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DESCRIPCION
Dispositivo de posicionamiento accionado para artroplastia

Campo de la invencion

Los diversos modos de realizacion descritas en el presente documento se refieren en general a dispositivos para
equilibrar una articulacién durante la artroplastia protésica, y a un dispositivo de posicionamiento y deteccion
accionados para colocar los componentes protésicos y equilibrar una articulaciéon durante la cirugia de artroplastia. La
técnica anterior mas cercana es el documento US 2010/0249788 A1, que define el preambulo de la reivindicacion 1.

Antecedentes

La artroplastia implica la reparacion de una articulacion al sustituir una o mas porciones de la articulacién para eliminar
el dolor y mejorar el movimiento. Por ejemplo, la pérdida de cartilago o la friccion entre las superficies éseas se puede
tratar insertando una articulacion artificial, que incluye una o mas prétesis disefiadas para sustituir las superficies déseas
y el cartilago, a la vez que permite un intervalo de movimiento similar al de la articulacién original.

La artroplastia de rodilla tipicamente implica resecar (cortar) las superficies enfermas y dafiadas del extremo inferior
del fémur (hueso del muslo), el extremo superior de la tibia (hueso de la espinilla) y la superficie de articulacién de la
patela (rétula). Estas superficies son sustituidas por materiales artificiales. EI componente o prétesis femoral
tipicamente esta hecho de una aleaciéon de cromo cobalto y se une al fémur con dispositivos de fijacion tales como
clavijas, a menudo con el uso de cemento éseo para unir la prétesis femoral al hueso subyacente. El componente tibial
tipicamente consiste en dos partes, una bandeja de metal (aleacién de titanio o cromo cobalto) y un inserto de
polietileno, que se ensamblan durante la cirugia. La bandeja de metal se fija al hueso con tornillos, clavijas o un
vastago; mientras el inserto esta bloqueado en la bandeja de metal y se articula con el componente femoral.

Los retos técnicos en artroplastia de rodilla son: restauracién de la alineacion natural de la rodilla con respecto a la
cadera y el tobillo; recuperar el intervalo de movimiento de la rodilla; e inducir que la rodilla implantada artificialmente
se mueva de forma similar a una rodilla normal. Estos objetivos se consiguen haciendo los cortes éseos en ubicaciones
exactas y la orientacion en relacion con el resto del hueso, seleccionar el tamafio y la forma adecuados de los
componentes protésicos, colocar las protesis en el lugar adecuado de los huesos y entre si, y seleccionar un inserto
de espesor adecuado de manera que la articulacion de la rodilla no se esté ni demasiado floja ni demasiado apretada.

A pesar de las mejoras continuas en el disefio y fabricacién de articulaciones artificiales y en instrumentos quirurgicos,
la artroplastia real se basa principalmente en la habilidad y la experiencia del cirujano que realiza el procedimiento. La
artroplastia requiere que el cirujano no solo inserte la articulacion artificial, sino que también "equilibre" la articulacion
para garantizar que el movimiento de la articulacién artificial sea lo mas similar posible a un intervalo de movimiento
normal. Equilibrar la articulacion a menudo requiere una medicion y corte cuidadosos del hueso, los ligamentos y otros
tejidos, asi como equilibrar la carga para asegurar que la fuerza aplicada por los huesos a la articulacién se distribuya
uniformemente y probar los intervalos de movimiento para determinar si la articulacion artificial es capaz de moverse
en la direccion y distancia requeridas para un movimiento normal. El procedimiento de equilibrio a menudo requiere
que el cirujano simplemente sujete fisicamente la articulacion y "sienta" si el movimiento de la articulacién y las fuerzas
que se aplican a la articulacion son correctas. Como resultado, el proceso de equilibrar la articulacién es en gran
medida subjetivo, ya que se basa en la experiencia y el conocimiento del cirujano para comprender si el movimiento
de la articulacién artificial es "correcto”. La desalineacion de cualquiera de estos parametros puede resultar en un
intervalo limitado de movimiento de la articulacion, dolor continuo en la articulacion y el fallo prematuro de la
articulacion artificial debido a una distribucion excesiva de la carga o la friccion.

Para ayudar a equilibrar la articulacion artificial durante la artroplastia, se han desarrollado dispositivos de medicion
que ayudan al cirujano a medir algunos parametros durante el equilibrado de la articulacion. Los dispositivos de
equilibrio mas comunes son de naturaleza mecanica: el cirujano aplica manualmente la fuerza sobre el dispositivo
para distraer los huesos de las articulaciones y la distancia entre los huesos se mide visualmente. Algunos dispositivos
de medicién incorporan sensores que pueden insertarse en la articulacién artificial para proporcionar mediciones sobre
la distribucion de la carga que son utiles cuando se intenta equilibrar la articulacion. Incluso con estos dispositivos de
medicioén, aun se requiere que el cirujano aplique manualmente una fuerza desconocida o inexacta a la articulacion
para determinar si la articulacion esta equilibrada. Si la cantidad de fuerza aplicada es contradictoria con la fuerza real
aplicada a la articulacién durante su uso real, es posible que la articulacion no se mueva adecuadamente y se pueda
desgastar prematuramente, lo que conlleva un movimiento limitado, dolor y una sustitucién futura o reparaciones
quirdrgicas adicionales.
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RESUMEN DE LA DESCRIPCION

La presente invencion se define en las reivindicaciones 1y 13 y se refiere a dispositivos y sistemas para equilibrar una
articulacién durante procedimientos quirdrgicos, tales como la artroplastia protésica. En los modos de realizacion, el
dispositivo es un inserto con una o0 mas placas, uno 0 mas sensores y, al menos, un mecanismo de actuacion para
accionar el dispositivo contra una o mas partes de la articulacion. La una o mas placas estan dispuestas entre
estructuras éseas que definen la articulacién, tal como el fémur y la tibia en una articulacién de la rodilla. El uno o mas
sensores proporcionan datos de fuerza, posicion y angulo sobre el movimiento de la articulacion, que, junto con los
datos de fuerza aplicada derivados del movimiento del mecanismo de actuacién, proporcionan ajustes altamente
exactos y dinamicos de la articulacién. Segun la invencion, el mecanismo de actuacion es un mecanismo de actuaciéon
neumatica. Se utiliza un aparato de presurizacion para presurizar el mecanismo de actuacion neumatica. Se pueden
implementar diversos tipos de configuraciones de actuacion, tales como configuraciones de resortes y configuraciones
neumaticas o una combinacion de las mismas, y sensores en, o sobre, el inserto para proporcionar el control del
mecanismo de actuacion y la medicién de numerosos parametros relacionados con el equilibrado de la articulacion.
Se proporcionan interfaces graficas de usuario (GUI) personalizadas para el control en tiempo real y la
retroalimentacion visualizada de los ajustes. Los datos de los sensores también se pueden recopilar y comparar con
los conjuntos de datos esperados o preferidos para proporcionar recomendaciones de ajuste y conseguir mejores
resultados en base a datos histdricos. Otras caracteristicas y ventajas seran evidentes a partir de la siguiente
descripcién de los modos de realizacion preferidos considerados junto con los dibujos adjuntos:

Breve descripcion de los dibujos

Los diversos modos de realizacidon descritos en el presente documento se describen en detalle en referencia a las
siguientes figuras. Los dibujos se proporcionan solo con fines ilustrativos y simplemente representan modos de
realizacién tipicos o ejemplares. Estos dibujos se proporcionan para facilitar la comprensiéon del lector y no se deben
considerar limitantes de la amplitud, el alcance o la aplicabilidad de los modos de realizacion. Obsérvese que, para
una mayor claridad y facilidad de ilustracion, estos dibujos no estan necesariamente hechos a escala.

La FIG. 1 es un diagrama de bloques funcional de un sistema de equilibrado de la articulacién, de acuerdo con un
modo de realizacion de la invencion.

La FIG. 2 es una ilustraciéon de un modo de realizacion del inserto de la FIG. 1 dispuesto en una articulacion de la
rodilla.

La FIG. 3 es una ilustraciéon de vista en perspectiva de un modo de realizacion del inserto de la FIG. 1 con sensores
de desplazamiento.

La FIG. 4 es una ilustracion de una vista en perspectiva de un modo de realizacion del inserto de la FIG. 1 con un
actuador neumatico.

La FIG. 5 es una ilustracidon de una vista en despiece del inserto de la FIG. 4

La FIG. 6 es una ilustraciéon de una vista en perspectiva del actuador neumatico de las FIGS. 4 y 5.

La FIG. 7 es una vista superior de un fuelle 182 de la FIG. 6

La FIG. 8 es una ilustracidon de una vista en perspectiva de la placa del sistema electronico de las FIGS. 4 y 5.

La FIG. 9 es una vista en despiece ordenado del inserto de la FIG. 1 con una pluralidad de actuadores de resorte.

La FIG. 10 es una ilustracion en vista en despiece alternativa del inserto de la FIG. 9 sin los actuadores.

La FIG. 11 es una ilustracion de vista en perspectiva de un modo de realizacion del inserto de la FIG. 1 con una
configuracion unicompartimental.

La FIG. 12 es una ilustracion de una vista en perspectiva de un modo de realizacién del conjunto de controlador de la
FIG. 1 conectado a un inserto.

La FIG. 13 es una ilustracion de una vista en perspectiva del controlador del conjunto de controlador de la FIG. 12.
La FIG. 14 es una ilustracion de una vista en despiece del controlador de la FIG. 13.

Las FIGS. 15y 16 ilustran un conjunto de guia de corte conectado al inserto que se utiliza para guiar el corte del hueso
y el tejido durante el equilibrado de la articulacion.

Los diversos modos de realizacion mencionados anteriormente se describen con mas detalle en referencia a las figuras
mencionadas anteriormente y a la siguiente descripcion detallada de los modos de realizacion ejemplares.

Descripcion detallada
En el presente documento se describen sistemas, dispositivos y procedimientos para equilibrar una articulacion

durante procedimientos quirirgicos en articulaciones, tales como la artroplastia protésica. La FIG. 1 es un diagrama
de bloques funcional de un sistema de equilibrado de la articulaciéon 50, de acuerdo con un modo de realizacion de la
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invencion. El sistema de equilibrado de la articulacion 50 puede incluir un inserto de prueba ("inserto") 100, un conjunto
de controlador 200 y un sistema de visualizacién 300. El sistema de equilibrado de la articulacién 50 incluye un inserto
100 con una o mas placas, uno o mas sensores Yy, al menos, un actuador/mecanismo de actuacion para accionar el
dispositivo contra una o més partes de la articulaciéon segun se ilustra en las FIGS. 2-11. El mecanismo de actuacion
puede ser alimentado con fluido, tal como por aire, electromecanico, electromagnético, mecanico, piezoeléctrico o una
combinacién de los mismos. También se pueden utilizar otros mecanismos de actuacion. La una o mas placas estan
dispuestas entre estructuras éseas que definen la articulacion, tal como el fémur y la tibia en una articulacion de la
rodilla. El uno o mas sensores pueden proporcionar datos de fuerza, posicidon y angulo sobre el movimiento de la
articulacioén, que, junto con los datos de fuerza aplicada del mecanismo de actuacion, proporcionan ajustes altamente
exactos y dinamicos de la articulacion. Se pueden implementar diversas configuraciones de los actuadores y sensores
en, o sobre, el inserto 100 para proporcionar el control del inserto 100 y la medicion de numerosos parametros
relacionados con el equilibrado de la articulacion. La adicién de un mecanismo de actuacion a los insertos proporciona
numerosos beneficios en el proceso de equilibrar una articulacion durante procedimientos quirdrgicos, tal como la
artroplastia. El cirujano puede aplicar una cantidad de fuerza conocida y controlada a la articulacién y correlacionar la
carga medida, el movimiento y los datos angulares con la fuerza aplicada para determinar mas exactamente si se
deben hacer ajustes. EI mecanismo de actuacién también puede ser capaz de accionar dinamicamente desde una
variedad de diferentes puntos de actuacién en el inserto, proporcionando la capacidad de aplicar diferentes cantidades
de carga, diferentes cantidades de movimiento y diferentes angulos de movimiento para simular con exactitud el
movimiento de la articulacion y medir los resultados. La carga se puede medir en cualquier intervalo de movimiento
para proporcionar mejoras significativas en el equilibrio de carga.

El inserto 100 puede incluir una placa del sistema electronico 140. La placa del sistema electrénico 140 puede incluir
un médulo de placa 141 y un médulo de comunicacién de la placa 143. El médulo de placa 141 puede configurarse
para obtener los datos de los sensores y enviar los datos al conjunto de controlador 200 a través del moédulo de
comunicacion de la placa 143. El mddulo de placa 141 también puede configurarse para transmitir una sefal desde el
conjunto de controlador 200 a los actuadores. El médulo de placa 141 también puede configurarse con una anulacion
de seguridad para controlar la fuerza del actuador o la magnitud de la distraccion o el desplazamiento. El médulo de
placa 141 puede configurarse ademas para comunicar una sefial cuando el inserto 100 estd desequilibrado y
comunicar otra sefial cuando el inserto estd equilibrado. La sefial puede producir una alerta, tal como una alerta
auditiva o una alerta visual proporcionada por hardware electrénico conectado a la placa del sistema electrénico 140
y/o desde el sistema de visualizacion. La alerta auditiva puede ser proporcionada por una fuente de sonido, tal como
un altavoz o un generador de sonido piezoeléctrico. La alerta visual puede ser proporcionada por una fuente de luz,
tal como un diodo emisor de luz. El médulo de placa 141 puede configurarse aun mas para proporcionar el guiado
para la alineaciéon durante la cirugia con instrumentos quirirgicos, tales como fresas y sierras. El médulo de
comunicaciones 143 puede configurarse para enviar/recibir sefiales electrénicas hacia/desde el conjunto de
controlador a través de una conexion por cable o inalambrica. En algunos modos de realizacién, el modulo de
comunicaciones 143 esta configurado para comunicarse con otros instrumentos quirdrgicos tales como fresas y
sierras.

El conjunto de controlador 200 se puede utilizar para controlar de forma manual o remota los actuadores dentro del
inserto 100. En algunos modos de realizacion, el conjunto de controlador 200 controla fisica 0 mecanicamente los
actuadores, lo que puede permitir la manipulacién manual del movimiento de los actuadores por parte de un cirujano
o técnico médico. En otros modos de realizacion, el conjunto de controlador 200 controla electrénicamente los
actuadores que pueden ser supervisados y programados como un dispositivo informatico con un procesador y una
memoria.

El conjunto de controlador 200 puede incluir un controlador 240. El controlador 240 puede incluir un médulo de
comunicacioén del controlador 259. EI médulo de comunicacion del controlador 259 esta configurado para enviar/recibir
sefiales desde el inserto 100 y desde el sistema de visualizacion 300 a través de una conexion por cable y/o
inalambrica. En algunos modos de realizacién, el médulo de comunicacién del controlador 259 esta configurado para
comunicarse con otros instrumentos quirdrgicos, tales como fresas y sierras. El modulo de comunicacion del
controlador 259 puede transmitir el guiado proporcionado por el médulo de placa 141 a los instrumentos quirdrgicos.

El conjunto de controlador 200 puede manipularse a través de uno o mas dispositivos de entrada, como un ratén, un
teclado, botones capacitivos o una pantalla interactiva. La pantalla interactiva puede ser parte del sistema de
visualizaciéon 300 y puede visualizar los controles para cada actuador junto con los valores pertinentes y otros
parametros medidos para una comparacion facil durante el equilibrado de la articulaciéon. Un solo controlador 240
puede configurarse para aplicar la misma presion a todos los actuadores. Esto puede simplificar el disefio y asegurar
que se aplique una fuerza/presion igual en cada actuador.
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El sistema de visualizacion 300 puede ser un dispositivo informatico con un procesador y una memoria, tal como un
ordenador, tableta, teléfono inteligente u otro dispositivo electronico que se pueda usar para visualizar la GUI. El
sistema de visualizacion 300 puede incluir un médulo de comunicacién de la visualizacién 310, un mdédulo de
visualizaciéon 320 y un visualizador 330, tal como un monitor. EI médulo de comunicacién de la pantalla 310 esta
configurado para enviar/recibir comunicaciones por cable o inalambricas a/desde el conjunto de controlador 200.

El médulo de visualizacion 320 puede proporcionar interfaces graficas de usuario (GUI) personalizadas para su
visualizacion en el visualizador 330. Las GUI pueden visualizar datos pertinentes para el control en tiempo real y la
retroalimentacién visualizada de los ajustes a través de guias de alineacion visual que indican cuando todos los
parametros medidos estan dentro de los intervalos preferidos. Las GUI también pueden presentar los valores para los
parametros medidos por los distintos sensores.

Los datos de los sensores también se pueden recopilar y comparar con los conjuntos de datos esperados o preferidos
para proporcionar recomendaciones de ajuste y conseguir mejores resultados en base a datos histéricos. Una GUI
puede proporcionar indicaciones visuales o de audio en cuanto a si la articulacion esta equilibrada comparando los
parametros medidos con los intervalos de valores conocidos aceptados. En los modos de realizacion, la GUI puede
proporcionar la fuerza aplicada en la placa superior 110 y la placa inferior 150. La fuerza se puede determinar utilizando
las mediciones de altura y presion proporcionadas por los sensores. La fuerza puede ser determinada por el sistema
de visualizacion 300, tal como por el médulo de visualizacion 320 o por otro sistema/mddulo.

El sistema de equilibrado de la articulacién también puede incluir un almacén de datos 90. El almacén de datos 90
puede ser un sistema separado y conectado al sistema de visualizacién 300 o al conjunto de controlador 200, o puede
estar ubicado dentro del sistema de visualizacién 300 o el conjunto de controlador 200. En los modos de realizacion,
los datos en el almacén de datos 90 pueden cargarse a un servidor central para su analisis.

En un modo de realizacién, se puede presentar una guia de alineacion visual que ilustra graficamente la alineacion de
las dos placas y el movimiento de los actuadores dentro de la articulacién en tiempo real. La guia de alineacion visual
puede proporcionar lineas de guia u objetivos circulares que ayudaran al cirujano a conseguir una alineacién deseada.
La guia de alineacidon también puede proporcionar graficos visuales codificados por colores para indicar si una
alineacion es buena (verde) o mala (roja).

En algunos modos de realizacion, la GUI visualiza uno o mas diagramas relacionados con el posicionamiento del
inserto 100. Los diagramas pueden visualizar el desplazamiento relativo entre las placas superior e inferior en una o
mas de las ubicaciones de los sensores. La GUI también puede visualizar la inclinacién entre las placas superior e
inferior. La GUI puede incluir multiples graficos. Un grafico puede visualizar el historial de la inclinacién en la direccion
mediolateral (de lado a lado). Otro grafico puede visualizar la inclinacion en la direccion anteroposterior. La GUI
también puede visualizar el angulo de flexion de la rodilla, la presién, la fuerza y la tension de la bateria. La GUI
también puede proporcionar botones para guardar los datos o generar una captura de pantalla para referencia futura.
Estos datos y la informacion se pueden archivar en el almacén de datos 90. Un tercer grafico puede visualizar el
historial de la distancia entre las placas superior e inferior. La GUI también puede visualizar datos previamente
grabados con los que se pueden comparar los datos en tiempo real.

En algunos modos de realizacion, la GUI visualiza tres diagramas. Un diagrama visualiza los datos recopilados
mientras la rodilla esta en la flexién 0, otro diagrama visualiza los datos recopilados mientras la rodilla esta en la flexion
de 90 grados, y el tercer diagrama visualiza los datos en tiempo real.

En algunos modos de realizacion, la GUI se puede utilizar antes de la cirugia para establecer un equilibrio
personalizado o especifico para el paciente que sea Unico para el paciente y/o el inserto 100. La GUI también puede
contener una lista de instrucciones sobre donde esta el problema dentro de la articulacion y puede proporcionar una
recomendacion al cirujano sobre como corregir el problema. La GUI también puede visualizar informacién de otros
dispositivos o instrumentos, tales como sistemas de navegacion por ordenador, robots quirurgicos, instrumentos, tales
como fresas y sierras, sensores de torniquete, etc.

La FIG. 2 es una ilustracion de un modo de realizacion del inserto 100 de la FIG. 1 dispuesto en una articulacion de la
rodilla. En el modo de realizacion ilustrado, el inserto 100 incluye una placa superior 110 y una placa inferior 150
separadas por actuadores 180 colocados en diversos puntos en las superficies interiores de la placa superior 110 y la
placa inferior 150. La placa superior 110 esta dispuesta contra un fémur 8, mientras que la placa inferior 150 esta
dispuesta contra una tibia 10. El inserto 100 esta configurado adicionalmente con uno o mas sensores (se muestran
en la FIG. 3) dispuestos a lo largo de la placa superior 110 y/o las placas inferiores 150. Los sensores estan
configurados para medir y determinar diversos parametros relacionados con el equilibrado de la articulacién, tal como
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se describe en el presente documento.

El inserto 100 puede disefiarse como un inserto temporal que se coloca dentro de la articulaciéon solo durante un
procedimiento de equilibrado de la articulacion, de manera que se sustituye por un inserto permanente de forma y
tamafio similar una vez que se completa el equilibrado de la articulaciéon. En otro modo de realizacion, el inserto 100
puede ser permanente, de manera que permanecera en posicion entre los huesos adyacentes una vez que se haya
equilibrado la articulacion.

El inserto 100 puede ser un dispositivo independiente antes de la insercion en la articulacién. La placa superior 110 y
la placa inferior 150 pueden variar en forma y tamafio y estar alineadas en planos paralelos. La forma general de la
placa superior 110 y la placa inferior correspondiente 150 (esté disefiada para ajustarse dentro de la articulacion de la
rodilla y proporcionar una gran area de la superficie con la que interactuar, por ejemplo, por contacto, las superficies
Oseas del fémur 8 y tibia 10 adyacentes. En el modo de realizacion ilustrado, el inserto 100 incluye cuatro actuadores
180 en total (tres visibles) dispuestos entre la placa superior 110 y la placa inferior 150. Los actuadores 180 pueden
estar espaciados y colocados uniformemente dentro de diferentes cuadrantes del inserto 100 para proporcionar la
actuacion desde diferentes puntos dentro del inserto que permitiran un equilibrio dinamico de la carga en cada actuador
y diferentes angulos de actuacién del inserto 100. Por ejemplo, si se accionan dos actuadores adyacentes 180, el
inserto puede estar dispuesto en un angulo que se inclina desde un lado del inserto 100 al otro. EI niumero de
actuadores 180 puede variar y puede ser tan solo uno. Los actuadores 180 se pueden colocar en otras configuraciones,
tales como ubicaciones triangulares, circulares o irregulares. Los actuadores también pueden estar inclinados o en
angulo para generar fuerzas de cizallamiento o rotatorias (par de torsion).

A continuacion, se describira un procedimiento para equilibrar una articulacion utilizando el inserto 100. El equilibrio
de la articulacién se puede medir en diversas etapas del procedimiento quirdrgico. Por ejemplo: se pueden tomar
mediciones antes de hacer cualquier corte 6seo, o después de hacer el corte del hueso tibial contra la superficie
femoral sin cortar, o después de hacer el corte femoral contra las superficies femorales cortadas o contra una prétesis
femoral de prueba, o con una prueba femoral o prétesis tibiales en su lugar, o con las prétesis femorales y tibiales
finales en su lugar. Durante una primera etapa, el inserto se coloca en un espacio o abertura de una articulacién entre
dos estructuras 6seas opuestas, como puede ser una abertura entre un fémur 8 y una tibia 10 en una articulacion de
la rodilla. En algunos modos de realizacion, se usan herramientas de insercion/extraccion para insertar el inserto 100
en la abertura. A continuacién, uno o mas de los actuadores 180 se accionan para aplicar una carga a las estructuras
Oseas del fémur 8 y la tibia 10. Los sensores miden uno o mas parametros relacionados con la articulacioén, tal como
el movimiento, la presion, el angulo, la posicion, el intervalo de movimiento, el espacio, la carga aplicada por cada
actuador, etc. Las mediciones pueden proporcionar una indicacion de si la articulacion esta equilibrada, es decir, si las
estructuras éseas opuestas estan aplicando la presién de manera uniforme, si la articulacion es capaz de moverse
dentro de un intervalo de movimiento deseado, la magnitud del espacio entre las superficies del fémur 8 y la tibia 10 y
el cambio en el espacio cuando la rodilla estéa flexionada o extendida, si los ligamentos que rodean la articulacion estan
bajo demasiada tensién, etc. Las mediciones también pueden indicar que los cortes 6seos no son éptimos, por
ejemplo, la tibia 10 puede haberse cortado en demasiado varo o valgo, el fémur 8 puede haberse cortado en
demasiado varo o valgo, o en rotacidn externa o interna, o el corte distal del fémur se puede haber hecho demasiado
profundo, lo que provocé un desequilibrio del espacio entre las superficies del fémur y la tibia en diferentes angulos
de flexion. Si las mediciones y el andlisis de las mediciones indican que la articulacion no esta bien equilibrada o que
los cortes 6seos no son adecuados, el cirujano realizara uno o mas ajustes en alguna porcion de la articulacion para
mejorar el equilibrio de la articulaciéon. Los ajustes pueden incluir: volver a cortar los huesos, liberar o apretar los
ligamentos, ajustar la colocacién o rotacion de las prétesis o el inserto 100; cortar porciones de los huesos, ligamentos
o cartilagos; o aumentar o disminuir la altura del inserto 100 para ajustar mejor el espacio en la articulacién. La
articulaciéon puede ser probada nuevamente accionando uno o mas de los actuadores y midiendo los parametros para
determinar si se han realizado mejoras. Este proceso puede repetirse hasta que el cirujano esté satisfecho con las
mediciones. En modos de realizacion que incluyen un actuador alimentado con fluido, se puede utilizar la medicion de
la distraccion mientras se cambia la presién del actuador alimentado con fluido para caracterizar las propiedades
biomecanicas de los tejidos blandos y ayudar a seleccionar el equilibrio 6ptimo.

En el punto donde las mediciones se encuentran dentro de ciertos intervalos aceptables, la articulacién se considera
equilibrada. Si el inserto 100 esta disefiado para funcionar como una prétesis permanente, se deja en su lugar en la
abertura de la articulacion. Si el inserto 100 esta configurado solo como una herramienta de medicion y prueba, se
retira y, posteriormente, se sustituye con una prétesis permanente de dimensiones idénticas. En algunos modos de
realizacion, los datos recopilados por el (los) sensor(es) se utilizan para generar un implante personalizado bajo
demanda.

Los detalles adicionales de las propiedades y la funcién del inserto 100 se describiran a continuacion con respecto a
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los actuadores, sensores, forma y configuraciéon del dispositivo, controladores e interfaz de usuario y herramientas
adicionales para el equilibrado de la articulacién.

Sensores

Los sensores dispuestos sobre, o dentro de, el inserto 100 pueden configurarse para medir y usarse para determinar
numerosos parametros diferentes relacionados con el equilibrado de la articulacion. Por ejemplo, los sensores pueden
configurarse para medir y usarse para determinar la fuerza, o carga, aplicada por los actuadores y la presion resultante
recibida en diversas secciones de las placas superior o inferior por el hueso adyacente. Ejemplos de estos sensores
son células de carga, galgas extensométricas, sensores de presion, etc. Para los actuadores de resorte, la fuerza del
resorte puede calcularse indirectamente, por ejemplo, utilizando la rigidez conocida del resorte y la longitud del resorte
medida utilizando sensores de desplazamiento. Los sensores también pueden configurarse para supervisar la
distancia del movimiento, ya sea el movimiento total entre las placas superior e inferior o el movimiento de cada
actuador individual. Ejemplos de estos sensores son sensores magnéticos, sensores optoeléctricos y la supervision
de la carrera del mecanismo del actuador (por ejemplo, actuadores de tornillo). Los sensores también pueden medir
los angulos de movimiento e incluso las posiciones angulares mediante el uso de acelerometros, magnetémetros y
giroscopios.

Los insertos 100 pueden incorporar una pluralidad de sensores diferentes para medir diferentes tipos de parametros
0 para medir los mismos tipos de parametros en diferentes lugares en el inserto 100. Los sensores se comunican a
través de una conexion por cable o inalambrica, y pueden ser alimentados por una fuente de alimentacion externa o
una fuente de alimentacion interna dentro de cada sensor o una fuente de alimentacion ubicada dentro del inserto 100.

La FIG. 3 es unailustracion de vista en perspectiva de un modo de realizacién del inserto 100 de la FIG. 1 con sensores
102. Los actuadores 180 no se muestran para una mayor claridad. Los sensores 102 se pueden usar para determinar
la relacion entre la placa superior 110 y la placa inferior 150, tal como la relacién espacial, que incluye la distancia y el
angulo entre la placa superior 110 y la placa inferior 150, y la presion entre la placa superior 110 y la placa inferior
150. En el modo de realizacion ilustrado, los sensores 102 son sensores de desplazamiento con los imanes
correspondientes 104. Los sensores 102 y los imanes 104 pueden ubicarse en superficies interiores opuestas de la
placa superior 110 y la placa inferior 150. El inserto 100 puede incluir cualquier niUmero y configuracion de sensores
102 e imanes 104. En el modo de realizacion ilustrado, el inserto 100 tiene cuatro sensores 102 en una superficie
interior de la placa inferior 150 y cuatro imanes correspondientes 104 configurados en una superficie interior de la
placa superior 110 para sostener juntas las dos placas. Los sensores 118 miden el desplazamiento entre la placa
superior 110 y la placa inferior 150 en multiples ubicaciones y calculan la inclinacion en dos direcciones. Los sensores
102 pueden ser sensores de efecto Hall. Los sensores 102 y los imanes 104 pueden estar alineados entre la placa
superior 110 y la placa inferior 150.

En algunos modos de realizacion, un solo sensor 102 se coloca en una zona central del inserto 100, de manera que
la placa superior 110 y la placa inferior 150 giran alrededor del sensor 102 y el iman correspondiente 104. Por lo tanto,
el Unico sensor 102 puede medir el desplazamiento entre la placa superior 110 y la placa inferior 150, asi como el
movimiento de rotacion en tres direcciones. En un modo de realizacién, el Unico sensor 102 es un magnetémetro
tridimensional.

En algunos modos de realizacién, el sensor 102 es un sensor de presion. En estos modos de realizacion, el sensor
102 puede cubrir una porcién sustancial de una superficie de la placa superior 110 o la placa inferior 150 y puede
unirse a esa superficie. En estos modos de realizacion, los sensores de presion pueden configurarse de manera que
la GUI pueda determinar y proporcionar un mapa de presion que incluya la posicion relativa de los condilos femorales
durante el equilibrado de una rodilla. En un modo de realizaciéon, el sensor se coloca por encima de una porcion
sustancial de una superficie interior de la placa inferior 150. En otro modo de realizacién, el sensor 102 se coloca en
una superficie exterior de la placa inferior 150. En otro modo de realizacién mas, el sensor 102 se coloca en una
superficie interior de la placa superior 110. En un modo de realizacién adicional, el sensor 102 se coloca sobre la
superficie exterior articular de la placa superior 110. El sensor 102 es capaz de medir la distribucion de la presion en
el area de la superficie entera de la superficie adyacente y puede configurarse para medir la presion de contacto entre
el fémur 8 y la tibia 10.

Ademas, uno o mas de los sensores 102 pueden ser sensores de medicion de angulo (incluidos acelerémetros,
magnetoémetros y giroscopios) que estan configurados para medir el angulo del inserto en relacién con la pierna, el
muslo o cualquier otra parte del cuerpo, asi como en relacién con el suelo. Esta informacion se puede utilizar para
determinar si hay un desequilibrio en la articulacién y para evaluar si el desequilibrio se debe a un desequilibrio del
ligamento o a cortes dseos inadecuados.
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Mecanismos de actuacién neumatica

En algunos modos de realizacion, el inserto 100 puede ser accionado mediante la transmision de energia mediante
fluidos, tal como por sistemas neumaticos o hidraulicos. Los fluidos tales como el aire, solucion salina o fluidos mas
viscosos, tales como los geles, pueden usarse como fluido actuador. Las FIGS. 4-7 ilustran un modo de realizacion
del inserto 100, donde el inserto 100 es un inserto neumatico. La FIG. 4 es una ilustracion de una vista en perspectiva
de un modo de realizacion del inserto de la FIG. 1 con un actuador neumatico 180.

En el modo de realizacion ilustrado, la placa superior 110 incluye una porcion de placa 120 y una porcién articular 130.
La porcion articular 130 se une a la porcion de placa 120 y esta configurada para interactuar con, por ejemplo, por
contacto directo o indirecto, el fémur natural o artificial. La placa superior 110 o la placa inferior 150 pueden incluir una
0 mas ranuras 138. Las ranuras pueden tener forma ovalada para coincidir con la forma natural de los céndilos del
hueso adyacente. En el modo de realizacion ilustrado, las ranuras 138 estan ubicadas en la superficie exterior de la
placa superior 110 con una ranura 138 en cada lado de la placa superior 110 que recibiria los correspondientes
condilos 114 (véase la FIG. 2) del fémur 8.

Las ranuras 138 pueden incluir una superficie de contacto articular 139 que se articula con la superficie articular del
fémur natural o artificial. En el modo de realizacién ilustrado, las ranuras 138 y la superficie de contacto articular 139
estan ubicadas en una superficie exterior de la porcién articular 130, situadas frente tanto a la porcién superior 120
como a la placa inferior 150. La porcion articular 130, que incluye las ranuras 138 y las superficies de contacto
articulares 139, puede conformarse para adaptarse a cualquier tamafio o forma articular femoral.

La FIG. 5 es una ilustracion de una vista en despiece del inserto 100 de la FIG.4. El actuador 180 esta ubicado entre
la placa superior 110 y la placa inferior 150. La placa superior 110 y la placa inferior 150 pueden combinarse o pueden
coincidir individualmente con la forma natural del hueso tibial o coincidir con la forma de un implante, tal como una
bandeja tibial. Un actuador neumatico 180 puede estar formado por uno o mas fuelles. El actuador puede incluir
multiples configuraciones de fuelle, tales como el primer fuelle 181 y el segundo fuelle 182. En el modo de realizacion
ilustrado, el actuador 180 incluye cuatro capas de fuelles con un primer fuelle 181 y tres segundos fuelles 182. En los
modos de realizacion, el primer fuelle 181 y el segundo fuelle 182 estan apilados entre la placa superior 110 y la placa
inferior 150. El actuador 180 esta conectado y acoplado de manera fluida a una linea de suministro de fluido 70. La
linea de suministro de fluido 70 permite que el fluido, por ejemplo, el aire, sea afiadido o retirado del uno o mas fuelles
para colocar la placa superior 110 en relacién con la placa inferior 150.

La porcion de placa 120 puede incluir un cuerpo de placa 121, una caracteristica de recepcién de placa 124, una
caracteristica de conexion 128 y un agujero de conexién 129. El cuerpo de placa 121 puede incluir un extremo de
conexioén del cuerpo de placa 122, un extremo de insercion del cuerpo de placa 123, un primer lado del cuerpo de
placa 124 y un segundo lado del cuerpo de placa 125. El extremo de conexién del cuerpo de placa 122 puede tener
generalmente una forma convexa. La curvatura de la forma convexa puede ser similar a la curvatura de la porciéon mas
plana de una elipse. El extremo de insercién del cuerpo de placa 123 es opuesto al extremo de conexién del cuerpo
de placa 122. El extremo de insercién al cuerpo de placa 123 puede incluir una porcién céncava y, generalmente,
puede tener la forma de una porcién de un 6valo de Cassini que esta entre un 6valo y un lemniscado. El primer lado
del cuerpo de placa 124 y el segundo lado del cuerpo de placa 125 pueden ser simétricos y cada uno puede tener una
forma circular. El extremo de conexién del cuerpo de placa 122, el extremo de insercion del cuerpo de placa 123, el
primer lado del cuerpo de placa 124 y el segundo lado del cuerpo de placa 125 pueden formar el perimetro de la
porcién de placa 120.

La caracteristica de recepcidn de placa 126 puede sobresalir desde el cuerpo de placa 121 hacia la porcién articular
130 y alejarse de la placa inferior 150. La caracteristica de recepcion de placa 126 puede incluir generalmente una
forma en T. La caracteristica de recepcién de placa 126 también puede incluir una cavidad para recibir la placa del
sistema electrénico 140. La caracteristica de recepcion de placa 126 puede incluir ademas una o mas caracteristicas
de recepcioén electrénica 127. Las caracteristicas de recepcioén electrénica 127 pueden ser un saliente o un rebaje
configurado para recibir hardware electronico 142 acoplado a la placa del sistema electrénico 140.

La caracteristica de conexion 128 puede extenderse desde la porcion de placa 120 en el extremo de conexion del
cuerpo de placa 122 generalmente hacia la placa inferior 150. La caracteristica de conexién 128 puede extenderse en
la direccion opuesta en relacion con la caracteristica de recepcion de placa 124. El agujero de conexién 129 puede
extenderse a través de la caracteristica de conexion 128 para proporcionar acceso a la placa del sistema electrénico
140.
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La porciéon articular 130 puede incluir un cuerpo de porcién articular 131, un rebaje 137 y un extremo de conexion
biselado 136 junto con las ranuras 138 y las superficies articulares 138. El cuerpo de porcién articular 131 puede incluir
generalmente la misma forma alrededor de su perimetro que el cuerpo de placa 121. El cuerpo de porcion articular
131 puede incluir un extremo de conexion del cuerpo de porcion articular 132, un extremo de insercion del cuerpo de
porcion articular 133, un primer lado del cuerpo de porcion articular 134 y un segundo lado del cuerpo de porcion
articular 135. El extremo de conexion del cuerpo de porcion articular 132 puede tener generalmente una forma
convexa. La curvatura de la forma convexa puede ser similar a la curvatura de la porcidon mas plana de una elipse. El
extremo de insercion del cuerpo de porcion articular 133 es opuesto al extremo de conexion del cuerpo de porcion
articular 132. El extremo de insercidon del cuerpo de porcion articular 133 puede incluir una porciéon céncava v,
generalmente, puede tener la forma de una porcion de un 6valo de Cassini que esta entre un 6valo y un lemniscado.
El primer lado del cuerpo de porcién articular 134 y el segundo lado del cuerpo de porcion articular 135 pueden ser
simétricos y cada uno puede tener una forma circular. El extremo de conexion del cuerpo de porcion articular 132, el
extremo de insercién del cuerpo de porcién articular 133, el primer lado del cuerpo de porcion articular 134 y el segundo
lado del cuerpo de porcion articular 135 pueden formar el perimetro de la porcion articular 130.

El rebaje 137 puede estar ubicado frente a las ranuras 138 y las superficies articulares 139. El rebaje 137 puede incluir
una forma en T y puede configurarse para recibir la caracteristica de recepcion de placa 126. El extremo de conexion
biselado 136 puede estar ubicado en el extremo de conexién 132 y puede estar centrado en el extremo de conexion
132 entre las ranuras 138.

El inserto 100 puede incluir mecanismos de fijacion 112. Los mecanismos de fijacion 112 pueden ser elementos de
fijacidn, tales como postes de retencion. La porcion articular 130 se puede unir a la porcion superior 120 usando los
mecanismos de fijacién 112. Los tornillos 113 pueden extenderse a través y hacia arriba desde la caracteristica de
recepcion de placa 126. Los mecanismos de fijacion 112 pueden configurarse para acoplarse a los tornillos 113 para
sujetar la porcion de placa 120 a la porcion articular 130.

La placa inferior 150 puede incluir un cuerpo de placa inferior 151, uno o mas rebajes de iman 156, un rebaje de
conector 157 y agujeros de retencion 158. El cuerpo de placa inferior 151 puede incluir generalmente la misma forma
alrededor de su perimetro que el cuerpo de la porcién de placa 121 y la porcion de cuerpo articular 131.

El cuerpo de placa inferior 151 puede incluir un extremo de conexion del cuerpo de placa inferior 152, un extremo de
insercion del cuerpo de placa inferior 153, un primer lado del cuerpo de placa inferior 134 y un segundo lado del cuerpo
de placa inferior 155. El extremo de conexion del cuerpo de placa inferior 152 puede tener generalmente una forma
convexa. La curvatura de la forma convexa puede ser similar a la curvatura de la porcidén mas plana de una elipse. El
extremo de insercion del cuerpo de placa inferior 153 es opuesto al extremo de conexién del cuerpo de placa inferior
152. El extremo de insercion del cuerpo de placa inferior 153 puede incluir una porcion céncava y, generalmente,
puede tener la forma de una porcién de un 6valo de Cassini que esta entre un 6valo y un lemniscado. El primer lado
del cuerpo de placa inferior 154 y el segundo lado del cuerpo de placa inferior 155 pueden ser simétricos y cada uno
puede tener una forma circular. El extremo de conexién del cuerpo de placa inferior 152, el extremo de insercion del
cuerpo de placa inferior 153, el primer lado del cuerpo de placa inferior 154 y el segundo lado del cuerpo de placa
inferior 155 pueden formar el perimetro de la porcién de placa 120.

Cada rebaje de iman 156 puede extenderse dentro del cuerpo de placa inferior 151 desde una superficie interior del
cuerpo de placa inferior 151 y puede estar configurado para sujetar uno o mas imanes 104. En el modo de realizacion
ilustrado, el inserto 100 incluye un iman en cada rebaje de iman 156. Cada rebaje de iman 156 puede ser un actuador
180 adyacente. El modo de realizacion ilustrado incluye tres rebajes de iman 156 dispuestos en un patron triangular.
En otros modos de realizacion, se utilizan diferentes numeros de rebajes magnéticos 156 e imanes 104 y se disponen
en diferentes patrones. Cada rebaje de iman 156 y el iman 104 en el mismo pueden estar alineados con un sensor
102.

El rebaje 157 del conector puede extenderse dentro del cuerpo de placa inferior 151 desde el extremo de conexion
del cuerpo de placa inferior 152. En el modo de realizacion ilustrado, el rebaje 157 del conector es un rebaje con forma
de cuboide. El rebaje del conector 157 esta configurado para que la placa inferior 150 no interfiera con la caracteristica
del conector 128 cuando el actuador 180 esta en su configuracién mas estrecha, por ejemplo, cuando los fuelles 182
estan vacios.

Los agujeros de retencion 158 se pueden usar para asegurar la placa inferior 150 a la placa superior 110. El inserto
100 puede incluir un dispositivo de retencion 115. El dispositivo de retencién 115 esta configurado para mantener la
placa superior 110 y la placa inferior 150 juntas. El dispositivo de retencion 115 también esta configurado para evitar
que la placa superior 110 y la placa inferior 150 se separen mas alla de una distancia deseada y esta configurado para
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permitir que el actuador 180 se expanda hasta una cantidad predeterminada. En el modo de realizacién ilustrado, la
cantidad predeterminada de expansion es de 6 milimetros, lo que puede permitir que el inserto 100 se expanda de
ocho milimetros a catorce milimetros. En el modo de realizacion ilustrado, el dispositivo de retenciéon 115 esta hecho
de material de sutura médica. En otros modos de realizacion, el dispositivo de retencion 115 es integral a cada cdmara
del actuador neumatico 180. En otros modos de realizacion, el dispositivo de retencion 115 es una falda alrededor del
perimetro que se extiende entre la placa superior 110 y la placa inferior 150. Algunos modos de realizacién pueden
configurarse para expandirse mas alla de catorce milimetros. Otros modos de realizacion estan configurados se
afiaden cufias en la placa inferior 150 para aumentar la distraccion. En aun otros modos de realizacién, una porcion
articular 130 con un espesor aumentado se une a la placa superior 110 para expandir aun mas la altura del inserto
100 mas alla de catorce milimetros.

En el modo de realizacién ilustrado, el inserto 100 incluye dos dispositivos de retencién 115, uno a cada lado del
inserto 100. El dispositivo de retencion 115 puede entrar en contacto con la superficie exterior de la placa inferior 150,
atravesar los agujeros de retencion 152 y fijarse a la placa superior 110. En el modo de realizacion ilustrado, cada
dispositivo de retencion 115 se fija a la parte superior 120 con fijadores de retencion 124, tales como tornillos.

El inserto 100 puede incluir una placa del sistema electronico 140. La placa del sistema electronico 140 puede estar
alojada dentro de la placa superior 110 o la placa inferior 150. En el modo de realizacion ilustrado, la placa del sistema
electronico 140 esta ubicada dentro de la caracteristica de recepcion de placa 126 y es un actuador 180 adyacente.
Un conector del sistema electronico 60 puede estar acoplado electronicamente a la placa del sistema electronico 140
y puede extenderse desde la placa del sistema electrénico 140, a través del agujero del conector 129 y al conjunto de
controlador 200. El conector del sistema electrénico 60 puede ser un cable eléctrico con un alojamiento exterior. El
hardware electronico 142 puede estar acoplado, y adyacente, a la placa del sistema electrénico 140. El hardware
electronico 142 puede incluir sensores, fuentes de sonido, tales como altavoces y generadores de sonido
piezoeléctricos y fuentes de luz, tales como diodos emisores de luz.

La FIG. 6 es una ilustracion de una vista en perspectiva del actuador neuméatico 180 de las FIGS. 4y 5. La FIG. 7 es
una vista superior del primer fuelle 181 de las FIGS. 5y 6. En lo que respecta a las FIGS. 6 y 7, cada fuelle esta hecho
de un material inflable que incluye uno o mas compartimentos neumaticos 187 rodeados por un limite de
compartimento 188. Los fuelles y los diversos compartimentos 187 se recogen juntos. En el modo de realizacion
ilustrado, los fuelles tienen colectores entre los compartimentos 187 de fuelles adyacentes tal como se describe en el
presente documento. En otros modos de realizacidn, se puede utilizar un colector para sondear cada fuelle por
separado. En otros modos de realizacién, cada fuelle se conecta a una fuente de fluido separada y se acciona por
separado. Los compartimentos neumaticos estan configurados para inflarse de manera que los compartimentos
neumaticos se expandan y distribuyan la fuerza neumatica en diferentes zonas de la placa superior 110 y la placa
inferior 150. La forma, el tamafio y el nUmero de capas de los fuelles 182 dentro del actuador 180 pueden seleccionarse
en funcion de la fuerza deseada a una presion dada. En los modos de realizacion, la fuerza nominal es de 20 Ibf. En
algunos modos de realizacion, la fuerza no debe variar en mas del 15 %. En algunos modos de realizacion, la fuerza
no debe variar en mas de 3 Ibf.

La forma de los fuelles 182 también puede configurarse para maximizar la transmisién de fuerzas, asi como la
magnitud de la distraccion. Al cambiar la forma de los fuelles 182 puede cambiar el area de la superficie, lo que puede
cambiar la magnitud de la fuerza (para la misma presion). Al cambiar la forma del fuelle 182 también puede afectar la
ubicacioén del centro de aplicacién de la fuerza.

En el modo de realizacion ilustrado, el primer fuelle 181 y el segundo fuelle 182 tienen la misma forma general de
hueso de perro. El primer fuelle 181 tiene cuatro compartimentos 187 con cada compartimento 187 en un cuadrante
del primer fuelle 181. Cada compartimento 187 es un cuarto de la forma de hueso de perro. En el primer fuelle 181,
los cuatro compartimentos 187 estan en comunicacion directa de fluido. El limite de compartimento 188 para cada
compartimento esta abierto a los otros compartimentos 187 a lo largo del cuello de la forma de hueso de perro. El
primer fuelle 181 puede incluir un agujero de comunicacién de fluido 184 a través de la parte superior de cada
compartimento 187, en la parte inferior de cada compartimento 187, o a través de ambos.

El primer fuelle 181 también tiene una lengiieta de conexién de fluido 189 y un conector de suministro de fluido 183.
La lengleta de conexion de fluido 189 puede extenderse desde el cuello de la forma de hueso de perro y estar en
comunicacién de fluido con el conector de suministro de fluido 183. El conector de suministro de fluido 183 esta
configurado para conectar de manera fluida el primer fuelle 181 a la linea de suministro de fluido 70.

El segundo fuelle 182 tiene cuatro compartimentos 187 con cada compartimento 187 en un cuadrante del segundo
fuelle 182. Cada compartimento 187 es un cuarto de la forma de hueso de perro. En el segundo fuelle 182, los cuatro
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compartimentos 187 no estan en comunicacion de fluido directa. El limite de compartimento 188 para cada
compartimento encierra completamente el compartimento fuera de los otros compartimentos 187. El segundo fuelle
182 puede incluir un agujero de comunicacion de fluido 184 a través de la parte superior de cada compartimento 187,
en la parte inferior de cada compartimento 187, o a través de ambos.

El actuador 180 puede incluir multiples juntas anulares 186 y multiples juntas 185. En el modo de realizacion ilustrado,
las juntas anulares 186 son anillos adhesivos y las juntas 185 son discos adhesivos. En otro modo de realizacion, las
juntas anulares 186 y las juntas 185 se forman pegando los fuelles a la estructura adyacente, tal como un fuelle
adyacente, una placa superior 110 o una placa inferior 150. En algunos modos de realizacion, las juntas anulares 186
y las juntas 185 se forman mediante soldadura por RF. Una junta anular 186 puede estar ubicada entre los
compartimentos adyacentes 187 de los fuelles adyacentes, tales como el primer fuelle 181 y un segundo fuelle 182 o
dos fuelles adyacentes 182. La junta anular 186 sella los compartimentos adyacentes 187 alrededor de los agujeros
de comunicacion de fluido adyacentes 184 de modo que los compartimentos adyacentes 187 se recogen juntos en
comunicacion de fluido. En los modos de realizacion, las juntas anulares 186 y el colector formado de este modo
pueden resistir un vacio. Las juntas 185 estan ubicadas en la superficie exterior de un compartimento 187 que no esta
adyacente a otro compartimento 187. Las juntas 185 pueden estar configuradas para sellar un agujero de
comunicacion de fluido 184 y pueden unir el primer fuelle 181 o el segundo fuelle 182 a la placa superior 110 0 a la
placa inferior 150.

La FIG. 8 es unaiilustracién de una vista en perspectiva de la placa del sistema electronico de las FIGS. 4 y 5. La placa
del sistema electronico 140 puede incluir una superficie de placa 731 que esta orientada hacia la placa inferior 150
con el actuador 180 entre ellos (tal como se muestra en las FIGS. 5 y 6). Uno o mas sensores 102 pueden estar
conectados a la placa del sistema electrénico 140. La ubicacién y el nimero de sensores 102 pueden corresponder al
numero y la colocacién del uno o mas imanes 104 ubicados en la placa inferior 150 (que se muestra en la FIG. 7B).
Los sensores 102 pueden detectar la distancia desde los imanes 104, lo que puede permitir que se determine la
distancia y el angulo entre la placa superior 110 y la placa inferior 150.

Mecanismos de actuacion por resorte

En ejemplos alternativos, el inserto 100 esta configurado con uno o mas actuadores mecanicos 180, tales como
resortes de fuerza constante o variable, que aplican una carga a las placas y las estructuras 6seas adyacentes de la
articulacién. El numero vy tipo de actuadores 180 pueden variar en funcién de numerosos factores, incluida la funcién
prevista del dispositivo y la cantidad de control necesaria sobre el proceso de actuacion.

La FIG. 9 es una ilustracion en vista en despiece de un ejemplo del inserto de la FIG. 1 con una pluralidad de
actuadores de resorte. En lo que respecta a la FIG. 9, los actuadores 180 son resortes. Los actuadores 180 no estan
unidos permanentemente con la placa superior 110 y la placa inferior 150 y, por lo tanto, pueden retirarse facilmente
para intercambiarlos con diferentes actuadores que tienen una rigidez diferente. Ademas, los actuadores sueltos 180
también permiten el intercambio de la placa superior 110 y/o la placa inferior 150 con placas de diferente tamanio,
forma y espesor para adaptarse mejor a las dimensiones necesarias de la zona donde se coloca el inserto 100. Los
actuadores 180 sueltos se pueden asegurar entonces dentro del inserto 100 proporcionando los rebajes de actuador
superior 111 en la placa superior 110 y los rebajes de actuador inferior 161 en la placa inferior 150. La placa superior
110 y la placa inferior 150 también pueden estar conectadas entre si mediante una atadura flexible o elastica que
mantiene unido todo el conjunto de inserto.

De forma alternativa, los actuadores 180 pueden unirse (ya sea de manera permanente o extraible) con la placa
superior 110 o la placa inferior 150 (0o ambas) mediante uno o mas mecanismos de fijacion. En un ejemplo, los extremos
de los actuadores 180 se pueden unir a la placa superior 110 y a la placa inferior 150 con diversos pegamentos como
cianoacrilato o metidos en una placa con epoxi, poliuretano, etc. Los actuadores 180 también podrian fabricarse con
extremos personalizados que encajen en un mecanismo de retencion correspondiente en la placa superior respectiva
110 y la placa inferior 150 y bloqueen los extremos de los actuadores 180 en su sitio. Los actuadores 180 también
podrian fabricarse y formarse dentro de una o ambas de la placa superior 110 y la placa inferior 150.

La forma y las dimensiones del mecanismo accionado por resorte también pueden variar considerablemente, pero en
las realizaciones descritas e ilustradas aqui, los actuadores 180 son resortes que tienen forma cilindrica con un
diametro de aproximadamente 4 - 8 milimetros (mm) y Una altura expansible de aproximadamente 6 - 10 mm. Los
actuadores 180 pueden configurarse para aplicar una fuerza en el rango de 4 a 222 N (1 a 50 libras) por actuador,
tienen una precision de fuerza de aproximadamente 1 por ciento y una precision de desplazamiento de
aproximadamente 0,2 mm. Cuando se usa una pluralidad de actuadores 180, cada actuador 180 puede controlarse
independientemente y expandirse o contraerse para obtener una placa superior 110 inclinada o inclinada o una placa
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150 inferior, como se ha descrito anteriormente. EI nimero de actuadores 180 utilizados puede variar entre uno a
cuatro o mas, y puede depender del tamafo del actuador 180 y de las areas de superficie de la placa superior 110 y
de la placa inferior 150 sobre las cuales estén dispuestos. Los actuadores 180 pueden tener diferentes longitudes de
carrera, formas, dimensiones y capacidades de fuerza.

En un modo de realizacion, los actuadores 180 son resortes helicoidales o helicoidales que generan fuerza cuando se
comprimen. En otro modo de realizacién, los actuadores 180 son resortes conicos o en voluta, en los cuales las
bobinas se deslizan unas sobre otras, permitiendo asi un mayor recorrido para la misma longitud de reposo del resorte.
En otro modo de realizacion mas, los actuadores 180 son resortes en voladizo que se doblan cuando se comprimen.
Los resortes podrian estar hechos de materiales comunes como metales (acero, titanio, aluminio), polimeros o
cauchos. En el modo de realizacién ilustrado en la FIG. 9, 4 resortes helicoidales estan ubicados entre una placa
superior 110 y una placa inferior 150. La placa inferior 150 puede contener los sensores de fuerza, desplazamiento y
medicién de angulo, un microprocesador alimentado por una bateria y una radio para la comunicacion inalambrica.

Las diferentes configuraciones de los actuadores 180 proporcionan ventajas y desventajas. Por lo tanto, la eleccion
de una configuracion particular de los actuadores 180 puede depender del uso especifico previsto y las caracteristicas
deseadas para la actuacion y la medicién, que pueden variar de un cirujano a otro. El uso de un resorte mecanico
como un actuador permitiria que el inserto sea un dispositivo completamente inalambrico. Los sensores inalambricos
acoplados con resortes de fuerza constante proporcionan un inserto que no requeriria ninguna conexion fisica y, como
tal, se podria retirar y sustituir facilmente durante el proceso de equilibrado. Ademas, un dispositivo de actuacién por
resorte podria implantarse permanentemente en la articulacidon, mientras que otros insertos tendrian que retirarse vy,
posteriormente, sustituirse con una proétesis permanente de forma idéntica. En un modo de realizacion adicional, los
actuadores pueden bloquearse en una posicion final y, posteriormente, desconectarse del controlador externo y la
fuente de alimentacion.

La FIG. 10 es una ilustracién en vista en despiece alternativa del inserto 100 de la FIG. 9 sin los actuadores. En el
modo de realizacion ilustrado, la placa inferior 150 incluye un rebaje del sistema electronico 162 que se extiende desde
la superficie exterior del cuerpo de placa inferior 151, opuesto a los rebajes de actuador inferior 161. El rebaje del
sistema electrénico 162 puede alojar la placa del sistema electrénico 140 y otros sistemas electrénicos, tal como
cualquier sensor, microprocesador, modulos de potencia o radio que comunican los datos detectados. El inserto 100
puede incluir una cubierta de placa inferior 163 que se conecta al cuerpo de placa inferior 151 y abarca el rebaje del
sistema electrénico 162.

Materiales, formas y configuraciones

El inserto 100 puede estar hecho de cualquier combinacién de polimeros biocompatibles o de grado médico o
aleaciones metalicas, tal como conoce un experto en la técnica. El material biocompatible puede ser clasificado para
contacto limitado. Los materiales deberan cumplir con las especificaciones estructurales y mecanicas necesarias para
mantener las presiones, temperaturas, fluidos y fricciones con otros componentes del inserto y cualquier superficie
Osea, cartilago, ligamentos y otros tejidos adyacentes. El material de la placa superior 110 y, en particular, de la
superficie de contacto articular 139 deberia ser un material que no dafie la superficie articular del hueso o componente
femoral. El inserto 100 también debe estar hecho de materiales que puedan esterilizarse para minimizar el riesgo de
infeccion durante la cirugia. Los requisitos de material también se aplicaran a los actuadores y en algunos aspectos a
los sensores, en particular con respecto a los requisitos de esterilizacion y durabilidad. En los modos de realizacion,
el inserto 100 puede incluir marcadores radiopacos o material para su uso en la verificacion de rayos X fluoroscopica.

El tamafio del inserto 100 puede variar en funcién del paciente o el tipo de articulacion. El inserto podria fabricarse en
varios tamarios diferentes para articulaciones de diferentes tamarios, por ejemplo, una opcién pequefia, mediana y
grande. En un modo de realizacién, un inserto de tamafio medio seria de aproximadamente 70 milimetros (mm) por
45 mm y tendria una altura ajustable de 8-14 mm. Es posible que la altura del inserto deba ajustarse por separado del
mecanismo de actuacién para encajar inicialmente en el espacio de la articulacién entre las estructuras 6seas
opuestas. Esto se puede conseguir usando cuias. En algunos modos de realizacion, las cufias incluyen una altura de
1-6 mm y pueden proporcionarse en incrementos de 1 mm. En los modos de realizacion, la porcion articular 130 se
puede desconectar para una con una altura diferente con el ajuste inicial del inserto 100 dentro del espacio de la
articulacion. El actuador 180 podria entonces proporcionar el movimiento y espacio adicional de, al menos, un cambio
de altura maximo. En un modo de realizacion, el cambio maximo de altura del inserto es de 4-8 mm. En otro modo de
realizacion, el cambio maximo de altura es de 5-7 milimetros. En otro modo de realizacion mas, el cambio de altura
maxima es de, al menos, 6 mm. Las otras dimensiones del dispositivo también pueden ser ajustables para adaptarse
mejor a la forma y el tamario deseados de la articulacién y los huesos, ligamentos o cartilagos adyacentes. El inserto
100 también se puede configurar para que sea estable en cizallamiento entre la placa superior 110 y la placa inferior
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150 en todo el intervalo de movimiento de la rodilla. En algunos modos de realizacion, la rigidez de los fuelles bajo la
inflacion puede configurarse para resistir el cizallamiento. En los modos de realizacion, el inserto puede resistir una
carga lateral de 5 Ibf. En algunos modos de realizacion, el intervalo de medicién dindmico del angulo de flexion de la
rodilla del inserto 100 puede ser de 10 grados de hiperextension a 140 grados de flexién.

La forma del inserto también puede variar en funcion del uso previsto del dispositivo. El inserto 100 puede tener un
disefio tricompartimental, bicompartimental o unicompartimental. Los modos de realizacion ilustrados en las FIGS. 2
a 10 tienen un disefio tricompartimental. La FIG. 11 es una ilustracién de vista en perspectiva de un modo de
realizacién del inserto de la FIG. 1 con una configuracion unicompartimental. El inserto 100 con un disefio
unicompartimental puede ser esencialmente la mitad del disefio tricompartimental dividido en dos por un centro
longitudinal del dispositivo. El inserto 100 con un disefio unicompartimental aun incluye una placa superior 110 y una
placa inferior 150 separadas por uno o mas actuadores. Un inserto 100 con un disefio unicompartimental puede ser
ventajoso para diversos tipos de procedimientos quirurgicos, como la artroplastia, en particular una sustitucion parcial
de la rodilla donde solo se sustituye la mitad de la articulacion de la rodilla. Una artroplastia parcial de sustitucion de
la rodilla conserva algunos de los ligamentos de la rodilla, y el inserto 100 se puede colocar en solo la mitad de la
articulacién para permitir el equilibrado de la articulacion con la actuacion que evita de forma similar la necesidad de
retirar ligamentos adicionales en la rodilla. El numero de actuadores en una sustitucion parcial de la rodilla puede variar
segun las preferencias de usuario o las especificaciones del proceso de equilibrado de la articulacion cuando solo se
sustituye parte de la articulacion de la rodilla.

También se pueden utilizar multiples insertos 100 con un disefio unicompartimental en una sustitucion completa de la
rodilla en la que los ligamentos cruzados centrales deben conservarse deslizando cada inserto 100 desde los lados
laterales de la articulacion de la rodilla.

La placa superior 110 y la placa inferior 150 pueden ser modulares para permitir la facil colocacion de diferentes tipos
de sensores y actuadores. Aunque los modos de realizacion ilustrados de las placas son sustancialmente planos, las
placas pueden adoptar diferentes formas para alojar ciertos tipos de sensores, actuadores y huesos u otros tejidos
adyacentes. En un modo de realizacién, las placas pueden tener una propiedad elastica que les permita deformarse
ligeramente cuando se aplica una carga de un hueso adyacente (tal como la de los condilos femorales). Las placas
elasticas pueden estar hechas de cauchos, poliuretano, silastic, rellenos de gel o de aire.

En algunos modos de realizacion, el inserto se puede configurar con un cojinete de rodillo dispuesto en una porcion
central del espacio entre la placa superior y la placa inferior. El rodamiento permitiria que la placa superior gire con
respecto a la placa inferior, proporcionando un ajuste adicional que se puede hacer para equilibrar mejor la articulacion.
El rodamiento se puede configurar para proporcionar aproximadamente 5 a 10 grados de rotacion de la placa superior
con respecto a la placa inferior (o viceversa, segun la configuracién del rodamiento) o la traslaciéon de un lado a otro y
hacia atras.

El inserto también puede configurarse con una sola placa y un conjunto de actuadores que se interconectan con una
superficie 6sea opuesta, en un modo de realizacion de la invencion.

Controlador

La FIG. 12 es una ilustracién de una vista en perspectiva de un modo de realizacion del conjunto de controlador 200
de la FIG. 1 conectado a un inserto 100. En el modo de realizacion ilustrado, el inserto 100 es un inserto neumatico,
tal como el inserto 100 de las FIGS. 4 y 5. El conjunto de controlador 200 puede incluir un controlador 240, un montaje
de controlador 230 y un dispositivo de suministro de fluido 220. El montaje de controlador 230 puede ser una correa o
un mecanismo similar para montar el controlador 240 en la extremidad del paciente, tal como el muslo. En los modos
de realizacion, el montaje de controlador 230 tiene una anchura que es la longitud del controlador 240. El montaje de
controlador 230 se puede fijar a la extremidad del paciente utilizando un elemento de fijacion, tal como un gancho y
elemento de fijacion en bucle. El inserto 100 se puede conectar al controlador 240 mediante una conexién de inserto
55. La conexién de insercidon 55 puede incluir la linea de suministro de fluido 70 y el conector del sistema electrénico
60 mostrado en las FIGS. 4 a 7.

El dispositivo 220 de suministro de fluido puede ser una fuente automatizada de alimentacion de fluido, o puede ser
una fuente de alimentacion de fluido operada manualmente, tal como una jeringa neumatica segun se ilustra en la
FIG. 12EI dispositivo de suministro de fluido 220 puede configurarse para suministrar fluido, tal como un gas, al
controlador 240 y al inserto 100 para accionar el fuelle 182 (se muestra en las FIGS. 4 a 6) del inserto 100. El gas
puede ser aire, tal como aire ambiente, diéxido de carbono, nitrégeno o helio. El dispositivo de suministro de fluido 220
puede estar conectado al controlador 240 mediante una linea de suministro del controlador 225. La linea de suministro
de fluido 225 puede ser un tubo que se extiende desde el controlador 240 al dispositivo de suministro de fluido 220.
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En algunos modos de realizacion, una valvula de descompresién 226 puede estar ubicada en el extremo de la linea
de suministro del controlador 225 junto al controlador 240. La valvula de descompresion 226 puede asegurar que el
actuador neumatico 180 no se llene por encima de una presion maxima predeterminada, tal como 30 psi.

La FIG. 13 es una ilustracion de una vista en perspectiva del controlador 240 del conjunto de controlador 200 de la
FIG. 12El controlador 240 puede incluir un cuerpo de alojamiento 241, un lado de alojamiento 243 y una cubierta de
alojamiento 242. El cuerpo de alojamiento 241 puede incluir la parte posterior y tres lados del alojamiento del
controlador 240. El lado de alojamiento 243 puede unirse a un extremo del cuerpo de alojamiento 241 que forma el
cuarto lado de alojamiento. La cubierta de alojamiento 242 puede fijarse al cuerpo de alojamiento 241 y al lado de
alojamiento 243 para formar el cerramiento del alojamiento. Una membrana de botdn 244 puede cubrir un nimero de
botones 251 (se muestran en la FIG. 15) que son accesibles a través de la cubierta de alojamiento 242. Una tapa de
la bateria 249 puede unirse a un extremo del cuerpo de alojamiento 241, opuesto al lado de alojamiento 243 y puede
proporcionar acceso a una bateria 248 (se muestra en la FIG. 14).

La FIG. 14 es una ilustracion de una vista en despiece del controlador 240 de la FIG. 13. El cuerpo de alojamiento 241
puede configurarse con una camara del sistema electrénico 253 y una camara acumuladora 252. Una bateria 248 y
un controlador del sistema electrénico 245 pueden estar alojados dentro de la camara del sistema electronico 253. En
los modos de realizacion, la bateria 248 tiene suficiente potencia para que el controlador 240 funcione durante al
menos una hora. El sistema electrénico del controlador 245 puede incluir, entre otros, una placa del sistema electrénico
del controlador 250, botones 251, una radio transmisora y sensores, tales como, un sensor de angulo 254. La placa
del sistema electrénico del controlador 250 esta en comunicacion electrénica con la placa del sistema electronico 140,
tal como comunicacion inaldambrica o por cable. En los modos de realizacion, el conector del sistema electronico 60
se conecta electrénicamente y esta acoplado a la placa del sistema electrénico del controlador 250 y a la placa del
sistema electrénico 140. Los botones 251 se pueden fijar en la placa del sistema electrénico del controlador 250. El
sensor de angulo 254 puede proporcionar el angulo del muslo que puede indicar el angulo de flexion de la rodilla. El
sensor de angulo 254 puede ser un acelerémetro, un inclindmetro o un dispositivo similar.

La camara de acumulacion 252 puede suavizar las fluctuaciones de la presion a medida que el o los actuadores
neumaticos del inserto 100 se someten a compresion y expansion. El lado de alojamiento 243 puede formar un sellado
con el cuerpo de alojamiento 241 para evitar pérdidas de la camara de acumulacion 252.

El controlador 240 también puede incluir un sensor de presion 247 para detectar la presion del fluido de actuacion
dentro de la camara de acumulacién 252, y un montaje de sensor 246 configurado para mantener el sensor de presion
247 en su lugar. El montaje del sensor 246 puede dimensionarse y conformarse para sujetarse dentro del cuerpo de
alojamiento 241 por el lado de alojamiento 243. En los modos de realizacion, el controlador 240 también incluye un
diodo emisor de luz (LED). EI LED puede mostrar, entre otras cosas, cuando el controlador 240 esta activado.

El controlador 240 puede estar fijado al montaje de controlador 230 con un elemento de fijacion del montaje 260. En
el modo de realizacion ilustrado, el elemento de fijacion del montaje es un gancho y elemento de fijacién en bucle. En
otros modos de realizacién, se pueden usar otros tipos de elementos de fijacion.

En algunos modos de realizacion, el controlador funciona como un control remoto inalambrico y puede configurarse
para transmitir los datos desde el inserto 100, incluidos los diversos sensores y los datos desde el controlador 240,
incluido el sensor de presion 247, al sistema de visualizacidon. En otros modos de realizacion, el controlador 240
también puede servir como dispositivo de visualizacion cuando se incluye una pantalla de visualizaciéon adecuada
como parte del controlador 240. En modos de realizacion adicionales, el controlador 240 esta directamente cableado
a un dispositivo de visualizacion.

Cuando se usa el sistema de equilibrado de la articulacién 50, el inserto 100 puede colocarse dentro de la articulacion
adecuada (tal como la articulacion de la rodilla en este ejemplo). El cirujano/operario puede cargar el controlador 240
utilizando un dispositivo de suministro de fluido 220, tal como una jeringa neumatica, para aumentar la presién. En los
modos de realizacion, la jeringa neumatica es una jeringa de 20 ml. La presién puede ser supervisada por un sensor
de presion 247. La presion se puede visualizar mediante el modulo de visualizacién 320 en la interfaz gréafica de usuario
en una pantalla de visualizacion. En algunos modos de realizacion, la presion optima esta entre 138 y 207 kPa (20 y
30 psi). En algunos modos de realizacion, la presion puede modificarse para ejercer una fuerza definida. La fuerza
Optima puede estar entre 40 y 200 N. El sistema de equilibrado de la articulacion 50 puede configurarse para
suministrar presiones a diferentes intervalos, en funcién de la aplicacién. Con el inserto 100 inflado (es decir, los fuelles
expandidos bajo presion para accionar el inserto 100), la rodilla se flexiona (dobla) en todo el intervalo de movimiento
disponible. Cuando se flexiona la rodilla, los sensores pueden medir el angulo de flexion de la rodilla, la distancia entre
las placas superior e inferior del inserto y la inclinacion entre las placas superior e inferior del inserto. Esta informacion
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se puede representar graficamente mediante transmisién por cable o inalambrica a la pantalla.

El cirujano puede realizar los cambios adecuados en la colocacién de los componentes artificiales, en los cortes
realizados en el hueso o en los ligamentos de la rodilla para generar un espacio de distraccién e inclinacién que sea
lo mas deseable para el paciente.

El sistema de equilibrado de la articulacion 50 se puede utilizar para equilibrar la rodilla durante un procedimiento
quirurgico, tal como una artroplastia total de rodilla o una artroplastia parcial de rodilla. El montaje de controlador 1030
puede envolverse alrededor del muslo de un paciente, tal como el muslo inferior, y apretarlo firmemente. El gancho y
el elemento de fijacion en bucle del montaje del controlador 230 se puede colocar previamente en el muslo. El
controlador 240 puede alinearse con el eje largo del muslo del paciente, con la tapa de la bateria 249 y la valvula de
presion 226 orientadas de manera proximal y la conexion del inserto esta orientada de manera distal.

El inserto 100 puede colocarse entre la superficie tibial y femoral. La superficie inferior de la placa inferior 150 puede
ser plana y puede estar en contacto directo o indirecto con el corte de hueso tibial. La superficie superior de la placa
superior 110 puede estar curvada y puede estar en contacto directo o indirecto con la superficie femoral. El inserto
100 debe encajar comodamente y puede estar centrado en la superficie de corte tibial. El cirujano puede verificar que
las superficies superiores curvadas se articulen con los céndilos femorales. Si el inserto 100 no se puede insertar
facilmente, el cirujano puede verificar que el espacio entre la superficie de corte tibial y los condilos femorales sea al
menos la altura del inserto 100, tal como 8 mm. Si el inserto 100 es demasiado grande o demasiado pequefio para la
rodilla, el cirujano puede seleccionar un inserto de un tamafio diferente.

El actuador 220 puede presurizar el actuador a una presion predeterminada, tal como de 138kPa (20psi) a 172kPa
(25 psi), y el moédulo de visualizacion 320 puede visualizar la presion actual en la GUI. El inserto 100 puede expandirse
desde una primera altura predeterminada, tal como 8 mm, donde el inserto 100 no se infla hasta una segunda altura
predeterminada, tal como 14 mm, donde el actuador neumatico esta completamente inflado. Se pueden usar cuias
cuando el espacio tibiofemoral es mayor que la segunda altura predeterminada. En otros modos de realizacion, la
porcion articular 130 puede intercambiarse con una porcién articular mas gruesa 130 cuando el espacio tibiofemoral
es mayor que la segunda altura predeterminada.

Una vez que el inserto 100 se coloca en el espacio tibiofemoral y se infla, el sistema de equilibrado de la articulacion
50 se puede calibrar manteniendo la rodilla en flexién de 0° y seleccionando un botdn de calibracién visualizado por
el médulo de control en la GUL.

El médulo de visualizacion 320 también puede visualizar el espacio neto entre las superficies tibial y femoral en tiempo
real. Para verificar el espacio en la flexion y la extension: mantenga la rodilla en 0° y lea el espacio en la pantalla. A
continuacion, flexione la rodilla en 90° y lea el espacio en la pantalla. Este proceso se puede repetir tantas veces como
sea necesario. Si el cirujano desea recortar los huesos o recolocar los componentes, se puede retirar el inserto 100
(después de desinflar el controlador). Si el cirujano desea realizar liberaciones de tejidos blandos y hay suficiente
acceso, él o ella puede realizar las liberaciones de tejidos blandos con el inserto en su lugar y supervisar el espacio
variable en tiempo real en la pantalla.

El sistema de equilibrado de la articulacién 50 también se puede utilizar para medir el equilibrio dinamico de la rodilla
flexionando la rodilla suavemente entre la extension completa y la flexion completa. EI médulo de visualizacion 320
puede visualizar el espacio neto entre las superficies tibial y femoral en tiempo real en la GUI, asi como registrar el
espacio y mostrar una grafica del espacio tibiofemoral contra la flexion de la rodilla en la GUI.

El equilibrio de la rodilla se puede cambiar y supervisar en tiempo real liberando un ligamento con el inserto 100 en su
lugar y supervisando los cambios en el espacio y la inclinacién tibiofemoral mientras se realiza la liberacién. El equilibrio
de la rodilla también se puede cambiar y supervisar en tiempo real haciendo los cambios adecuados en los cortes
femorales o tibiales para realinear los componentes.

En algunos modos de realizacion, el sistema de equilibrado de la articulacién 50 también puede incluir un médulo de
correccion. El modulo de correccion puede interpretar los datos recibidos del inserto 100 y el controlador 240 y
proporcionar recomendaciones durante un procedimiento quirdrgico para corregir cualquier desequilibrio percibido. El
moédulo de correccidn puede recibir otras entradas que incluyen la geometria 6sea de una modalidad por formacion
de imagenes, tal como TC o escaneos de IRM preoperatorios, el angulo entre las estructuras 6seas adyacentes, tal
como el angulo entre los ejes del hueso femoral y tibial, y las uniones de los ligamentos, que pueden estar basados
en la digitalizacién de puntos de referencia utilizando instrumentos quirurgicos de navegacion.
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El médulo de correccién puede calcular las fuerzas a través de las superficies articulares del inserto 210, por ejemplo,
utilizando cuerpos rigidos para representar los huesos y el inserto 210, y utilizando resortes para representar los
ligamentos. El médulo de correccion puede perfeccionar las uniones, longitudes y rigidez de los ligamentos para que
coincidan con los datos de desplazamiento de fuerza recopilados o determinados por los sensores en el sistema de
equilibrado de la articulacion 50. El médulo de correccion también puede calcular correcciones a los cortes 6seos y a
los ligamentos segun las longitudes, la rigidez, el angulo actual de los cortes 6seos y el angulo del eje tibiofemoral.

Si las fuerzas se equilibran mediolateralmente, pero con una flexion y una extensiéon apretadas, entonces el médulo
de correccion puede calcular la cantidad de hueso que se debe cortar de la tibia proximal en base a los datos de
fuerza-desplazamiento recopilados en la extension y la flexion. Si las fuerzas son aceptables y se equilibran
mediolateralmente en flexion, pero apretadas en extension, entonces el médulo de correccion puede calcular la
cantidad de hueso que se debe cortar del fémur distal en base a los datos de fuerza frente a desplazamiento
recopilados en la extension. El modulo de correccion puede proporcionar otras recomendaciones, tales como
modificaciones a los ligamentos en base a los datos medidos.

Guias de corte y rectificado de la superficie

Las FIGS. 15 y 16 ilustran un ejemplo de conjunto de guia de corte 400 conectado al inserto 100 que se utiliza para
guiar el corte del hueso y el tejido durante el equilibrado de la articulacion. El conjunto de guia de corte 400 puede
montarse en el inserto 100 para proporcionar al cirujano guias para cortar secciones de hueso, cartilago o ligamentos
durante el equilibrado de la articulacion.

En el ejemplo ilustrado, un conjunto de guia de corte 400 incluye montajes de guia de corte 402, una guia de corte
406 y elementos de fijacion de montaje 408, tales como tornillos o pernos. Los montajes de la guia de corte 402 se
pueden unir al inserto 100 en la placa inferior 150 o la placa superior 110.

La guia de corte 406 esté unida a los montajes de la guia de corte 402 utilizando los elementos de fijacion de montaje
408. La guia de corte 406 incluye una o mas ranuras de guiado 410. En el modo de realizacion ilustrado, la guia de
corte 406 incluye dos ranuras de guiado paralelas 410. Las ranuras de guiado 410 se pueden usar para alinear y
realizar cortes en el hueso, cartilago, ligamentos u otros tejidos durante el proceso de equilibrar la articulacion y colocar
las prétesis de las articulaciones artificiales.

Las ranuras de guiado 410 tienen superficies planas que sujetan y guian las cuchillas de los dispositivos de corte o
sierras mientras el cirujano corta los huesos. El cirujano inserta la sierra de corte en la ranura de la guia de corte, lo
que ayuda a mantener la ubicacion y el angulo de la guia. En el ejemplo descrito aqui, las guias de corte se montan
en las placas del inserto de equilibrado de manera que los cortes se realicen con los ligamentos adecuadamente
tensionados.

En otro ejemplo, una superficie de la placa superior o placa inferior puede configurarse como una superficie de
rectificado (o fresado o cepillado) o una superficie abrasiva de modo que funciona para rectificar contra una estructura
Osea correspondiente y rectificar la superficie del hueso en una superficie mas lisa que encajara mas facilmente con
la placa.

Los expertos en la técnica apreciaran que los diversos bloques logicos, médulos y etapas de algoritmo ilustrativos
descritos en relacién con los modos de realizacion divulgados en el presente documento se pueden implementar como
hardware electronico, software informatico o combinaciones de ambos. Para ilustrar claramente esta
intercambiabilidad de hardware y software, anteriormente se han descrito diversos componentes, bloques, médulos y
etapas ilustrativos generalmente en términos de su funcionalidad. Si dicha funcionalidad se implementa como
hardware o software depende de las limitaciones de disefio impuestas sobre todo el sistema. Los expertos en la técnica
pueden implementar la funcionalidad descrita de diferentes maneras para cada aplicacién particular, pero no debe
interpretarse que dichas decisiones de implementacion suponen una desviacién del alcance de invencion, que se
define en las reivindicaciones adjuntas. Ademas, la agrupacion de funciones dentro de un modulo, bloque o etapa es
para facilitar su descripcion. Las funciones o etapas especificos pueden moverse desde un modulo o bloque sin
apartarse necesariamente de la invencion.

Los diversos bloques légicos y médulos ilustrativos descritos en relacion con los modos de realizacion descritos en el
presente documento pueden implementarse o realizarse con un procesador de uso general, un procesador digital de
sefales (DSP), un circuito integrado especifico de la aplicacion (ASIC), una matriz de puertas programables por campo
(FPGA) u otro dispositivo de légica programable, logica de transistor o puertas discretas, componentes de hardware
discretos o con cualquier combinacion de los mismos disefiada para realizar las funciones descritas en el presente
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documento. Un procesador de propésito general puede ser un microprocesador, pero, en su defecto, el procesador
puede ser cualquier procesador, controlador, microcontrolador o maquina de estados. Un procesador puede
implementarse también como una combinacién de dispositivos informaticos, por ejemplo, una combinacién de un DSP
y un microprocesador, una pluralidad de microprocesadores, uno o mas microprocesadores junto con un nucleo DSP,
o cualquier otra de dichas configuraciones.

Las etapas de un procedimiento o algoritmo descrito en relacién con los modos de realizacién descritos en el presente
documento se pueden realizar directamente en hardware, en un médulo de software ejecutado por un procesador (p.
ej. un ordenador), o en una combinacion de los dos. Un médulo de software puede residir en memoria RAM, memoria
flash, memoria ROM, memoria EPROM, memoria EEPROM, registros, un disco duro, un disco extraible, un CD-ROM
0 en cualquier otra forma de medio de almacenamiento. A modo de ejemplo, un medio de almacenamiento puede
estar acoplado al procesador de manera que el procesador pueda leer informacién de, y escribir informacién en, el
medio de almacenamiento. En su defecto, el medio de almacenamiento puede estar integrado en el procesador. El
procesador y el medio de almacenamiento pueden residir en un ASIC.

Aunque anteriormente han descrito diversos modos de realizacion, debe entenderse que se han presentado a modo
de ejemplo solamente, y no de limitacién. La amplitud y el alcance no deben estar limitados por ninguno de los modos
de realizacion ejemplares descritos anteriormente. Cuando este documento hace referencia a tecnologias que serian
evidentes o conocidas para una persona con experiencia ordinaria en la técnica, dichas tecnologias engloban aquellas
evidentes o conocidas para el experto en la materia ahora o en cualquier momento en el futuro. Ademas, los modos
de realizacién descritos no se limitan a las arquitecturas o configuraciones de ejemplo ilustradas, sino que las
caracteristicas deseadas pueden implementarse utilizando una variedad de arquitecturas y configuraciones
alternativas. Como resultara evidente para una persona con experiencia ordinaria en la técnica después de leer este
documento, los modos de realizacion ilustrados y sus diversas alternativas pueden implementarse sin limitacion al
ejemplo ilustrado. Una persona con experiencia ordinaria en la técnica también entenderd cémo se podrian utilizar
configuraciones y particiones, logicas o fisicas, funcionales alternativas para implementar las caracteristicas deseadas
de los modos de realizacion descritos. Por lo tanto, aunque la presente divulgacion, por conveniencia de la explicacion,
representa y describe un inserto para equilibrar una articulacion de la rodilla, se apreciara que el inserto de acuerdo
con esta divulgacién puede implementarse en diversas otras configuraciones y puede usarse para equilibrar diversos
otros tipos de articulaciones, tales como las articulaciones de cadera, hombro, tobillo, codo y columna vertebral.

Ademas, aunque los puntos, elementos o componentes pueden describirse o reivindicarse en singular, se contempla
que el plural esta dentro del alcance de los mismos, a no ser que se indique explicitamente la limitacion al singular. La
presencia de palabras y frases ampliadas como "uno o mas", "al menos", "entre otros" u otras frases similares en
algunos casos no debe leerse con la intencion de que se quiere reducir el caso, ni es necesario en los casos donde
dichas frases de ampliacion pueden estar ausentes.
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REIVINDICACIONES

1. Un inserto (100) para equilibrar una articulacion durante la reparacion de la articulacion para
proporcionar una articulacion equilibrada tras finalizar la reparacién, comprendiendo el inserto:

una placa superior (110) configurada para interactuar con una estructura 6sea de una articulacion;

una placa inferior (150) separada de la placa superior y configurada para interactuar con una estructura 6sea opuesta
de la articulacion;

un actuador (180) configurado para aplicar una fuerza de actuacion a la placa superior y a la placa inferior; y

uno o mas sensores (102) para determinar una relacion espacial entre la placa superior y la placa inferior,
caracterizados porque el actuador es un actuador neumatico que incluye un primer fuelle (181) hecho de un material
inflable, el primer fuelle esta configurado para inflarse y distribuye una fuerza neumatica a la placa superior y a la placa
inferior.

2. Un inserto de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el actuador neumatico incluye un segundo fuelle
(182) adyacente al primer fuelle, el primer fuelle que incluye un primer agujero de comunicacion de fluido (184)
adyacente al segundo fuelle, y el segundo fuelle que incluye un segundo agujero de comunicacion de fluido (184)
alineado con, adyacente a, y en comunicacién de fluido con el primer agujero de comunicacién de fluido.

3. Un inserto de acuerdo con la reivindicacion 2, en el que el primer fuelle y el segundo fuelle se recogen
juntos con una junta anular (186) ubicada entre el primer fuelle y el segundo fuelle alrededor del primer agujero de
comunicacion de fluido y el segundo comunicacién de fluido.

4. Un inserto de acuerdo con la reivindicacién 1, en el que el primer fuelle incluye cuatro primeros
compartimentos (187) que estan en comunicacion de fluido directa, cada compartimento que esta ubicado en un
cuadrante del primer fuelle.

5. Un inserto de acuerdo con la reivindicacion 4, en el que el actuador neumatico incluye un segundo fuelle
(182), el segundo fuelle incluye cuatro segundos compartimentos (187) que no estan en comunicacion de fluido directa,
cada uno de los segundos compartimentos esta ubicado adyacente a uno de los cuatro primeros compartimentos.

6. Un inserto de acuerdo con la reivindicacion 5, en el que el primer fuelle incluye cuatro agujeros de
comunicacién de fluido (184) con uno en cada uno de los cuatro primeros compartimentos y el segundo fuelle incluye
cuatro segundos agujeros de comunicacion (184) con uno en cada uno de los cuatro segundos compartimentos,
formando cada uno de los cuatro segundos agujeros de comunicacién un par con uno de los cuatro primeros agujeros
de comunicacion, en el que cada uno de los cuatro primeros compartimentos es multiple y en comunicacion de fluido
con uno de los cuatro segundos compartimentos.

7. Un inserto de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1-6, en el que el actuador neumatico
proporciona un cambio de altura minimo para el inserto de equilibrado de la articulaciéon accionado de al menos 6 mm.

8. Un inserto de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1-7, en el que la placa superior incluye
una ranura (138) en un lado opuesto a la placa inferior, y una superficie de contacto articular dentro de la ranura, la
superficie de contacto articular esta configurada para interactuar y articular con un céndilo de un hueso para la
articulacion.

9. Un inserto de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1-8, en el que la placa superior incluye
una porcion de placa (120) adyacente al actuador neumatico y una porcion articular (130) fija a la porcion de placa, la
porcién articular que esta configurada para interactuar y articular con un céndilo de un hueso para la articulacion.

10. Un inserto de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1-9, que comprende ademas una placa
del sistema electrénico (140) configurada para obtener datos del uno o mas sensores con respecto a la relacion
espacial entre la placa superior y la placa inferior.

11. Un inserto de acuerdo con la reivindicaciéon 10, en el que la porcién de placa incluye una caracteristica
de recepcioén de placa (126) con una cavidad para alojar la placa del sistema electrénico adyacente al actuador.

12. Un inserto de acuerdo con la reivindicacion 11, en el que uno 0 mas sensores estan acoplados a la placa

del sistema electronico y estan ubicados entre la placa del sistema electronico y el actuador y la placa inferior incluye
uno o mas rebajes magnéticos (156) adyacentes al actuador y alineados con el uno o mas sensores, y en el que el
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inserto incluye un iman (104) ubicado en cada rebaje de iman.

13. Un sistema de equilibrado de la articulacion para equilibrar una articulacion durante un procedimiento
quirdrgico para proporcionar una articulacion equilibrada tras finalizar el procedimiento quirdrgico, comprendiendo el
sistema de equilibrado de la articulacion:

un inserto extraible que incluye

una placa superior configurada para interactuar con una estructura 6sea de una articulacién, incluyendo la placa
superior una caracteristica de recepcion de placa,

una placa inferior separada de la placa superior y configurada para interactuar con una estructura 6sea opuesta de la
articulacién, incluyendo la placa inferior que un rebaje de iman,

un actuador neumatico que incluye un primer fuelle hecho de un material inflable, el primer fuelle configurado para
inflar y distribuir una fuerza neumatica a la placa superior y a la placa inferior,

una placa del sistema electrénico ubicada en la caracteristica de recepcion de placa y adyacente al actuador
neumatico,

un sensor acoplado a la placa del sistema electrénico y ubicado entre la placa del sistema electrénico y el actuador, y
un iman ubicado en el rebaje de iman adyacente al actuador y alineado con el sensor; y

un conjunto de controlador que incluye

un controlador que incluye

un cuerpo de alojamiento formado con una camara del sistema electrénico y una camara de acumulacion, y

una placa del sistema electrénico de alojamiento ubicada en la camara del sistema electronico y en comunicacion
electronica con la placa del sistema electronico, y

un montaje de controlador conectado al cuerpo de alojamiento.
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