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DESCRIPCION
Fijacion angularmente estable de un implante
Antecedentes de la invencion
Campo de la invencion

La invencion se refiere a un sistema de fijacion de un implante a un hueso. La invencion se refiere en particular a un
sistema de fijacion angularmente estable de un implante a un hueso.

Breve descripcion de la técnica anterior

En general, se sabe que las fracturas se tratan mediante la fijacion de los huesos rotos. Los fragmentos individuales
del hueso se alinean entre si para que las partes separadas puedan crecer juntas de nuevo. Es necesario que las
partes permanezcan relativamente estables entre si durante un periodo de tiempo para permitir la curacién. En
muchos casos es posible fijar los fragmentos del hueso fracturado mediante un yeso rigido, tal como una escayola,
al exterior de la parte rota del cuerpo. Las piezas de hueso roto se alinean entre si y se mantienen en posicion
mediante el yeso rigido. En algunos casos, particularmente para fracturas mas complicadas, es necesario conectar
directamente entre si las piezas individuales de hueso roto. En estos casos, la fractura se fija o se reduce mediante
un procedimiento invasivo en el que se instala un implante dentro del cuerpo con tornillos o clavos.

Sin embargo, se ha comprobado que las partes de hueso fijadas no siempre crecen juntas como se desea. Ademas,
los métodos invasivos convencionales de fijacion de fractura se acompafian de traumas y pérdidas de sangre
relativamente grandes. Por otra parte, existe la necesidad de un dispositivo para la fijacion de fracturas
periprotésicas en las inmediaciones de los implantes, en particular implantes de articulaciones.

Se han sugerido placas de fijacion para usar en los métodos mencionados anteriormente. Las placas se preforman
primero de acuerdo con la situacion de fractura individual fuera del paciente y luego se conectan mediante una
operacion al hueso fracturado o a los fragmentos de hueso mediante clavos o tornillos. Estas placas tienen la
ventaja adicional de que pueden fijar fragmentos particularmente pequefios y estabilizar la fractura. De esta manera,
en caso de fracturas mas complicadas, las piezas fracturadas pueden conectarse de forma segura entre si o con
varios fragmentos.

El documento US 2004/030341 A1 da a conocer un implante para crear una conexion de ajuste positivo con una
parte tisular para conectar dicha parte tisular con otra parte tisular o con una parte artificial que reemplaza o soporta
una parte tisular adicional o que es un dispositivo auxiliar terapéutico. El implante consiste, al menos en parte, en un
material que se puede licuar mediante energia mecanica, en donde el material licuable se dispone en el implante de
manera que puede ponerse en contacto con la parte tisular y puede ser excitado por la oscilacion mecanica y
simultaneamente ser presionado contra la parte tisular, para licuar al menos una parte del material licuable y para
prensar el material licuado en las aberturas de dicha parte tisular.

Sin embargo, estas placas de fijacion no se pueden sujetar de manera ideal. En particular cuando la fractura afecta
al sistema musculoesquelético y las piezas fracturadas estan expuestas a diferentes fuerzas de cizallamiento
durante el movimiento. Por lo tanto, existe la necesidad de implantes con una fijacién mejorada para fracturas que
afectan al sistema musculoesquelético.

Sumario de la invenciéon

Los sistemas de la presente invencion se definen en las reivindicaciones 1 y 2. Las realizaciones preferidas se
definen en las reivindicaciones dependientes.

La presente invencion proporciona un sistema que comprende una placa de implante de un material polimérico, un
trépano y un sonotrodo. El sistema comprende ademas un pasador de un material polimérico, que se proporciona
para unir la placa de implante con el hueso. El pasador puede seleccionarse del grupo formado por un pasador, un
pasador formado de manera conica, un tapon, un tapén de anclaje por expansion, un tapén multidentado, un tornillo,
un tornillo formado de manera cénica, un pasador graduado, un pasador formado dos veces, un pasador formado de
manera triangular o asimétricamente o un pasador que tiene una cabeza engrosada. En caso de que el pasador
polimérico se fusione con el implante, el material del implante debe ser el mismo o al menos similar al material del
pasador polimérico.

Un sistema ejemplar incluye una placa que tiene una abertura formada en ella. La abertura es rotacionalmente no
simétrica. El sistema también incluye un trépano. El trépano esta adaptado para formar la abertura y un orificio en un
hueso adyacente a la placa. El sistema incluye ademas un pasador que se puede insertar en la abertura. Un
sonotrodo también se incluye en el sistema. El sonotrodo esta adaptado para aplicar energia al pasador para
fusionar al menos una parte del pasador, fijando asi el pasador al hueso y a la placa, de modo que se evite el
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movimiento de rotacién de la placa.

También se da a conocer un implante angularmente estable para la fijacion de fracturas. El implante incluye una
placa adaptada para montarla sobre un hueso. La placa y el hueso tienen una primera abertura y una segunda
abertura, respectivamente. La primera abertura y la segunda abertura estan sustancialmente alineadas y tienen una
forma rotacionalmente no simétrica. Se proporciona un pasador conformado para ser insertado en la primera
abertura y la segunda abertura y capaz de recibir energia para fusionar al menos una parte del pasador. El material
fusionado del pasador puede solidificarse en la primera abertura y la segunda abertura para soldar el pasador al
hueso y a la placa para formar un implante angularmente estable que no gire con respecto al hueso.

La presente divulgacion, aunque no reivindicada, también incluye un método que generalmente tiene las siguientes
etapas: hacer al menos un orificio en el hueso, conectar un implante con el angulo dseo de manera estable en una
posicion deseada en el hueso y, finalmente, colocar el implante. De acuerdo con un método ejemplar, se puede usar
una plantilla para establecer al menos un orificio en el hueso o también medios de guia con cuya ayuda el implante
se sujeta al angulo 6seo de manera estable. De acuerdo con un método ejemplar adicional, se puede establecer una
marca, que al principio sirve para alinear la plantilla o la matriz sobre el hueso a fin de preparar el al menos un
orificio en el hueso, y luego para alinearse con la marca y colocar asi exactamente el implante. De acuerdo con otro
método ejemplar, el material de implante se licta aplicando energia de ultrasonido al material de manera que el
material de implante fluya por al menos un orificio y, en cualquier caso, fije el angulo de manera estable en el
implante colocado en el hueso. Mediante la energia de ultrasonido también se puede licuar un elemento de unién,
que se coloca a través del implante y en al menos el orificio formado en el hueso, de modo que, por un lado, se
establece de manera segura en el hueso y, por otro lado, se fusiona con el material de implante por su extremo
posterior.

Otra realizacion de la presente invencion, aunque no reivindicada, también incluye un método de fijacion de fractura
en el que el implante se coloca sobre el hueso, teniendo el implante un primer eje vertical perpendicular a una
superficie superior del implante. Unos orificios primero y segundo se perforan en el hueso, formando el primer orificio
y el segundo orificio un primer angulo y un segundo angulo respectivamente con el eje vertical. Al menos una parte
del implante se fusiona y se empuja en el primer orificio y el segundo orificio. El material de implante fusionado se
deja solidificar en el primer orificio y el segundo orificio para obtener una fijacién angularmente estable del implante
al hueso.

Otro método de fijacion de la fractura, aunque no reivindicado, ensefia cdmo colocar una placa sobre un hueso y
formar al menos una abertura en la placa y el hueso. La abertura es rotacionalmente no simétrica. Un pasador se
inserta en la abertura y se aplica energia al pasador para fusionar al menos una parte del pasador fijando asi el
pasador al hueso y a la placa de modo que se evite el movimiento de rotacion de la placa.

Otro método de fijacion de fractura, aunque no reivindicado, ensefia como colocar una placa sobre un hueso,
teniendo la placa un eje vertical que se extiende a través del espesor de la placa. Como formar en el hueso una
primera abertura en un primer angulo con el eje y una segunda abertura en un segundo angulo con el eje vertical.
Cdémo fusionar la placa mediante la aplicacion de energia y como hacer fluir el material fusionado de la placa por la
primera abertura y la segunda abertura para formar una conexiéon angularmente estable entre la placa y el hueso al
solidificarse.

Es un objeto de la invencion proporcionar un sistema de fijacion de una placa de implante a un hueso, en el que la
placa de implante se conecta con el hueso de manera angularmente estable.

Este objeto se logra mediante la materia objeto de cada reivindicacion independiente. Otras realizaciones ejemplares
se describen en las reivindicaciones dependientes respectivas.

Breve descripcion de las figuras
La invencion se explica mediante una realizacion ejemplar y con referencia a las siguientes figuras.

La figura 1 muestra esquematicamente, en cuatro cuadros, un método de fijacién angularmente estable de un
implante en un hueso de acuerdo con una primera realizacion ejemplar de la invencion.

La figura 2 muestra esquematicamente una segunda realizacion ejemplar de la presente divulgacion.
La figura 3 muestra esquematicamente una tercera realizacion ejemplar de la presente divulgacion.
La figura 4 muestra esquematicamente una cuarta realizacion ejemplar de la presente divulgacion.
La figura 5 muestra esquematicamente una quinta realizacién ejemplar de la presente divulgacion.

La figura 6 muestra esquematicamente una sexta realizacion ejemplar de la presente divulgacion.
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La figura 7 muestra esquematicamente una séptima realizacion ejemplar de la presente divulgacion.

La figura 8 muestra esquematicamente una octava realizacién ejemplar de la presente divulgacion.

La figura 9 muestra esquematicamente una novena realizacion ejemplar de la presente divulgacion.

La figura 10 muestra esquematicamente una décima realizacion ejemplar de la presente divulgacion.
Descripcion detallada

La figura 1 muestra una placa de implante 20 montada directamente sobre un hueso cortical 10. La placa de
implante 20 puede hacerse de materiales tales como plastico de grado médico, por ejemplo, de un material
polilactido (PLLA, PLDLA). El material utilizado puede ser reabsorbible. Cada una de las figuras 1-10 tiene cuatro
cuadros que muestran las etapas del método ilustrado en cada una de las figuras. La placa de implante 20 y el
hueso 10 se perforan con la ayuda de un alambre de Kirschner 40 de manera que las aberturas perforadas 11y 12
se crucen entre si. Las aberturas perforadas 11 y 12 deben cruzarse preferiblemente en la interfaz de la placa de
implante 20 y el hueso 10. Se puede usar una plantilla de perforacién 30 u otro dispositivo de guia adecuado para
garantizar que el punto de cruce esté en la interfaz de la placa 20 y el hueso 10. Tal como se representa en el
cuadro 1 de la figura 1, la placa de implante 20 esta colocada sobre el hueso 10. La plantilla 30 esta colocada sobre
la placa 20. La plantilla 30 tiene dos canales 31 y 32 a través de los cuales puede avanzar un alambre de Kirschner
o alternativamente, un taladro, para perforar las aberturas 11 y 12. Ademas, la plantilla 30 tiene un orificio pasante
33 que acepta y guia un sonotrodo.

En primer lugar, el alambre de Kirschner 40 se mueve hacia delante y hacia atras a través del canal 31 de la plantilla
30 a fin de formar una primera abertura 11 tanto a través de la placa de implante 20 como a través del hueso 10. A
continuacion, el alambre de Kirschner 40 se mueve hacia delante y hacia atras, como se ve en el cuadro 2 de la
figura 1, a través del segundo canal 32 de la plantilla 30, de manera que se forma una segunda abertura 12 en la
placa de implante 20 y el hueso 10. Las dos aberturas 11, 12 se cruzan en el plano de interfaz entre la placa de
implante 20 y el hueso 10.

Como se muestra en el cuadro 3 de la figura 1, la plantilla 30 esta situada sobre la placa de implante 20. A
continuacion, mediante un sonotrodo 50 guiado por el orificio pasante 33, se aplica una fuerza de presion F y una
vibracion U, de modo que el material de implante de la placa de implante 201 se licia en el area de las aberturas
perforadas 11, 12 y una parte del material fluye por estas aberturas. Gracias al material que fluye por las aberturas
11 y 12, la placa 20 se fija al hueso 10, como se muestra en el cuadro 4. La placa 20, fijada al hueso 10 de la
manera descrita anteriormente, es angularmente estable, es decir, la placa no puede girar. La inclinacion de los
canales 31, 32 en la plantilla 30 depende del espesor de la placa de implante 20. La placa ésea 20 es recibida en el
hueso 101 como la raiz de un diente en la mandibula. Una variacién de este método ejemplar puede tener cuatro
perforaciones/aberturas dispuestas a 90 grados entre si en lugar de las dos perforaciones opuestas. El espesor de la
placa 20 puede ser mayor o menor, segin se necesite. De esta manera, puede fluir mas polimero por las aberturas
11 y 12 del hueso 10. El objetivo es tener suficiente espesor de placa después de que el impacto de la fuerza de
presion F y de la vibracion de ultrasonidos U haya producido una gran fusion de la placa 20. A través de esta tension
de cizallamiento, se puede evitar en una carga posterior.

La figura 2 muestra una segunda realizacion ejemplar. Aqui, la placa de implante 20 esta conectada al hueso 10 de
manera angularmente estable. El cuadro 1 muestra una plantilla de perforacion 30 colocada sobre el hueso 10. A
continuacion, se coloca una marca 15 sobre el hueso 10. Después, se corta un orificio roscado 13 en el hueso 10
mediante un taladro de tornillo 40, como se muestra en el cuadro 2 de la figura 2. El taladro de tornillo 40 se inserta 'y
se guia a través de una abertura 35 en la plantilla 30 para formar el orificio roscado 13 en el hueso 10. La marca 15
se utiliza después para colocar el implante 20 junto con la plantilla 30 en la ubicaciéon deseada. A continuacion, se
alinea el sonotrodo 50 con la abertura 35 en la plantilla 30 que ya se uso6 para hacer el orificio 13 utilizando la broca
de tornillo 40. El cuadro 3 de la figura 2 muestra el uso del sonotrodo 50 para fusionar (es decir, licuar) el material de
la placa del implante 20 y hacer fluir el material fusionado por el orificio roscado 13 del hueso 10. La fusion se realiza
aplicando presion F y las vibraciones U al implante 20 a través del sonotrodo 50. El cuadro 4 de la figura 2 muestra
el implante 20 fijado al hueso 10 utilizando el método ilustrado en la figura 2.

A diferencia del primer método ejemplar, no se corta ninguna abertura/orificio en la propia placa de implante 20 y, en
consecuencia, se evita la formacién de residuos de polimero. Aqui, solo se proporciona el hueso 10 con un orificio
roscado 13. El punto de perforacién y el punto al que se fija el sonotrodo 50 se definen mediante una plantilla 30 que
se alinea con la marca 15. El proceso descrito anteriormente se puede repetir para formar mas de un orificio por los
que fluye después y se endurece el material de implante. El sonotrodo 50 produce la energia mediante vibraciones
de ultrasonidos U y una fuerza F que es adecuada para licuar el material de implante en el area de la abertura
roscada 13. La ubicacién del orificio roscado 13 se puede ver como una pequefia depresion 25 en la placa de
implante 20 donde el sonotrodo 50 estaba en contacto con la placa de implante 20. Esta depresion 25 se puede
evitar o al menos reducir reforzando el material de la placa 20 por el punto de impacto respectivo del sonotrodo.
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La figura 3 muestra un tercer sistema ejemplar. El tercer sistema ejemplar usa una placa de implante preformada 20.
La placa 20 tiene la geometria que también cumple las funciones de los pasadores poliméricos de otros sistemas
ejemplares. La placa de implante 20 del tercer sistema ejemplar comprende salientes 22 que estan dimensionados
para deslizarse por orificios 13 del hueso 10. La ubicacién de los salientes 22 en la placa de implante 20 requiere
una colocacion muy exacta y correspondiente de los orificios roscados 13 en el hueso 10. Esto se puede gestionar,
por ejemplo, mediante una plantilla 30.

Tal como se muestra en el cuadro 1 de la figura 3, primero se coloca la plantilla 30 sobre el hueso 10. A
continuacion, se forman aberturas roscadas 13 en el hueso 10 utilizando una broca de tornillo 40. Los orificios 35 en
la plantilla 30 se utilizan para guiar la broca de tornillo 40 durante la formacién de aberturas 13. A continuacion, la
placa de implante 20 se coloca sobre el hueso 10 de manera que unos salientes 22 sobresalgan de cada orificio
perforado (es decir, abertura) 13. El material de implante se licia ahora mediante un sonotrodo 50 que esta formado
con un extremo frontal puntiagudo que se inserta en los salientes 22. Esto hace que el material de implante se
fusione y se adapte a las roscas formadas en la abertura 13 del hueso 10, como se muestra en los cuadros 2 y 3 de
la figura 3. En este tercer sistema ejemplar, se logra una estabilizacion preliminar de la fractura insertando los
salientes 22 de la placa de implante 20 en las aberturas 13 del hueso 10. Los salientes 22 pueden conformarse en
forma de cono con un orificio pasante central 23, es decir, se puede formar un orificio pasante 23 a través de la
placa de implante 20 y longitudinalmente a través de los salientes 22. La punta del sonotrodo 50 encaja en este
orificio 23. La punta tiene un diametro mayor que la abertura de la placa 20 y ejerce claramente una presion sobre el
material de implante no solo en direccion axial sino también en direccion radial dentro de las aberturas roscadas 13
del hueso 10, de modo que el material fluye de manera segura por las roscas de la rosca de tornillo del hueso 10. El
implante 20 del tercer sistema representa un sistema muy estable ya que solo consta de un solo componente.

Los sistemas ejemplares que se describen a partir de ahora utilizan un elemento de unién adicional 60. El elemento
de unién 60 se usa para conectar la placa de implante 20 al hueso 10. El cuarto sistema ejemplar se representa
esquematicamente en cuatro cuadros en la figura 4. Una broca de tornillo conica 40 que forma un orificio roscado
conico 13 en la placa de implante 20 y a través del hueso 10, se muestra simultaneamente en el cuadro 1 de la
figura 4. A continuacion, en el cuadro 2, se muestra un pasador cénico 60 insertado en el orificio 13. El angulo de
cono del pasador conico 60 coincide con el angulo de la broca de tornillo 40. El cuadro 3 de la figura 4 muestra el
sonotrodo 50 licuando el pasador 60. El material licuado del pasador 60 llena las cavidades de la abertura roscada
13 y también se fusiona con el material de implante de la placa de implante 20. La profundidad de penetracion de la
broca de tornillo 40 depende del espesor de placa y esta definida de manera correspondiente por un tope 41. La
abertura roscada 13 ofrece una posibilidad simple de estructurar el hueso 10 y al mismo tiempo apoya el proceso de
fusién mediante la creacion de lugares definidos con una alta densidad de energia local.

La figura 5 muestra cuadros sucesivos del quinto sistema ejemplar. De manera similar al cuarto sistema ejemplar,
aqui se perfora un orificio (denominado alternativamente abertura) 13 con una broca de tornillo 40 a través de la
placa de implante 20 y el hueso 10 simultaneamente. Un tornillo 60 se atornilla en este orificio 13. De esta manera,
la placa de implante 20 se estabiliza provisionalmente en el hueso 10. Una fijacion angularmente estable final del
implante al hueso 10 se logra aplicando al tornillo 60 una fuerza F y una vibracién de ultrasonidos U mediante un
sonotrodo 50. De ese modo, la rosca de tornillo del tornillo 60 se licia y el material licuado se moldea para que se
adapte a las roscas del orificio 13 del hueso 10. Ademas, la cabeza de tornillo 61 se fusiona con la superficie
adyacente de la placa de implante 20.

Ya que el material del tornillo insertado 60 se licua debido a la aplicacion de la vibracion de ultrasonidos U y la fuerza
F, el arbol del tornillo insertado se puede hacer liso en una variacion de este sistema, es decir, las roscas del
pasador roscado son opcionales. Ademas, el procesamiento de la placa de implante 20 y el hueso 10 se puede
realizar mediante una combinacién de taladro-broca. La profundidad de perforacion se proporciona mediante un tope
de perforacion 41. La parte de broca delantera 43 produce el orificio roscado 13 en el hueso 10 y la siguiente parte
de perforacion 42 de la combinacion taladro-broca produce un orificio liso en la placa de implante 20. El material del
pasador polimérico 60 fusionado y luego endurecido en el orificio roscado 13, ofrece un buen anclaje de la placa de
implante 20 al hueso 10. Al soldar juntas la cabeza de pasador 61 o la cabeza de tornillo 61 con la placa de implante
20 se asegura una fijacién angularmente estable del implante al hueso 10.

El sexto sistema ejemplar se muestra en la figura 6. Este método puesto en practica usando el sexto sistema
ejemplar es similar al método puesto en practica usando el quinto sistema ejemplar. La diferencia aqui es que en
lugar del orificio roscado 13, se forma un orificio pasante 14 en el hueso 10. El orificio pasante 14 se perfora a través
de la placa de implante 20 y la parte cortical del hueso 10. El procedimiento simple para preparar el hueso 10 y la
placa de implante 20 representa un beneficio principal de esta solucién. Este sencillo procedimiento para hacer un
orificio liso 14 se realiza usando un taladro 40 como se muestra en el cuadro 1 de la figura 6. A continuacion, el
cirujano inserta un pasador polimérico 60 en el orificio 14 y lo empuja mediante un sonotrodo 50. El diametro del
pasador polimérico 60 es ligeramente mayor que el del orificio 14 del hueso 10. La diferencia de diametro es
idealmente de aproximadamente 0,1 a 0,2 mm.

La aplicaciéon de la energia de ultrasonido a través del sonotrodo 50 fusiona el material del pasador 60 donde el
pasador 60 entra en contacto con el hueso 10. El material fusionado es transportado por el movimiento del pasador
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60 a través del orificio 14 y por debajo de la parte cortical de hueso 10. El material fusionado se endurece
nuevamente alli y proporciona un engrosamiento 62 por debajo de la parte cortical de hueso 10, como resultado de
lo cual se logra un anclaje seguro. El pasador polimérico 60 también se suelda con el material polimérico de la placa
de implante 20 debido a que las aberturas de la placa de implante 20 y la cabeza 61 del pasador polimérico 60 son
conicas y forman un ajuste perfecto y se sueldan entre si mediante la accion de la energia ultrasonica.

El séptimo sistema ejemplar se muestra en la figura 7. En el séptimo sistema ejemplar, se usa un tapon 60 en lugar
de un pasador polimérico o un tornillo de los sistemas ejemplares anteriores. Como se muestra en el cuadro 1 de la
figura 7, se forma un orificio 14 en la placa de implante 20 y en el hueso 10 simultaneamente. Un taladro 40, se
utiliza para formar el orificio 14. Un tap6n 60 se inserta en el orificio 14 como se muestra en el cuadro 2 de la figura
7. Al principio, unos fiadores 63 que estan formados en el extremo delantero del tapdn 60 son presionados contra el
arbol 64 del tapén. En cuanto el borde delantero ha traspasado la parte cortical del hueso 10, los fiadores 63 se
expanden alejandose del arbol 64 y anclan el tapon 60 al hueso 10.

Como se ilustra en el cuadro 3 de la figura 7, el extremo posterior del tapon 60 puede licuarse después sometiéndolo
a la energia ultrasoénica a través del sonotrodo 50 y, por tanto, soldandolo al material de implante. El resultado es
una conexién a presion de la placa 20 con la parte cortical de hueso 10. Para evitar que el tapén polimérico 60 sea
empujado durante el proceso de soldadura y, por tanto, se afloje en el hueso 10, se puede proporcionar un cordon
(no mostrado) integrado en el tapdn. Con el uso del cordoén, el tapdn 60 puede ser arrastrado hacia el sonotrodo 50
durante el proceso de fusién. De esta manera, el tapon 60 se puede usar de manera que los fiadores elasticos se
mantengan en tension contra la parte cortical de hueso 10 en el borde delantero del tapon 60.

La figura 8 muestra el octavo sistema ejemplar. En el octavo sistema ejemplar, se utiliza un tapén 60 para el anclaje
de la placa de implante 20 al hueso 10. En este caso, el tapén 60 incluye dientes 65 en la superficie de la parte de
arbol del tapdn 60. El arbol del tapén 60 tiene una hendidura longitudinal que permite presionar el arbol en direccion
radial. Esto permite empujar el tapén 60 a través de un orificio 14 que tiene un diametro menor que el diametro de
arbol del tapén 60 en su estado no comprimido.

De manera ideal, se perfora un orificio tanto en la placa de implante 20 como en el hueso 10 con un trépano cénico
40. Un tope 41 en el taladro 40 limita la profundidad del orificio 14 y evita que se forme a demasiada profundidad en
el hueso 10. La placa de implante 20 se ancla al hueso 10 insertando profundamente el tapén 60 en el orificio 14.
Los dientes 65 situados adyacentes a la cabeza del tapon 60 actian como ganchos que se apoyan en el interior del
hueso 10. Por otro lado, los dientes que se forman a lo largo del arbol se alojan en el hueso dentro de la perforacion
14. El tapén 60 se suelda, usando un sonotrodo 50, con la placa de implante 20. La forma conica del orificio 14
permite el anclaje del tapon al orificio 14. Una geometria buena adecuada de los dientes 65 o laminillas para el
anclaje del tapén 60 puede reducir una holgura que puede crearse cuando el sonotrodo 50 es empujado sobre el
tapon 60 para soldarlo con la placa de implante 20.

La figura 9 muestra esquematicamente el noveno sistema ejemplar. Una caracteristica de este sistema es el orificio
triangular 16 formado en el hueso 10. Un orificio sin simetria rotacional y mas grande que el orificio triangular 16, se
forma en la placa de implante 20. Alternativamente, se pueden formar orificios simétricos no rotacionales con
cualquier otra forma en la placa de implante 20 y el hueso 10. Los orificios simétricos no rotacionales (o,
alternativamente, los orificios rotacionalmente no simétricos) son orificios en los que no se puede girar un pasador
que tenga una forma complementaria debido a la forma y al tamafo coincidentes del pasador y el orificio. Un
ejemplo del orificio rotacionalmente no simétrico seria un orificio oblongo o un orificio triangular. Los pasadores
coincidentes serian oblongos o triangulares respectivamente y se dimensionarian para encajar perfectamente en el
orificio. Los orificios pueden formarse, por ejemplo, mediante un taladro 40 que esta asentado por un lado o que se
balancea de forma excéntrica, como se muestra en el cuadro 1 de la figura 9. Se pueden usar otros métodos
disponibles conocidos para un experto en la técnica para hacer los orificios. Luego se introduce un pasador
polimérico 60 en el orificio 16 que tiene una seccion transversal similar a la del orificio 16. El pasador polimérico 60
tiene un orificio roscado 66 que se extiende en direccion longitudinal por la parte central del pasador 60. Una punta
formada de manera adecuada del sonotrodo 50 se conecta al orificio roscado 66. El pasador polimérico 60 se
atornilla completamente en la punta del Sonotrodo de manera que no se pueda atornillar mas.

Ademas, la longitud del pasador 60 es tal que el pasador 60 sobresale hacia el hueso 10 sobrepasando la capa de
hueso cortical. En esta posicion, se aplica un par M junto con la vibracién de ultrasonidos U procedente del
sonotrodo 50, y el conjunto de sonotrodo y pasador polimérico se gira aproximadamente 60 grados. Aqui es posible
una combinacién de herramientas de un sonotrodo y un taladro.

Finalmente, el pasador 60 se fundiria en el area que se encuentra en la capa de hueso cortical 10. Sin embargo, el
pasador polimérico encontraria mucha menos resistencia a la rotacién en las areas del pasador 60 que se extienden
mas alla de la capa de hueso cortical 10 en ambos extremos. Dado que el borde delantero del pasador 60 esta en la
parte mas blanda del hueso que se encuentra al lado de la capa de hueso cortical, la rotacion del conjunto de
sonotrodo 50 y pasador 60 provoca un desplazamiento de la parte de pasador que se encuentra en hueso mas
blando, visto en el cuadro 3 de la figura 9. De manera similar, la parte del pasador 60 que se encuentra en la placa
del implante 20 también se desplaza en relacion con la parte del pasador 60 adyacente a la parte cortical del hueso
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10. De esta manera, el pasador polimérico 60 se bloquea desde debajo de la capa de hueso cortical y en la parte
superior de la placa de implante 20. Por lo tanto, se evita que el pasador 60 se salga del hueso 10. Se logra un
blogueo adicional del pasador polimérico al fusionar el pasador 60 con el material de la placa de implante 20. Como
resultado de ello, se logra una conexién angularmente estable de la placa de implante 20 al hueso 10.

El cuadro 1 de la figura 9 ilustra la etapa de método en la que se forma un orificio 16 en la placa de implante 20 y el
hueso 10. El detalle A muestra la seccion transversal del orificio 16. El pasador polimérico 60 que se atornilla en la
punta del sonotrodo hasta el tope y se coloca en el orificio 16, se muestra en el cuadro 2 de la figura 9. El detalle B
muestra una vista en seccién transversal del orificio 16 con el pasador polimérico 60 insertado en este. El cuadro 3
de la figura 9 muestra el estado del pasador polimérico 60 después de que el sonotrodo 50 aplique un par M. La
distorsion de las regiones extremas del cuerpo del pasador 60 en relacion con la region central se puede ver en el
area de la placa de implante 20 y por debajo de la parte cortical del hueso 10. El detalle C muestra una vista inferior
del extremo delantero del pasador polimérico 60 girado 60 grados con respecto al orificio 16. El cuadro 4 de la figura
9, finalmente muestra el pasador polimérico 60 en su posicion final soldado con la placa de implante 20.

La figura 10 muestra el décimo sistema ejemplar. A diferencia de los sistemas descritos anteriormente, las aberturas
13 del décimo sistema ejemplar estan formadas en pares. La figura 10 muestra un instrumento 40 con dos taladros
paralelos que se sincronizan de manera opuesta mediante una transmisién por engranajes de un nivel con una
relacion de traslacion de 1:1. Los taladros se utilizan para hacer aberturas 13 a través de la placa de implante 20 y el
hueso 10 simultaneamente. Los taladros se insertan en el hueso 10 hasta que un tope 41 toca la placa de implante
20 y evita que los taladros sigan avanzando. Las aberturas 13 pueden estar roscadas. A continuacion, un pasador
60 que tiene brazos cilindricos 67 acoplados mediante un puente 68 se inserta en las aberturas 13. Los brazos 67
estan dimensionados para su insercion en las aberturas 13. A continuacién, un sonotrodo 50 se pone en contacto
con el pasador polimérico 60.

El sonotrodo 50 aplica una fuerza F y una vibracion de ultrasonidos U al pasador polimérico 60 como se muestra en
el cuadro 3 de la figura 10. La energia ultrasonica fusiona el material de la abrazadera 60 y el material fusionado
fluye por los orificios roscados 13 formados en el hueso. 10. El pasador también se fusiona en la interfaz del pasador
60 y la placa de implante 10. La fusién del pasador 60 con la placa de implante 20 forma un sistema estable con un
doble anclaje en el hueso 10. Para favorecer el proceso de fusion, se proporcionan picos 69 en el puente 68. Los
picos crean areas de alta densidad de energia y por tanto favorecen la fusion.

El sistema de acuerdo con la presente invencién permite la estabilizaciéon de fracturas en las que se ha montado una
placa de implante sobre un hueso. La placa de implante es angularmente estable, es decir, la placa se fija de
manera que no gire alrededor del punto de fijacion. La estabilizacién de fractura que usa el sistema de la invencion
se puede llevar a cabo en combinacion con el uso de tecnologia minimamente invasiva. Se puede lograr que un
trauma de operacion sea relativamente pequefio y que la pérdida de sangre sea pequefia, asi como el anclaje
seguro en un hueso osteoporético mediante la fijacion angularmente estable de placas de implante al hueso. Los
implantes mantienen su fuerza de retencién a pesar de las condiciones desfavorables encontradas en el caso de
fracturas complicadas hasta el fin de la curacién de las fracturas en el hueso osteoporético. La conexiéon firme
angularmente estable entre el implante, el elemento de union y el hueso favorece una estabilidad primaria
considerablemente mayor, asi como a una menor tasa de aflojamiento.

Se observa que los diferentes aspectos del sistema de la invencién descritos en el contexto de una realizacion
también se pueden usar en combinacién con las otras realizaciones del sistema en las que no se mencionaron
explicitamente. El hueso puede estar provisto de uno, dos, tres o mas orificios, dependiendo de la situacién de la
fractura y del tamafio de la placa de implante. El uso de una marca para controlar la colocacién de la placa de
implante y/o el uso de una plantilla sobre la placa de implante o directamente sobre el hueso, para la preparacion de
los orificios 6seos se puede incorporar principalmente en cada uno de los sistemas ejemplares descritos. Ademas,
una variacion de la forma (o perfil) de la perforacién en la placa de implante y en el hueso y de la forma (o perfil) de
la propia placa de implante o los pasadores poliméricos coordinados con la misma, se puede elegir libremente (y
prever) en cada una de las realizaciones ejemplares mencionadas. Los agujeros (u orificios o aberturas o
perforaciones) y, por tanto, también la forma (o perfil) del pasador polimérico pueden ser coénicos, escalonados,
rectos, roscados o lisos o cualquier combinacion de los anteriores. El material de la placa de implante, asi como el
de los pasadores de cada realizacién, puede ser reabsorbible. Ademas, el material puede seleccionarse de una
familia de materiales polilactidos, por ejemplo, de PLLA o PLDLA.

A continuacion, se describen realizaciones ejemplares de la presente divulgacion.

Un sistema de acuerdo con una primera realizacion de la presente divulgacion, para la fijacion angularmente estable
de un implante a un hueso, comprende una herramienta para preparar al menos un orificio en el hueso, un
sonotrodo, una plantilla para la herramienta para preparar al menos un orificio en una posicioén deseada y/o para el
sonotrodo, y un implante que tiene un material que se puede fluidificar mediante el sonotrodo, para fijar de manera
angularmente estable el implante al hueso.

La herramienta del sistema segun la primera realizaciéon puede seleccionarse del grupo formado por un trépano, un
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trépano coénico, un trépano roscado, un trépano roscado coénico, un trépano doble, un trépano escalonado, un
trépano con una seccion transversal triangular, un trépano con una seccion transversal asimétrica y un alambre de
Kirschner.

El sistema de acuerdo con la primera realizacién puede comprender ademas un elemento de unién para unir el
implante con el hueso cortical, en donde el elemento de unién puede comprender un material que puede fluidificarse
mediante el sonotrodo. Ademas, el elemento de unién puede seleccionarse del grupo formado por un pasador, un
pasador conico, una espiga, una espiga de ajuste a presion, una espiga multidentada, un tornillo, un tornillo cénico,
un pasador doble, un pasador escalonado, un pasador triangular, un pasador asimétrico y un pasador que tiene una
cabeza engrosada. Ademas, el material del elemento de union se puede seleccionar de material de PLLA o de
material de PLDLA.

Un primer método de uso del sistema de acuerdo con la primera realizacion, para la fijacion angularmente estable de
una placa de implante a un hueso, comprende las etapas de preparar al menos un orificio en el hueso; usar una
plantilla para preparar el al menos un orificio en el hueso; colocar la placa de implante en una posicién deseada en el
hueso; y unir la placa del implante angularmente estable con el hueso.

El primer método puede comprender ademas la etapa de usar la plantilla para guiar un medio para unir la placa de
implante angularmente estable con el hueso, en donde el medio para unir la placa de implante angularmente estable
con el hueso puede ser un sonotrodo.

El primer método puede comprender ademas la etapa de establecer una marca para definir la posicion deseada de
la placa de implante en el hueso.

El primer método puede comprender ademas la etapa de fluidificar el material de la placa de implante de modo que
el material de la placa de implante fluya por el al menos un orificio del hueso, para unir la placa de implante con el
hueso, en donde el material de la placa de implante puede fluidificarse mediante un sonotrodo.

El primer método puede comprender ademas la etapa de insertar un elemento de unién a través de la placa de
implante y en el al menos un orificio del hueso, para unir la placa de implante con el hueso, en donde la placa de
implante y el elemento de unién pueden fusionarse entre si, en donde la placa de implante y el elemento de unidn
pueden fusionarse entre si mediante un sonotrodo.

El primer método puede comprender ademas la etapa de preparar al menos un orificio pasante en la placa de
implante al mismo tiempo que el al menos un orificio en el hueso.

Un segundo método de uso del sistema de acuerdo con la primera realizacion de la presente divulgacion, de fijacion
de fractura comprende las etapas de colocar un implante sobre el hueso, teniendo el implante un primer eje vertical
perpendicular a una superficie superior del implante; perforar un primer orificio y una segundo orificio en el hueso,
formando el primer orificio y el segundo orificio un primer angulo y un segundo angulo respectivamente con el eje
vertical; fusionar al menos una parte del implante; empujar el material de implante fusionado por el primer orificio y el
segundo orificio; y dejar que el material de implante fusionado se solidifique en el primer orificio y el segundo orificio
para obtener una fijacion angularmente estable del implante al hueso, en donde la fusion se puede hacer aplicando
energia seleccionada de un grupo formado por energia ultrasénica y energia térmica, en donde el empuje puede
realizarse mediante una fuerza ejercida por un instrumento que aplique la energia.

Un tercer método de uso de un sistema de acuerdo con una primera realizacion de la presente divulgacion, de
fijacion de fractura comprende las etapas de colocar una placa sobre un hueso; formar una abertura roscada en el
hueso; fusionar la placa mediante la aplicacion de energia y hacer que fluya el material fusionado de la placa por la
primera abertura y la segunda abertura para formar una conexiéon angularmente estable entre la placa y el hueso al
solidificarse, en donde las aberturas pueden formarse utilizando un taladro seleccionado de un grupo formado por un
trépano roscado, un trépano roscado conico y un trépano escalonado, en donde la fusion se puede realizar mediante
la aplicacion de energia seleccionada de un grupo formado por energia ultrasénica y energia térmica, y en donde la
fluencia puede realizarse mediante una fuerza ejercida por un instrumento que aplique la energia.

Un sistema de acuerdo con una segunda realizacion de la presente divulgacion, para la fijacion de fractura
comprende una placa, teniendo la placa una abertura, estando adaptada la abertura para alinearse con un orificio de
un hueso, y siendo la abertura rotacionalmente no simétrica; un taladro, estando el taladro adaptado para formar la
abertura y el orificio en el hueso adyacente a la placa; una plantilla, estando la plantilla adaptada para guiar el
taladro, un pasador que se puede insertar en la abertura y el orificio; y un sonotrodo, estando adaptado el sonotrodo
para aplicar energia al pasador para fusionar al menos una parte del pasador fijando asi el pasador al hueso y a la
placa de modo que se evite el movimiento de rotacién de la placa.

El pasador del sistema de acuerdo con la segunda realizacion puede tener un agujero a lo largo de su eje
longitudinal, en donde el agujero puede ser roscado y estar adaptado para recibir una punta roscada del sonotrodo.
El pasador puede tener una cabeza y un cuerpo, en donde al menos una parte del cuerpo es conica y al menos una
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segunda parte del cuerpo es cilindrica. El pasador puede tener una cabeza y un cuerpo, en donde al menos una
parte del cuerpo tiene salientes. En el cuerpo del pasador, se puede formar una ranura.

Un método de uso del sistema de acuerdo con la segunda realizacién de la presente divulgacion, de fijacion de
fractura comprende las etapas de colocar una placa sobre un hueso; colocar una plantilla sobre la placa para guiar
un taladro a fin de formar la abertura; marcar el hueso para colocar la plantilla sobre la placa; formar al menos una
abertura en la placa y el hueso, siendo la abertura rotacionalmente no simétrica; insertar un pasador en la abertura;
y aplicar energia al pasador para fusionar al menos una parte del pasador, fijando asi el pasador al hueso y a la
placa, de modo que se evite el movimiento de rotacién de la placa.

La abertura puede formarse utilizando un taladro seleccionado de un grupo formado por un trépano, un trépano
cénico, un trépano roscado, un trépano roscado conico, un trépano doble, un trépano escalonado, un trépano con
una seccion transversal triangular, un trépano con una seccion transversal asimétrica y un alambre de Kirschner.

La energia se puede aplicar en forma de energia ultrasénica o energia térmica.

El pasador se puede seleccionar de un grupo formado por un pasador cénico, una espiga, una espiga de ajuste a
presion, una espiga dentada, un tornillo, un tornillo cénico, un pasador doble, un pasador escalonado, un pasador
triangular, un pasador asimétrico y un pasador que tiene una cabeza engrosada.

Ademas, la forma del pasador y de las aberturas puede ser complementaria, en donde el pasador esta
dimensionado para encajar perfectamente en las aberturas.

De acuerdo con una tercera realizacion de la presente divulgacion, un implante angularmente estable para la fijacion
de fractura, comprende una placa adaptada para montarla sobre un hueso, teniendo la placa y el hueso una primera
abertura y una segunda abertura respectivamente, estando la primera abertura y la segunda abertura
sustancialmente alineadas y teniendo una forma rotacionalmente no simétrica; y un pasador conformado para ser
insertado en la primera abertura y la segunda abertura y para poder recibir energia para fusionar al menos una parte
del pasador, en donde el material fusionado del pasador puede solidificarse en la primera abertura y la segunda
abertura para soldar el pasador al hueso y la placa para formar un implante angularmente estable que no gire con
respecto al hueso.

De acuerdo con las realizaciones primera, segunda y tercera de la presente divulgacion, el implante o placa, asi
como el elemento de unién o pasador, pueden hacerse de un material seleccionado de PLLA o PLDLA,
respectivamente.

Aunqgue la invencién en el presente documento se ha descrito con referencia a realizaciones particulares, debe
entenderse que estas realizaciones son meramente ilustrativas de los principios y aplicaciones de la presente
invencion. Por lo tanto, debe entenderse que pueden realizarse numerosas modificaciones a las realizaciones
ilustrativas y que pueden preverse otras disposiciones sin apartarse del alcance de la presente invencion como se
define en las reivindicaciones adjuntas.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2735525713

REIVINDICACIONES

1. Sistema de fijacion angularmente estable de un implante (20) a un hueso (10),

en donde el sistema comprende

una herramienta para preparar al menos un orificio en el hueso (10),

un sonotrodo (50), y

un implante (20) con una superficie superior y un eje vertical perpendicular a la superficie superior, en donde el
implante (20) tiene un material que se puede fluidificar mediante el sonotrodo (50);

caracterizado por que el sistema comprende ademas una plantilla (30) que incluye unos canales primero y
segundo (31, 32) cada uno dispuesto formando angulo con el eje vertical, y un orificio pasante (33) dispuesto
paralelo al eje vertical,

en donde la herramienta (40) puede avanzar a través de cada uno de los canales (31, 32) para preparar al menos un
orificio en una posicién deseada, y el sonotrodo (50) puede ser aceptado y guiado por el orificio pasante (33), y

en donde el material se puede fluidificar de manera que una parte del material puede fluir hacia el al menos un
orificio del hueso (10) para fijar de manera angularmente estable el implante (20) al hueso (10).

2. Sistema de fijacion de fractura que comprende:

una placa (20);

un taladro (40), estando el taladro (40) adaptado para formar una abertura en la placa y un orificio (16) en un
hueso (10) adyacente a la placa (20);

estando el taladro configurado para formar la abertura como una abertura rotacionalmente no simétrica;

una plantilla (30), estando la plantilla (30) adaptada para guiar el taladro (40); y

un pasador (60) que se puede insertar en la abertura y el orificio (16);

en donde el sistema comprende ademas un sonotrodo (50), estando adaptado el sonotrodo (50) para aplicar
energia al pasador (60) para fusionar al menos una parte del pasador (60) y al menos una parte de la placa,
fijando asi el pasador (60) al hueso (10) y fusionando el pasador (60) con la placa (20) de manera que se impide
el movimiento de rotacion de la placa (20).

3. Sistema segun la reivindicacion 2, en el que el pasador (60) se selecciona de un grupo formado por un pasador
cdnico, una espiga, una espiga de ajuste a presion, una espiga dentada, un tornillo, un tornillo cénico, un pasador
doble, un pasador escalonado, un pasador triangular, un pasador asimétrico y un pasador que tiene una cabeza
engrosada.

4. Sistema segun la reivindicacion 2 o 3, en el que el taladro (40) esta configurado para formar el orificio (16) de
manera que la forma del pasador (60) y el orificio (16) sea complementaria y que el pasador (60) esté dimensionado
para encajar perfectamente en el orificio (16).

5. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 2 a 4, en el que el taladro (40) y el sonotrodo (50) se combinan
en un solo instrumento portatil.

6. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 2 a 5, en el que el taladro (40) se selecciona de un grupo
formado por un trépano, un trépano conico, un trépano roscado, un trépano roscado coénico, un trépano doble, un
trépano escalonado, un trépano con una seccion transversal triangular, un trépano con una seccion transversal
asimétrica y un alambre de Kirschner.

7. Sistema segun la reivindicacién 2 o 3, en el que el pasador (60) tiene un agujero (66) a lo largo de su eje
longitudinal.

8. Sistema segun la reivindicacion 7, en el que el agujero esta roscado y adaptado para recibir una punta de un
sonotrodo (50).

9. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 2 a 8, en el que el pasador (60) tiene una cabeza y un cuerpo, y
al menos una parte del cuerpo es conica y al menos una segunda parte del cuerpo es cilindrica.

10. Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 2 a 9, en el que el pasador (60) tiene una cabeza y un cuerpo,
y al menos una parte del cuerpo tiene salientes.

11. Sistema segun la reivindicacion 9 o 10, en el que se forma una ranura en el cuerpo del pasador (60).
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