
una ranura hueca que forma una guia asociada para restringir una cuchilla de corte dentro de cierta amplitud de
movimiento y mantiene la cuchilla de corte en una orientacion predeterminada que replica los cortes virtuales desde
los médulos de planificacion quirdrgica y creacion de plantillas. El modulo de generacion de posicionador también se
utiliza para crear un posicionador de colocacion para el vastago femoral.

Haciendo referencia a la figura 100, subsiguiente a resecar el cuello y la cabeza femoral, tiene lugar escariado
intramedular seguido por insercion de vastago femoral. A fin de preparar el fémur para insercion del implante femoral,
es necesario que tenga lugar escariado del canal intramedular a lo largo de una orientacién coherente con la
orientacion del implante femoral. Si el escariado esta desplazado, se puede comprometer la orientacién del implante
femoral. Para abordar esta preocupacion, el médulo de generacion de posicionador genera una guia virtual que es un
“negativo” de la superficie anatémica del hueso resecado o residual del paciente de modo que una maquina de
creacion rapida de prototipos, maquina de CNC, o dispositivo similar pueden fabricar la guia de corte que coincide con
precision con la anatomia de paciente. A modo de ejemplo, el posicionador de escariado puede incluir una guia axial
a lo largo de la que puede atravesar longitudinalmente el escariador. Usando este posicionador de escariado, el
cirujano que realiza la operacién de escariado se asegura de escariar en la orientacion apropiada.

El canal intramedular puede recibir el vastago femoral. De nuevo, para asegurar que el vastago femoral es posicionado
apropiadamente tanto desde una perspectiva rotacional y una perspectiva angular dentro del canal intramedular, el
modulo de generacion de posicionador genera una guia de colocacién de vastago femoral. A modo de ejemplo, la guia
de colocacion de vastago femoral concurrentemente es un “negativo” de la superficie anatomica del hueso resecado
o residual del paciente asi como la parte superior del vastago femoral. De esta manera, la guia de colocacion se
desliza sobre la diafisis femoral (parte de vastago femoral a la que se conecta la bola femoral) y concurrentemente
incluye una unica forma para formar una interfaz con el hueso resecado o residual del paciente de modo que
Unicamente es posible una Unica orientacion del vastago femoral con respecto al fémur del paciente, asegurando de
ese modo una implantacion apropiada del vastago femoral coherente con planificacion preoperativa. Cabe sefialar,
sin embargo, que si bien los posicionadores ejemplares se han descritos en el contexto de un implante primario de
cadera, los expertos en la técnica deben entender que el proceso y el sistema ejemplares anteriores no se limitan a
implantes primarios de cadera ni se limitan a procedimientos quirdrgicos de implante o revisién de cadera. En cambio,
el proceso y el sistema son aplicables a cualesquiera implantes de cadera ademas de procedimientos quirdrgicos que
implican otras areas del cuerpo que incluyen, sin limitacion, rodilla, tobillo, hombro, columna vertebral, cabeza y codo.

Como se representa en la figura 101, en el contexto del acetabulo, el médulo de generacién de posicionador puede
generar instrucciones para fabricar guias de colocacion de implante acetabular y de escariado para la copa acetabular.
En particular, de los datos de plantilla y parametros de planificacién asociados, se conoce la forma y la colocacion de
un implante acetabular especifico de paciente con respecto a la pelvis residual del paciente. En consecuencia, el
modulo de creacion de plantillas virtuales, usando el modelo de acetabulo 3D especifico de paciente, calcula el tamafio
y la posicion del implante de copa acetabular con respecto al hueso residual del paciente y, asi, proporciona al médulo
de generacién de posicionador informacion de cuanto se pretender mantener de la pelvis residual del paciente y la
orientacion de implante deseada. Coherente con estos datos de retencion de hueso, el médulo de generacion de
posicionador utiliza los datos de retencion de hueso para asignar uno o mas cortes/escariados de hueso para reducir
la pelvis actual del paciente al hueso residual necesario para aceptar el implante acetabular como se ha planificado.
Usando los cortes dseos pretendidos, el modulo de generacion de posicionador genera un modelo 3D virtual de una
guia de corte/posicionador que tiene una forma configurada para emparejarse con dos partes de la pelvis del paciente
por medio de Unicamente una orientacion. En otras palabras, el modelo 3D del posicionador de corte se crea como
“negativo” de la superficie anatdmica de la pelvis del paciente de modo que la guia de escariado tangible coincide con
precision con la anatomia de paciente. De esta manera, se elimina cualquier conjetura asociada con el posicionamiento
del posicionador de escariado. Después de que el médulo de generacion de posicionador genera el modelo 3D virtual
del posicionador de escariado, el modulo tiene como salida cédigo de maquina necesario para una maquina de
creacioén rapida de prototipos, maquina de CNC, o dispositivo similar para fabricar un posicionador de escariado
tangible. A modo de ejemplo, el posicionador ejemplar de componente acetabular para escariar el acetabulo
comprende una estructura de cuatro piezas, en la que una primera pieza se configura para ser recibida en el acetabulo
nativo y montar temporalmente en la segunda pieza hasta que la segunda pieza se asegura a la pelvis usando la
primera pieza como guia de colocacion. Después de sujetar la segunda pieza a la pelvis, la primera pieza puede ser

31



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES2718 114 T3

retirada. Después de eso, la tercera pieza incluye un componente cilindrico o parcialmente cilindrico que forma una
interfaz de manera unica con la segunda pieza para asegurar que el escariador puede atravesar longitudinalmente
con respecto a la tercera pieza, pero su orientacion se fija usando una combinacion de las piezas primera y tercera.
Tras el escariado, se retira el escariador y se retira la tercera pieza de la primera pieza. El implante de copa acetabular
se monta en el acetabulo escariado usando una cuarta pieza. En particular, la cuarta pieza se forma de manera Unica
para acoplarse a la primera pieza en Unicamente una unica orientacién, mientras al mismo tiempo se forma para ser
recibida dentro del interior del implante de copa acetabular. Después de posicionar la copa de implante, se retiran
ambas piezas primera y cuarta. También cabe sefialar que se pueden crear posicionadores adicionales para perforar
uno o mas orificios en la pelvis para asentar el implante acetabular, donde cada posicionador de taladrado se monta
en sucesion en la primera pieza a fin de verificar la orientacién de la barrena.

Navegacion quirargica

Haciendo referencia a las figuras 103-111, se representa un sistema y un proceso ejemplares alternativos para usar
una o mas unidades de medicion inercial (IMU) para facilitar la navegacion quirdrgica para posicionar con precision
herramientas quirurgicas ortopédicas e implantes ortopédicos durante un procedimiento quirdrgico. Esta primera
realizacion ejemplar alternativa se describe en el contexto de realizar un procedimiento de artroplastia total de cadera.
No obstante, los métodos, sistemas y procesos descritos en adelante son aplicables a cualquier otro procedimiento
quirurgico para el que es util guiamiento de herramientas quirurgicas.

Como se representa esquematicamente, las etapas iniciales de utilizar imagenes de paciente (ya sea rayos X, TC,
IRM, etc.) y realizar segmentacion o alineamiento para llegar a plantillas virtuales de la anatomia del paciente y tamafio,
forma y colocacién apropiados de implante estan en paralelo a lo descrito anteriormente con referencia a las figuras
87, 88, 90-92. Lo que difiere en cierto modo son los médulos y los procesos utilizados aguas abajo del moédulo de
creacion de plantillas virtuales.

Aguas abajo del moédulo de creacion de plantillas virtuales hay un médulo de generacion de modelo de inicializacion.
Este modulo recibe datos de plantilla y parametros de planificacion asociados (es decir, se conoce la forma y la
colocacion de un implante acetabular especifico de paciente con respecto a la pelvis residual del paciente asi como la
forma y colocacién de un implante femoral especifico de paciente con respecto al fémur residual del paciente). Usando
esta informacioén especifica de paciente, el médulo de generacion de modelo de inicializacion fabrica un modelo virtual
3D de un dispositivo de inicializacion para la copa acetabular nativa del paciente y un modelo virtual 3D de un
dispositivo de inicializacion para el implante femoral. En otras palabras, el modelo 3D del dispositivo de inicializaciéon
acetabular se crea como “negativo” de la superficie anatomica del acetabulo del paciente de modo que el dispositivo
de inicializacion tangible coincide con precision con el acetabulo del paciente. De manera similar, el modelo 3D del
dispositivo de inicializacion de vastago femoral se crea como “negativo” de la superficie anatomica del fémur residual
del paciente y el implante femoral de modo que el dispositivo de inicializacion tangible coincide con precision con el
fémur residual del paciente y el implante femoral en Unicamente una Unica ubicacion y una Unica orientacion. Ademas
de generar estos dispositivos de inicializacion, el médulo de generacién de modelo de inicializacion también genera
codigos de maquina necesarios para una maquina de creacion rapida de prototipos, maquina de CNC, o dispositivo
similar para fabricar el dispositivo de inicializacién acetabular y dispositivo de inicializacién femoral tangible. El
dispositivo de inicializacion acetabular y dispositivo de inicializacion femoral tangibles se fabrican y montan (o se
forman concurrentemente o integralmente) o son integrales con herramientas de navegacion quirtrgica configuradas
para tener al menos una IMU 1002.

Las IMU 1002, que pueden informar de datos de orientacion y traslacional, se combinan con (p. €j., se montan) las
herramientas quirurgicas para ayudar en la navegacion quirdrgica, que incluye equipo quirdrgico de posicionamiento
y dispositivos de implante. Estas IMU 1002 se acoplan comunicativamente (cableadas o inalambricas) a un sistema
de software que recibe datos de salida de las IMU que indican velocidad y tiempo relativos que permiten al software
calcular la posicion y la orientacién actuales de las IMU, o la IMU 1002 calcula y envia la posicion y la orientacion del
instrumento quirdrgico, que se tratara mas en detalle en adelante, la posicion y la orientacion del instrumento quirtrgico
asociado con la IMU. En esta descripcion ejemplar, cada IMU 1002 incluye tres giroscopios, tres acelerémetros y tres
magnetémetros de efecto Hall (conjuntos de tres, giroscopios, acelerometros, magnetéometros tri-axiales) que pueden
integrarse en una unica placa de circuitos o que comprende placas separadas de uno o mas sensores (p. €j.,
giroscopio, acelerémetro, magnetometro) a fin de tener como salida datos concernientes a tres direcciones
perpendiculares entre si (p. €j., direcciones X, Y, Z). De esta manera, cada IMU 1002 es operativa para generar 21
salidas de tensién o numéricas de los tres giroscopios, tres acelerémetros y tres magnetémetros de efecto Hall. En
forma ejemplar, cada IMU 1002 incluye una placa de sensor y una placa de procesamiento, con una placa de sensor
que incluye un médulo sensitivo integrado que consiste en un tres acelerémetros, tres sensores giroscopicos y tres
magnetémetros (LSM9ODS, ST-Microelectronics) y dos mddulos sensitivos integrados que consisten en tres
acelerometros y tres magnetometros (LSM303, ST-Microelectronics). En particular, cada una de las IMU 1002 incluye
sensores de momento angular que miden cambios rotacionales en el espacio para al menos tres ejes: cabeceo (arriba
y abajo), guifiada (izquierda y derecha) y vuelco (rotacion en sentido horario o sentido antihorario). Mas
especificamente, cada médulo sensitivo integrado que consiste en magnetdmetro se posiciona en una ubicacion
diferente sobre la placa de circuitos, con cada magnetometro asignado para tener como salida una tensién proporcional
al campo magnético aplicado y también sentir direcciéon de polaridad de un campo magnético en un punto en el espacio
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para cada una de las tres direcciones dentro de un sistema de coordenadas tridimensional. Por ejemplo, el primer
magnetémetro tiene como salida tension proporcional al campo magnético aplicado y direccion de polaridad del campo
magnético en la direccion-X, direccion-Y y direccion-Z en una primera ubicacion, mientras que el segundo
magnetdmetro tiene como salida tension proporcional al campo magnético aplicado y direccion de polaridad del campo
magnético en la direccion-X, direccion-Y y direccion-Z en una segunda ubicacion, y el tercer magnetémetro tiene como
salida tension proporcional al campo magnético aplicado y direccién de polaridad del campo magnético en la direccion-
X, direcciéon-Y y direccion-Z en un tercera ubicacion. Usando estos tres conjuntos de magnetometros, se puede
determinar la orientacion de rumbo de la IMU ademas de la deteccion de fluctuacién de campo magnético local. Cada
magnetdémetro usa el campo magnético como referencia y determina la desviacion de orientacion respecto el norte
magnético. Pero el campo magnético local, sin embargo, puede ser distorsionado por material ferroso o magnético,
comunmente se le hace referencia como distorsion de hierro duro y blando. Ejemplos de distorsion de hierro blando
son materiales que tienen baja permeabilidad magnética, tales como el acero al carbono, acero inoxidable, etc. La
distorsion de hierro duro es provocada por imanes permanentes. Estas distorsiones crear un campo no uniforme
(véase la figura 184), que afecta a la precision del algoritmo usado para procesar las salidas de magnetometro y
resolver la orientacion de rumbo. En consecuencia, como se trata mas en detalle en adelante, se utiliza un algoritmo
de calibracion para calibrar los magnetdmetros para restituir la uniformidad en el campo magnético detectado. Cada
IMU 1002 puede ser alimentada por un dispositivo de almacenamiento energético sustituible o recargable tal como,
sin limitacion, una pila de boton CR2032 y una bateria de iones de litio recargable de 200 mAh.

Los médulos sensitivos integrados en la IMU 1002 pueden incluir un circuito configurable de acondicionamiento de
sefial y convertidor analdgico a digital (CAD), que produce las salidas numéricas para los sensores. La IMU 1002
puede usar sensores con salidas de tensién, donde un circuito externo de acondicionamiento de sefial, que puede ser
un amplificador de desplazamiento que se configura para acondicionar salidas de sensor a un intervalo de entrada de
un convertidor analdgico-a-digital multicanal de 24 bits (ADC) (ADS 1258, Texas Instrument). La IMU 1002 incluye
ademas un modulo de procesamiento integrado que incluye un microcontrolador y un médulo de trasmision inalambrica
(CC2541, Texas Instrument). Como alternativa, la IMU 1002 puede usar microcontrolador de baja potencia aparte
(MSP430F2274, Texas Instrument) como procesador y un modulo compacto de trasmision inalambrica (A2500R24A,
Anaren) para la comunicacion. El procesador puede integrarse como parte de cada IMU 1002 o separarse de cada
IMU, pero acoplarse comunicativamente a la misma. Este procesador puede ser compatible con Bluetooth y permitir
comunicacion cableada o inalambrica con respecto a los giroscopios, los acelerometros y los magnetémetros, asi
como permitir comunicacion cableada o inalambrica entre el procesador y un receptor de sefiales.

Cada IMU 1002 se acopla comunicativamente a un receptor de sefiales, que usa un numero predeterminado de
identificacion de dispositivo para procesar los datos recibidos de multiples IMU. La tasa de datos es de
aproximadamente 100 Hz para una Unica IMU y disminuye conforme mas IMU se unen a la red compartida. El software
del receptor de sefales recibe sefiales de las IMU 1002 en tiempo real y calcula continuamente la posicion actual de
las IMU sobre la base de los datos de IMU recibidos. Especificamente, las mediciones de aceleracién que salen de la
IMU se integran con respecto al tiempo para calcular la velocidad actual de la IMU en cada uno de los tres ejes. La
velocidad calculada para cada eje se integra con el tiempo para calcular la posicion actual. Pero a fin de obtener datos
posicionales Utiles, se debe establecer un marco de referencia, que incluye calibrar cada IMU.

La presente descripcion incluye un sistema y un método novedosos para calibrar una o mas IMU para uso en
navegacion quirdrgica. Las referencias de patente anteriores que utilizaban IMU como ayudas pretendidas en la
navegacion quirargica han padecido inoperabilidad por numerosas razones. Entre estas razones se incluyen la
colocacién de IMU con respecto a instrumentos quirdirgicos metalicos asi como ausencia de calibracion de las IMU.
Mas especificamente, en el contexto de IMU que incorporan magnetémetros, la calibracion local de los magnetémetros
es imperativa para seguimiento operativo de instrumentos quirirgicos y componentes ortopédicos relacionados.

Haciendo referencia a la figura 180, segun la presente descripcion, se utiliza una herramienta de calibracion novedosa
1000 para calibrar una o mas IMU 1002 que pueden incorporar magnetémetros. De forma ejemplar, la herramienta de
calibracion 1000 incluye una base estacionaria 1006 dentro de la que se aloja un controlador 1008, un motor 1012,
engranajes 1016, un arbol de impulsiéon 1020 y un suministro de energia 1024. El arbol de impulsion 1020 se monta
en una parte de los engranajes 1016, como el motor 1012, de modo que el motor es operativo para impulsar los
engranajes y hacer rotar el arbol de impulsion. En particular, el motor 1012 comprende un motor eléctrico que tiene un
Unico arbol de impulsion en el que se monta un engranaje de impulsién de los engranajes 1016. Este engranaje de
impulsion se acopla a un engranaje secundario, que se monta en el arbol de impulsion 1020, de modo que el
movimiento rotacional del motor 1012 es convertido en movimiento rotacional del arbol de impulsion 1020.

En esta configuracion ejemplar, la base estacionaria 1006 incluye un exterior circular que define parcialmente un
interior hueco que acomoda el motor 1012, los engranajes 1016, el controlador 1008, el suministro de energia 1024 y
una parte del arbol de impulsiéon 1020. A modo de ejemplo, un eje vertical central se extiende a través de la base
estacionaria 1006 que es coaxial con un eje central del arbol de impulsiéon 1020. Esta alineaciéon coaxial reduce la
vibracion que ocurre como resultado de la rotacion del arbol de impulsién 1020 con respecto a la base estacionaria
1006. La rotacion del arbol de impulsién 1020 es operativa para hacer rotar una platina exterior 1030 con respecto a
la base estacionaria 1006.

De forma ejemplar, una placa de apoyo en forma de anillo 1034 se interpone a la parte superior de la base estacionaria
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1006 y la parte inferior de la platina exterior 1030. Tanto la base estacionaria 1006 como la placa de apoyo 1034
incluyen aberturas axiales correspondientes que permiten la salida de una parte del arbol de impulsién 1020. Un
extremo del arbol de impulsién 1020 proximo a la platina exterior 1030 se monta en un anillo de deslizamiento 1038,
que a su vez se monta en la platina exterior. De esta manera, la rotacién del arbol de impulsiéon 1020 con respecto a
la base estacionaria 1006 provoca que la platina exterior 1030 rote alrededor del eje vertical central. Como se tratara
mas en detalle mas adelante, las IMU 1002 se calibran en parte al hacer rotar las IMU alrededor del eje vertical central.

En esta realizacion ejemplar, la platina exterior 1030 incluye un perfil de bloque en forma de U con correspondientes
apéndices opuestos de horquilla 1042. Cada apéndice 1042 se monta en un conjunto de apoyo de rodillos 1046 que
recibe y se monta de manera pivotante en un arbol central 1050. Cada arbol central 1050 se monta concurrentemente
en lados laterales opuestos de una plataforma interior 1054 que asienta entre los apéndices de horquilla 1042. La
plataforma interior 1054 incluye un perfil de bloque en forma de U, que encaja dentro de los correspondientes
apéndices opuestos de horquilla 1042, que incluye una base que tiene una pluralidad de salientes erectos 1058. Como
se tratara mas en detalle mas adelante, los salientes erectos 1058 se configuran, cada uno, para acoplarse a un rebaje
correspondiente asociado con cada IMU 1002 para fijar la posicion de la IMU con respecto a una parte de la
herramienta de calibracion 1000. Cada arbol central 1050 se alinea longitudinalmente a lo largo de un eje central y se
monta en la plataforma interior 1054 de modo que la rotacién de los arboles centrales corresponde con rotacion de la
plataforma interior 1054 con respecto a la platina exterior 1030.

A fin de rotar la plataforma interior 1054 con respecto a la platina exterior 1030, la herramienta de calibracion incluye
una polea 1060 montada en uno de los arboles centrales 1050. En particular, uno de los arboles centrales 1050 es
mas largo que el otro a fin de acomodar el montaje de la polea 1060 y la rotaciéon correspondiente de la polea por
medio de una correa de impulsién 1064 que se acopla concurrentemente a un motor eléctrico 1068. En esta realizacion
ejemplar, un arbol de salida del motor eléctrico 1068 se monta con su propia polea 1072, que se acopla a la correa de
impulsion 1064 para hacer rotar en Ultima instancia la polea 1060 y correspondientemente hacer rotar la plataforma
interior 1054 con respecto a la platina exterior 1030 (alrededor del eje central alineado longitudinalmente de los arboles
centrales 1050) cuando se alimenta el motor eléctrico. El motor eléctrico 1068 se monta en un soporte de motor 1076
que se extiende desde un lado inferior de la platina exterior 1030 por debajo de uno de los apéndices de horquilla
1042. Como se tratara mas en detalle mas adelante, las IMU 1002 se calibran en parte al hacer rotar la plataforma
interior 1054 con respecto a la platina exterior 1030, que asi hace rotar las IMU con respecto al eje central longitudinal,
que es perpendicular al eje vertical central. Los expertos en la técnica deben entender que se puede introducir un
tercer eje de rotacion para rotar las IMU alrededor de un eje que es perpendicular al eje central longitudinal y al eje
vertical longitudinal. En adelante se describira una secuencia de calibracion ejemplar para calibrar una o mas IMU
1002 usando la herramienta de calibracién 1000.

De forma ejemplar, las IMU 1002 se calibran preferiblemente en las cercanias de la ubicacion del dltimo uso en
navegacion quirdrgica. Esto puede ser dentro de un quiréfano y, mas especificamente, adyacente a la cama de
paciente sobre la que estara o esta tendido el paciente. La calibracién de las IMU es especifica de ubicacion de modo
que la calibracion de las IMU mas alejadas de la ubicacion de uso pretendido puede dar como resultado una varianza
significativa en los campos magnéticos en la ubicacion de calibracién y el area de uso (es decir, el area quirargica).
En consecuencia, es preferible calibrar las IMU 1002 cerca del area de uso.

Usando la herramienta de calibracién novedosa 1000, cada IMU 1002 se monta en uno de los salientes erectos 1058
de la plataforma interior 1054. A modo de ejemplo, cada IMU 1002 se monta en un alojamiento que tiene una periferia
conformada que delinea una parte inferior abierta. La periferia conformada del alojamiento de la IMU 1002 se configura
para esbozar el perimetro de los salientes erectos 1058 de modo que el alojamiento de IMU se puede encajar por
salto elastico sobre un saliente erecto correspondiente a fin de mantener el acoplamiento del alojamiento de IMU y la
plataforma interior 1054 durante una secuencia de calibracion. A modo de ejemplo, el alojamiento de IMU puede tener
una periferia de lados oblongos, triangulares, rectangulares u otros que se acopla a un saliente erecto correspondiente
1058. A modo de exposicion e ilustracion ejemplares, el alojamiento de IMU tiene una abertura rectangular delineada
por una seccion transversal vertical constante, que es ligeramente mayor que la seccién transversal rectangular del
saliente erecto 1058. De forma ejemplar, la herramienta de calibracion 1000 incluye cuatro salientes erectos 1058 para
permitir la calibracion de cuatro IMU 1002 simultdneamente. Pero, cabe sefalar que, se pueden incluir mas o menos
de cuatro salientes erectos 1058 como parte de la plataforma interior 1054 para permitir la calibracién de una o mas
IMU al mismo tiempo.

La meta de la secuencia de calibracion es establecer el cero con respecto a los acelerometros (es decir, que significa
en una ubicacion estacionaria, los acelerometros proporcionan datos coherentes con aceleracion cero) y para mapear
el campo magnético local y para normalizar la salida de los magnetémetros para tener en cuenta la varianza direccional
y la cantidad de distorsién del campo magnético detectado. A fin de calibrar los acelerémetros de las IMU 1002, la
plataforma interior 1054 permanece estacionaria con respecto a la platina exterior 1030, que también permanece
estacionaria con respecto a la base estacionaria 1006. Se toman muiltiples lecturas de todos los acelerémetros con la
plataforma interior 1054 en una primera posicion fija estacionaria con respecto a la platina exterior 1030. Después de
eso, la platina interior se mueve a una segunda posicion fija estacionaria con respecto a la platina exterior 1030 y se
toma un segundo conjunto de multiples lecturas de todos los acelerémetros. Las salidas de los acelerémetros en las
multiples posiciones fijas se registran, de manera especifica para acelerometro especifico, y se utilizan para establecer
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una lectura de aceleracion cero para el acelerémetro aplicable. Ademas de establecer el cero con respecto a los
acelerémetros, la secuencia de calibracion también asigna el campo magnético local y normaliza la salida de los
magnetdmetros para tener en cuenta varianza direccional y la cantidad de distorsion del campo magnético detectado.

A fin de asignar el campo magnético local para cada magnetdmetro (suponiendo multiples magnetdometros para cada
IMU 1002 posicionada en ubicaciones diferentes), la plataforma interior 1054 es rotada alrededor de los arboles
centrales 1050 y alrededor del eje central con respecto a la platina exterior 1030, ademas de la platina exterior 1030
que es rotada alrededor del arbol de impulsién 1020 y alrededor del eje vertical central con respecto a la base
estacionaria 1006. Se registran datos de salida de cada magnetémetro mientras la plataforma interior 1054 es rotada
alrededor de dos ejes perpendiculares entre si. El reposicionamiento de la cada magnetémetro alrededor de los dos
ejes perpendiculares genera una nube de puntos o un mapa del campo magnético local tridimensional sentido por
cada magnetometro. Las figuras (calibracion figuras 1-3) representan un campo magnético local ejemplar mapeado
de vistas isométricas, delanteras y superiores sobre la base de datos recibidos de un magnetémetro mientras es rotado
concurrentemente en dos ejes. Como se refleja en el mapa de campo magnético local, el mapa local plasma una
elipsoide. Esta forma elipsoide es el resultado de distorsiones en el campo magnético local provocadas por la presencia
de material ferroso o magnético, comunmente se le hace referencia como distorsion de hierro duro y blando. Ejemplos
de distorsion de hierro blando son materiales que tienen baja permeabilidad magnética, tales como el acero al carbono,
acero inoxidable, etc. La distorsion de hierro duro es provocada por material tal como imanes permanentes.

Se asume que para distorsiones en el campo magnético local, el mapa de campo magnético local deberia ser esférico.
En consecuencia, la secuencia de calibracion es operativa para recoger suficientes puntos de datos para describir el
campo magnético local en diferentes orientaciones ya sea por la herramienta de calibracién 1000 o manipulacion
manual de la IMU. Un algoritmo de calibracion calcula los factores de correcciéon para mapear el campo magnético
local eliptico distorsionado hasta un campo esférico uniforme.

Haciendo referencia a la figura 184, los multiples magnetdmetros posicionados en ubicaciones diferentes relativamente
entre si como parte de una IMU 1002 se usan para detectar magnético local tras completar la calibracion. Ausente
cualquier distorsion en el campo magnético, cada uno de los magnetdmetros debe proporcionar datos indicativos de
la misma direccion exacta, tal como el norte polar. Pero distorsiones en el campo magnético local, tales como la
presencia de materiales ferrosos o magnéticos (p. €j. instrumentos quirdrgicos), provoca que los magnetdmetros
proporcionen diferentes datos para la direccion del norte polar. En otras palabras, si las salidas de los magnetometros
no son uniformes para reflejar el norte polar, ha ocurrido una distorsion y la IMU 1002 puede inhabilitar temporalmente
que el algoritmo de seguimiento use los datos de magnetdmetro. También puede alertar al usuario que se ha detectado
distorsion.

Haciendo referencia a las figuras 185 y 186, las herramientas quirdrgicas ejemplares que reciben una IMU 1002
incluyen una cuadricula o patron de conmutacion eléctrica que es Unico para cada instrumento. Mas especificamente,
cada herramienta quirdrgica incluye un saliente que tiene una superficie superior que es predominantemente plana,
para una o mas cavidades cilindricas. De forma ejemplar, cada IMU 1002 incluye un alojamiento que define una
abertura inferior que se configura para recibir el saliente de herramienta quirirgica. Dentro de esta abertura inferior
hay cuatro conmutadores que incluyen, cada uno, un botén cilindrico predispuesto de modo que cuando se oprime el
botén, el conmutador se cierra y envia una sefial correspondiente al procesador de la IMU 1002. Por el contrario,
cuando no se oprime el boton, el conmutador permanece abierto y no se envia sefial correspondiente de cierre de
conmutador al procesador de la IMU 1002. De esta manera, el procesador determina qué conmutadores estan abiertos
y qué conmutadores estan cerrados y usa esta informacion para identificar en qué herramienta quirdrgica esta montada
la IMU 1002.

Como parte de identificar la herramienta quirurgica, se pueden oprimir de cero a cuatro de los conmutadores
dependiendo de la topografia de superficie superior del saliente. Como se representa graficamente, un saliente de una
herramienta quirdrgica se recibe dentro de la abertura inferior de alojamiento de la IMU 1002 de modo que la superficie
superior del saliente es empujada adyacente a los conmutadores. Cabe sefialar que el saliente y la abertura inferior
en el alojamiento de la IMU 1002 se configuran de modo que el saliente se recibe dentro de la abertura inferior
Unicamente en una Unica orientacion rotacional, limitando de ese modo la posibilidad de desalineacion entre el saliente
y los conmutadores que de otro modo podria llevar a un mala identificacion de la herramienta quirurgica.

En particular, como se representa en la figura 185, la herramienta quirurgica de adaptador de calibracién incluye una
Unica cavidad cilindrica posicionada cerca de la esquina derecha delantera del saliente (opuesta a la esquina rasurada)
a fin de proporcionar una Unica configuracion. Por consiguiente, cuando el saliente de la herramienta quirtrgica de
adaptador de calibracion se recibe dentro de la abertura inferior del alojamiento de la IMU 1002, Unicamente se activa
un unico conmutador de la cuadricula 2x2 de conmutadores mas cercano a la esquina delantera derecha del
alojamiento de la IMU 1002, que le dice al procesador de la IMU 1002 que la IMU 1002 esta montada en la herramienta
quirdrgica de adaptador de calibracion. En contraste, la herramienta quirdrgica de adaptador de herramienta de
alineamiento de mapeado anatéomico de paciente (PAM) incluye dos cavidades cilindricas posicionadas cerca de las
esquinas derechas delantera y trasera del saliente, en una segunda Unica configuracion.

Por consiguiente, cuando el saliente de la herramienta quirdrgica de adaptador de PAM se recibe dentro de la abertura
inferior del alojamiento de la IMU 1002, unicamente se activan dos conmutadores de la cuadricula 2x2 de
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conmutadores mas cercanos al lado derecho del alojamiento de la IMU 1002, que dice al procesador de la IMU 1002
que la IMU 1002 esta montada en la herramienta quirurgica de adaptador de PAM. Ademas, la herramienta quirtrgica
de adaptador de escariador incluye dos cavidades cilindricas posicionadas cerca de la parte delantera del saliente (es
decir, adyacente a las esquinas delanteras izquierda y derecha). Por consiguiente, cuando el saliente de la herramienta
quirdrgica de adaptador de escariador se recibe dentro de la abertura inferior del alojamiento de la IMU 1002,
Unicamente se activan dos conmutadores de la cuadricula 2x2 de conmutadores mas cercanos a la parte delantera
del alojamiento de la IMU 1002, que dice al procesador de la IMU 1002 que la IMU 1002 esta montada en la
herramienta quirdrgica de adaptador de escariador. Finalmente, la herramienta quirdrgica de adaptador de
impactadora incluye tres cavidades cilindricas posicionadas cerca de los lados delantero y derecho del saliente (es
decir, adyacente a las esquinas delanteras izquierda y derecha, y la esquina trasera derecha). Por consiguiente,
cuando el saliente de la herramienta quirdrgica de adaptador de impactadora se recibe dentro de la abertura inferior
del alojamiento de la IMU 1002, unicamente se activan tres conmutadores de la cuadricula 2x2 de conmutadores mas
cercanos a los lados delantero y derecho del alojamiento de la IMU 1002, que dice al procesador de la IMU 1002 que
la IMU 1002 esta montada en la herramienta quirtrgica de adaptador de impactadora. Los expertos en la técnica
entenderan la variacion que se puede proporcionar al proporcionar una pluralidad de conmutadores o contactos
eléctricos como parte de la IMU 1002 que forma una interfaz con una pluralidad de salientes, cavidades o contactos
eléctricos asociados con la herramienta quirtrgica a fin de identificar sin ambigliedad la herramienta quirdrgica en la
que se monta la IMU 1002.

La identificacion de la herramienta quirdrgica en la que se monta la IMU 1002 es importante para una navegacion
quirdrgica precisa. En particular, el sistema de navegacion quirdrgica segun la presente descripcion incluye un paquete
de software que ha sido precargado con modelos CAD o modelos de superficies de cada herramienta quirdrgica en la
que se podria montar posiblemente la IMU 1002. Al hacerlo, el paquete de software conoce las dimensiones relativas
de cada herramienta quirurgica tales como, sin limitacién, longitud en la direcciéon-X, anchura en la direccion-Y, y altura
en la direccién-Z y cédmo cambian estas dimensiones a lo largo de la longitud, anchura y altura de la herramienta
quirargica. Asi, cuando la IMU 1002 se monta en la herramienta quirdrgica en una ubicacién conocida, la informacion
de ubicacion y orientacion (por medio de los giroscopios, acelerémetros y magnetdmetros) desde la IMU 1002 se
puede traducir en informacion de ubicacion y orientacion para la herramienta quirdrgica. Por lo tanto, haciendo
seguimiento de la IMU 1002 en el espacio 3D, el paquete de software puede seguir la herramienta quirtrgica en la que
se monta la IMU 1002 en el espacio 3D y reenviar esta ubicacion y orientacion a un usuario, tal como un cirujano o un
ayudante del cirujano.

De forma ejemplar, el paquete de software incluye una pantalla visual que es operativa para exponer cada herramienta
quirargica como modelo 3D. Cuando se monta una IMU 1002 en una herramienta quirurgica, el procesador de la IMU
1002 envia datos al paquete de software que permite al paquete de software identificar en qué herramienta quirdrgica
se monta la IMU 1002. Tras hacer esta identificacion, el paguete de software expone un modelo 3D de la herramienta
quirdrgica que se monta en la IMU 1002 en una orientacién que es coherente con la informacién de orientacion
derivada de la IMU. Ademas de proporcionar informacion de orientaciéon al manipular el modelo virtual 3D de la
herramienta quirdrgica en tiempo real, el paquete de software también proporciona datos en tiempo real acerca de la
ubicacion de la herramienta quirdrgica usando una segunda IMU de referencia 1002 que se monta en un objeto de
referencia (es decir, un hueso de un paciente). Pero antes de que el paquete de software pueda proporcionar
informacion de ubicacion significativa, las IMU 1002 (IMU#1 montada en una herramienta quirtrgica y IMU#2 montada
en un objeto de referencia (es decir, hueso)) tienen que ser alineadas relativamente entre si.

De forma ejemplar en el contexto de un procedimiento de artroplastia total de cadera, como se representa en las
figuras 103-110, se utilizan herramientas de alineamiento para recrear el plan quirdrgico de plantilla al acoplar la
anatomia de paciente en una orientacion predeterminada. Cuando cada IMU de utilidad 1002 se monta con su
herramienta de alineamiento (una para el fémur, una segunda para la pelvis), la herramienta de alineamiento se monta
en el hueso pertinente en una orientacion predeterminada (Unicamente una orientacioén que coincide con precision con
la anatomia de paciente para poner a “cero” la IMU). A fin de llevar a cabo este alineamiento, una segunda IMU de
referencia se monta rigidamente en el hueso en cuestion (una IMU montada en la pelvis y una segunda IMU montada
en el fémur). En otras palabras, una IMU de utilidad se monta en la herramienta de alineamiento acetabular mientras
una segunda IMU de referencia se monta rigidamente en la pelvis. En el contexto del fémur, una IMU de utilidad se
monta en la herramienta de alineamiento femoral mientras una segunda IMU de referencia se monta rigidamente en
el fémur. Como parte del proceso de alineamiento, el software del ordenador utiliza las salidas de ambas IMU (utilidad
y referencia) para calcular la ubicacion de “cero” para la IMU de utilidad cuando la herramienta de alineamiento esta
finalmente estacionaria y se ubica en su Unica ubicacion y orientacion. Después de eso, la IMU 1002 puede ser retirada
de la herramienta de alineamiento pertinente y montarse de manera predeterminada en herramientas quirirgicas
(escariador, sierra, guia de colocacion de implante, etc.) para asegurar la orientacién y colocacion apropiadas de las
herramientas quirurgicas. La IMU 1002 se puede montar y retirar de cada herramienta quirirgica en sucesion hasta
que se finaliza el procedimiento quirdrgico.

En esta realizacion ejemplar, la herramienta de alineamiento acetabular incluye un vastago alargado que tiene un
saliente Unico conformado para encajar dentro de la copa acetabular del paciente en Unicamente una Unica orientacion
(que incluye posicion rotacional y posicion angular). Un extremo proximal de la herramienta de alineamiento incluye
una funda de alineamiento de la IMU 1002 para recibir la IMU 1002 de modo que cuando la IMU 1002 se traba dentro
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de la funda, la IMU 1002 se fija rigidamente respecto a la herramienta de alineamiento y el saliente Unico. Coincidente
con la herramienta de alineamiento, una segunda IMU de referencia 1002 se fija rigidamente a la pelvis en una
ubicacion conocida. Cuando el saliente Unico de la herramienta de alineamiento esta correctamente orientado dentro
de la copa acetabular del paciente (y la IMU 1002 trabada dentro de la funda de alineamiento y la IMU 1002 montada
en la pelvis estan activadas), se conoce la orientacion de la IMU 1002 trabada a la funda de alineamiento respecto a
la orientacién de copa de implante planificada (que se establece cuando el saliente Unico se recibe dentro de la copa
acetabular en Unicamente una Unica orientacion correcta). Un operador indica al sistema de software que las IMU
estan en la posicion correcta y el software registra la posicion de cada IMU. La herramienta de alineamiento (con la
IMU 1002 trabada en la funda) se retira de la anatomia y después de eso la IMU 1002 se retira de la funda de
alineamiento en preparacion para montar la IMU 1002 en herramientas quirurgicas.

A modo de ejemplo, la IMU 1002 previamente montada en la herramienta de alineamiento acetabular se retira de la
herramienta y se monta en una herramienta quirdrgica en una ubicacion conocida. De forma ejemplar, la IMU 1002
(previamente montada en la herramienta de alineamiento acetabular) se fija rigidamente a un escariador de copa con
una orientacién conocida respecto a la direccién de escariado de modo que se conoce la orientacion del escariador
de copa con respecto a la pelvis y se actualiza dinamicamente por medio de ambas IMU (IMU 1002 montada en el
escariador de copa y IMU 1002 montada en la pelvis).

El programa de software proporciona una interfaz grafica de usuario para un cirujano que expone modelos virtuales
de la pelvis del paciente y un modelo virtual de la herramienta quirdrgica en cuestion, en este caso un escariador de
copa (el modelo virtual de la pelvis del paciente que ya ha sido completado conforme a la etapa de creacién de plantillas
virtuales, y el modelo virtual del escariador de copa u otra herramienta quirirgica que se ha cargado previamente en
el sistema para el escariador de copa particular y otras herramientas quirtrgicas que se pueden utilizar), y actualiza la
orientacion de la pelvis y de la herramienta quirdrgica en tiempo real por medio de la interfaz grafica de usuario
proporcionando informacion de posicion y de orientacion al cirujano. En lugar de usar una interfaz grafica de usuario,
el presente sistema puede incluir dispositivos quirdrgicos que tienen luces indicadoras que indican al cirujano si el
escariador esta orientado correctamente y, si no, en qué direccion (o direcciones) tiene que ser reposicionado el
escariador para orientar correctamente el escariador coherente con la planificacién preoperativa. Tras completar la
reconstruccion superficial usando el escariador de copa, la IMU 1002 se retira del escariador de copa y se fija
rigidamente a un introductor de copa con una orientacién conocida respecto a la direccion de introductor. El introductor
de copa se utiliza entonces para colocar el implante de copa, con las IMU siguiendo proporcionando retroinformacion
de aceleracion que el software utiliza para calcular la posicién para proporcionar retroinformacion en tiempo real de la
posicion de la pelvis con respecto al introductor de copa. En la medida que se taladran orificios en la pelvis antes o
después del posicionamiento de copa, la IMU 1002 previamente montada en la herramienta de alineamiento puede
ser fijada rigidamente a un taladro quirdrgico para asegurar la orientacion correcta del taladro con respecto a la pelvis.
Con el sistema de software se puede usar una herramienta de alineamiento y conjunto de IMU analogos para ayudar
con la colocacién del componente de vastago femoral.

En una realizacién ejemplar, la herramienta de alineamiento femoral incluye un vastago alargado que tiene una forma
distal formada para encajar parcialmente sobre el cuello femoral del paciente Unicamente en una Unica orientacion
(que incluye posicion rotacional y posicion angular). Un extremo proximal de la herramienta de alineamiento incluye
una funda de alineamiento de la IMU 1002 para recibir la IMU 1002 de modo que cuando la IMU 1002 se traba dentro
de la funda, la IMU 1002 se fija rigidamente respecto a la herramienta de alineamiento y la forma distal. Coincidente
con la herramienta de alineamiento, una segunda IMU de referencia 1002 se fija rigidamente al fémur en una ubicacion
conocida. Cuando la forma distal de la herramienta de alineamiento esta orientada correctamente con respecto al
cuello femoral (y la IMU 1002 trabada dentro de la funda de alineamiento y la IMU 1002 montada en el fémur estan
activadas), se conoce la orientacion de la IMU 1002 trabada en la funda de alineamiento respecto a la orientacién de
fémur (que se establece cuando la forma distal se recibe sobre el cuello femoral Unicamente en una Unica orientacion
correcta). Un operador indica al sistema de software que las IMU estan en la posicién correcta y el software registra
la posicién de cada IMU. La herramienta de alineamiento (con la IMU 1002 trabada en la funda) se retira de la anatomia
y después de eso la IMU 1002 se retira de la funda de alineamiento en preparacion para montar la IMU 1002 en
herramientas quirargicas.

A modo de ejemplo, la IMU 1002 previamente montada en la herramienta de alineamiento femoral se retira de la
herramienta y se monta en otra herramienta quirdrgica en una ubicaciéon conocida. De forma ejemplar, la IMU 1002
(previamente montada en la herramienta de alineamiento femoral) se fija rigidamente a una sierra quirirgica en una
ubicacion conocida de modo que el movimiento de la IMU 1002 correspondientemente se traduce en movimiento
conocido de la sierra quirdrgica. Dado que la otra IMU 1002 esta montada fijamente en el fémur en una ubicacion
conocida, las IMU trabajan juntas para proporcionar informacion actualizada dinamicamente al sistema de software
acerca de cambios en la posicion (por medio de datos de aceleracion) del fémur y de la sierra quirdrgica.

El programa de software proporciona una interfaz grafica de usuario para un cirujano que expone modelos virtuales
del fémur del paciente y un modelo virtual de la herramienta quirdrgica en cuestion, en este caso una sierra quirurgica
(el modelo virtual de la pelvis del paciente que ya ha sido completado conforme a la etapa de creacion de plantillas
virtuales, y el modelo virtual de la sierra quirdrgica otra herramienta quirdrgica que se ha cargado previamente en el
sistema para la sierra quirdrgica particular y otras herramientas quirargicas que se pueden utilizar), y actualiza la

37



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES2718 114 T3

orientacion del fémur y de la herramienta quirdrgica en tiempo real por medio de la interfaz grafica de usuario
proporcionando informacion de posicion y de orientacion al cirujano. En lugar de usar una interfaz grafica de usuario,
el presente sistema puede incluir dispositivos quirdrgicos que tienen luces indicadoras que indican al cirujano si la
sierra quirdrgica esta orientado correctamente vy, si no, qué direccién (o direcciones) tiene que ser reposicionado la
sierra quirurgica para orientar correctamente la sierra quirirgica para hacer los cortes de hueso correctos coherentes
con la planificaciéon preoperativa. Tras hacer los cortes de hueso requeridos, la IMU 1002 se retira de la sierra
quirdrgica y se fija rigidamente a un escariador (para escariar correctamente el canal intramedular) y después de eso
se monta en un introductor de vastago femoral con una orientacion conocida respecto a la direccion de introductor. El
introductor de vastago se utiliza entonces para colocar el implante de vastago femoral dentro del canal intramedular
escariado, con las IMU siguiendo proporcionando retroinformacion de aceleracion que el software utiliza para calcular
la posicién del fémur y el introductor de vastago en tiempo real y exponer estos datos de posicion al cirujano por medio
de la interfaz grafica de usuario.

De forma ejemplar en el contexto de un procedimiento de artroplastia total de hombro, como se representa en las
figuras 187 y 188, se utilizan herramientas de alineamiento para recrear el plan quirdrgico de plantilla al acoplar la
anatomia de paciente en una orientacion predeterminada. Cuando cada IMU de utilidad 1002 se monta con su
herramienta de alineamiento (una para el humero, una segunda para la escapula), la herramienta de alineamiento se
monta en el hueso pertinente en una orientacién predeterminada (Unicamente una orientacion que coincide con
precision con la anatomia de paciente para poner a “cero” la IMU). A fin de llevar a cabo este alineamiento, una
segunda IMU de referencia se monta rigidamente en el hueso en cuestion (una IMU montada en el himero y una
segunda IMU montada en la escapula). En otras palabras, una IMU de utilidad se monta en la herramienta de
alineamiento humeral mientras una segunda IMU de referencia se monta rigidamente en el himero. En el contexto de
la escapula, una IMU de utilidad se monta en la herramienta de alineamiento escapular mientras una segunda IMU de
referencia se monta rigidamente en la escapula. Como parte del proceso de alineamiento, el software del ordenador
utiliza las salidas de ambas IMU (utilidad y referencia) para calcular la ubicacion de “cero” para la IMU de utilidad
cuando la herramienta de alineamiento esta finalmente estacionaria y se ubica en su Unica ubicacion y orientacion.
Después de eso, la IMU 1002 puede ser retirada de la herramienta de alineamiento pertinente y montarse de manera
predeterminada en herramientas quirurgicas (escariador, sierra, guia de colocacion de implante, etc.) para asegurar
la orientacion y colocacion apropiadas de las herramientas quirdrgicas. La IMU 1002 se puede montar y retirar de cada
herramienta quirdrgica en sucesion hasta que se finaliza el procedimiento quirdrgico.

En esta realizacion ejemplar, como se representa en la figura 188, la herramienta de alineamiento escapular incluye
un vastago alargado que tiene un Unico saliente conformado para encajar dentro de la cavidad glenoidea del paciente
en unicamente una Unica orientacion (que incluye posicion rotacional y posicion angular). Un extremo proximal de la
herramienta de alineamiento incluye una funda de alineamiento de la IMU 1002 para recibir la IMU 1002 de modo que
cuando la IMU 1002 se traba dentro de la funda, la IMU 1002 se fija rigidamente respecto a la herramienta de
alineamiento y el saliente Unico. Coincidente con la herramienta de alineamiento, una segunda IMU de referencia 1002
se fija rigidamente a la escapula en una ubicacion conocida. Cuando el saliente Unico de la herramienta de
alineamiento esta orientado correctamente dentro de la cavidad glenoidea del paciente (y la IMU 1002 trabada dentro
de la funda de alineamiento y la IMU 1002 montada en la escapula estan activadas), se conoce la orientacion de la
IMU 1002 trabada en la funda de alineamiento respecto a la orientacion de copa (que se establece cuando el saliente
unico de la herramienta de alineamiento se recibe dentro de la cavidad glenoidea Unicamente en una Unica orientacion
correcta). Un operador indica al sistema de software que las IMU estan en la posicion correcta y el software registra
la posicion de cada IMU. La herramienta de alineamiento (con la IMU 1002 trabada en la funda) se retira de la anatomia
y después de eso la IMU 1002 se retira de la funda de alineamiento en preparacion para montar la IMU de utilidad
1002 en otras herramientas quirdrgicas.

A modo de ejemplo, la IMU 1002 previamente montada en la herramienta de alineamiento escapular se retira de la
herramienta y se monta en una herramienta quirdrgica en una ubicacion conocida. De forma ejemplar, la IMU 1002
(previamente montada en la herramienta de alineamiento escapular) se fija rigidamente a un escariador de copa con
una orientacién conocida respecto a la direccién de escariado de modo que se conoce la orientacion del escariador
de copa con respecto a la escapula y se actualiza dinamicamente por medio de ambas IMU (IMU 1002 montada en el
escariador de copa y IMU 1002 montada en la pelvis).

El programa de software proporciona una interfaz grafica de usuario para un cirujano que expone modelos virtuales
de la escapula del paciente y un modelo virtual de la herramienta quirdrgica en cuestion, en este caso un escariador
de copa (el modelo virtual de la escapula del paciente que ya ha sido completado conforme a la etapa de creacion de
plantillas virtuales, y el modelo virtual del escariador de copa u otra herramienta quirdrgica que se ha cargado
previamente en el sistema para el escariador de copa particular y otras herramientas quirirgicas que se pueden
utilizar), y actualiza la orientacion de la escapula y de la herramienta quirdrgica en tiempo real por medio de la interfaz
grafica de usuario proporcionando informacion de posicion y de orientacion al cirujano. En lugar de usar una interfaz
grafica de usuario, el presente sistema puede incluir dispositivos quirirgicos que tienen luces indicadoras que indican
al cirujano si el escariador esta orientado correctamente y, si no, en qué direccién (o direcciones) tiene que ser
reposicionado el escariador para orientar correctamente el escariador coherente con la planificacion preoperativa. Tras
completar la reconstruccion superficial usando el escariador de copa, la IMU de utilidad 1002 se retira del escariador
de copa y se fija rigidamente a un introductor de copa con una orientacién conocida respecto a la direccion de
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introductor. El introductor de copa se utiliza entonces para colocar el implante de copa, con las IMU siguiendo
proporcionando retroinformacion de aceleracion que el software utiliza para calcular la posicién para proporcionar
retroinformacion en tiempo real de la posicién de la escapula con respecto al introductor de copa. En la medida que
orificios son taladrados en la escapula antes o después del posicionamiento de copa, la IMU de utilidad 1002
previamente montada en la herramienta de alineamiento puede ser fijada rigidamente a un taladro quirtrgico para
asegurar la orientacion correcta del taladro con respecto a la escapula. Con el sistema de software se puede usar una
herramienta de alineamiento analoga y conjunto de IMU para ayudar con la colocaciéon del componente de vastago
humeral.

En una realizacion ejemplar, la herramienta de alineamiento humeral incluye un vastago alargado que tiene una forma
distal formada para encajar parcialmente sobre el cuello humeral del paciente Unicamente en una Unica orientacion
(que incluye posicion rotacional y posicion angular). Un extremo proximal de la herramienta de alineamiento incluye
una funda de alineamiento de la IMU 1002 para recibir la IMU 1002 de modo que cuando la IMU 1002 se traba dentro
de la funda, la IMU 1002 se fija rigidamente respecto a la herramienta de alineamiento y la forma distal. Coincidente
con la herramienta de alineamiento, una segunda IMU de referencia 1002 se fija rigidamente al hiumero en una
ubicacion conocida. Cuando la herramienta de alineamiento esta orientada correctamente con respecto al cuello
humeral (y la IMU 1002 trabada dentro de la funda de alineamiento y la IMU de referencia 1002 montada en el humero
estan activadas), se conoce la orientacion de la IMU 1002 trabada en la funda de alineamiento respecto a la orientacion
de humero (que se establece cuando la forma distal se recibe sobre el cuello humeral Unicamente en una Unica
orientacion correcta). Un operador indica al sistema de software que las IMU estan en la posiciéon correcta, y
estacionarias, y el software registra la posicion de cada IMU para establecer la orientacion de referencia de la direccion
preplanificada. La herramienta de alineamiento (con la IMU 1002 trabada en la funda) se retira de la anatomia y
después de eso la IMU de utilidad 1002 se retira de la funda de alineamiento en preparacién para montar la IMU 1002
en otras herramientas quirargicas.

A modo de ejemplo, la IMU 1002 previamente montada en la herramienta de alineamiento humeral se retira de la
herramienta y se monta en otra herramienta quirdrgica en una ubicacion conocida. De forma ejemplar, la IMU 1002
(previamente montada en la herramienta de alineamiento humeral) se fija rigidamente a una sierra quirirgica en una
ubicacion conocida de modo que el movimiento de la IMU 1002 correspondientemente se traduce en movimiento
conocido de la sierra quirdrgica. Dado que la IMU de referencia 1002 esta montada fijamente en el himero en una
ubicacién conocida, las IMU trabajan juntas para proporcionar informacion actualizada dinamicamente al sistema de
software acerca de cambios en la posicion (por medio de datos de aceleracion) del humero y de la sierra quirdrgica.

El programa de software proporciona una interfaz grafica de usuario para un cirujano que expone modelos virtuales
del humero del paciente y un modelo virtual de la herramienta quirdrgica en cuestion, en este caso una sierra quirdrgica
(el modelo virtual del humero del paciente que ya ha sido completado conforme a la etapa de creacién de plantillas
virtuales, y el modelo virtual de la sierra quirdrgica otra herramienta quirargica que se ha cargado previamente en el
sistema para la sierra quirdrgica particular y otras herramientas quirirgicas que se pueden utilizar), y actualiza la
orientacion del hiumero y de la herramienta quirrgica en tiempo real por medio de la interfaz grafica de usuario
proporcionando informacion de posicion y de orientacion al cirujano. En lugar de usar una interfaz grafica de usuario,
el presente sistema puede incluir dispositivos quirdrgicos que tienen luces indicadoras que indican al cirujano si la
sierra quirdrgica esta orientado correctamente vy, si no, qué direccién (o direcciones) tiene que ser reposicionado la
sierra quirurgica para orientar correctamente la sierra quirirgica para hacer los cortes de hueso correctos coherentes
con la planificacién preoperativa. Tras hacer los cortes de hueso requeridos, la IMU de utilidad 1002 se retira de la
sierra quirurgica y se fija rigidamente a un escariador (para escariar correctamente el canal humeral) y después de
eso se monta en un introductor de vastago humeral con una orientacion conocida respecto a la direccion de introductor.
El introductor de vastago se utiliza entonces para colocar el implante de vastago humeral dentro del canal escariado,
con las IMU siguiendo proporcionando retroinformacion de aceleracion que el software utiliza para calcular la posicion
del humero y el introductor de vastago en tiempo real y exponer estos datos de posicion al cirujano por medio de la
interfaz grafica de usuario.

De forma ejemplar en el contexto de un procedimiento de implante de hombro inverso, como se representa en las
figuras 189 y 190, se utilizan herramientas de alineamiento para recrear el plan quirdrgico de plantilla al acoplar la
anatomia de paciente en una orientacion predeterminada. Cuando cada IMU de utilidad 1002 se monta con su
herramienta de alineamiento (una para el humero, una segunda para la escapula), la herramienta de alineamiento se
monta en el hueso pertinente en una orientacién predeterminada (Unicamente una orientacion que coincide con
precision con la anatomia de paciente para poner a “cero” la IMU). A fin de llevar a cabo este alineamiento, una
segunda IMU de referencia se monta rigidamente en el hueso en cuestion (una IMU montada en el himero y una
segunda IMU montada en la escapula). En otras palabras, una IMU de utilidad se monta en la herramienta de
alineamiento humeral mientras una segunda IMU de referencia se monta rigidamente en el hiumero. En el contexto de
la escapula, una IMU de utilidad se monta en la herramienta de alineamiento escapular mientras una segunda IMU de
referencia se monta rigidamente en la escapula. Como parte del proceso de alineamiento, el software del ordenador
utiliza las salidas de ambas IMU (utilidad y referencia) para calcular la ubicacion de “cero” para la IMU de utilidad
cuando la herramienta de alineamiento esta finalmente estacionaria y se ubica en su Unica ubicacion y orientacion.
Después de eso, la IMU 1002 puede ser retirada de la herramienta de alineamiento pertinente y montarse de manera
predeterminada en herramientas quirdrgicas (escariador, sierra, introductor, guia de taladro, taladro, etc.) para
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asegurar la orientacion y colocacion apropiadas de las herramientas quirdrgicas. La IMU 1002 se puede montar y
retirar de cada herramienta quirtrgica en sucesion hasta que se finaliza el procedimiento quirurgico.

En esta realizacion ejemplar, como se representa en la figura 188, la herramienta de alineamiento escapular incluye
un vastago alargado que tiene un Unico saliente conformado para encajar dentro de la cavidad glenoidea del paciente
en unicamente una Unica orientacion (que incluye posicion rotacional y posicién angular). Un extremo proximal de la
herramienta de alineamiento incluye una funda de alineamiento de la IMU 1002 para recibir la IMU 1002 de modo que
cuando la IMU 1002 se traba dentro de la funda, la IMU 1002 se fija rigidamente respecto a la herramienta de
alineamiento y el saliente unico. Coincidente con la herramienta de alineamiento, una segunda IMU de referencia 1002
se fija rigidamente a la escapula en una ubicaciéon conocida. Cuando el saliente Unico de la herramienta de
alineamiento esta correctamente orientado dentro de la cavidad glenoidea del paciente (y la IMU 1002 trabada dentro
de la funda de alineamiento y la IMU 1002 montada en la escapula estan activadas), se conoce la orientacion de la
IMU 1002 trabada a la funda de alineamiento respecto a la orientacion de copa de implante planificada (que se
establece cuando el saliente Unico se recibe dentro de la cavidad glenoidea en Unicamente una Unica orientacion
correcta). Un operador indica al sistema de software que las IMU estan en la posicién correcta y el software registra
la posicion de cada IMU. La herramienta de alineamiento (con la IMU 1002 trabada en la funda) se retira de la anatomia
y después de eso la IMU 1002 se retira de la funda de alineamiento en preparacion para montar la IMU de utilidad
1002 en otras herramientas quirdrgicas.

A modo de ejemplo, la IMU 1002 previamente montada en la herramienta de alineamiento escapular se retira de la
herramienta y se monta en una herramienta quirdrgica en una ubicacion conocida. De forma ejemplar, la IMU 1002
(previamente montada en la herramienta de alineamiento escapular) se fija rigidamente a un escariador de copa con
una orientacién conocida respecto a la direccién de escariado de modo que se conoce la orientacion del escariador
de copa con respecto a la escapula y se actualiza dinamicamente por medio de ambas IMU (IMU 1002 montada en el
escariador de copa y IMU 1002 montada en la pelvis).

El programa de software proporciona una interfaz grafica de usuario para un cirujano que expone modelos virtuales
de la escapula del paciente y un modelo virtual de la herramienta quirdrgica en cuestion, en este caso un escariador
de copa (el modelo virtual de la escapula del paciente que ya ha sido completado conforme a la etapa de creacién de
plantillas virtuales, y el modelo virtual del escariador de copa u otra herramienta quirdrgica que se ha cargado
previamente en el sistema para el escariador de copa particular y otras herramientas quirirgicas que se pueden
utilizar), y actualiza la orientacién de la escapula y de la herramienta quirdrgica en tiempo real por medio de la interfaz
grafica de usuario proporcionando informacion de posicion y de orientacion al cirujano. En lugar de usar una interfaz
grafica de usuario, el presente sistema puede incluir dispositivos quirirgicos que tienen luces indicadoras que indican
al cirujano si el escariador esta orientado correctamente y, si no, en qué direccion (o direcciones) tiene que ser
reposicionado el escariador para orientar correctamente el escariador coherente con la planificacién preoperativa. Tras
completar la reconstruccién superficial usando el escariador de copa, la IMU de utilidad 1002 se retira del escariador
de copa y se fija rigidamente a una placa de taladro con una orientacién y ubicacion conocidas. La placa de taladro se
utiliza entonces para taladrar orificios en la escapula, con las IMU siguiendo proporcionando retroinformacion de
aceleracion que el software utiliza para calcular la posicién para proporcionar retroinformacion en tiempo real de la
posicion de la escapula con respecto a la placa de taladro, seguido por posicionamiento de la placa de base glenoidea
y montaje de la bola de componente glenoidea. Aunque no se requiere, cuando se taladran orificios a través de la
placa de taladro, la IMU de utilidad 1002 puede ser fijada rigidamente a un taladro quirirgico para asegurar la
orientacion correcta del taladro con respecto a la placa de taladro. Con el sistema de software se puede usar una
herramienta de alineamiento analoga y conjunto de IMU para ayudar con la colocacién del componente de vastago
humeral.

En una realizacion ejemplar, la herramienta de alineamiento humeral incluye un vastago alargado que tiene una forma
distal formada para encajar parcialmente sobre el cuello humeral del paciente unicamente en una Unica orientacion
(que incluye posicion rotacional y posicion angular). Un extremo proximal de la herramienta de alineamiento incluye
una funda de alineamiento de la IMU 1002 para recibir la IMU 1002 de modo que cuando la IMU 1002 se traba dentro
de la funda, la IMU 1002 se fija rigidamente respecto a la herramienta de alineamiento y la forma distal. Coincidente
con la herramienta de alineamiento, una segunda IMU de referencia 1002 se fija rigidamente al hiumero en una
ubicacion conocida. Cuando la herramienta de alineamiento esta orientada correctamente con respecto al cuello
humeral (y la IMU 1002 trabada dentro de la funda de alineamiento y la IMU de referencia 1002 montada en el hiumero
estan activadas), se conoce la orientacion de la IMU 1002 trabada en la funda de alineamiento respecto a la orientacion
de humero (que se establece cuando la forma distal se recibe sobre el cuello humeral Unicamente en una Unica
orientacion correcta). Un operador indica al sistema de software que las IMU estan en la posiciéon correcta, y
estacionarias, y el software registra la posicion de cada IMU para poner a “cero” la IMU de utilidad. La herramienta de
alineamiento (con la IMU 1002 trabada en la funda) se retira de la anatomia y después de eso la IMU de utilidad 1002
se retira de la funda de alineamiento en preparacion para montar la IMU 1002 en otras herramientas quirurgicas.

A modo de ejemplo, la IMU 1002 previamente montada en la herramienta de alineamiento humeral se retira de la
herramienta y se monta en otra herramienta quirdrgica en una ubicacion conocida. De forma ejemplar, la IMU 1002
(previamente montada en la herramienta de alineamiento humeral) se fija rigidamente a un bloque de reseccion
humeral en una ubicacién conocida de modo que el movimiento de la IMU 1002 se traduce correspondientemente en
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movimiento conocido del bloque de reseccién. Dado que la IMU de referencia 1002 estda montada fijamente en el
hdmero en una ubicacion conocida, las IMU trabajan juntas para proporcionar informacion actualizada dinamicamente
al sistema de software acerca de cambios en la posicion (por medio de datos de aceleracion) del humero y del bloque
de reseccion.

El programa de software proporciona una interfaz grafica de usuario para un cirujano que expone modelos virtuales
del humero del paciente y un modelo virtual de la herramienta quirirgica en cuestion, en este caso un bloque de
reseccion humeral (el modelo virtual del humero del paciente que ya ha sido completado conforme a la etapa de
creacion de plantillas virtuales, y el modelo virtual del bloque de reseccion u otra herramienta quirirgica que se ha
cargado previamente en el sistema para el bloque de reseccion particular y otras herramientas quirdrgicas que se
pueden utilizar), y actualiza la orientacion del humero y de la herramienta quirirgica en tiempo real por medio de la
interfaz grafica de usuario proporcionando informacion de posicion y de orientacion al cirujano. En lugar de usar una
interfaz grafica de usuario, el presente sistema puede incluir dispositivos quirirgicos que tienen luces indicadoras que
indican al cirujano si el bloque de reseccion esta orientado correctamente y, si no, qué direccion (o direcciones) tiene
que ser reposicionado el bloque de reseccion para orientar correctamente el bloque de reseccién para hacer los cortes
de hueso correctos coherente con la planificacion preoperativa. Adicionalmente o como alternativa, la IMU de utilidad
1002 se puede montar en una placa de taladro usada para taladrar uno o mas orificios en cada uno de los cuales se
inserta un pasador de referencia. En este tipo de caso, el bloque de reseccién puede no ser acompanado
necesariamente por una IMU si el bloque quirdrgico se ubica y orienta apropiadamente usando uno o mas pasadores
de referencia. En cualquier caso, tras hacer los cortes de hueso requeridos, la IMU de utilidad 1002 se retira de la
herramienta quirurgica y se fija rigidamente a un escariador (para escariar correctamente el canal humeral) y después
de eso se monta en un introductor de vastago humeral con una orientacién conocida respecto al introductor. El
introductor de vastago se utiliza entonces para colocar el implante de vastago humeral dentro del canal escariado, con
las IMU siguiendo proporcionando retroinformacion de aceleracion que el software utiliza para calcular la posicion del
hdmero y el introductor de vastago en tiempo real y exponer estos datos de posicion al cirujano por medio de la interfaz
grafica de usuario.

Ademas de colocacion de componente, se puede probar la incidencia potencial de los componentes usando las IMU
montadas en la pelvis y el fémur para hacer seguimiento de rotaciéon de componente para impedir complicaciones
posoperativas y mejorar la satisfaccion global del paciente.

Conforme a la descripcién anterior de usar IMU 1002, lo siguiente es una exposicion ejemplar del modelo matematico
y algoritmos utilizados para generar datos de posicion tridimensional a partir de los giroscopios, acelerébmetros y
magnetémetros de cada IMU. En forma ejemplar, cada procesador de IMU se programa para utilizar un método Monte
Carlo secuencial (SMC) con algoritmo de densidad de von Mises-Fisher para calcular cambios en la posicion de la
IMU 1002 sobre la base de aportes desde los giroscopios, acelerometros y magnetémetros de la IMU. El flujo de datos
de IMU consiste en 1 conjunto de datos giroscopicos en tres ejes X, Y, Z (G1), 3 conjuntos de datos de acelerometros
en ejes X, Y, Z (A1-A3), y 3 conjuntos de datos de magnetémetros en tres ejes X, Y, Z (M1-M3). Se puede conseguir
seguimiento de orientacion de la IMU 1002 con un conjunto de datos de cada uno de los sensores (es decir, G1, A1,
M1).

Usando G1, A1 y M1 como ejemplo, y suponiendo que todos los datos sin procesar de sensor han sido convertidos y
procesados:

En tiempo y estado = 1:

1) El algoritmo genera primero un conjunto de N particulas alrededor de la posicién neutral con un factor de dispersion
predeterminado de la densidad von Mises-Fisher, como se representa mediante el Algoritmo 1 identificado mas
adelante. Cada una de las particulas representa las orientaciones alrededor del eje X, Y, Z en forma de cuaternion.
En ofras palabras, las particulas comprenden un conjunto de variables aleatorias distribuidas independiente e
idénticamente dibujadas del mismo espacio de densidad de probabilidad. En aplicaciones de seguimiento de
orientacion, las particulas son las variaciones restringidas estadisticamente de las orientaciones observadas. Pero
cabe sefalar que no es necesario ‘conocer’ la estadistica exacta (factor de dispersion) ya que el algoritmo optimiza
sus propiedades conforme recopila mas muestras. Se prefiere usar una variabilidad mas alta como suposicion inicial
y permitir al algoritmo refinarla.
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Algoritmo 1 - Pseudo-cdédigo para generar muestras a partir de densidad de von Mises-Fisher
Entrada: M (vector medio),
K (Factor de dispersion),

N (Numero de muestras/particulas)

1. b=—k+ V2 +1

1-b
2. Xp = E
3. ¢ =k(xp) + 2log(1 — x4xp)
4. forn=1>N
5. whilet <u
6. whilecs < 1
7. uu~[1(-1,1) , vo~[][(0,1)
8. s=uu+vv

end
9. z= %—kuu*vv*m
10. u~T1(0,1)
1. 1-z(1+b)

1-z(1-b)
12. t=k(w)+2log(l —xew) — ¢
end

13, 0~11(0,2m), u~[](-1,1)

14, v=v1—-uu

15. rand3DVec = v*cos(8) v=*sin(8) u]
6. ¢g,=w

17 Qyyr= v1—w?xrand3DVec

18, q = [4r 9x qy q.]

19. Qumr(N) = q @ i
End

Return g,

Tras recibir el primer conjunto de datos de G1, A1y M1, se calcula una estimacion de la orientacion actual de la IMU.
Esto se consigue conociendo primero la inclinacion, que se mide de A1. La informacion de inclinacion se necesita para
corregir matematicamente (des-rotar) las lecturas de magnetéometros, como se representa como etapas 2 y 3 en el
Algoritmo 2 identificado mas adelante. Después de eso, se usan los datos de A1 y M1 para estimar la orientacion
inicial de la IMU por medio del Algoritmo 2, que se basa en un método de optimizaciéon de Gauss Newton. La meta del
Algoritmo 2 es determinar iterativamente las orientaciones (qObv) de modo que los componentes de inclinacion y
rumbo de la estimacion son los mismos que la lectura de A1 y M1 con margenes de error aceptables. Cabe sefalar
que si bien el Algoritmo 2 requiere un aporte desde un estado anterior, pero como no hay estado anterior en el
tiempo=1, cualquier aporte sera suficiente. La razén por la que los acelerémetros y magnetémetros no se pueden usar
solamente para hacer seguimiento de orientaciones es la limitacién de como los acelerémetros miden las inclinaciones.
A modo de ejemplo, es posible que en varias orientaciones especificas, debido a la naturaleza de los cuadrantes de
trigonometria, las salidas de inclinacién pueden ser iguales a pesar de que la IMU estan en orientaciones diferentes.
Asi, los giroscopios son necesarios para mantener el seguimiento de en qué cuadrantes esta la IMU.
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Algoritmo 2 - cuaternion de observacion de calculo de pseudo-cédigo sobre la base de método de Gauss Newton
Aporte: Aji = x,y,z (Datos de aceleréometros),

Mii = x,y,z (Datos de magnetometros),

N (Numero de etapas),

Jobv (Cuaternion de observacion desde estado previo)

1. forn=1=>N
hi234 = Goov®@ {[0 My M, M,]® conj(qopy)}

[Re]

3. By = |o Ih,2 + 1,2 0 h4l

4,  Compute Jacobian matrix

5. Compute rotational matrix R of g5y

Perform Gauss Newton step

1

6. qnx,y,z,r = QObvx,y,z,rT - (ﬁ) ]T (J/e - M(yb)) where Ve =

0 0 1 Ay A, A, R
[bx by bz]’ Yo = [Mx M, Mz]’M _[ R]
7. Normalize gy y , »
8. Qopy = QNrxyz

cnd
Return q,py

A continuacion, se ‘rota’ el conjunto de N particulas en posicion neutral (QvMF) de modo que su media esté centrada
en la estimacion de orientacion de A1 y M1, conforme a la siguiente ecuacion:

est,i () = qomr® Qops(t), i =1..N

Después de eso, todas las particulas se estiman hacia delante en el tiempo sobre la base de G1, usando la siguiente
ecuacion:

Gesei(t + 1) = qfe () + 0.5 (qg'st,i(t)® [0 Wy W, wz]) At, i=1..N

donde w es la tasa angular medida en el tiempo t, y At es el periodo de muestreo.

En otras palabras, si G1 esta indicando una velocidad angular alrededor del eje X; todas las particulas rotaran
alrededor del eje X sobre la base de las ecuaciones de movimiento de Newton.

La expectativa de orientaciones en el estado actual se logra promediando la estimacion de particulas (Qesti(t + 1)) con
el Algoritmo 3, identificado mas adelante. Porque un cuaternién es un vector de cuatro dimensiones, el promedio se
hace de una manera diferente. El algoritmo 3 interpola iterativamente dos cuaterniones a partir de conjuntos de
particulas hasta que Unicamente queda uno.
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Algoritmo 3 - Pseudo-cddigo para calcular la expectativa a partir de un conjunto de cuaterniones
Aporte: Qestisi = 1 -> N (Datos de estimacion),
wii = Xx,y,Z (pesos de datos),

N (Numero de particulas)

1. for x = 1-> log(NYlog(2)
2. for k=1 2>(size(qese ;)2
3. Wn = Wak—1/ (War—1 + Way)
4. 8 = acos(qese 21 " Gest,2k)
sin ((1—wy)8) sin ((wn)6)
5. Qv = Yest,2k-1 (Tn‘;’) + Gese 2k ( si:tf} )
6. Wy, = Wap—1 (W) + wor (1 — wy)
end

7. Qv — Qest,ili =1-k
8. Wvlk—)Wi,I:=1—>k

end

Return gy,

En el tiempo y el estado = 2, se recibe el segundo conjunto de datos. Usando el mismo método (Algoritmo 2) que se
describe en el parrafo [0380], se calcula la ultima estimacion de orientacién, que entonces se compara con todas la
estimaciones de particulas del estado anterior (Qesti(t - 1)). Los errores/residuales entre cada una de las particulas y la
estimacion actual de orientacion se usan para ponderar la precision de las particulas (es decir, las particulas mas
cercanas a la estimacion recibiran un peso mas alto que las particulas mas alejadas) usando las siguientes ecuaciones:

Qres,i (t) = Qese,i (t)® Conj(QObs (t)),i
=1..N

6res,i = 2cos (Cfres,i(t) " o)

_ 1/5res.i
w; = S P a—
21 (1/5res,1)

Ores,i €5 la diferencia angular 3D residual entre la particula y la observacién actual.
w; es el peso de la particula.

A continuacion, se evalla la calidad de las particulas para eliminar y volver a muestrear particulas que tienen peso
muy bajo. Esto se puede hacer usando un esquema de remuestreo deterministico, uno residual o uno auxiliar. Como
el algoritmo favorece a particulas mas cercanas a la observacion, el conjunto de particulas comenzara a perder
diversidad con el tiempo. Las particulas se volveran sumamente concentradas y ya no llevaran significado estadistico.
En ese momento, una parte pequeia de las particulas sera sustituida para aumentar la diversidad. Esto se hace
evaluando primero el factor de dispersion actual de las particulas. Si el factor de dispersién indica una concentraciéon
alta, se genera un conjunto de particulas nuevas en posicidon neutral sobre la base de un factor de dispersion
predeterminado para sustituir una parte de las particulas actuales. Las particulas nuevas son rotadas desde la posicién
neutral a la expectativa de orientacion actual. Esto se resume en la siguiente ecuacion:

Qrs,i(t)“’VMF f( JEiV 5res,iz) ®(Qexp(t+1))
f( Z?{ﬁres,iz) =ae ( "/t ce "/, i=1..N

Adicionalmente, como este algoritmo de método SMC es dependiente del tiempo, un retraso en la sefial recibida o
perder temporalmente la conexion al flujo de datos de IMU pueden producir efectos adversos en la estimacion. Si la
conexion al flujo de datos de IMU no se monitoriza estrechamente, el conjunto de particulas puede divergir y
desestabilizar el filtro. Este algoritmo de método SMC hace seguimiento de las propiedades de los conjuntos de

Donde
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particulas tras cada iteracion para impedir exceso de divergencia.

Finalmente, las particulas se estiman hacia delante en el tiempo sobre la base de nuevos datos de G1 y se calcula de
nuevo el estado de orientacion actual. El proceso y algoritmos anteriores son reutilizados cada vez que se reciben
nuevos datos de G1, A1y M1.

Creacion de placas de trauma

Haciendo referencia a las figuras 112-125, se describe un proceso y un sistema ejemplares para crear placas de hueso
(es decir, placas de trauma) en una poblacion predeterminada. Los expertos en la técnica son conscientes que el
hueso puede experimentar regeneracion para repararse después de una fractura. Dependiendo de la gravedad y la
ubicacion de la fractura, se han utilizado placas de trauma de la técnica anterior que a menudo han requerido flexién
u otras modificaciones en el quiréfano para conformarse a una forma de hueso irregular y lograr maximo contacto
entre los fragmentos de hueso. Sin embargo, una flexion excesiva disminuye la vida en servicio de la placa de trauma,
que puede llevar a fallo de placa de hueso y/o afloje de fijacion de tornillo de placa de trauma. El presente proceso y
sistema proporcionan una forma mas precisa de placa de trauma para reducir o eliminar tener que contornear la placa
interoperativamente, aumentando de ese modo la vida en servicio de placa y aumentando el tiempo hasta que ocurre
algun aflojamiento de fijacion de tornillo de placa de hueso.

La explicacion ejemplar anterior para crear placas de trauma es aplicable a cualquiera y todos los huesos para los que
se pueden aplicar placas de trauma. Por motivos de brevedad, la explicacion ejemplar describe el sistema y el proceso
para creacion de una placa de trauma para uso con el hueso humero. Pero se debe entender que el proceso y el
sistema son igualmente aplicables a otros huesos del cuerpo y a la fabricacion de placas de trauma correspondientes
y de ninguna manera se restringe a placas de trauma de humero.

Como parte del proceso y el sistema ejemplares para crear placas de trauma, se crea un atlas estadistico de huesos
y/o se utiliza para el hueso(s) en cuestion. A modo de explicacion, el hueso en cuestion comprende un hiumero. Los
expertos en la técnica estan familiarizados con atlas estadisticos y como construir un atlas estadistico en el contexto
de uno o mas huesos. En consecuencia, se ha omitido una exposiciéon detallada de la construccién del atlas de hueso
estadistico para favorecer la brevedad. No obstante, lo que puede ser Unico para el atlas estadistico de huesos del
sistema y el proceso ejemplares es categorizar humeros dentro del atlas estadistico de huesos sobre la base de
género, edad, etnia, deformacion y/o construccion parcial. De esta manera, una o mas placas de trauma se pueden
personalizar en masa para una o mas de las categorias anteriores, donde la una o mas categorias establecen una
poblacién particular de huesos.

De forma ejemplar, el atlas estadistico de huesos incluye datos anatémicos que pueden ser en diversas formas. A
modo de ejemplo, el atlas estadistico de huesos puede incluir imagenes bidimensionales o tridimensionales, asi como
informacion de parametros de hueso de los que se pueden tomar mediciones. Datos aportados de atlas ejemplares
pueden ser en forma de imagenes de rayos X, imagenes de escaneo por TC, imagenes de IRM, imagenes escaneadas
por laser, imagenes de ultrasonidos, huesos segmentados, datos de medicion fisica, y cualquier otra informacién de
la que se puedan crear modelos de hueso. Estos datos aportados son utilizados por software que accede a los datos
de atlas estadistico para construir modelos tridimensionales de huesos (o acceder a modelos tridimensionales de
huesos que ya han sido creados y guardados como parte del atlas estadistico), de los que el software es operativo
para crear un modelo de hueso medio o modelo de hueso de plantilla en tres dimensiones.

Usando el modelo de hueso de plantilla, el software puede designar automaticamente o permite designacién manual
de puntos sobre la superficie exterior del modelo de hueso de plantilla. A modo de explicacién, en el contexto del
modelo de humero medio, un usuario del software establece una forma de frontera general para la placa de trauma
final esbozando generalmente la forma de la placa de trauma en la superficie exterior del modelo de humero. La forma
de frontera general de la placa de trauma también puede ser conseguida por el usuario que designa una serie de
puntos en la superficie exterior del modelo de hiumero que corresponden a una frontera exterior. Una vez establecida
la frontera exterior o puntos de frontera, el software puede designar automaticamente o permite designacién manual
de puntos en la superficie exterior del modelo de humero dentro de la frontera establecida. A modo de ejemplo, el
software proporciona una operacion de llenado porcentual sobre la que el usuario puede designar el porcentaje dentro
de la frontera de la placa de trauma a ser designado por una serie de puntos, cada uno correspondiente a una ubicacion
distinta en el exterior del modelo de humero. Adicionalmente, el software proporciona un rasgo de designacion manual
de puntos sobre el que el usuario puede designar uno o mas puntos sobre la superficie exterior del modelo de hiumero
dentro de la frontera. Cabe sefialar que en casos en los que se utiliza designaciéon manual de puntos, el usuario no
necesita establecer una frontera como materia preliminar a designar puntos sobre el exterior del modelo de humero.
En cambio, cuando se completa la designacion manual de puntos, la frontera es establecida por los puntos mas
exteriores designados.

Tras la designacion de puntos en la superficie exterior del modelo de hueso de plantilla, los puntos localizados se
propagan por toda la poblacién de huesos en cuestion. En particular, los puntos localizados son aplicados
automaticamente a cada modelo de hueso tridimensional dentro de la poblacién dada por el software por medio de
correspondencia de puntos del atlas estadistico. A modo de ejemplo, la poblacion dada de huesos puede ser especifica
de género y etnia para comprender hiumeros de mujeres caucasicas. Usando los puntos propagados para cada modelo
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de hueso de la poblacién, el software rellena en las oquedades entre puntos dentro de la frontera usando un proceso
de llenado tridimensional para crear una reproduccion tridimensional de la placa de trauma para cada hueso. Después
de eso, el software calcula la linea media longitudinal de la reproduccion tridimensional de cada placa de trauma por
medio de un procesar de adelgazamiento.

La linea media de cada reproduccion tridimensional placa de trauma comprende una linea media tridimensional que
tiene diversas curvaturas a lo largo de la longitud del mismo. El software extrae la linea media tridimensional y, usando
un ajuste de minimos cuadrados, determina el nimero preferido de radios de curvatura que mejor se aproximan
cooperativamente a la curvatura predominante de la linea media tridimensional. En el contexto de humeros, se ha
determinado que tres radios de curvatura se aproximan con precision a la curvatura de linea media. Pero este nimero
puede variar dependiendo de la poblacion de huesos y de la frontera de la placa de trauma. Aqui también se pueden
incluir rasgos adicionales, tales como curvatura de seccioén transversal en una o mas ubicaciones a lo largo de la
longitud de la placa, ubicaciéon de musculos, nervios y otros tejidos blandos a evitar, o cualquier otro rasgo pertinente
para definir tamafo o forma de placa. A modo de ejemplo, los tres radios de curvatura para la linea media representan
la flexion en la placa de trauma en el humero proximal, la transicion entre la diafisis humeral y la cabeza humeral, y la
curvatura de la diafisis humeral. Se registra cada uno de los radios de curvatura y se aplica un vector de rasgo de
cuatro dimensiones a los radios de datos de curvatura para congregar los radios en grupos que mejor encajan en la
poblaciéon. De forma ejemplar, la agrupacion de datos pueden indicar que se necesitan multiples placas de trauma
para encajar apropiadamente en la poblacidon. Una vez congregados los radios de datos de curvatura, se pueden
finalizar las dimensiones de placa de trauma.

Con la extraccion de rasgos relacionados con el disefio de placa, el software determina el mejor nimero de
agrupaciones que encaja en la poblacion. Cabe sefialar que hay algunos casos en los que hay dos o mas agrupaciones
que proporcionan minimos locales como se esboza en la figura 120. A fin de determinar la eleccion optima que
proporciona tolerancia aceptable a error asi como nimero razonable de placas en cada familia, el software genera
modelo de superficie tridimensional para las placas en cada una de las agrupaciones. Luego se realiza evaluacion
automatica al colocar las placas en la poblacién y computar la discordancia entre la placa y la superficie de hueso.
Resultados de este analisis permiten al software coger el nUmero 6ptimo de placas para usar para esta poblacion
especifica. Los modelos de placa final se parametrizan entonces y se colocan ubicaciones de tornillo en cada placa
de manera tal que se eviten ubicaciones de musculo y de tejido blando asi como para maximizar la fijaciéon. La anchura
de los tornillos se determina mediante el analisis de seccién transversal del hueso en cada nivel de tornillo en la
poblacién.

El proceso y el método presentes se validaron para el himero usando un estudio de cadaver. En particular, se tomaron
escaneos de TC de huesos humero de cadaver de mujeres blancas caucasicas. Estos escaneos de TC fueron
utilizados por el software para crear modelos tridimensionales separados para cada uno de los humeros. Cabe sefialar
que ni los escaneos de TC ni los modelos tridimensionales utilizados durante este estudio de validacion fueron parte
del atlas estadistico y la poblacion pertinente utilizados para crear las placas de trauma humeral. En consecuencia, ni
los escaneos de TC ni los modelos tridimensionales comprendieron nuevos datos y modelos usados para validar las
placas de trauma humeral disefiadas. Después de haber generado los modelos de validacion tridimensionales, se
categoriz6 cada uno de los modelos para una agrupacion particular (las agrupaciones resultantes de disefiar la placa
de trauma humeral a partir de la poblacion de disefio). Sobre la base de a qué agrupacion se categorizé el modelo de
validacion, la placa de trauma humeral disefiada para esa agrupacion se encajo en el modelo de hueso humeral
tridimensional de validaciéon apropiado y se calcularon mediciones que mostraban cualquier espaciamiento entre la
superficie exterior del modelo de hueso humeral tridimensional de validacion y la superficie de lado inferior de la placa
de trauma humeral. La figura 124 representa un mapa de distancias de la placa de trauma encajada al modelo de
hueso humeral tridimensional de validacion para mostrar areas de distancia maxima entre el hueso y la placa de
trauma. Se puede ver que una mayor parte de la placa de trauma esta espaciada minimamente del hueso, mientras
que areas de menos conformidad Unicamente muestran espaciamiento que va entre 0,06 y 0,09 centimetros. En
consecuencia, en la conclusién de este estudio de cadaver se determiné que las placas de trauma disefiadas conforme
al proceso ejemplar anterior usando el sistema anterior tenian extraordinaria coincidencia de contorno que, cuando se
aplica intraoperativamente, obviaba la practica de cirujanos que tienen que doblar o reformar manualmente las placas
de hueso.

Haciendo referencia a las figuras 131-138, en otro caso ejemplar de este proceso, se crearon placas de trauma para
la clavicula. Aqui, se cred un atlas estadistico a partir de numerosos huesos de clavicula, que capturé suficientemente
la variacion dentro de poblacion caucasica, por ejemplo. Cabe sefialar que el atlas estadistico puede incluir huesos de
clavicula de numerosas etnias, de numerosas edades de pacientes, y de diversas regiones geograficas. La descripcion
ejemplar puede ser en el contexto de un conjunto de datos de poblacién caucasica, aunque los expertos en la técnica
entenderan que el sistema y los métodos descritos no se limitan a Unicamente un atlas estadistico de poblacion
caucasica. La figura 132 representa una anatomia de clavicula genérica.

De forma ejemplar, el atlas estadistico de huesos de clavicula también define ubicaciones relacionadas con
emplazamientos de conexion de musculo para cada clavicula, como se representa en la figura 134. Adicionalmente,
se extrajeron contornos en seccion transversal en incrementos del 10 % a lo largo del hueso entero (véase la figura
138), asi como en emplazamientos de conexién de musculo y en la cintura de clavicula (véase la figura 137). Se
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calcularon dimensiones maxima y minima de cada contorno en seccion transversal. Adicionalmente, se examiné toda
la superficie tridimensional buscando asimetria al analizar la magnitud y diferencias direccionales entre puntos
homologos en todas las superficies de clavicula en el conjunto de datos. Los resultados confirman los estudios
existentes sobre asimetria de clavicula, es decir que la clavicula izquierda es mas larga que la derecha, pero la derecha
es mas gruesa que la izquierda. Sin embargo, los patrones de asimetria difieren entre hombres y mujeres, como se
representa en la figura 139.

Adicionalmente, como se muestra en la figura 133, la linea media de clavicula no sigue una forma de “S” simétrica,
como es el caso para disefios existentes de placa de trauma de clavicula. Asi, la presente descripcién confirma que
actualmente las placas de trauma de clavicula no imitan la curvatura anatémica de la clavicula. Con respecto a las
figuras 135y 136, las claviculas de hombre son significativamente asimétricas en todas las dimensiones y en contornos
de emplazamiento de conexidon de musculo y ligamento (p<0.05), mientras que la asimetria de mujer es mas variable.
Sin embargo, un area sin conexiones de musculo en la diafisis media posterior era significativamente asimétrica en
ambos sexos.

De los rasgos de clavicula extraidos por el atlas estadistico, se realizé agrupamiento (segin métodos de agrupamiento
descritos anteriormente en la presente solicitud, que se incorporan en la presente memoria por referencia) para
determinar distintos grupos de similitudes (es decir, una poblacién) de los que cada grupo distinto se asocié con una
placa de trauma de clavicula particular para encajar éptimamente en la poblacion. Adicionalmente, se determiné la
longitud y ubicaciones de tornillo de fijacion para cada poblacién de placas de trauma a evitar dptimamente tejidos
blandos (conexiones de musculo) e impedir fracturas adicionales o aflojamiento de placa como resultado de tornillos
que sean demasiado largos o demasiado cortos. Usando el proceso, se disefiaron varias familias de placas de trauma
de clavicula correspondientes a placas de trauma de clavicula personalizadas en masa, como se representa en las
figuras 140-149.

Creacion de placas de trauma especificas de paciente

Haciendo referencia a la figura 126, se representa graficamente un proceso de trauma especifico de paciente para
incluir diversas partes componentes. Entre estas partes componentes hay planificacion quirdrgica preoperativa,
generacion de placa(s) de trauma pre-contorneadas especificas de paciente, guiamiento intraoperativo para posicionar
y asegurar la placas(s) de trauma especificas de paciente, y evaluacion posoperativa opcional de la placa(s) de trauma
especificas de paciente. A su vez se trata una exposicion mas detallada de estas partes componentes y el proceso y
estructuras ejemplares implicados para cada parte componente.

Haciendo referencia a la figura 126-130, se representa un flujo de proceso ejemplar para la parte componente de
planificacién quirdrgica preoperativa. Se obtiene un aporte inicial de datos anatémicos para la anatomia en cuestion.
Por motivos de ilustraciéon ejemplar inicamente, como anatomia fracturada o deformada se describira una clavicula 'y
como placa de trauma especifica de paciente se describira una placa de trauma de clavicula. Se aportan datos
anatémicos a un paquete de software configurado para seleccionar o crear placa de trauma de clavicula especifica de
paciente, donde los datos anatémicos comprenden imagenes bidimensionales (2D) o representaciones de superficie
tridimensional (3D) de la clavicula que pueden ser, por ejemplo, en forma de modelo de superficie o nube de puntos.
En circunstancias en las que se utilizan imagenes 2D, estas imagenes 2D se utilizan para construir una representacion
de superficie virtual 3D de la clavicula fracturada. Los expertos en la técnica estan familiarizados con la utilizacion de
imagenes 2D de anatomia para construir una representacion de superficie 3D. Por consiguiente, se ha omitido una
explicacion detallada de este proceso para favorecer la brevedad. A modo de ejemplo, datos anatdomicos aportados
pueden comprender uno o mas de rayos X, escaneos de tomografia computarizada (CT), imagenes de resonancia
magnética (IRM), o cualesquiera otros datos de imagenologia de los que se puede generar una representacion de
superficie 3D del tejido en cuestion. La salida de este aporte de datos anatdmicos es una representacion de superficie
virtual 3D de las partes componentes de clavicula fracturada.

La representacion de superficie virtual 3D de las partes componentes de clavicula fracturada es evaluada entonces
para identificar la ubicacién y la forma de la fractura o, en caso de una fractura completa y separacion de partes
componentes de hueso, la ubicacion y la forma de los componentes de hueso relativamente entre si.

En la circunstancia de una fractura completa y separacion de partes componentes de hueso, el proceso y el software
asociado realizan un proceso de reduccidon de fractura que puede permitir reposicionamiento manual de la
representacion de superficie virtual 3D de la clavicula fracturada para construir una clavicula a retales. En tal
circunstancia, un usuario reposiciona y reorienta las representaciones de superficie virtual 3D de la clavicula fracturada
para crear un modelo de clavicula a retales 3D que se asemeja a una clavicula ensamblada a partir de partes
componentes que comprende las representaciones de superficie virtual 3D. Como alternativa, el proceso y el software
asociado pueden permitir reposicionamiento y reconstruccion automaticos de las representaciones de superficie virtual
3D de la clavicula fracturada para construir un modelo de clavicula a retales, usando opcionalmente un modelo de
plantilla 3D de una clavicula. Mas especificamente, el software detecta inicialmente uno o mas emplazamientos de
fractura a partir de la representacion de superficie virtual 3D para cada componente de hueso fracturado (es decir, el
borde(s) de la fractura 6sea) que comprende la representacion de superficie virtual 3D y extrae los contornos de cada
emplazamiento de fractura. El software compara entonces los contornos extraidos con los contornos de un modelo de
clavicula de plantilla 3D a fin de hacer coincidir, a modo de parejas, estos contornos y localizar componentes/pedazos
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de hueso coincidentes para cada emplazamiento de fractura. Esos componentes/pedazos coincididos se agrupan
juntos luego. Tras la agrupacion de los componentes/pedazos coincididos, el software hace coincidir los pedazos
agrupados con el modelo de clavicula de plantila 3D para identificar la ubicacion correcta de todos los
componentes/pedazos de hueso en relacion al modelo de clavicula de plantilla 3D. Los componentes/pedazos
coincididos se reducen después de eso a un modelo de clavicula a retales 3D que se asemeja al modelo de clavicula
de plantilla 3D, que como se trata en adelante es utilizado por el software para construir un modelo de clavicula
reconstruido 3D.

Tras la reduccion, haciendo referencia nuevamente a las figuras 7 'y 127, se usa la clavicula a retales 3D para identificar
el modelo anatémico (p. ej., modelo de hueso completo) en el atlas estadistico que se asemeja mas cercanamente al
modelo de clavicula a retales 3D del paciente en cuestion. Esta etapa se representa en la figura 3 para encontrar el
hueso mas cercano en el atlas. A fin de identificar inicialmente un modelo de hueso en el atlas estadistico que se
asemeja mas cercanamente al modelo de clavicula a retales 3D, el modelo de clavicula a retales 3D se compara con
los modelos de hueso en el atlas estadistico usando uno o mas estandares de medicién de similitud. El resultado de
los estandares de medicion de similitud inicial es la seleccién de un modelo de hueso del atlas estadistico que se usa
como “suposicion inicial” para una etapa de alineamiento subsiguiente. La etapa de alineamiento alinea el modelo de
clavicula a retales 3D con el modelo de hueso de atlas seleccionado (es decir, el modelo de hueso de suposicion
inicial) de modo que la salida es un modelo de hueso reconstruido especifico de paciente que se alinea con el modelo
de hueso de atlas. Subsiguiente a la etapa de alineamiento, se optimizan los parametros de forma para “suposicion
inicial” alineada de modo que la forma coincide con el modelo de clavicula a retales 3D.

Se optimizan parametros de forma, en este caso del atlas estadistico, de modo que se usan regiones de hueso no
fracturado para minimizar el error entre el modelo de hueso especifico de paciente reconstruido y el modelo de
clavicula a retales 3D. Cambiar valores de parametros de forma permite la representacion de diferentes formas
anatémicas. Este proceso se repite, hasta lograr convergencia de la forma reconstruida (posiblemente medida como
cambio relativo de superficie entre iteraciones o0 como nimero maximo de iteraciones permitidas).

Se realiza una etapa de relajacion para mutar el hueso optimizado para que coincida mejor con el modelo de clavicula
a retales 3D. Coherente con el caso ejemplar, la anatomia faltante del modelo de clavicula a retales 3D que sale de la
etapa de convergencia se aplica al modelo de clavicula 3D mutado, creando de ese modo un modelo 3D especifico
de paciente de la clavicula reconstruida del paciente. Mas especificamente, se relajan (es decir, se mutan) puntos de
superficie en el modelo de clavicula a retales 3D directamente sobre el modelo de clavicula 3D especifico de paciente
para hacer coincidir mejor la forma reconstruida con la forma especifica de paciente. La salida de esta etapa es un
modelo de clavicula 3D especifico de paciente totalmente reconstruido que representa lo que deberia ser la anatomia
normal/completa de la clavicula del paciente.

Tras reconstruccion completa de anatomia, el software de sistema inicia un proceso de orden de reduccién de plan.
En este proceso de orden de reduccion de plan, el software permite determinacién manual o automatico de qué partes
componentes de hueso clavicula (es decir, pedazos de hueso clavicula fracturada) se volveran a ensamblar y montar
entre si, y en qué orden. Al hacerlo, el software registra en memoria un modelo 3D del ensamblaje progresivo de la
clavicula a partir de las partes componentes de hueso. Asi, suponiendo que la clavicula esta fracturada en seis partes
componentes, el software registraria un primer modelo 3D que muestra el ensamblaje de las partes componentes de
hueso fracturado primera y segunda que estan siendo ensambladas, seguido por un segundo modelo 3D que muestra
el ensamblaje de las partes componentes de hueso fracturado primera, segunda y tercera que estan siendo
ensambladas, etc. hasta llegar en un modelo 3D final que refleja la posicién y orientacion de ensamblaje de las seis
partes componentes de hueso fracturado, asemejandose de ese modo al modelo de clavicula a retales 3D.

Usando la determinacién de orden de reduccion, el software permite seleccion manual o automatica de una de una
pluralidad de plantillas de placa de trauma de clavicula usando la clavicula a retales 3D. Mas especificamente, las
plantillas de placa de trauma de clavicula comprenden una serie de representaciones de superficie virtual 3D de placas
de trauma de clavicula que se han conformado genéricamente para coincidir con el tamafio y parametros de forma
asociados con una poblacién dada tomada de un atlas estadistico de huesos. En otras palabras, el atlas estadistico
de huesos incluye modelos de superficies de una pluralidad de claviculas de anatomia completa normal que se han
categorizado sobre la base de uno o mas de tamario, etnia, edad, sexo y cualquier otro marcador indicativo de forma
de hueso. Anteriormente se ha descrito una exposicién ejemplar del procedimiento para llegar a las placas de hueso
de plantilla con respecto a las figuras 112-125 y se incorpora en la presente memoria por referencia. En el modo de
seleccion automatica, el software compara las dimensiones y contornos de la pluralidad de plantillas de placa de
trauma de clavicula con la clavicula a retales 3D para discernir cual de las plantillas se conforma mas cercanamente
a la clavicula a retales 3D (es decir, similitud de contorno y forma con respecto a la anatomia 6sea).

Usando la plantilla de placa de trauma de clavicula que se conforma mas cercanamente a la clavicula a retales 3D, el
software permite identificacion manual o automatica de ubicaciones de emplazamiento de fijacion a través de la placa
de trauma asi como determinar direccion y longitud de los dispositivos de fijacion que se van a utilizar (p. €j. tornillos
quirargicos). En modo de identificacion automatico de emplazamiento de fijacion, el software considera ubicaciones
de musculo y de conexion, asi como ubicaciones de nervio, para evitar colocar cualquier orificio de fijacion en el camino
de un emplazamiento de conexién de nervio o musculo. Adicionalmente, el software permite usar selecciéon manual o
automatica de sujetadores de fijacion con la placa de trauma. De esta manera, el software puede seleccionar
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automaticamente sujetadores teniendo en cuenta el tamafio y la forma de los componentes de fractura 6sea de
clavicula, la ubicacion y la orientacion de los orificios de sujetador que se extienden a través de la placa de trauma, y
la geometria de los sujetadores (p. €j., tornillos) para aumentar la fortaleza de fijacion y tratar de evitar compromisos
innecesarios en la integridad 6sea de clavicula.

Tras seleccion de la plantilla de placa de trauma de clavicula, la ubicacién (o ubicaciones) de orificio de fijacion y los
sujetadores de fijacion, el software realiza una colocacién de placa de hueso virtual. Esto incluye posicionar la plantilla
de placa de trauma de clavicula sobre la clavicula a retales 3D y deformar manual o automaticamente la plantilla de
placa de trauma de clavicula para que coincida con los contornos de superficie exterior de la clavicula a retales 3D,
creando de ese modo un placa de trauma de clavicula virtual 3D especifica de paciente con tamafo, longitud y
dimensiones de contorno. El software registra las dimensiones de placa de trauma de clavicula especifica de paciente
y convierte estas dimensiones virtuales en codigo de maquina que permite la generacion de una placa de trauma de
clavicula especifica de paciente tangible que se puede fabricar rapidamente.

Usando las dimensiones de placa de trauma de clavicula especifica de paciente, el software también recibe datos
anatémicos de la posicién y la ubicacion del tejido blando, vasos y nervios del paciente dentro del area de la clavicula
fracturada para construir un plan de incision. El plan de incision es preoperativo y sugiere un planteamiento quirurgico
para hacer una o mas incisiones que aumentan el acceso a las partes componentes de hueso de clavicula fracturada,
mientas al mismo tiempo disminuye la invasividad del procedimiento quirirgico, disminuyendo de ese modo
potencialmente el tiempo de recuperacion y trauma posoperativo auxiliar. La figura 134 muestra una clavicula a retales
3D que tiene coloracién de superficie indicativa de ubicaciones donde el musculo se conecta a la clavicula del paciente.
En consecuencia, los circulos con patron que se extienden longitudinalmente a lo largo de la clavicula a retales 3D
corresponden a la ubicacion de sujetadores de fijacion, que se orientan a ubicaciones predominantemente libres de
conexion de musculo.

Tras construirse el plan de incisién, un cirujano revisa el plan de incision para hacer modificaciones antes de
aprobacion del plan. Tras aprobacion del plan de incisién, el plan se puede exportar a un sistema de guiamiento
quirdrgico intraoperativo. De manera semejante, el plan de incision se puede utilizar para construir un modelo de
clavicula tangible preoperativo para estimar la forma de los componentes de hueso clavicula reconstruido montados
entre si para simular la clavicula normal del paciente. Este modelo de clavicula tangible se puede usar entonces para
probar el encaje a la placa de trauma de clavicula y hacer modificaciones de contorno doblando lo que el cirujano
desee preoperativamente. Como alternativa, el modelo de clavicula tangible puede comprender los componentes de
hueso de clavicula en forma aflojada de modo que se necesita el montaje de una o mas de las placas de trauma a la
misma para sostener juntos los componentes de hueso de clavicula, permitiendo de ese modo al cirujano probar a
encajar la placas(s) de trauma ex vivo y también hacer modificaciones a la placa(s) de trauma ex vivo.

Haciendo referencia a las figuras 128 y 129, las placas(s) de trauma de clavicula especificas de paciente ejemplares
se pueden posicionar intraoperativamente usando fluoroscopia. Si bien se describira la técnica ejemplar con respecto
a conectar una placa de trauma de clavicula especifica de paciente a una clavicula o partes componentes de hueso
clavicula del paciente, se debe entender que el proceso ejemplar es igualmente aplicable a conectar placas de trama
no especificas de paciente a una clavicula y, mas generalmente, a conectar cualquier placa de trauma a cualquier
hueso o parte componente de hueso fracturado.

La figura 128 representa un flujo de proceso de diversas etapas implicadas como parte de un sistema de colocacion
de placa de trauma para posicionar una placa de trauma especifica de paciente intraoperativamente usando
fluoroscopia, que incluye utilizar datos de preplanificacion junto con colocacion de marcadores fiduciarios para
establecer un alineamiento de ubicacion de paciente. Mas especificamente, los datos de preplanificacion se cargan
en un paquete de software del sistema de colocacion de placa de trauma y pueden incluir geometrias de hueso y
geometrias de tejido del paciente, ubicacion de cada placa de trauma, el tipo y la ubicacion de dispositivos de fijacion
utilizados para asegurar la placa de trauma al hueso o parte componente de hueso en cuestion, y cualquier otra
informacion pertinente apoyada en ubicacion operativa y técnicas. Marcadores fiduciarios para uso con fluoroscopia
incluyen, sin limitacién, optico, electromagnético, IMU (aunque en el flujo de proceso de la figura 128 se referencian
marcadores Opticos, que se posicionan en ubicaciones conocidas respecto a puntos de referencia anatdémica en el
paciente. Usando los marcadores fiduciarios y ubicaciones y dimensiones anatémicas conocidas del paciente, el
sistema de colocacién de placa de trauma alinea el paciente con respecto a un sistema de coordenadas preoperativas.
Después de eso, se hace seguimiento de los marcadores fiduciarios en el espacio de modo que se proporciona
retroinformacion del sistema de colocacién de placa de trauma al cirujano coherente con el plan preoperativo indicando
la ubicacion de una o mas incisiones con respecto a un marco de referencia fijo de paciente. Sistemas ejemplares de
retroinformacion que se pueden utilizar como parte del sistema de colocacion de placa de trauma incluyen, sin
limitacién, pantallas visuales que se proyectan sobre la superficie del paciente que esbozan la ubicacién y la longitud
de cada incision.

En el contexto de una clavicula fracturada, donde la clavicula comprende partes componentes de hueso separadas,

el sistema de colocacién de placa de trauma también puede exponer visualmente indicaciones de identificacion sobre

multiples componentes de hueso de clavicula para indicar el orden de ensamblaje de los componentes de hueso. De

forma ejemplar, la pantalla visual incluye numerales coloreados que se exponen sobre cada componente de hueso

que es visible. Los numerales coloreados cambian de color dependiendo de la orientacion y la ubicacion de los
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componentes de hueso relativamente entre si. De forma ejemplar, el primer componente de hueso se identifica por un
numeral expuesto “1” que se proyecta sobre la superficie exterior. Dependiendo de la orientacion y la posicion del
hueso, el numeral expuesto “1” puede ser de color rojo, amarillo o verde. Un numeral rojo indica que la orientacion y
la ubicacion son incorrectas. Con el movimiento, las indicaciones cambian a amarillo si el cirujano esta moviendo el
componente de hueso en la direccién correcta para lograr colocacion coherente con el plan preoperativo. Continuando
el movimiento, el numeral se vuelve verde cuando se logra la ubicacion apropiada. Este proceso de reposicionamiento
se repite para cada uno de los componentes de hueso de clavicula.

A fin de proporcionar esta retroinformacion visual al cirujano en relacion con la ubicacion y la orientacion de los
componentes de hueso fracturado, el sistema de colocacién de placa de trauma usa fluoroscopia para hacer
seguimiento de los componentes de hueso en el espacio 3D para discernir si la ubicacién y la orientacién de hueso
son coherentes con el plan preoperativo. Antes del seguimiento de componente de hueso, los componentes de hueso
se alinean usando datos preoperativos a fin de proporcionar informacion actualizada en tiempo real al cirujano, por
medio de la exposicion proyectada, de la ubicacion y orientacion correctas de los componentes de hueso. Conforme
se hace seguimiento de cada fragmento de hueso, y finalmente se monta en la placa de trauma de clavicula, el sistema
confirma el progreso de la colocacion de placa de trauma usando imagenes fluoroscopicas para confirmar la
orientacion y la ubicacién de placa asi como la de los dispositivos de fijacion (p. €j., tornillos) y componentes de hueso.
Finalmente, cuando los componentes de hueso se acoplan entre si por medio de una o mas placas de trauma de
clavicula, el sistema expone indicaciones finales que indican al cirujano que el procedimiento ha cumplido los objetivos
de la planificacién preoperativa y se puede concluir.

La figura 130 representa un diagrama de flujo de proceso para diversas etapas implicadas como parte de un sistema
de colocacién de placa de trauma para posicionar una placa de trauma especifica de paciente intraoperativamente
usando ultrasonido en lugar de fluroroscopia. La explicacion anterior con respecto a la figura 128 esta en paralelo con
la de la figura 130, que se incorpora en la presente memoria por referencia, con la excepcion del sistema que hace
seguimiento de los componentes de hueso, placas(s) de trauma y dispositivos de fijacién usando ultrasonido en lugar
de fluoroscopia. En consecuencia, se ha omitido una explicacién redundante para favorecer la brevedad.

Creacion de guias de colocacion de placa de trauma

Haciendo referencia a la figura 150, se describe un proceso y un sistema ejemplares para crear guias de colocacion
de placa de trauma que son especificas de paciente. Los expertos en la técnica con conscientes de que el hueso se
puede fracturar en una o mas ubicaciones dando como resultado fragmentos de hueso que se separan uno de ofro.
Como parte de cirugia reconstructiva para reparar el hueso, estos fragmentos son sostenidos en una orientacion fija
usando una o mas placas de trauma. Los cirujanos reconstructivos tratan de formar de una pieza nuevamente el hueso
usando el conocimiento innato en lugar de hechos anatémicos especificos de paciente. En consecuencia, en la medida
que la anatomia 6sea de paciente varia de lo normal, los fragmentos de hueso se distorsionaban extremadamente, o
el numero de fragmentos de hueso era grande, los cirujanos recurrian a usar placas de trauma de la técnica anterior
y hacer que los fragmentos de hueso coincidan con la forma de la placa en lugar de viceversa. El presente proceso y
sistema mejoran sobre la aplicacion de placa de trauma de la técnica anterior por creacion de guias de colocacion de
placa de trauma y placas de trauma personalizadas que coinciden con las placas de trauma al hueso para replicar la
forma y la orientacion originales de hueso.

El flujo de sistema ejemplar comienza recibiendo datos aportados representativos de una anatomia fracturada. Por
motivos de explicacién Unicamente, la anatomia fracturada comprende un craneo humano. Cabe sefalar que el
proceso y el sistema anteriores son igualmente aplicables a otras anatomias/huesos que incluyen, sin limitacion,
huesos en brazos, piernas y torso. De forma ejemplar, el aporte de datos de anatomia puede ser en forma de rayos
X, escaneos de TC, IRM, o cualesquiera otros datos de imagenologia de los que se puede representar tamafio y forma
de hueso.

Los datos de anatomia aportados se utilizan para construir un modelo virtual tridimensional de la anatomia fracturada.
A modo de ejemplo, los datos de anatomia aportados comprenden un escaneo de tomografia computarizada de un
craneo fracturado que es procesado por software para segmentar este escaneo y generar un modelo tridimensional.
Los expertos en la técnica estan familiarizados con como utilizar escaneos de tomografia computarizada para construir
modelos virtuales tridimensionales. En consecuencia, se ha omitido una descripcién detallada de esto aspecto del
proceso para favorecer la brevedad.

Subsiguiente a la generacion del modelo virtual tridimensional del craneo fracturado, el software compara el modelo
virtual tridimensional del craneo con datos de un atlas estadistico para determinar areas en el modelo virtual
tridimensional donde esta fracturado el craneo. En particular, el software utiliza rasgos extraidos del modelo de
superficie del aporte de anatomia (ej.: rugosidad de superficie, curvatura, indice de forma, curvatura, conectividad
vecina) para extraer areas de emplazamientos de fractura. Entonces se extraen los contornos de esbozo de esos
emplazamientos de fractura y se hacen coincidir juntos para encontrar los emplazamientos de fractura coincidentes.
Fragmentos fracturados también se hacen coincidir con el atlas para indicar la mejor ubicacion para colocar la
emplazamientos de fractura coincididos a fin de reconstruir la anatomia normal.

Después de que el software genera un modelo virtual tridimensional reconstruido del craneo fracturado, se pueden
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posicionar manual y/o automaticamente contrafuertes sobre el exterior del modelo de craneo virtual tridimensional
reconstruido. La colocacion automatica de los contrafuertes es el resultado de légica programada para maximizar la
estabilidad de los fragmentos de hueso mientras se minimiza el niumero de contrafuertes. Como se emplea en esta
memoria, el término contrafuerte y plurales del mismo se refieren a cualquier soporte usado para afianzar fragmentos
de hueso relativamente entre si. En ciertos casos, la experiencia practica de un cirujano u otro usuario que ha
aprendido puede suplementar o suplantar a la légica cuando se hace uso del rasgo de colocacion manual de
contrafuerte. En cualquier caso, en el software se programa una serie de contrafuertes que permiten al software o un
usuario del software seleccionar diferentes contrafuertes para diferentes aplicaciones. Al mismo tiempo, la longitud de
los contrafuertes puede ser manipulada manual o automaticamente sobre la base de las dimensiones de la fractura y
los fragmentos de hueso.

Subsiguiente a asignacion y colocacion de contrafuerte en el modelo de craneo virtual tridimensional reconstruido, las
dimensiones de software y contorno de cada contrafuerte son registradas por el software. Este registro incluye
informacion necesaria para la fabricacion de cada contrafuerte o la informacién mas util para permitir a un cirujano u
otro individuo que ha aprendido a tomar contrafuertes existentes y conformar cada uno a una guia de colocacion. En
el contexto de moldear un contrafuerte existente, el software extrae los contornos del modelo de craneo virtual
tridimensional reconstruido para generar instrucciones de disefio asistido por ordenador (CAD) para creacion de uno
o mas modelos tangibles indicativos del modelo de craneo tridimensional reconstruido. Estas instrucciones CAD se
envian a una maquina de creacion rapida de prototipos, que crea el uno o mas modelos tangibles indicativos del
modelo de craneo tridimensional reconstruido. Al recrear la superficie anatémica apropiada como modelo tangible,
cada contrafuerte se puede aplicar al modelo tangible en la ubicacion de destino y confirmarse manualmente antes de
la implantacion y sujecion al craneo del paciente.

Sobre la base de la ubicacion y la longitud de cualquier contrafuerte, el software también extrae los contornos del
modelo de craneo virtual tridimensional reconstruido para generar datos de contorno para una o mas guias de
colocacion de contrafuerte especificas de paciente. En particular, se puede generar una guia de colocacion para cada
contrafuerte. De esta manera, la guia de colocacion incluye un contorno de superficie que coincide con el contorno del
craneo del paciente en una Unica orientacion. Dado que la ubicacién del contrafuerte se conoce en el modelo virtual
del craneo reconstruido, como lo es el contorno de la superficie de craneo exterior adyacente, el software combina los
dos para crear una guia de colocacion especifica de paciente virtual. Esta guia virtual se saca en forma de
instrucciones CAD a una maquina de creacion rapida de prototipos para fabricacion.

En esta realizacion ejemplar, la guia de colocacion fabricada especifica de paciente comprende un asidero alargado
configurado para ser agarrado por un cirujano. Extendiéndose desde el extremo del asidero alargado hay una placa
de bloque de contorno en forma de C. Ellado inferior de la placa de contorno es céncavo para coincidir con la topografia
convexa del craneo en la ubicacion donde se debe posicionar el contrafuerte. Aunque no es requerido, los extremos
(u ofra parte) de la placa de contorno se puede sujetar al contrafuerte, o la placa de contorno puede simplemente
proporcionar una ventana de trabajo dentro de la que se alinea el contrafuerte y en ultima instancia se sujeta al craneo.
Tras la conexién del contrafuerte al craneo, la placa de contorno puede ser retirada.

Placas, guias de colocacion y corte personalizadas

Haciendo referencia a la figura 151, la reconstruccion de anatomia fracturada, deformada o parcial es uno de los
problemas complejos a los que se enfrentan los prestadores de asistencia sanitaria. Anatomia anormal puede ser el
resultado de enfermedades de nacimiento, tumores, enfermedades o lesiones personales. Como parte de proporcionar
tratamiento para diversos padecimientos, los prestadores de asistencia sanitaria pueden encontrar ventajoso
reconstruir una anatomia o construir una anatomia para facilitar tratamiento para diversas enfermedades que pueden
incluir, sin limitacién, huesos rotos/destrozados, degeneracion 6sea, revision de implante ortopédico, implantacion
inicial ortopédica y enfermedad.

La presente descripcion proporciona un sistema y métodos para reconstruccion 6sea y tisular usando injertos 6seos.
A fin de llevar a cabo esta reconstruccion, el sistema y los métodos asociados utilizan imagenes anatémicas actuales
de un paciente para construir dos modelos 3D virtuales: (a) un primer modelo 3D representativo de la anatomia
anormal actual; y, (2) un segundo modelo 3D representativo de la anatomia reconstruida del paciente. Se tiene
referencia a la seccion anterior “Reconstruccion Completa de Anatomia” para una explicacién detallada de usar
imagenes de paciente (rayos X, escaneos de TC, imagenes de IRM, etc.) para llegar a modelos virtuales de la
anatomia anormal y reconstruida del paciente. El sistema y métodos actuales se basan en el sistema descrito en la
seccion “Reconstruccion Completa de Anatomia” para utilizar los dos modelos virtuales 3D en combinaciéon con
construir un modelo virtual 3D de uno o mas huesos de los que se puede tomar un injerto dseo (es decir, un hueso
donante). Como se describirda mas en detalle en adelante, se analizan los modelos virtuales 3D de la anatomia
reconstruida y anormal del paciente para generar un modelo virtual 3D del injerto 6seo necesario para reconstruccion.
Este modelo de injerto virtual 3D se compara con el modelo virtual 3D del hueso donante para acceder a uno o mas
emplazamientos en el hueso donante de los que se puede escindir un injerto 6seo. Tras determinar la ubicacion (o
ubicaciones) de escision, se disefian y fabrican guias de corte y guias de colocacién de injerto para recopilar el hueso
injertado y montar el hueso injertado en el emplazamiento de reconstruccion.

A modo de explicacién ejemplar, el presente sistema y métodos se describiran en el contexto de una reconstruccion
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facial, donde el hueso donante comprende el peroné. Los expertos en la técnica deben darse cuenta de que el presente
sistema y métodos son aplicables a cualquier procedimiento quirdrgico reconstructivo que utilice uno o mas injertos.
Ademas, si bien se trata la reconstruccion facial y el peroné como hueso donante, los expertos en la técnica deben
entender que el sistema y los métodos ejemplares se pueden usar con huesos donantes distintos al peroné.

Como etapa preliminar a tratar el sistema y los métodos ejemplares para uso con planificacién quirdrgica reconstructiva
y procedimientos quirtirgicos usando injertos 6seos, se asume que se han obtenido imagenes de la anatomia anormal
del paciente y se han generado modelos 3D virtuales de la anatomia anormal y reconstruida del paciente conforme a
los procesos descritos en la seccion anterior “Reconstruccion Completa de Anatomia”.

En consecuencia, se ha omitido una exposicion detallada de utilizar imagenes de paciente para generar ambos
modelos 3D virtuales de la anatomia anormal y reconstruida del paciente para favorecer la brevedad.

Tras haber creado modelos 3D virtuales de la anatomia anormal y reconstruida del paciente, el software compara las
anatomias y resalta areas de diferencia. En particular, las areas en comun entre los modelos 3D virtuales denota
hueso que ha sido mantenido, mientras que areas que difieren son indicativas de uno o mas emplazamientos para
reconstruccion. El software extrae del modelo 3D virtual de la anatomia reconstruida del paciente las areas no en
comun y aisla estas areas como modelos virtuales 3D separados del injerto 6seo pretendido. El cirujano u otro
planificador preoperativo pueden ver los modelos de injerto 6éseo 3D virtual y usar su dictamen del hueso o huesos de
los que se podria escindir injertos de hueso.

Independientemente de la logica utilizada para elegir inicialmente un posible hueso como candidato de injerto, se
obtienen imagenes del hueso(s) en cuestion usando modalidades convencionales (rayos X, TC, IRM, etc.). Usando
los procesos descritos en la seccion anterior “Reconstruccion Completa de Anatomia”, se segmenta cada hueso del
que se han obtenido imagenes y se crea un modelo 3D virtual del hueso del que se han obtenido imagenes. Este
modelo de hueso donante 3D se compara con el modelo de hueso de injerto 3D virtual para aislar areas en comun.
En particular, el software compara los contornos de superficie del modelo de hueso donante 3D con los contornos de
superficie del modelo de hueso de injerto 3D virtual para identificar areas en comin o que tienen similar curvatura.
Suponiendo que no hay areas en comun o similares, se puede reiniciar el proceso analizando otro posible hueso
donante. En contraste, si en el hueso donante existe una o mas areas en comun o que tiene curvatura similar, estas
areas se resaltan en el modelo de hueso donante 3D. En particular, las areas resaltadas imitan la forma del modelo
de injerto 6seo 3D virtual. Si se dictamina que el area en comun es apropiada para escindir el injerto 6seo, el software
escinde virtualmente el injerto 6seo como modelo 3D virtual y aplica el injerto 6seo (que tiene contornos
especificos/Unicos del hueso donante) al modelo 3D virtual de la anatomia anormal del paciente para verificar encaje
potencial y cualesquiera areas de la anatomia anormal del paciente que se puedan tener que escindir como parte de
la reconstruccion. En circunstancias donde la aplicacién del modelo 3D virtual del hueso escindido al modelo 3D virtual
de la anatomia anormal del paciente da como resultado una reconstruccién menos que satisfactoria, se puede reiniciar
el proceso en el punto de seleccién de hueso o para escindir un area de hueso diferente. Pero suponiendo que la
aplicacion del modelo 3D virtual del hueso escindido al modelo 3D virtual de la anatomia anormal del paciente da como
resultado un encaje apropiado, el sistema avanza con el disefio de posicionadores para facilitar la escision del injerto
6seo y el montaje el injerto 6seo al hueso residual del paciente.

En esta realizacion ejemplar, el sistema genera y tiene como salida cédigo de maquina necesario para que una
magquina de creacion rapida de prototipos, maquina de CNC o dispositivo similar fabrique una guia de corte de injerto
6seo y una guia de colocacion de injerto 6seo. A fin de generar las salidas necesarias para fabricar la guia de corte
de injerto 6seo y una guia de colocacion de injerto 6seo, el sistema utiliza el modelo 3D virtual del hueso escindido
para el modelo 3D virtual de la anatomia anormal del paciente.

En particular, el modelo 3D virtual del hueso escindido define la frontera de una guia de corte 3D virtual. Ademas, en
este contexto ejemplar, se pretende escindir una parte del peroné para proporcionar el injerto 6seo. A fin de asegurar
que se escinde la parte apropiada del peroné, la guia de corte 3D virtual incluye una ventana dentro de la que atraviesa
un dispositivo de corte (sierra, taladro de corte, etc.) para crear el injerto 6seo esbozado apropiadamente. No
Unicamente la guia de corte 3D virtual tiene que ser en forma que cree el esbozo apropiado de injerto 6seo, sino que
también tiene que ser en forma que asegure que la colocacion de la guia de corte en el hueso donante del paciente
sea particular. Mas especificamente, la colocacion de la guia de corte en los huesos donantes tiene que asegurar
concurrentemente que el hueso escindido incluye la forma correcta de esbozo y también exhibe los contornos
correctos. De esta manera, el lado inferior de la guia de corte 3D virtual se disefa para ser el “negativo” de la superficie
del hueso donante donde se montara la guia de corte. Técnicas de montaje ejemplares para asegurar la guia de corte
al hueso donante pueden incluir, sin limitacion, tornillos, espigas y pasadores. A fin de acomodar una o mas de estas
técnicas de montaje u otras, la guia de corte 3D virtual también se disefia para incluir uno o mas orificios pasantes
ademas de la ventana dentro de la que atraviesa el cortador quirtrgico. Tras completarse el disefio de la guia de corte
3D virtual, el sistema genera y tiene como salida cédigo de maquina necesario para que una maquina de creacion
rapida de prototipos, maquina de CNC o dispositivo similar fabrique la guia de corte de injerto 6seo, que es seguido
por fabricacion de la guia de corte real.

Ademas de la guia de corte, el software también disefia una 0 mas guias de colocacion de injerto 6seo. Las guias de
colocacion de injerto 6seo son especificas de paciente y se conforman a la anatomia del paciente (tanto hueso donante
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como hueso residual en la que se monta el hueso donante) para asegurar una colocacion correcta del injerto 6seo con
respecto al hueso residual. De forma ejemplar, la guia de colocacion de injerto 6seo se configura para un procedimiento
reconstructivo de hueso de mandibula. A fin de disefiar las guias de colocacion de injerto 6seo, el software utiliza el
modelo 3D virtual del hueso escindido aplicado al modelo 3D virtual de la anatomia anormal del paciente para construir
un modelo hibrido. Usando este modelo hibrido, se identifican uniones en las que el injerto 6seo formara una interfaz
(y con suerte se unira por medio de crecimiento 6seo) con el hueso residual adyacente. En estas uniones, dependiendo
de diversos factores, tales como preferencia del cirujano, el sistema identifica ubicaciones de placa de injerto 6seo y,
para cada placa, una o mas guias para facilitar una colocacion correcta y aseguramiento de las placas al injerto éseo
y hueso residual.

Creacion de plantillas de placa de trauma personalizadas y guias de colocacion

Haciendo referencia a la figura 152, un sistema y un método ejemplares para creacion de plantillas de placa de trauma
se representan graficamente en forma de diagrama de flujo. Este sistema y método, que incluyen un ordenador y
software asociado, hace calculos para determinar EL mejor encaje entre un grupo de placas de trauma de plantilla a
fin de reducir futuros cambios de forma que pueden ser necesarios para encajar la placa de trauma para que coincida
con geometria 6sea del paciente. De forma ejemplar, el sistema incluye construir un modelo 3D del hueso del paciente
fracturado como hueso unificado y entonces formar una placa de trauma de plantilla para que el modelo 3D finalice la
forma de la placa de trauma antes de la implantacion. De esta manera, la forma final de placa de trauma es especifica
de paciente y permite un encaje mas cercando a la anatomia del paciente, elimina ambigliedad en la ubicacion de
colocacion de la placa de trauma, y acorta el tiempo de cirugia. El sistema se puede desplegar faciimente en ambientes
clinicos del dia u oficinas de cirujano.

Haciendo referencia de nuevo a la figura 152, el aporte inicial al sistema es cualquier nimero de imagen médica que
represente un hueso fracturado. A modo de ejemplo, estas imagenes médicas pueden ser una o mas de rayos X,
ultrasonido, TC e IRM. Las imagenes del hueso fracturado son analizadas por operador humano para seleccionar qué
hueso se fractura, entre una pluralidad de posibles huesos programados. Usando la seleccién de hueso, el software
utiliza los datos de imagen médica para formar modelos 3D de los componentes de hueso fracturado (como se ha
descrito anteriormente con respecto a la figura 127 y su descripcion asociada, que se incorpora en la presente memoria
por referencia). Estos modelos de hueso 3D son reducidos entonces (es decir, se vuelven a ensamblar para formar
un hueso a retales orientando y localizando los modelos de hueso 3D como si se conectaran entre si cuando parte de
un hueso unificado no fracturado) para formar un modelo de hueso a retales 3D usando datos de hueso de un atlas
estadistico. De manera semejante, también se usan datos de hueso del atlas estadistico en combinacion con el modelo
de hueso a retales 3D para mutar el modelo de hueso a retales 3D sobre un modelo de hueso completo no fracturado
para generar un modelo de hueso 3D completo (no fracturado) del hueso del paciente en cuestién, se le hace
referencia como modelo de hueso reconstruido.

Este modelo de hueso reconstruido es analizado por el software para extraer curvas longitudinales (p. €j., curvas de
linea media) a lo largo de la dimensién dominante, mientras el software también extrae curvas de seccion transversal
tomadas perpendiculares a la dimensiéon dominante, a fin de extraer parametros de disefio de placa de trauma. A partir
de estos parametros de disefio, el software calcula cual entre una pluralidad de placas de trauma de plantilla se
asemeja mas cercanamente a los parametros de disefio. Estos parametros de disefio pueden incluir longitud de la
placa de trauma, curvatura longitudinal de la placa de trauma, curvatura lateral perpendicular a la curvatura
longitudinal, longitud lateral, y ubicaciones de fijacion para sujetadores de hueso que minimizan la interferencia con
emplazamientos de conexion de musculo y ubicaciones de nervio, mientras al mismo tiempo asegura un montaje y
retencién apropiados de la placa de trauma al hueso fracturado.

El modelo de hueso reconstruido también se utiliza para generar un modelo de hueso 3D tangible. De forma ejemplar,
el software se programa para tener como salida el modelo de hueso reconstruido virtual como cédigo de maquina,
permitiendo de ese modo creacion rapida de prototipos del modelo de hueso 3D, ya sea en un proceso aditivo o
sustractivo. Por motivos de la presente descripcion, un proceso aditivo incluye impresion 3D en la que el modelo se
crea a partir de un lienzo de comienzo de pieza inicial por la adicion de material para formar capas o rebanadas
discretas del modelo de hueso que, una vez apiladas unas sobre otras por capas sucesivas de impresién, forman el
modelo de hueso final. En contraste, un proceso sustractivo incluye comenzar con un bloque de material sélido vy,
usando codigo de maquina (p. ej., codigo CNC), mecanizar material para llegar a un modelo de hueso sdlido. Los
expertos en la técnica entenderan que para fabricar un modelo tangible de hueso se puede utilizar cualquier nimero
de procesos. Dependiendo del proceso elegido, el software se programa para convertir el modelo virtual 3D en cédigo
de maquina para facilitar la creacion rapida de prototipos y la construcciéon del modelo de hueso 3D.

Tras la construccién de modelo de hueso 3D, se pueden construir, mecanizar o seleccionar la placa de trauma de
plantilla sobre la base de la seleccidon del software para que la placa de trauma formada mas cercanamente se
conforme al hueso fracturado del paciente. Una vez a mano, la placa de trauma de plantilla se encaja en el modelo de
hueso 3D y se refina aun mas por flexion manual para conformar la placa de trauma al modelo de hueso 3D. Tras
suficiente conformidad entre la placa de trauma y el modelo de hueso, la placa de trauma puede ser considerar
especifica de paciente y, tras esterilizacion, se prepara para implantacion en el paciente.
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Creacion de plantillas especificas de paciente para caso de cadera y guias de colocacién

Haciendo referencia a la figura 153, se representan graficamente en forma de diagrama de flujo un sistema y un
método ejemplares para creacion de plantillas de jaula de cadera y guias de colocacion. Este sistema y método, que
incluyen un ordenador y software asociado, hace calculos para determinar el mejor encaje entre un grupo de jaulas
de cadera de plantilla a fin de reducir futuros cambios de forma que pueden ser necesarios para encajar la jaula de
cadera para que coincida con geometria 6sea del paciente. De forma ejemplar, el sistema incluye construir un modelo
3D de la cadera del paciente (como hueso unificado si esta fracturado o degenerado) y entonces formar una jaula de
cadera de plantilla para que el modelo 3D finalice la forma de la jaula de cadera antes de la implantacion. De esta
manera, la forma final de jaula de cadera y los emplazamientos de conexion son especificos de paciente y permiten
un encaje mas cercando a la anatomia del paciente, elimina ambigliedad en la ubicacion de colocacion de la jaula de
cadera, y acorta el tiempo de cirugia. El sistema se puede desplegar faciimente en ambientes clinicos del dia u oficinas
de cirujano.

Haciendo referencia de nuevo a la figura 153, el aporte inicial al sistema es cualquier nimero de imagenes médicas
que representan la cadera del paciente (pelvis total o parcial). A modo de ejemplo, estas imagenes médicas pueden
ser una o mas de rayos X, ultrasonido, TC e IRM. Las imagenes del hueso de cadera son utilizadas por el software
para construir un modelo virtual 3D de hueso de la cadera del paciente (como se describe anteriormente con respecto
a las figuras 1y 7 y su descripcion asociada, que se incorpora en la presente memoria por referencia). El software
marca automaticamente puntos de referencia en este modelo de hueso 3D.

El software utiliza aportes del atlas estadistico (p. e€j., regiones que probablemente contienen un punto de referencia
especifico) y analisis geométrico local para calcular puntos de referencia anatémica para modelo de hueso 3D en
comparacién con los modelos de hueso de cadera dentro del atlas estadistico. Este calculo es especifico para cada
punto de referencia. Por ejemplo, se conoce la forma aproximada de la regidn y se conoce la ubicacion del punto de
referencia que se esta buscando respecto a las caracteristicas de forma local. Por ejemplo, localizar el margen superior
del punto de surco labral anterior del acetabulo se consigue refinando la busqueda sobre la base de la ubicacion
aproximada del margen superior de los puntos de surco labral anterior dentro del atlas estadistico. Este proceso se
repite para cada punto de referencia en cuestion.

Tras calcular automaticamente los puntos de referencia anatémica para el modelo de hueso 3D, el modelo de hueso
es analizado por el software para calcular cual entre una pluralidad de jaulas de cadera de plantilla encaja mas
cercanamente en los puntos de referencia anatémica. Ademas de calcular cual entre una pluralidad de jaulas de
cadera encaja mas cercanamente en los puntos de referencia anatémica de la cadera del paciente, el software también
calcula la ubicacion en la que se montara la jaula en la anatomia del paciente. Haciendo referencia de nuevo a las
figuras 20 y 21, cuya exposicidn asociada se incorpora en la presente memoria por referencia, el software es operativo
para determinar la ubicacién en la que se montara la jaula en la anatomia del paciente, asi como generar guias 3D
virtuales que se pueden utilizar para tener como salida cédigo de maquina suficiente para construir una guia de
colocacién 3D tangible para la jaula de revision.

El modelo de hueso de la cadera del paciente también se utiliza para generar un modelo de hueso 3D tangible. De
forma ejemplar, el software se programa para tener como salida el modelo de hueso 3D virtual como cédigo de
magquina, permitiendo de ese modo creacion rapida de prototipos del modelo de hueso 3D tangible, ya sea en un
proceso aditivo o sustractivo. Por motivos de la presente descripcion, un proceso aditivo incluye impresion 3D en la
que el modelo se crea a partir de un lienzo de comienzo de pieza inicial por la adicion de material para formar capas
o rebanadas discretas del modelo de hueso que, una vez apiladas unas sobre otras por capas sucesivas de impresion,
forman el modelo de hueso final. En contraste, un proceso sustractivo incluye comenzar con un bloque de material
solido y, usando cédigo de maquina (p. €j., cédigo CNC), mecanizar material para llegar a un modelo de hueso solido.
Los expertos en la técnica entenderan que para fabricar un modelo tangible de hueso se puede utilizar cualquier
numero de procesos. Dependiendo del proceso elegido, el software se programa para convertir el modelo virtual 3D
en codigo de maquina para facilitar la creacion rapida de prototipos y la construccion del modelo de hueso 3D.

Tras la construccion de modelo de hueso 3D, la jaula de plantilla se pueden construir, mecanizar o seleccionar sobre
la base de la seleccion del software para que la jaula formada se conforme mas cercanamente a la cadera del paciente.
Una vez a mano, la jaula de plantilla se encaja en el modelo de hueso 3D y se refina ain mas por flexion manual para
conformar la jaula al modelo de hueso 3D. Tras suficiente conformidad entre la jaula y el modelo de hueso, la jaula
puede ser considerada especifica de paciente y, tras esterilizacion, se prepara para implantacion en el paciente.

Seguimiento cinematico de IMU

Haciendo referencia a la figura 154, se representa una descripcion general de sistema y proceso ejemplares para
seguimiento cinematico de huesos y tejidos blandos usando IMU que hace uso de un ordenador y software asociado.
Por ejemplo, este seguimiento cinematico puede proporcionar informacion util para cinematica paciente para uso en
planificacion quirdrgica preoperativa. A modo de explicacion ejemplar, el presente sistema y métodos se describiran
en el contexto de seguimiento de movimiento de hueso y obtener movimiento de tejido blando resultante de modelos
virtuales 3D que integran huesos y tejido blando. Los expertos en la técnica deben darse cuenta de que el presente
sistema y métodos son aplicables a cualquier esfuerzo de seguimiento cinematico, de hueso o de tejido blando.
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Ademas, si bien se trata seguimiento cinematico de hueso y tejido blando en el contexto de la articulacion de rodilla o
columna vertebral, los expertos en la técnica deben entender que el sistema y los métodos ejemplares son aplicables
a uniones ademas de la rodilla y huesos distintos a las vértebras.

Como etapa preliminar a tratar el sistema y los métodos ejemplares para uso con seguimiento cinematico de hueso y
tejido blando, se asume que se han obtenido imagenes (incluidas, pero sin limitacion, rayos X, TC, IRM, y ultrasonido)
de la anatomia del paciente (que va a ser seguida) y el software ha generado modelos 3D virtuales de la anatomia del
paciente conforme a los procesos descritos en la seccién anterior “Reconstruccion Completa de Anatomia”, que se
incorpora en la presente memoria por referencia. En consecuencia, se ha omitido una exposicion detallada de utilizar
imagenes de paciente para generar modelos 3D virtuales de la anatomia del paciente para favorecer la brevedad.

Si hay disponibles imagenes de tejido blando (p. €j., ligamentos, tendones, etc.) basadas en la modalidad de obtencién
de imagenes, estas imagenes también se incluyen y son segmentadas por el software cuando se segmenta el hueso(s)
para formar un modelo 3D virtual de la anatomia del paciente. Si no hay disponibles imagenes de tejido blando de la
modalidad de obtencion de imagenes, el modelo virtual 3D del hueso se pasa a un proceso de adicién de tejido blando
especifico de paciente. En particular, se puede utilizar un atlas estadistico para estimar ubicaciones de tejido blando
respecto a cada forma de hueso del modelo de hueso 3D.

El modelo de hueso 3D (ya sea o no tejido blando parte del modelo) se somete a un proceso de marcacion automatica
de puntos de referencia llevado a cabo por el software. El proceso de marcacion automatica de puntos de referencia
utiliza aportes del atlas estadistico (p. €j., regiones que probablemente contienen un punto de referencia especifico) y
analisis geométrico local para calcular puntos de referencia anatdmica para cada caso de anatomia dentro del atlas
estadistico como se ha tratado previamente en esta memoria. En esos casos en los que tejido blando esta ausente
del modelo de hueso 3D, los puntos de referencia anatémica calculados por el software para el modelo de hueso 3D
se utilizan para proporcionar las ubicaciones mas probables de tejido blando, asi como las dimensiones mas probables
del tejido blando, que se incorporan ambos en el modelo de hueso 3D para crear un modelo de tejido blando y hueso
3D cuasi-especifico de paciente. En cada caso, los puntos de referencia anatémica y el modelo de tejido blando y
hueso 3D se pueden ver y manipular usando una interfaz de usuario para el software (es decir, interfaz de software).

La interfaz de software se acopla comunicativamente a una pantalla visual que proporciona informacién a un usuario
en relacion con las posiciones dinamicas relativas de los huesos y tejidos blandos del paciente que comprenden el
modelo de hueso y tejido blando virtual. A fin de proporcionar esta informacion visual dinamica, que es actualizada en
tiempo real conforme se reposicionan los huesos y el tejido blando del paciente, la interfaz de software también se
acopla comunicativamente a cualquier nimero de IMU 1002. Estas IMU se fijan rigidamente a uno o mas huesos
correspondientes a los huesos del modelo 3D virtual y hacen seguimiento de la rotacion relativa de los huesos. A modo
de ejemplo, los huesos pueden comprender la tibia y el fémur en el contexto de la articulacion de rodilla o puede
comprender una o mas vértebras (p. €j., las vértebras L1 y L5) en el contexto de la columna vertebral. A fin de hacer
seguimiento de la traslacion de los huesos, sensores de seguimiento adicionales (tales como banda ultra-ancha) se
asocian con cada IMU (o se combinan como parte de un Unico dispositivo) a fin de alinear la ubicacion de cada IMU
con respecto al hueso correspondiente en el que se monta. De esta manera, al hacer seguimiento de los sensores de
seguimiento dinamicamente en el espacio 3D y conocer la posicion de los sensores de seguimiento con respecto a
las IMU, asi como la posicion de cada IMU montada en un hueso correspondiente, el sistema puede correlacionar
inicialmente el movimiento dinamico de los sensores de seguimiento con la posicion dinamica de los huesos en
cuestion. A fin de obtener datos significativos de las IMU, es necesario alinear los huesos del paciente con respecto
al modelo de hueso y tejido blando 3D virtual. A fin de conseguir esto, la articulacién o hueso del paciente es sostenido
estacionario en una posicion predeterminada que corresponde con una posicién del modelo de hueso virtual 3D. Por
ejemplo, el fémur y la tibia del paciente pueden ser enderezados de modo que la parte inferior de la pierna esté en
linea con la parte superior de la pierna mientras el modelo virtual 3D de hueso también plasma una posicion en la que
el fémur y la tibia estan alineados longitudinalmente. De manera semejante, el fémur y la tibia del paciente pueden ser
orientados perpendiculares entre si y sostenidos en esta posicion mientras se orienta el modelo de hueso y tejido
blando virtual 3D para tener el fémur y la tibia perpendiculares entre si. Usando los sensores de seguimiento UWB, se
alinea a posicion de los huesos relativa entre si con respecto al modelo de hueso y tejido blando 3D virtual, como
estan las IMU. Cabe sefialar que, segun la descripcion anterior, las IMU se calibran antes del alineamiento usando la
herramienta de calibracion ejemplar 1000 descrita previamente en esta memoria.

Por ejemplo, en el contexto de una articulacion de rodilla donde el modelo de hueso y tejido blando 3D virtual incluye
fémur, tibia, y tejidos blandos asociados de la articulacién de rodilla, el modelo virtual 3D puede tomar una posicion en
la que el fémur y la tibia se encuentran a lo largo de un eje comun (es decir, pose de eje comun). A fin de alinear el
paciente con esta pose de eje comun, el paciente se equipa con las IMU y los sensores de seguimiento (fijados
rigidamente a la tibia y fémur) y asume una posicion de pierna recta que da como resultado que el fémur y la tibia se
alinean a lo largo de un eje comun. Esta posicién es mantenida hasta que la interfaz de software confirma que la
posicion de las IMU y los sensores esta relativamente sin cambiar y un usuario de la interfaz de software indica que
se ha asumido la pose de alineamiento. Este proceso se puede repetir para otras poses a fin de alinear el modelo
virtual 3D con las IMU y los sensores de seguimiento. Los expertos en la técnica entenderan que la precision del
alineamiento generalmente aumentara conforme aumente el nimero de poses de alineamiento.
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Haciendo referencia a las figuras 175y 176, en el contexto de la columna vertebral donde el modelo virtual 3D incluye
ciertas vértebras de la columna vertebral, el modelo virtual 3D puede tomar una posicién en la que las vértebras se
encuentran a lo largo de un eje comun (es decir, pose de eje comun) en caso de un paciente tumbado plano en una
tabla o erguido de pie. A fin de alinear el paciente con esta pose de eje comun, el paciente se equipa con las IMU 1002
y otros sensores de seguimiento fijados rigidamente en posiciéon con respecto a las vértebras L1 y L5 como se
representa en la figura 175, y asume una posicion espinal erecta neutra que se correlaciona con una posicion espinal
erecta neutra del modelo virtual 3D. Esta posicion es mantenida hasta que la interfaz de software confirma que la
posicion de las IMU y los sensores de seguimiento esta relativamente sin cambiar y un usuario de la interfaz de
software indica que se ha asumido la pose de alineamiento. Este proceso se puede repetir para otras poses a fin de
alinear el modelo virtual 3D con las IMU y los sensores de seguimiento. Los expertos en la técnica entenderan que la
precision del alineamiento generalmente aumentara conforme aumente el nimero de poses de alineamiento.

Tras el alineamiento, la anatomia de paciente se puede mover en el espacio 3D y se seguida dinamicamente usando
las IMU y los sensores de seguimiento de modo que el movimiento de los huesos y el tejido blando aparece
graficamente en la pantalla visual por medio de movimiento del modelo virtual 3D (véase la figura 176 en el contexto
de la columna vertebral). Mientras el paciente mueve, el software lee salidas de las IMU y/o los sensores de
seguimiento y procesa estas salidas para convertir las salidas en cambios graficos dinamicos en el modelo 3D que
estan siendo representados en la pantalla visual (mientras se sigue haciendo seguimiento de longitud de ligamento,
pose de articulacion y areas de contacto de superficie de articulacion, por ejemplo). Como se muestra en la figura 177,
cuando se utilizan dos 0 mas IMU para hacer seguimiento de una anatomia de paciente (p. €j., un hueso), la interfaz
de software determina la orientacion relativa de una primera IMU con respecto a una segunda IMU como se trata
previamente en esta memoria ya que cada procesador de IMU se programa para utilizar un método Monte Carlo
secuencial (SMC) con algoritmo de densidad von Mises-Fisher para calcular cambios en la posicion de la IMU 1002
sobre la base de aportes desde los giroscopios, acelerémetros y magnetémetros de la IMU. La exposicion anterior del
método SMC se incorpora en la presente memoria por referencia.

El perfil de movimiento de pacientes lumbares sanos y patoldgicos difiere significativamente, de manera que el
movimiento fuera de plano es mayor para pacientes patologicos. Especificamente, sano y patoldgico se puede
diferenciar usando IMU haciendo que el paciente realice tres actividades - rotacion axial (AR), flexion lateral (LB) y
flexion-extension (FE). Los coeficientes para cada uno de los movimientos prescritos se calculan como:

_ Agg t A C.. = Apg + Apg C.o = App + Apg

FE — LB AR
AFE ALB AAR

donde Ay representa la suma del valor absoluto de movimiento angular, durante movimiento M, para el que se calcula
C. La figura 178 representa la respuesta de pacientes sanos versus patolégicos medida usando las IMU duales. Al
usar las IMU, el sistema ejemplar permite analisis cinematico y evaluacion cuantitativa del paciente sin necesidad de
sistemas de seguimiento mas caros e intrusivos.

Las figuras 155 y 174 representan una pantalla visual ejemplar (es decir, interfaz de usuario) acoplada funcionalmente
a la interfaz de software. Como se representa de forma ejemplar en la figura 155, se muestra un fémur distal formando
interfaz con una tibia proximal (y también se muestra en un peroné proximal en linea imaginaria). La pantalla visual
refleja la actualizacion dinamica de la interfaz de software para mostrar como se cambian en tiempo real las posiciones
de los huesos respectivos conforme se reposiciona la parte inferior de la pierna del paciente con respecto a la parte
superior de la pierna. En el contexto de la figura 174, el software también puede para calcular distribuciéon de carga
pronosticada sobre la tibia proximal sobre la base de datos cinematicos. En otras palabras, en el contexto de una
articulacion de rodilla, el software hace seguimiento del movimiento del fémur distal y la tibia proximal y registra la
frecuencia con la que ciertas partes de la superficie de tibia reciben el contacto del fémur distal a través de una amplitud
de movimiento de la articulacion de rodilla. Sobre la base de la frecuencia de contacto entre areas del fémur y la tibia,
el software es operativo para generar gradientes de color que reflejan la distribucion de contacto de modo que areas
en rojo mas oscuro reciben el contacto mas frecuente, mientras que areas en azul reciben el menor contacto, con
gradientes de tonos entre rojo y azul (incluidos naranja, amarillo, verde y acqua) que indican areas de contacto entre
las mas y menos frecuentes. A modo de ejemplo adicional, la interfaz de software también resalta ubicaciones de
deformidad de tejido blando asi como ejes anatémicos de seguimiento a través de esta amplitud de movimiento, tal
como los mostrados en las figuras 160-162.

Por ejemplo, como se muestra en las figuras 156-158, el software utiliza la ubicacion de emplazamientos de conexion
de tejido blando almacenados en el atlas estadistico de huesos para aproximar los emplazamientos de conexion vy,
sobre la base de los movimientos cinematicos de los huesos seguidos (en este caso un fémur y una tibia), incorpora
datos de tejido blando como parte de los modelos virtuales. Mas especificamente, la interfaz de software se acopla
comunicativamente a una base de datos cinematicos y una base de datos anatémicos (p. €j., un atlas estadistico de
huesos). Los datos de las dos bases de datos que se han correlacionado previamente (para enlazar movimiento
cinematico de huesos relativamente entre si con las ubicaciones de emplazamientos de conexion de tejido blando)
permiten al software exponer concurrentemente datos anatémicos y datos cinematicos. Por consiguiente, el software
es operativo para incluir un rasgo de construccion o reconstruccion de ligamentos, como se muestra en la figura 159,
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de modo que se pueden mostrar ligamentos acoplados a los huesos. De manera semejante, la interfaz de software
hace seguimiento y registra el movimiento del modelo de hueso y ligamento para mostrar como se estiran
dinamicamente los ligamentos conforme los huesos del paciente se mueven a través de una amplitud de movimiento
a intervalos de tiempo como se muestra en la figura 160. Esta datos de amplitud de movimiento proporcionan imagenes
mas claras en comparacion con fluoroscopia y también evita someter al paciente a radiacion perjudicial.

Haciendo referencia a las figuras 164-172, la representacion visual del modelo de hueso y tejido blando 3D virtual que
se mueve dinamicamente tiene aplicabilidad particular para un clinico que realiza diagnosis y planificacion
preoperativa. Por ejemplo, el clinico puede realizar diversas pruebas en una articulacion de rodilla, tal como la prueba
del cajon, para ver el movimiento del hueso y el tejido blando en una amplitud de movimiento. Esta informacion de
seguimiento cinematico puede ser importada a una interfaz de planificacion quirdrgica, por ejemplo, para restringir
planes de reseccion que pueden violar las longitudes de ligamento obtenidas de los datos cinematicos. También se
pueden usar datos cinematicos para cuantificacion en tiempo real de diversas pruebas de rodilla (p. €j., puntuacion de
rodilla Oxford) o para la creacion de sistemas novedosos de puntuacion de rodilla cuantificable usando reconocimiento
estadistico de patrones o técnicas de aprendizaje de maquina. En resumen, las pruebas clinicas se pueden usar para
evaluaciones mas precisas preoperativas y posoperativas cuando alternativas, tales como fluoroscopia, pueden ser
mas costosas y mas perjudiciales para el bienestar del paciente.

Haciendo referencia a la figura 173, se representa una funda de IMU ejemplar. La funda se monta fijamente en una
pareja de correas de trinquete. Las correas de trinquete se configuran para circunscribir la anatomia en cuestion, tal
como un fémur distal, y cincharse para impedir un reposicionamiento significativo de la funda con respecto a la
anatomia en cuestion. La funda también incluye un pozo de paquete de IMU que se dimensiona para recibir un paquete
de IMU. Cuando el paquete de IMU se posiciona dentro del hueco, el hueco se dimensiona para no permitir un
movimiento significativo del paquete de IMU con respecto a la funda cuando una traba reposicionable se acopla al
extremo opuesto del paquete de IMU. De esta manera, el paquete de IMU se puede fijar a la funda, o retirarse de la
funda manipulando la traba.

De forma ejemplar, el paquete de IMU incluye al menos una IMU 1002 y un suministro de energia asociado, procesador
de IMU, y un trasmisor inalambrico, ademas de un interruptor de encendido/apagado. De esta manera. El paquete de
IMU es un articulo auténomo que puede acoplarse a la funda cuando se usa para hacer seguimiento de un hueso(s)
del paciente y luego retirarse de la funda. En el contexto de reutilizacion y esterilizacion, la funda de IMU puede ser
reutilizable o desechable, mientras que el paquete esta pensado para reutilizacién. No obstante, en ciertos casos,
puede ser mas econdémico que el paquete de IMU sea desechable.

Ademas de evaluacion preoperativa y posoperativa, el presente sistema y métodos pueden ser Utiles para
evaluaciones intraoperativas. Para el plan de reseccién especifico de paciente, se crea una guia de corte habitual a
partir del plan y los datos de hueso de paciente.

Navegacion quirargica usando IMU para TKA

Haciendo referencia a la figura 179, se representa un sistema y proceso ejemplares alternativos para usar una o mas
unidades de medicion inercial (IMU) para facilitar la navegacion quirdrgica para posicionar con precision un
componente tibial durante un procedimiento de artroplastia total de rodilla (TKA). Como se representa
esquematicamente, las etapas iniciales de utilizar imagenes de paciente (ya sea rayos X, TC, IRM, etc.) y realizar
segmentacion o alineamiento para llegar a plantillas virtuales de la anatomia del paciente y tamafio, forma y colocacion
apropiados de implante estan en paralelo a lo descrito anteriormente con referencia a las figuras 87, 88, 90-92. Lo que
difiere en cierto modo son los médulos y los procesos utilizados aguas abajo del médulo de creacion de plantillas
virtuales.

Aguas abajo del moédulo de creacion de plantillas virtuales hay un médulo de generacion de modelo de inicializacion.
De manera similar al médulo de generacion de posicionador tratado previamente, este médulo también recibe datos
de plantilla y parametros de planificacion asociados (es decir, se conoce la forma y la colocacion de un implante tibial
especifico de paciente con respecto a la tibia residual del paciente asi como la forma y la colocacion de un implante
femoral especifico de paciente con respecto al fémur residual del paciente). Usando esta informacién especifica de
paciente, el modulo de generacién de modelo de inicializacion fabrica un modelo virtual 3D de un dispositivo de
inicializacion para el fémur distal nativo del paciente y un modelo virtual 3D de un dispositivo de inicializacién para la
tibia proximal. En otras palabras, el modelo 3D del dispositivo de inicializacion femoral se crea como “negativo” de la
superficie anatomica particular del fémur distal del paciente de modo que el dispositivo de inicializaciéon tangible
coincide con precision con el fémur distal del paciente. De manera similar, el modelo 3D del dispositivo de inicializacion
tibial se crea como “negativo” de la superficie anatémica de la tibia proximal del paciente de modo que el dispositivo
de inicializacién tangible coincide con precision con la tibia residual del paciente en Unicamente una Unica ubicacion y
una unica orientacion. Ademas de generar estos dispositivos de inicializacion, el médulo de generacion de modelo de
inicializacion también genera codigos de maquina necesarios para una maquina de creacion rapida de prototipos,
magquina de CNC, o dispositivo similar para fabricar el dispositivo de inicializacion femoral y dispositivo de inicializacion
tibial tangible. El dispositivo de inicializacion femoral y el dispositivo de inicializacion tibial tangibles se fabrican y
montan (o se forman concurrentemente o integralmente con) o son integrales con herramientas de navegacion
quirargica configuradas para tener al menos una IMU 1002.
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Cada IMU 1002 puede informar de datos de orientacion y traslacionales y se combinan con (p. €j., se montan) una o
mas herramientas quirdrgicas para ayudar en la navegacion quirdrgica para colocar el componente femoral y el
componente tibial durante un procedimiento de TKA. Cada IMU 1002 se acopla comunicativamente (cableadas o
inalambricas) a un sistema de software que recibe datos de salida de la IMU que indican velocidad y tiempo relativos
que permiten al software calcular la posicion y la orientacion actuales de las IMU, o la IMU 1002 calcula y envia la
posiciéon y la orientacion del instrumento quirdrgico, que se tratara mas en detalle en adelante, la posicion y la
orientacion del instrumento quirdrgico asociado con la IMU. En esta descripcion ejemplar, cada IMU 1002 incluye tres
giroscopios, tres acelerometros y tres magnetometros de efecto Hall (conjuntos de tres, giroscopios, acelerémetros,
magnetdmetros tri-axiales) que pueden integrarse en una unica placa de circuitos o que comprende placas separadas
de uno o mas sensores (p. €j., giroscopio, acelerometro, magnetémetro) a fin de tener como salida datos concernientes
a tres direcciones perpendiculares entre si (p. €j., direcciones X, Y, Z). De esta manera, cada IMU 1002 es operativa
para generar 21 salidas de tensién o numéricas de los tres giroscopios, tres acelerémetros y tres magnetémetros de
efecto Hall. En forma ejemplar, cada IMU 1002 incluye una placa de sensor y una placa de procesamiento, con una
placa de sensor que incluye un modulo sensitivo integrado que consiste en un tres acelerometros, tres sensores
giroscopicos y tres magnetometros (LSM9DS, ST-Microelectronics) y dos modulos sensitivos integrados que consisten
en tres acelerometros y tres magnetémetros (LSM303, ST-Microelectronics). En particular, cada una de las IMU 1002
incluye sensores de momento angular que miden cambios rotacionales en el espacio para al menos tres ejes: cabeceo
(arriba y abajo), guifiada (izquierda y derecha) y vuelco (rotacién en sentido horario o sentido antihorario). Mas
especificamente, cada médulo sensitivo integrado que consiste en magnetdmetro se posiciona en una ubicacion
diferente sobre la placa de circuitos, con cada magnetdometro asignado para tener como salida una tensién proporcional
al campo magnético aplicado y también sentir direcciéon de polaridad de un campo magnético en un punto en el espacio
para cada una de las tres direcciones dentro de un sistema de coordenadas tridimensional. Por ejemplo, el primer
magnetdmetro tiene como salida tension proporcional al campo magnético aplicado y direccion de polaridad del campo
magnético en la direccion-X, direccion-Y y direccion-Z en una primera ubicacion, mientras que el segundo
magnetdmetro tiene como salida tension proporcional al campo magnético aplicado y direccion de polaridad del campo
magnético en la direccidn-X, direccion-Y y direccion-Z en una segunda ubicacion, y el tercer magnetémetro tiene como
salida tension proporcional al campo magnético aplicado y direccion de polaridad del campo magnético en la direccion-
X, direcciéon-Y y direccion-Z en un tercera ubicacion. Usando estos tres conjuntos de magnetometros, se puede
determinar la orientacion de rumbo de la IMU ademas de la deteccion de fluctuacién de campo magnético local. Cada
magnetémetro usa el campo magnético como referencia y determina la desviaciéon de orientacion respecto el norte
magnético. Pero el campo magnético local, sin embargo, puede ser distorsionado por material ferroso o magnético,
comunmente se le hace referencia como distorsion de hierro duro y blando. Ejemplos de distorsion de hierro blando
son materiales que tienen baja permeabilidad magnética, tales como el acero al carbono, acero inoxidable, etc. La
distorsion de hierro duro es provocada por imanes permanentes. Estas distorsiones crear un campo no uniforme
(véase las figuras de calibracion 1-3), que afecta a la precision del algoritmo usado para procesar las salidas de
magnetdémetro y resolver la orientacion de rumbo. En consecuencia, como se trata mas en detalle en adelante, se
utiliza un algoritmo de calibracién para calibrar los magnetémetros para restituir la uniformidad en el campo magnético
detectado. Cada IMU 1002 puede ser alimentada por un dispositivo de almacenamiento energético sustituible o
recargable tal como, sin limitacién, una pila de boton CR2032 y una bateria de iones de litio recargable de 200 mAh.

Los médulos sensitivos integrados en la IMU 1002 pueden incluir un circuito configurable de acondicionamiento de
sefial y convertidor analdgico a digital (CAD), que produce las salidas numéricas para los sensores. La IMU 1002
puede usar sensores con salidas de tensién, donde un circuito externo de acondicionamiento de sefial, que puede ser
un amplificador de desplazamiento que se configura para acondicionar salidas de sensor a un intervalo de entrada de
un convertidor analdgico-a-digital multicanal de 24 bits (ADC) (ADS 1258, Texas Instrument). La IMU 1002 incluye
ademas un modulo de procesamiento integrado que incluye un microcontrolador y un médulo de trasmision inalambrica
(CC2541, Texas Instrument). Como alternativa, la IMU 1002 puede usar microcontrolador de baja potencia aparte
(MSP430F2274, Texas Instrument) como procesador y un médulo compacto de trasmision inalambrica (A2500R24A,
Anaren) para la comunicacion. El procesador puede integrarse como parte de cada IMU 1002 o separarse de cada
IMU, pero acoplarse comunicativamente a la misma. Este procesador puede ser compatible con Bluetooth y permitir
comunicacion cableada o inalambrica con respecto a los giroscopios, los acelerometros y los magnetémetros, asi
como permitir comunicacion cableada o inalambrica entre el procesador y un receptor de sefiales.

Cada IMU 1002 se acopla comunicativamente a un receptor de sefiales, que usa un numero predeterminado de
identificacion de dispositivo para procesar los datos recibidos de multiples IMU. La tasa de datos es de
aproximadamente 100 Hz para una unica IMU y disminuye conforme mas IMU se unen a la red compartida. El software
del receptor de sefales recibe sefiales de las IMU 1002 en tiempo real y calcula continuamente la posicion actual de
las IMU sobre la base de los datos de IMU recibidos. Especificamente, las mediciones de aceleracién que salen de la
IMU se integran con respecto al tiempo para calcular la velocidad actual de la IMU en cada uno de los tres ejes. La
velocidad calculada para cada eje se integra con el tiempo para calcular la posicién actual. Pero a fin de obtener datos
posicionales Uutiles, se debe establecer un marco de referencia, que incluye calibrar cada IMU.

Antes de utilizar las IMU 1002 para navegacion quirdrgica, las IMU se calibran conforme a la descripcion de calibracion
previamente tratada en esta memoria y en consecuencia se incorpora en la presente memoria por referencia. Ademas,
cada procesador de IMU se programa para utilizar un método Monte Carlo secuencial (SMC) con algoritmo de
densidad von Mises-Fisher para calcular cambios en la posicion de la IMU 1002 sobre la base de aportes desde los
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giroscopios, acelerémetros y magnetémetros de la IMU.

Subsiguiente a la calibracion, como se muestra en la figura 179, las IMU 1002 pueden ser alineadas con la anatomia
en cuestion. En este caso, las IMU se alinean con la tibia proximal y el fémur distal. A fin de alinear las IMU 1002 con
la tibia proximal, una primera IMU se monta en una herramienta de posicionamiento de tibia proximal que tiene una
superficie interior que coincide con el exterior de una parte de la tibia proximal en Unicamente una Unica ubicacién y
orientacion. Una vez posicionada en esta Unica ubicacion y orientacion, la herramienta de posicionamiento de tibia
proximal se monta en la tibia proximal, de forma ejemplar usando tornillos quirtrgicos. Una segunda IMU se monta
fijamente en una herramienta de navegacion rotacional, que se posiciona en la parte superior de una tibia proximal
resecada. Cuando la herramienta de navegacion rotacional estd orientada correctamente y posicionada
rotacionalmente sobre la tibia proximal resecada del paciente, se conoce la orientacion de la segunda IMU 1002
respecto a la primera IMU. Un operador indica al sistema de software que la primera IMU esta en su posicion correcta
y entonces el software usa las salidas de ambas IMU para establecer la posicion de la segunda IMU. Esta posicion de
la segunda IMU se compara con un plan quirirgico determinado previamente para determinar si la orientacion y la
alineacion rotacional de la herramienta de navegacion rotacional son correctas con respecto al plan quirdrgico. Si es
asi, se utiliza la herramienta de navegacion rotacional para taladrar uno o mas orificios en la tibia proximal para
alineacion mas tarde del componente tibial permanente de la TKA. Si la alineacion rotacional es mala, el software y la
pantalla visual proporcionan retroinformacion al cirujano para facilitar una navegacion quirirgica apropiada de la
herramienta de navegacion con respecto a la tibia proximal.

De forma ejemplar, el programa de software proporciona una interfaz grafica de usuario para un cirujano que expone
modelos virtuales de la tibia proximal del paciente y un modelo virtual de la herramienta de navegacion rotacional (el
modelo virtual de la tibia del paciente que ya ha sido completado conforme a la etapa de creacion de plantillas virtuales,
y el modelo virtual de la herramienta de navegacion rotacional que se ha cargado previamente en el sistema para la
herramienta de navegacion rotacional particular que se puede utilizar), y actualiza la orientacién de la tibia y la
herramienta de navegacion rotacional en tiempo real por medio de la interfaz grafica de usuario proporcionando
informacién de posicion y de orientacién al cirujano. En lugar de usar una interfaz grafica de usuario, el presente
sistema puede incluir dispositivos quirirgicos que tienen luces indicadoras que indican al cirujano si la herramienta de
navegacion rotacional esta orientada correctamente y, si no, qué direccion (o direcciones) tiene que ser reposicionada
la herramienta de navegacion rotacional para orientar correctamente el escariador coherente con la planificacion
preoperativa. Tras lograrse orientacion y ubicacién de la herramienta de navegacion rotacional, el cirujano puede
taladrar uno o mas orificios en el fémur proximal en preparacién de implantar el componente tibial proximal de la TKA.
Se puede usar una herramienta de navegacion rotacional y un conjunto de IMU analogos, junto con un proceso analogo
para alineamiento, con el sistema de software para ayudar con la colocacién del componente femoral distal durante la
TKA.

Los expertos en la técnica estan familiarizados con placas de mandibula convencionales y, por consiguiente, se ha
omitido una exposicion detallada de disefios generales de placas de hueso de mandibula para favorecer la brevedad.
Lo que consigue el presente sistema y métodos, a diferencia de sistemas y métodos convencionales, es la formacion
de placas de hueso y guias de colocacion especificas de paciente que tienen en cuenta la forma tanto del hueso
residual como del injerto 6seo. En particular, para cada ubicacion identificada de placa de hueso (ya sea automatica
o manualmente), el sistema disefia una placa de hueso 3D virtual y guia de colocacion asociada. Cada modelo de
guia y placa de hueso 3D virtual se superpone con respecto al modelo hibrido 3D (que incluye injerto 6éseo y hueso
residual de paciente en su ubicacion reconstruida) para asegurar que el lado inferior de cada modelo de guia y placa
de hueso 3D virtual es el negativo del hueso subyacente, tanto si comprende el injerto 6seo como el hueso residual.
De esta manera, el modelo de guia y placa de hueso 3D virtual trabajan juntos para asegurar colocacién apropiada de
la placa de hueso y acoplamiento correspondiente entre la placa de hueso, el injerto 6seo y el hueso residual. Técnicas
de montaje ejemplares para asegurar una placa de hueso a un injerto 6seo y un hueso residual pueden incluir, sin
limitacion, tornillos, espigas y pasadores. A fin de acomodar una o mas de estas técnicas de montaje u otras, cada
placa de hueso 3D virtual y guia de colocacion incluye uno o mas orificios pasantes. Tras completarse el disefio de
cada placa de hueso 3D virtual y guia, el sistema genera y tiene como salida cédigo de maquina necesario para que
una maquina de creacioén rapida de prototipos, maquina de CNC, o dispositivo similar fabrique cada placa de hueso
3D y guia, que es seguido por fabricacion de la placa de hueso y guia reales.

Siguiendo a la descripcion y resumenes de la invencion anteriores, debe ser evidente para los expertos en la técnica
que, si bien los métodos y aparatos descritos en esta memoria constituyen realizaciones ejemplares de la presente
invencion, la invencion contenida en esta memoria no se limita a esta precisa realizacion y que se pueden hacer
cambios a dichas realizaciones sin apartarse del alcance de la invenciéon definido por las reivindicaciones.
Adicionalmente, se tiene que entender que la invencion se define por medio de las reivindicaciones y no esta pensada
que cualesquiera limitaciones o elementos que describen las realizaciones ejemplares presentadas en esta memoria
sean incorporadas en la interpretacion de cualquier elemento de la reivindicacion a menos que dicha limitacién o
elemento se declare explicitamente. De manera semejante, se tiene que entender que no es necesario satisfacer
algunas o todas las ventajas u objetos identificados de la invencion descritos en esta memoria a fin de estar dentro del
alcance de cualquiera de las reivindicaciones, ya que la invencion se define por medio de las reivindicaciones y como
ventajas inherentes y/o inesperadas de la presente invencion puede existir aunque pueden no haberse tratado
explicitamente en esta memoria.
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REIVINDICACIONES
1. Un sistema de navegacion quirirgica que comprende:
una primera unidad de medicion inercial (IMU);

un paquete de software que recibe datos de la primera IMU, el paquete de software incluye al menos uno de modelos
precargados de disefio asistido por ordenador y modelos de superficies de disefio asistido por ordenador de una
pluralidad de instrumentos quirargicos;

una segunda IMU que envia datos al paquete de software; y
un primer receptor de sefiales acoplado comunicativamente a las IMU primera y segunda, caracterizado porque
la primera IMU incluye al menos tres giroscopios, al menos tres acelerémetros y al menos tres magnetémetros.

2. El sistema de navegacion quirdrgica de la reivindicacion 1, en donde la primera IMU comprende al menos
uno de una Unica placa de circuitos y multiples placas de circuitos.

3. El sistema de navegacion quirdrgica de la reivindicacion 1, en donde la primera IMU es operativa para calcular
la posicion y la orientacion de la primera IMU.

4. El sistema de navegacion quirdrgica de la reivindicacion 1, en donde la primera IMU tiene como salida
velocidad y tiempo relativos a fin de permitir el calculo de posicion y orientacion en tres direcciones perpendiculares
entre si.

5. El sistema de navegacion quirdrgica de la reivindicacion 1, en donde la primera IMU es operativa para generar
al menos veintiuna salidas numéricas de los tres giroscopios, tres acelerémetros y tres magnetometros.

6. El sistema de navegacion quirirgica de la reivindicacion 5, en donde los tres giroscopios, los tres
acelerémetros y los tres magnetdometros comprenden un primer médulo sensitivo de una placa de sensor integrado,
la placa de sensor integrado también incluye moédulos sensitivos segundo y tercero, que cada una comprende tres
acelerometros y tres giroscopios.

7. El sistema de navegacion quirdrgica de la reivindicacion 1, en donde la primera IMU incluye una pluralidad
de sensores de momento angular que miden cambios rotacionales en el espacio para al menos tres ejes.

8. El sistema de navegacion quirirgica de la reivindicacion 1, en donde cada uno de los al menos tres
magnetdmetros se configura para tener como salida una tensién proporcional a un campo magnético aplicado en un
punto en el espacio dentro de un sistema de coordenadas tridimensional.

9. El sistema de navegacion quirurgica de la reivindicacion 8, en donde:

uno primero de los al menos tres magnetémetros se configura para tener como salida una tensién proporcional a un
campo magnético aplicado en una primera ubicacién en direcciones X, Yy Z;

uno segundo de los al menos tres magnetometros se configura para tener como salida una tensién proporcional a un
campo magnético aplicado en una segunda ubicacion en direcciones X, Yy Z; y

uno tercero de los al menos tres magnetémetros se configura para tener como salida una tensién proporcional a un
campo magnético aplicado en una tercera ubicacion en direcciones X, Yy Z.

10. El sistema de navegacion quirirgica de la reivindicacion 8, en donde cada uno de los al menos tres
magnetdmetros usa un campo magnético local o ambiental como referencia para determinar la desviacion de
orientacion respecto el norte magnético.

11. El sistema de navegacion quirurgica de la reivindicacion 8, en donde se aplica un algoritmo de calibracion a
las tensiones que salen de los al menos tres magnetdémetros para tener en cuenta distorsiones de campo magnético.

12. El sistema de navegacion quirdrgica de la reivindicacion 1, en donde la primera IMU incluye un dispositivo de
almacenamiento energético recargable.

13. El sistema de navegacion quirdrgica de la reivindicacion 1, en donde la primera IMU incluye una pluralidad
de mddulos sensitivos, donde cada uno se acopla comunicativamente a un circuito de acondicionamiento de sefial y
un convertidor analdgico-a-digital.

14. El sistema de navegacion quirargica de la reivindicaciéon 1, en donde la primera IMU incluye una pluralidad
de modulos sensitivos, donde cada uno se acopla comunicativamente a un microcontrolador y un trasmisor
inalambrico.
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15. El sistema de navegacion quirtrgica de la reivindicacion 14, en donde el microcontrolador es compatible con
Bluetooth.
16. El sistema de navegacion quirdrgica de la reivindicacion 1, en donde cada una de las IMU primera y segunda

incluye un Unico nimero de identificacion utilizado por el primer receptor de sefiales para identificar de qué IMU se
estan recibiendo las sefales.

17. El sistema de navegacion quirirgica de la reivindicacion 1, en donde el primer receptor de sefiales recibe
sefales de las IMU primera y segunda en tiempo real.

18. El sistema de navegacion quirdrgica de la reivindicacion 17, en donde el primer receptor de sefales calcula
continuamente una posicidon de cada una de las IMU primera y segunda usando datos de IMU recibidos.

19. El sistema de navegacion quirirgica de la reivindicacion 1, en donde la primera IMU se programa para
inhabilitar temporalmente un algoritmo de seguimiento para que no use datos de magnetémetro cuando diferentes
magnetdmetros proporcionan datos diferentes a una direccion de norte polar.

20. El sistema de navegacion quirirgica de la reivindicacion 1, en donde la primera IMU se programa para
identificar un instrumento quirurgico en el que se monta.

21. El sistema de navegacion quirdrgica de la reivindicacion 20, en donde la primera IMU se configura para utilizar
un Unico patréon de conmutacion eléctrica y una cuadricula de contactos eléctricos para identificar el instrumento
quirurgico.
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CALCULAR EJE ANATOMICO DE ANGULO DE CUELLO PROXIMAL
RESPECTO A EJE FEMORAL ANATOMICO

(AFA) RESPECTO A EJE ANATOMICO

PROXIMAL (PAA)

ANGULO DE
IMPLANTE
EJE DE

IMPLANTE

ELEGIR ANGULO DE IMPLANTE QUE ESTE MAS
CERCA DEL ANGULO DE CUELLO PROXIMAL

\j

(PNA)

EJE ANATOMICO PROXIMAL (PAA)
ANGULO DE CUELLO PROXIMAL

DEFINIR IFA COMO INTERSECCION DE PAA CON
VECTOR DIBUJADO DESDE CENTRO DE CABEZA
FEMORAL EN ANGULO DE IMPLANTE

gl

FEMUR

ALINEAR EJE DE IMPLANTE CON EJE DE

|

REUBICACION DE EJE DE
CUELLO DE IMPLANTE
ALREDEDOR DE EJE
ANATOMICO

ROTAR IMPLANTE
PARA ALINEAR EJE DE
CUELLO CON EJE DE
CUELLO FEMORAL

TRASLADAR EL IMPLANTE A
UNA POSICION ANATOMICA
APROPIADA

CREAR PLAN DE RESECCION SIMULADO

\ —

\

GENERAR PLAN DE RESECCION

Yy ' IDENTIFICAR POSIBLES IMPLANTES CON

ANCHURAS MENORES QUE LA ANCHURA
DE CANAL IM EN LA MISMA UBICACION

ANALIZAR UN CONTORNO DEL IMPLANTE Y

FEMUR IM

REDUCIR NUMERO DE POSIBLES
IMPLANTES POR MEDIO DE ERROR
DE RAiZ CUADRATICA MEDIA DE
DISTANCIA

FIG. 94

DETERMINAR UBICACIONES DE INCIDENCIA

A PARTIR DE SIMULACION CINEMATICA
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RESECAR EL FEMUR PROXIMAL
A TRAVES DE LA RANURA DEL

COLOCAR EL POSICIONADOR ~ POSICIONADOR ESPECIFICO DE | A CABEZA FEMORAL, EL CUELLO
ESPECIFICO DE PACIENTE SOBRE PACIENTE Y EL POSICIONADOR ESPECIFICO
EL FEMUR PROXIMAL DE PACIENTE SE RETIRAN CUANDO

LA RESECCION ESTA COMPLETA
7 |
—_— —_—

?
It

EL IMPLANTE SE PRESIONA  EL POSICIONADOR DE

EL POSICIONADOR DE
ALINEACION ESPECIFICO £ VASTAGO DEL

DE PACIENTE SE COLOCA  |MPLANTE SE INSERTA "EN LA DIAFISIS FEMORAL ALINEACION
SOBRE EL IMPLANTE EN EL CANAL HASTA QUE EL ESPECIFICO DE
INTRAMEDULAR POSICIONADOR DE PACIENTE SE RETIRA
ALINEACION ESPECIFICO DEL IMPLANTE

DE PACIENTE ESTA A RAS
CON LA SUPERFICIE
RESECADA

FIG. 100
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COLOCAR GUIA
ESPECIFICA DE
PACIENTE CON

RETIRAR GUIA

ESPECIFICA DE INSERTAR ESCARIAR EL
ANCLAJE PACIENTE Y FIJAR REFERENCIA DE ACETABULO
ESPECIFICO DE ANCLAJE ESCARIADOR EN
PACIENTE ESPECIFICO DE
CONECTADO

ANCLAJE
ESPECIFICO DE
PACIENTE

PACIENTE

RETIRAR LA
REFERENCIA DE INSERTAR EL RETIRAR EL COLOCAR EL BRAZO
ESCARIADO E DE GUIA EN EL
ESCARIADOR EN EL ESCARIADOR Y i
INSERTAR EL SR AZO DE GUIA v ANCLAJE ESPECIFICO
BRAZO DE GUIA EN COLOCAR LA COPA EN DE PACIENTE
ESCARIAR EL EL ACETABULO
EL ANCLAJE ACETABULO
ESPECIFICO DE ESCARIADO
PACIENTE
W
S

&

COLOCAR LA GUIA DE TALADRO

CERRAR EL BRAZO DE

GUIA ALREDEDOR DEL
VASTAGO DEL

EN EL ANCLAJE ESPECIFICO DE
PACIENTE Y TALADRAR LOS
ORIFICIOS CORRESPONDIENTES

TALADRO Y TRABAR
IMPULSOR COPA E PARA LA COPA ACETABULAR LOS TORNILLOS
IMPULSAR LA COPA A LA
POSICION

FIG. 101
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PACIENTE

CREACION RAPIDA DE

OBTENCION DE
IMAGENES

RAYOS X

SEGMENTACION
AUTOMATICA

ALINEAMIENTO NO

[y

PROTOTIPOS

LA IMU SE FIJA RIGIDAMENTE A UNA
HERRAMIENTA DE CALIBRACION. LA

RIGIDO
CREACION DE
PLANTILLAS
VIRTUALES
GENERACION DE POSICIONADOR.
EL POSICIONADOR ES ESPECIFICO DE
PACIENTE Y SE HACE COINCIDIR CON
LA COPA ACETABULAR.
. COMPONENTE
DE SENSOR
———————l.

CON AMBAS IMU ACTIVADAS, EL EXTREMO
ESPECIFICO DE PACIENTE DE LA HERRAMIENTA

HERRAMIENTA CONECTA AL MODULOS
ngfég{:ﬁggﬁ SSEETE?,“T?R INALAMBRICOS DE CALIBRACION SE INSERTA EN LA COPA
: DE UN COMPONENTE DE SENSOR DE IMU SE FIJA ACETABULAR.

PROCESAMIENTO

RIGIDAMENTE A LA PELVIS. )
SE CONECTA MEDIANTE CABLE A UN MODULO DE
PROCESAMIENTO E INALAMBRICO.

ORIENTACION
INCORRECTA

v

\ 4

LA IMU SE RETIRA DE LA HERRAMIENTA DE
CALIBRACION Y SE FIJA RIGIDAMENTE A UN
ESCARIADOR ACETABULAR ESTANDAR. LA IMU
ENCAJA DENTRO DE UN PAQUETE CON UNA
UBICACION CONOCIDA CON RESPECTO A LA
GEOMETRIA DE REFERENCIA DEL ESCARIADOR.

ORIENTACION
CORRECTA

LAS IMU DETERMINAN LA ORIENTACION
DEL ESCARIADOR ACETABULAR Y DEL
IMPACTOR DE COPAY SE INDICA AL
CIRUJANO.

LA IMU SE RETIRA DEL ESCARIADOR
ACETABULAR Y SE COLOCA EN UN
RECEPTACULO SOBRE EL IMPACTOR DE
COPA. LA UBICACION DE LA IMU SOBRE EL
IMPACTOR SE CONOCE CON RESPECTO A LA
GEOMETRIA DE REFERENCIA DEL IMPACTOR.

FIG. 103
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RESECAR EL FEMUR PROXIMAL

A LO LARGO DEL PLANO DEL
POSICIONADOR ESPECIFICO DE LA CABEZA FEMORAL, EL CUELLO Y

COLOCAR EL POSICIONADOR ’

ESPECIFICO DE PACIENTE SOBRE PACIENTE EL POSICIONADOR ESPECIFICO DE

EL FEMUR PROXIMAL PACIENTE SE RETIRAN CUANDO LA
p— RESECCION ESTA COMPLETA

EL POSICIONADOR DE
ALINEACION ESPECIFICO EL VASTAGO DEL EL IMPLANTE SE

DE PACIENTE SE COLOCAMPLANTE SE INSERTA EN pRESIONA EN LA DIAFISIS
SOBRE EL IMPLANTE £ CANAL INTRAMEDULAR FEMORAL HASTA QUE EL

POSICIONADOR DE
ALINEACION ESPECIFICO
DE PACIENTE ESTA A RAS

CON LA SUPERFICIE

RESECADA

FIG. 104

EL POSICIONADOR DE
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PACIENTE CON UNA FRACTURA DE SE TOMA UN ESCANEO TC LA IMAGEN TC ES SEGMENTADA
- AUTOMATICAMENTE
CRANEO
L
EL SOFTWARE DETECTA LAS AREAS DE EL SOFTWARE COLOCA
FRACTURA'Y REENSAMBLA LOS FRAGMENTOS CONTRAFUERTES DONDE SEA

<=

EL SOFTWARE GENERA UN LA SUPERFICIE DEL POSICIONADOR ESPECIFICO DE EL SOFTWARE GENERA UNA FORMA DEL AREA

POSICIONADOR ESPECIFICO DE PACIENTE SE HACE COINCIDIR CON EL AREA QUE DE FRACTURA. SE DOBLA EL CONTRAFUERTE
PACIENTE PARA CADA AREA DE RODEA EL AREA DE FRACTURA, CUANDO EL PARA QUE COINCIDA CON LA FORMA DE MODO

FRACTURA DETECTADA PARA POSICIONADOR SE COLOCA EL CONTRAFUERTE SE QUE EL CONTRAFUERTE TENDRA LA FORMA DEL
COI OCAR FI CONTRAFILIFRTF Al INFA SFGIIN FI Pl AN OUIRIIRGICO ARFA NF FRACTIIRA

¥

&__,j_c .
= -

EL POSICIONADOR ESPECIFICO DE PACIENTE Y LA FORMA CONTRAFUERTE SE ENVIAN
PARA CREACION RAPIDA DE PROTOTIPOS

T

LOS CONTRAFUERTES SE DOBLAN CON LA FORMA DE CONTRAFUERTE PARA COINCIDIR CON LA
ANATOMIA DE PACIENTE

CADA CONTRAFUERTE SE INSERTA EN SU POSICIONADOR ESPECIFICO DE PACIENTE Y SE COLOCA SOBRE EL
AREA QUE SE CONFORMA A LA SUPERFICIE DE POSICIONADOR ESPECIFICO DE PACIENTE COINCIDENTE,
ENTONCES SE FIJA EL CONTRAFUERTE.

FIG. 150
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