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DESCRIPCION

Tornillo 6seo con facetas
Antecedentes
Campo técnico

Los presentes principios se refieren a tornillos ortopédicos (6seos). Mas particularmente, se refieren a un tornillo
ortopédico con facetas implementadas en uno o mas de los bordes de ataque y de salida de la forma de rosca.

Descripcion de la técnica referida

Los tornillos médicos o tornillos ortopédicos (6seos) o pasadores roscados se utilizan habitualmente en
procedimientos ortopédicos donde es necesario fijar un hueso o varios huesos en una posicion que sea segura
con respecto 1) al hueso adyacente o parte del hueso para la cual se utiliza el tornillo; 0 2) a la férula quirargica
u otro dispositivo de fijacidn externo que se mantenga en posicion usando el tornillo dseo u ortopédico. Tal
como se usa en esta especificacion, el término "tornillo 6seo" y/o "tornillo ortopédico" se utilizan indistintamente
en el documento y abarcan todos los tornillos médicos y ortopédicos y pernos roscados conocidos que se
utilizan en huesos humanos y/o de animales.

Un problema comun a la hora de utilizar tornillos 6seos es la fractura del hueso durante la insercién del tornillo.
La fractura suele producirse cuando la pieza de trabajo (por €j., el hueso) es fragil por naturaleza, y la friccion
entre el tornillo y el hueso requiere un par de apriete mas alto para penetrar suficientemente en el hueso y
lograr una colocacién adecuada.

Otro problema es el potencial que tienen los tornillos de aflojarse o "salirse" tras su colocacion. Este aflojamiento
puede resultar en una fijacion incorrecta del hueso y requerir realizar procedimientos complementarios para
corregirlo.

En consecuencia, seria deseable disponer de un tornillo éseo que elimine estos problemas sin necesidad de
modificar los procedimientos actuales aprobados para la colocacion y retirada de dichos tornillos 6seos.

Los tornillos dseos son conocidos de los documentos US2009/131989, EP2233108 y WO2007/074498.

US2009/131989 divulga: Un tornillo ortopédico que comprende: un eje que tiene dos extremos opuestos; una
cabeza en uno de dichos dos extremos opuestos; un surco de rosca cortado en al menos una porcion de dicho
eje que comienza en el extremo opuesto a la cabeza, dicha rosca tiene un borde de ataque y de salida; y una
pluralidad de facetas en la rosca, dicha pluralidad de facetas comprenden picos transversales adyacentes
separados por un valle céncavo que crea una profundidad variable de cada faceta entre dichos picos
adyacentes.

Resumen

El tornillo 6seo con facetas de los presentes principios funcionara para reducir la friccion entre el tornillo y el
hueso, reduciendo asi el par de apriete necesario para atornillar el tornillo y/o los pernos roscados al hueso.
Esta reduccion del par de apriete puede por tanto ayudar a reducir la tasa de fractura de los huesos
osteopordticos, particularmente alrededor del eje del tornillo mientras se inserta el tornillo éseo.

El tornillo 6seo con facetas de los presentes principios también reducira la probabilidad de que los tornillos
0seos y los pernos roscados se salgan del hueso gracias a una mejor osteointegracion entre la porcion roscada
facetada del dispositivo implantado y el hueso.

La invencion proporciona el tornillo ortopédico tal como se reivindica.

De acuerdo con una implementacién, el tornillo ortopédico incluye un eje, una rosca cortada en al menos una
porcién de dicho eje, las roscas tienen un borde de ataque, un borde de salida y una profundidad, y al menos
una faceta formada en uno de los bordes de ataque o de salida de la rosca, donde la al menos una faceta
aumenta un area superficial del respectivo borde de ataque o de salida.

Otros aspectos y caracteristicas de los presentes principios resultaran evidentes a partir de la siguiente
descripcién detallada considerada conjuntamente con las ilustraciones acompafiantes. Debe entenderse, sin
embargo, que las ilustraciones estan concebidas Gnicamente con fines ilustrativos y no como una definicién de
los limites de los presentes principios, para lo cual debe hacerse referencia a las reivindicaciones anexadas.
Debe entenderse ademas que las ilustraciones no estan necesariamente dibujadas a escala y que, salvo
indicacion contraria, so6lo pretenden ilustrar conceptualmente las estructuras y procedimientos aqui descritos.

Breve descripcion de las ilustraciones

En las ilustraciones donde numerales de referencia iguales denotan componentes similares a lo largo de las
vistas: La Figura 1 es una vista en seccion transversal de un tornillo 6seo de acuerdo con una técnica anterior;
las Figuras 2a y 2b son vistas en seccion transversal de un tornillo 6seo con facetas no segun la invencién. La
Figura 3a es una vista de planta de la maquina de corte de tornillos 6seos que se utiliza para fabricar el tornillo
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0seo de acuerdo con una implementacion de los presentes principios; La Figura 3b es una vista de planta de
la maquina de corte de tornillos 6seos que se utiliza para fabricar el tornillo 6seo de acuerdo con una
implementacion de los presentes principios; La Figura 3¢ es una vista de planta del casquillo guia rotatorio de
la maquina de corte de tornillos utilizada para fabricar el tornillo éseo de los presentes principios; La Figura 4
es un diagrama de flujo del procedimiento para fabricar un tornillo éseo con facetas de acuerdo con una
implementacion de los presentes principios; la Figura 5 muestra una configuracion de rosca con multiples
facetas para un tornillo édseo/ortopédico de acuerdo con una implementacién de los presentes principios; y las
Figuras 6a-6¢c muestran otras configuraciones alternativas de rosca con miultiples facetas para un tornillo
oseo/ortopédico.

Descripcién detallada

La Figura 1 muestra una seccién transversal de un tornillo 6seo 10 de acuerdo con una técnica anterior. El eje
12 incluye una rosca 14 que puede extenderse en cualquier longitud del eje 12, incluyendo toda la longitud del
mismo. La rosca tiene generalmente una profundidad consistente no variable D dependiendo de la aplicacion
particular para ese tornillo. El paso, que consiste en la distancia entre las roscas adyacentes, también es
generalmente consistente para la mayoria de tornillos y fijaciones 6seas.

Aquellos con conocimientos ordinarios en la materia reconoceran que una o mas porciones diferentes del eje
12 pueden incluir roscas 14, o alternativamente, todo el eje 12 puede ser roscado. Estos mismos conceptos se
aplican al tornillo 6seo de los presentes principios.

La Figura 2a muestra una seccion transversal de un tornillo éseo con facetas 20 no segin una implementacion
de la presente invencién. El tornillo 6seo 20 tiene un eje 22 con roscas 24 que incluyen una o mas facetas 26a,
26b y 26¢. Estas facetas son generalmente transversales con respecto al surco de rosca y se extienden a su
través en alguna o parte de la longitud total de la rosca. Aunque se muestran de forma transversal en la rosca,
se contempla que las facetas pueden estar desplazadas de una relaciéon puramente transversal con el surco
de la rosca. Al incorporar las facetas 26 en el eje dentro del surco de rosca 24, se forman en el mismo una
pluralidad de picos 28 y valles 30. Las facetas 26 estan dispuestas en diferentes angulos ay  con respecto a
la siguiente faceta adyacente. Los angulos a pueden estar en un rango de 90-170 grados, mientras que los
angulos 3 pueden estar en un rango de 100-175 grados. La implementacion de las facetas 26 proporcionara
una profundidad variable D de la rosca.

Como se muestra, hay varios picos 28 y valles 30 formados por las facetas 26 a distintas profundidades dentro
de la rosca, cada uno con lados ascendentes/descendentes dependiendo de la direccion de rotacion del eje
22. Estos picos y valles, junto con los lados ascendentes/descendentes, funcionan para reducir la friccion entre
el hueso y el tornillo y, por tanto, funcionan para reducir el par de apriete necesario para atornillar el tornillo al
hueso y extraerlo del mismo. Como se apreciara, cuando el eje 22 se gira en una direccion, los lados
ascendentes de los picos respectivos funcionaran gradualmente para penetrar en el hueso y, una vez que se
llega al pico, la friccidn entre el hueso y la rosca del tornillo se reduce sustancialmente a medida que el hueso
pasa sobre el lado descendente de ese pico.

Al repetir este proceso en una serie similar a la configuraciéon a lo largo de la rosca, el par de apriete total
requerido para atornillar el tornillo 6seo puede reducirse en hasta un 50 % (dependiendo del tamafio del tornillo
y del hueso que se esté penetrando).

Una vez insertado en el hueso, el hueso permitira la osteointegracién con las facetas 26 (incluyendo los picos
y los valles), y las facetas se convertirdn en algo parecido a anclajes para evitar que el tornillo se afloje (es
decir, "se salga") una vez insertado por el médico. Sin embargo, a la hora de extraer el tornillo 6seo, una simple
aplicacion del par de apriete en la direccidn de aflojamiento hara que el hueso se afloje o se libere de las facetas
26, y las facetas de nuevo funcionaran para reducir el par de apriete necesario en la extraccion del tornillo éseo.

La Figura 2b muestra otra implementacién del tornillo 6seo 20 donde las facetas 36 son de naturaleza concava
y los picos estan designados por los puntos 38 entre las facetas cdncavas respectivas 36. En esta
implementacion, los valles se considerarian en la base de cada faceta concava 36, y la reduccion de la friccion
seria omnidireccional (es decir, funcionara igual tanto en sentido horario como antihorario). Como se muestra,
hay diferentes radios R1, R2, R3, etc., que resultan de la formacion de las facetas coéncavas 36 y los
correspondientes picos y valles.

Para fabricar el tornillo 6seo de forma reproducible y certificable, se emplea una técnica de fabricacién precisa
utiizando una maquina herramienta de tornillos de tipo suizo. Aquellos con conocimientos ordinarios en la
materia reconoceran que esta maquina para la fabricacidn de tornillos con CNC (control numérico
computerizado) con sincronizaciéon de tiempo (es decir, torno) o de ejes mudltiples de tipo suizo es s6lo un
ejemplo del tipo de maquina que podria configurarse adecuadamente para fabricar el tornillo dseo con facetas
aqui divulgado, y que también pueden implementarse otros tipos de maquinas sin apartarse del espiritu de los
presentes principios.

La Figura 3a muestra una vista de planta de una maquina de corte tipo suizo 300 utilizada para fabricar el
tornillo dseo de los presentes principios. Se trata del torno automatico CNC con cabezal mdévil que esta
compuesto generalmente por un cabezal 302, un casquillo guia (o una pinza guia) 304, un portaherramientas
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motorizado 306, un subhusillo 308 y una platina portaherramientas 310. La platina portaherramientas incluye
una o mas herramientas o matrices 311 que pueden utilizarse durante otros procesos de corte. Aunque se
muestra aqui como ejemplo, los presentes principios pueden no requerir la platina portaherramientas 310
durante el proceso de fabricacion del tornillo éseo con facetas.

El cabezal 302 incluye un husillo principal 312 y una unidad de deslizante (no mostrada). El husillo principal
312 ajusta una barra con el casquillo guia 304 y le proporciona un movimiento rotatorio. La unidad deslizante
proporciona una accion reciprocante sobre el material en la direccién del eje Z (longitudinal) con el control CNC.
La alimentacién de una barra en la direccion del eje Z la proporciona el cabezal durante el proceso de
mecanizado principal. El portaherramientas motorizado 306 incluye una herramienta o cortador 307 que corta
la rosca en la barra (hilos) y que se usa para formarlos.

La Figura 3b muestra una vista de planta del portaherramientas motorizado 306 de la maquina/torno de corte
de tipo suizo 300. El portaherramientas motorizado es capaz de realizar un movimiento reciprocante en el eje
Xy el eje Y bajo control CNC, y alimentar material en direcciéon diametral durante el proceso de mecanizado
principal. La torre portaherramientas hace que la herramienta de corte entre en contacto con la barra cerca del
casquillo guia 304 y coopere con el cabezal 302 para ejecutar el mecanizado. El portaherramientas (no
mostrado), el portamanguitos de 4 husillos 314 y la unidad de taladrado/fresado transversal de 4 husillos 316
estan fijados a la torre portaherramienta. La herramienta de corte se fijara al portaherramientas para ejecutar
el torneado.

El portaherramientas de mecanizado frontal se fija al portamanguitos 314, y ejecuta una accioén de taladrado,
roscado y perforacion frontal. Pueden conectarse herramientas eléctricas a la unidad transversal de 4 husillos
316, proporcionando un movimiento rotatorio para taladrar, roscar y el fresado final, etc., para realizar el
taladrado, roscado y fresado transversal o frontal.

El eje X realiza una alimentacién en direccion diametral del portaherramientas y la seleccién de la herramienta
de la unidad de taladrado/fresado transversal de 4 husillos. El eje Y realiza la selecciéon de herramienta del
portaherramientas, la seleccion del portamanguitos 314 y una alimentacién en direccién diametral de la unidad
de taladrado/fresado transversal de 4 husillos 316.

El casquillo guia 304 soporta una barra cerca de la posicion de mecanizado para evitar que el material se doble,
y por tanto contribuye a conseguir un mecanizado altamente preciso y reproducible. En esta unidad, el casquillo
guia 304 soporta la mayor parte de la carga de corte en la direccion diametral, y la precisién del mecanizado
depende en cierto modo del espacio entre el casquillo guia 304 y la barra. Por tanto, la seleccioén de la barra
se basa en la precision requerida para el didmetro exterior del material a cortar con las roscas de los presentes
principios. El casquillo guia 304 preferiblemente es un casquillo guia rotatorio 320 (véase la Figura 3c) que esta
sincronizado con el husillo principal. Generalmente, el casquillo guia 320 esta dispuesto dentro del casquillo
guia 304.

El subhusillo 313 ajusta una barra con el casquillo guia (pinza) 304 y proporciona un movimiento rotatorio. La
unidad deslizante proporciona una accién reciprocante del material en la direccion del eje ZB (longitudinal) y
en la direccion del eje XB con el control CNC.

El portaherramientas 310 proporciona alimentacion en direcciéon del eje ZB en el mecanizado hacia atras, y
alimentacion en direccién del eje XB en la seleccion de herramienta de la unidad del subhusillo 308. Las
diversas funciones del accesorio de mecanizado hacia atras pueden clasificarse aproximadamente como sigue:
Mecanizado sin 'pip': El accesorio de mecanizado hacia atras ajusta una pieza de trabajo en el proceso de corte
y realiza el proceso de corte mediante una rotacién sincrona con el husillo principal para obtener una superficie
de corte sin espiga.

Control sincrono Z-ZB: El accesorio de mecanizado hacia atras ajusta una pieza de trabajo al mismo tiempo
con el husillo principal durante el mecanizado principal. También realiza una operacién sincrona en direccion
del eje Z/ZB, o realiza una rotacién sincrona con un husillo principal de forma que se evite doblar o deformar la
barra.

Mecanizado hacia atras: El portaherramientas motorizado 306 realiza el mecanizado hacia atras de la superficie
del extremo de corte y de su periferia en cooperacién con la unidad del subhusillo de mecanizado hacia atras
308 de la torre portaherramientas.

Unidad de subhusillo 308: El portaherramientas 306 para el mecanizado de la superficie del extremo de corte
se conecta a la unidad de subhusillo de mecanizado hacia atras 308 para realizar el taladrado, roscado y
mandrinado del lado posterior. Seleccionar el sistema de accionamiento para el accesorio eléctrico (esto es
una opcidn) permite conectar una herramienta eléctrica y el mecanizado del roscado/fresado descentrado hacia
atras.

La Figura 4 muestra el procedimiento 400 para fabricar el tornillo 6seo con facetas de acuerdo con una
implementacion semiautomatica. De acuerdo con un procedimiento de los presentes principios, se carga una
barra del material deseado (402) en el alimentador de barras. Se instala una pinza (404) en el eje de sujecion
del trabajo. Un casquillo guia a medida, fabricado en el tamafio requerido para producir un nivel deseado de
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armonicos relacionados con la holgura, se instala (406) en el eje del husillo de la maquina. Una herramienta de
roscado circular que ha sido rectificada para producir la configuracion de rosca deseada se instala (408) en un
portaherramientas motorizado.

De acuerdo con un aspecto, las facetas del torillo dseo con facetas se aplican mediante un efecto vibratorio
controlado de forma precisa durante la aplicacion de los arménicos relacionados con la holgura durante el
proceso de corte del tornillo. Asi, al ajustar el tamafio del casquillo guia (pinza guia) podemos definir el
espaciado entre el mismo y la barra. Este "espaciado" genera un arménico relacionado con la holgura (o un
efecto vibratorio controlado) ya que la barra se alimenta a través del eje del husillo pasando por la herramienta
de roscado circular rotatoria que esta generando la configuracion de rosca sobre la barra. Mediante el control
de la holgura, el efecto vibratorio se controla de forma precisa. Ejemplos de dichas holguras serian .0002 - .005
pulgadas.

Aquellos expertos en la materia reconoceran que la maquina para fabricar tornillos de tipo suizo es una maquina
programable por ordenador, y como tal, el proceso mencionado anteriormente puede ser controlado por
ordenador por la maquina una vez programada en consecuencia. Por ejemplo, la maquina puede programarse
para que la herramienta de roscado produzca la configuracion de rosca en una o varias pasadas, dependiendo
del tamafio de la barra, la cantidad de material a mecanizar y el acabado deseado.

Otras multiples caracteristicas del tornillo éseo con facetas pueden realizarse antes de, o tras, generar la
configuracién de rosca en la barra, como la generacion de la cabeza del tornillo, los detalles de la fresa piloto,
las configuraciones de atornillado, los revestimientos y/o cualquier otro tratamiento de preparacion de la
superficie, etc.

La Figura 5 muestra una implementacion del tornillo 6seo con facetas 500 de acuerdo con los presentes
principios. Como se muestra, las facetas 510 son generalmente de forma trapezoidal. Las facetas 510 tienen
multiples picos, algunos transversales al surco de la rosca mientras que los picos adyacentes son paralelos al
surco de la rosca. Como se muestra, el pico de la faceta 520 generalmente es transversal al surco de la rosca
en la cara de ataque de la rosca. El pico de la faceta 530 generalmente es paralelo al surco de la rosca, y el
pico de la faceta 540 generalmente es transversal al surco de la rosca en la raiz de la rosca.

Las Figuras 6a - 6¢ muestran ejemplos de las multiples facetas dispuestas en varias direcciones. La Figura 6A
muestra multiples facetas en direccién radial (R). La Figura 6B muestra miultiples facetas en direccion
longitudinal (L). La Figura 6C muestra multiples facetas en direccion radial (R) y longitudinal (L).

De acuerdo con otras implementaciones, el tornillo dseo de los presentes principios puede fabricarse y luego
recubrirse con medicamentos u otros tratamientos que fomenten la osteointegracion, prevengan la infeccion
y/0 administren uno 0 mas medicamentos en uno 0 mas volimenes variables en las areas alrededor del tornillo
0seo (es decir, ya sea las areas de hueso alrededor del tornillo que se inserta en el hueso y/o las areas del
tornillo 6seo que no estan dentro del hueso pero que siguen dentro del cuerpo del paciente). Algunos ejemplos
de tales revestimientos y del procedimiento para aplicarlos pueden encontrarse en las patentes de EE.UU. N.°
7,875,285, 7,879,086, 8,028,646, 7,913,642 y 7,901,453, cada una de las cuales se incorpora aqui por
referencia. Aquellos expertos en la materia apreciaran que podria afiadirse cualquier revestimiento o
tratamiento al tornillo 6seo/ortopédico de los presentes principios sin apartarse del alcance de los mismos. Esto
puede incluir peliculas o revestimientos que se disuelven una vez dentro del cuerpo humano. Otros posibles
revestimientos o capas también pueden incluir aquellos que facilitan el crecimiento 6seo (por €j., hormonas del
crecimiento 6seo).

Aquellos expertos en la materia reconoceran que la "barra" a la que se hace referencia a lo largo de esta
especificacion es el material del que esta fabricado el tornillo déseo/ortopédico. Ejemplos de este material
usados actualmente, son el titanio, acero inoxidable, cromo-cobalto y plasticos absorbibles biocompatibles. Los
presentes principios pueden aplicarse a cualquier material conocido 0 no conocido usado para aplicaciones
oseo/ortopédicas.

Debe entenderse que los presentes principios pueden implementarse en diversas formas de hardware,
software, firmware, procesadores con fines especiales 0 una combinacion de los mismos. Preferiblemente, los
presentes principios pueden implementarse como una combinacion de hardware y software. Asimismo, el
software se implementa preferiblemente como un programa de aplicacion integrado de forma tangible en un
dispositivo de almacenamiento de programas. El programa de aplicacion puede ser cargase en, y ejecutarse
por una maquina que comprenda cualquier arquitectura adecuada. Preferiblemente, la maquina se implementa
en una plataforma informatica que contiene hardware, como una o mas unidades centrales de procesamiento
(CPU), una memoria de acceso aleatorio (RAM) e interfaces de entrada/salida. La plataforma informatica
también incluye un sistema operativo y un cdédigo de microinstrucciones. Los diversos procesos y funciones
descritos aqui pueden formar parte del cédigo de microinstrucciones o del programa de aplicacién (o una
combinacion de los mismos) que se ejecuta mediante el sistema operativo. Ademas, pueden conectarse otros
dispositivos periféricos a la plataforma informatica, como un dispositivo adicional de almacenamiento de datos
y un dispositivo de impresion.

Debe entenderse ademas que, debido a que algunos de los componentes que componen el sistema y los pasos
del procedimiento descritos en las Figuras adjuntas se implementan preferentemente en software, las
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conexiones reales entre los componentes del sistema (o los pasos del proceso) pueden diferir dependiendo de
la forma en que se programen los presentes principios. Dadas las instrucciones aqui expuestas, una persona
con conocimientos ordinarios en la materia podra contemplar estas y otras implementaciones o configuraciones
similares de los presentes principios.

Aunque se han mostrado, descrito y sefialado caracteristicas novedosas fundamentales de los presentes
principios, se entendera que varias omisiones, sustituciones y cambios en la forma y detalles de los métodos
descritos y los dispositivos ilustrados y en su funcionamiento, podran llevarse a cabo por aquellos con
conocimientos ordinarios en la materia, sin apartarse del espiritu de los mismos. Por ejemplo, se ha previsto
expresamente que todas las combinaciones de dichos elementos y/o pasos del procedimiento que realizan
sustancialmente la misma funcién, sustancialmente de la misma manera, para conseguir 10s mismos
resultados, estén dentro del alcance de los presentes principios. Asimismo, debe reconocerse que las
estructuras y/o elementos y/o pasos del procedimiento mostrados y/o descritos en relaciéon con cualquier forma
o implementacion descrita de los presentes principios podran incorporarse en cualquier otra forma o
implementacion divulgada, descrita o sugerida como cuestidn general de eleccidon de disefio. Es la intencion,
por tanto, limitar la invencién s6lo como se indica en el alcance de las reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

Un tornillo ortopédico que comprende: un eje que tiene dos extremos opuestos; una cabeza en uno
de dichos lados opuestos; un corte de surco de rosca en al menos una porcién de dicho eje que
comienza en el extremo opuesto a la cabeza, dicha rosca tiene un borde de ataque y un borde de
salida; y una pluralidad de facetas en uno de los bordes de ataque o de salida de la rosca, estando
formada dicha pluralidad de facetas por picos adyacentes (520, 530, 540), separados por un valle
céncavo que crea una profundidad variable de cada faceta entre dichos picos adyacentes (520, 530,
540), dichos picos (520, 530, 540) incluyen los picos (520, 540) que son transversales al surco de la
rosca e incluyen los picos (530) que son paralelos al surco de la rosca.
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FIG. 2B
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CARGAR UNA BARRA DEL MATERIAL
DESEADO EN EL ALIMENTADOR DE BARRAS

ﬁ(

INSTALAR UNA PINZA EN EL EJE DE
SUJECION DEL TRABAJO

e GOZ

e A4

Y

INSTALAR UN CASQUILLO GUIA PERSONALIZADO
(CON EL NIVEL DESEADO DE ARMONICOS) EN EL
EJE DE HUSILLO DE LA MAQUINA)

%

INSTALAR UNA HERRAMIENTA DE

CONFIGURACION DESEADA

ROSCADO CIRCULAR RECTIFICADA EN UNA 4

ARRANCAR LA MAQUINA

CONFIRMAR TODOS LOS AJUSTES Y

FiGz. 4

b RN 5 £ ¢
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