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DESCRIPCION
Instrumento quirdrgico esterilizable de un solo uso para la cirugia de fusién 6sea

La invencién se refiere a un instrumento quirirgico esterilizable de un solo uso, asi como a un conjunto de
instrumento envasado de manera estéril para la cirugia de fusion 6sea, en particular para la artrodesis interfalangica
para la correcciéon de un dedo en martillo, que comprende un implante para la fusiéon ésea, asi como un agarre de
soporte para el implante de fusién 6sea.

La formacion de un dedo en martillo es una de las alineaciones defectuosas mas frecuentes de los dedos del pie,
gue se muestra por una hiperextension de la articulacién principal con una flexién simultanea de la articulacion final.
De este modo, el dedo esta flexionado hacia debajo de manera similar a un matrtillo, lo que conduce a alteraciones
dolorosas, tales como callos, o0 de manera mas extensa incluso a estados inflamatorios en las articulaciones de los
dedos.

Para la correccion del dedo en martillo se abre la articulaciéon curvada y a continuacion se eliminan uno o ambos
condilos. La rectificacién y consolidacion de la articulacién tiene lugar, por regla general, por medio de un alambre o
a través de un implante de fusion ésea, con el que se unen entre si las superficies de la articulacion.

Una técnica de operacion prevé que para introducir el implante de fusién 6sea en la superficie de articulacion
proximal se realiza una perforacion, en la que se enrosca la seccion de implante proximal de un implante de fusion
6sea. Para unir las dos superficies de articulacion se realiza en la superficie de articulacién distal una segunda
perforacion, que aloja entonces la seccién de implante distal del implante de fusién ésea, con lo que se aprietan las
superficies de la articulacion.

Por el estado de la técnica se conocen instrumentos para introducir implantes de fusion dsea en un hueso.

Asi, el documento US 2014/0277186 Al da a conocer un instrumento quirirgico para la artrodesis interfalangica, con
un agarre variable para el taladro de hueso y la llave de tuercas para fijar el implante de fusion 6sea en el hueso.

En el documento US 2013/0274814 Al se describe un instrumental de fusién 6sea para la consolidaciéon de un dedo
en martillo, que comprende una llave tubular para introducir un implante para dedo en martillo de dos piezas en el
hueso del dedo. La llave tubular esta compuesta por un agarre y un vastago de herramienta que puede insertarse en
el agarre. En el extremo proximal del vastago de herramienta esta realizada una montura, en la que se retiene de
manera montada el componente de implante o bien macho o bien hembra en cada caso con el extremo de union.

Un instrumento quirdrgico esterilizable de un solo uso compuesto por un implante para la fusiéon 6sea, asi como un
manguito de implante que rodea completamente el implante se conoce por el documento US 2010/0131072 Al.

En los instrumentales conocidos para la implantacion de implantes de fusion ésea resulta desventajoso que estos
estan configurados como instrumentos reutilizables y tienen que limpiarse, envasarse y esterilizarse de nuevo tras
cada operacion.

Tales instrumentos son de produccion y adquisicién costosa, de modo que estos, por regla general, los hospitales o
médicos privados no pueden tener acopio en grandes margenes de los mismos. Esto conduce a que el cirujano solo
tenga a su disposicion un ndmero limitado de instrumentales para la realizacion de varias operaciones del mismo
tipo. De este modo, para el médico privado se limita el nimero de operaciones seguidas que puede realizar al
namero de los conjuntos de instrumentos estériles existentes. En caso contrario, para el médico privado aumenta la
inversién de tiempo por tiempos de espera debido a limpiezas intermedias y esterilizaciones necesarias de los
instrumentos quirudrgicos.

Por tanto, el objetivo es indicar un instrumento para la inserciéon de implantes de fusiéon 6sea, en particular un
instrumento para la artrodesis interfalangica, que pueda producirse de manera econémica, asi como almacenarse de
manera estéril durante mucho tiempo y, de ese modo, tener acopio del mismo.

Para alcanzar el objetivo se indica un instrumento quirdrgico esterilizable de un solo uso compuesto por implante
para la fusion 6sea, asi como un manguito de implante que rodea completamente el implante para la fusion 6sea. El
implante para la fusidon 6sea presenta una seccion de implante distal, una seccién de implante proximal y una
seccién de acoplamiento que se encuentra entre la seccion de implante distal y la proximal con un perfil de seccién
transversal poligonal.

El manguito de implante esta compuesto por una caperuza protectora y una pieza de agarre, que estan disefiadas
de manera que pueden unirse entre si. Preferiblemente, la caperuza protectora puede ponerse o enroscarse sobre la
pieza de agarre.

En la caperuza protectora esta realizada una primera perforacion que discurre en la direccién longitudinal, que esta
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preparada para alojar la seccién de implante proximal del implante para la fusién 6sea. La seccién de implante
proximal se introduce en la primera perforacion a través de una primera abertura realizada en el lado frontal distal de
la caperuza protectora y se rodea de manera circundante por toda la superficie por la pared interna de la primera
perforacion en el estado introducido.

En la pieza de agarre esta realizada una perforacion que discurre igualmente en la direccion longitudinal, que en lo
sucesivo se denomina “segunda perforacion” y esta preparada para alojar la seccién de implante distal del implante
para la fusién 6sea. La seccion de implante distal se introduce, a través de una abertura realizada en el lado frontal
distal de la pieza de agarre, en la segunda perforacion y tras la insercién en la segunda perforacion esta rodeada de
manera circundante por toda la superficie por su pared interna.

El instrumento de un solo uso seguln la invencién esta caracterizado porque en la segunda perforacién en la pieza de
agarre esta configurada una region de acoplamiento con una abertura pasante poligonal, en la que se engrana por
arrastre de forma y por arrastre de fuerza la seccién de acoplamiento del implante para la fusion 6sea.

Con ello, la invencion describe un instrumento de un solo uso para la cirugia de fusién ésea, en el que un implante
de fusién Osea esta insertado de manera separable en la pieza de agarre de un manguito de implante y esta
rodeado completamente por el manguito de implante, cuando la caperuza protectora esta puesta sobre la pieza de
agarre. La pieza de agarre del manguito de implante esta preparada para insertar el implante de fusion 6sea en un
hueso, preferiblemente girando o presionando la pieza de agarre.

El término “instrumento de un solo uso” designa un instrumento quirdrgico en forma de un medio desechable, que
tras su uso Unico no se limpia, envasa y esteriliza para una nueva utilizacién, sino que se desecha directamente.

El implante para la fusion ésea segun la invencion, en el contexto también denominado implante de fusion ésea, esta
configurado preferiblemente de una sola pieza y estd compuesto esencialmente por tres secciones que pasan una a
otra, concretamente una regién proximal, una regién distal y una regién central con una seccion de acoplamiento. En
particular, en el caso del implante para la fusién 6sea segun la invencién se trata de un implante para su empleo en
la artrodesis de PIP o DIP, preferiblemente un implante de dedo en matrtillo.

Para la implantacién se enrosca el implante de fusiébn 6sea con su seccién de implante proximal en el hueso
mediante el giro de la pieza de agarre y/o se introduce a presion en el hueso presionando el agarre.

La seccion de implante proximal es en particular una rosca de implante proximal, que partiendo de la superficie de
articulacion proximal de la articulacion que debe consolidarse, se enrosca en el hueso, preferiblemente en su canal
medular, por consiguiente, de manera intramedular.

Ademas, la seccion de implante proximal puede presentar cualquier perfil adicional preparado para una fijacién en
una perforacion de hueso. Tales formas de perfil son en particular perfiles ranurados o laminares o también perfiles
con apéndices con forma de gancho. La seccion de implante proximal también puede presentar uno o varios cortes
longitudinales que discurren en la direccion longitudinal.

La seccion de implante distal es en particular una rosca de implante distal, que esta preparada para su introduccion
en el hueso que parte de la superficie de articulacion distal o su canal medular. Por regla general, esta seccion de
implante se introduce a presion o se aprieta en una perforacion de hueso preparada.

Sin embargo, la seccion de implante distal también puede presentar alternativamente cualquier perfil adicional
preparado para una fijacién en una perforacion de hueso, tal como preferiblemente perfiles ranurados o laminares o
también perfiles con apéndices con forma de gancho. La seccién de implante distal también puede presentar uno o
varios cortes longitudinales que discurren en la direccion longitudinal.

La seccién de acoplamiento con un perfil de seccién transversal poligonal se encuentra entre la seccién de implante
proximal y la distal y forma esencialmente la region central del implante. Con perfil de seccion transversal poligonal
se designa un perfil, que es preferiblemente un poligono regular, en particular esta disefiado de manera
cuadrangular, hexagonal u octogonal.

La regién de acoplamiento realizada en la segunda perforacion en la pieza de agarre con una abertura pasante
poligonal es preferiblemente un poligono regular, en particular esta disefiada de manera cuadrangular, hexagonal u
octogonal. La region de acoplamiento esta configurada ventajosamente en la region de la segunda abertura que se
encuentra en el lado frontal. El perfil de seccidn transversal de la seccién de acoplamiento (implante) esta disefiada
con arrastre de ajuste y con arrastre de forma con respecto a la abertura pasante de la regién de acoplamiento
(pieza de agarre). A este respecto, la pared de la abertura pasante rodea radialmente de manera circundante la
seccion de acoplamiento, de modo que la seccién de acoplamiento esta abarcada por todo su perimetro por la pared
de la abertura pasante en la regién de acoplamiento.

Es caracteristico para la construccion del implante de fusiéon ésea que su seccidn de acoplamiento presenta un
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didmetro externo mayor que la seccion de implante distal, de modo que la seccién de implante distal puede
empujarse a través de la abertura pasante al interior de la segunda perforacion en la pieza de agarre.

El implante para la fusion dsea se inserta antes de la esterilizacion del instrumento de un solo uso en el manguito de
implante. Para ello, se empuja el implante de fusién dsea con su seccién de implante distal en la segunda
perforacion en la pieza de agarre del manguito de implante, hasta que la seccion de acoplamiento del implante de
fusion 6sea se engrana por arrastre de forma en la region de acoplamiento de la segunda perforacion. La seccién de
implante proximal sobresale de la pieza de agarre tras la insercidon del implante de fusion dsea.

La region de acoplamiento de la pieza de agarre y la seccién de acoplamiento del implante de fusién 6sea estan
disefiadas en su forma de ajuste de tal manera que estas forman, en el caso de la implantaciéon del implante de
fusion Osea en el hueso, un arrastre por fuerza, que posibilita una transmision de fuerza de la pieza de agarre al
implante de fusién désea. La fijacion de la seccion de implante distal en la pieza de agarre tiene lugar exclusivamente
debido a la capacidad de ajuste de la abertura pasante y la seccién de acoplamiento.

Las perforaciones en la caperuza protectora y en la pieza de agarre del manguito de implante estan dispuestas de
tal manera que al unir la caperuza protectora y la pieza de agarre la primera abertura de la primera perforacion sigue
a ras a la siguiente abertura de la segunda perforacion, de modo que en el caso de un manguito de implante cerrado
se configura un espacio hueco con pared cerrada, en el que esta encarrado el implante de fusion dsea.

En una configuracion especial, la longitud de la segunda perforacién en la pieza de agarre es menor que o igual a la
longitud sumaria de la seccion de acoplamiento y la seccion de implante distal del implante para la fusién ésea. En
esta forma de realizacion, la region de extremo de la seccion de implante distal hace tope en la pared de base de la
segunda perforacion, de modo que para enroscar el implante de fusién 6sea en el hueso proximal puede ejercerse
sobre el implante de fusion ésea en su direccion longitudinal presion en la direccién del hueso proximal.

En una forma de realizacién, la segunda perforacion en la pieza de agarre esta disefiada como perforacién de
agujero ciego, cuyo extremo opuesto a la segunda abertura esta configurado preferiblemente cerrado hacia el
entorno. En una forma de realizacién alternativa a esta, la segunda perforacion en la pieza de agarre en la direccion
axial pasa a una perforacion pasante lineal con un diametro interno, que es menor que el diametro externo mas
pequefio de la seccidn de implante distal, terminando la perforacién pasante en una abertura en la base de la pieza
de agarre.

Esta perforacion pasante esta preparada en particular para guiar dentro de la misma un instrumento auxiliar para
liberar el implante de fusion 6sea del acoplamiento con arrastre de forma con la pieza de agarre, para poder extraer
el implante de fusién ésea de la segunda perforacion con suavidad. Ventajosamente, el instrumento auxiliar es una
varilla fabricada de plastico o metal quirGrgico, que se introduce desde fuera a través de la perforacion pasante en la
segunda perforacion en la pieza de agarre.

En una configuracion ventajosa, el implante para la fusidon ésea esta compuesto por un material biorreabsorbible o
biodegradable, en particular PLGA, por un plastico biocompatible, preferiblemente PEEK, o por titanio.

La pieza de agarre y la caperuza protectora del manguito de implante estan hechas ventajosamente de un plastico
para productos sanitarios.

Para un reconocimiento rapido y sencillo de qué seccion del manguito de implante es la pieza de agarre y qué
seccion es la caperuza protectora, la pieza de agarre y la caperuza protectora del manguito de implante pueden
estar disefiadas de manera que pueden diferenciarse entre si de manera optica y/o tactil. En una configuracion por
medio de medios que pueden diferenciarse de manera éptica, la caperuza protectora y la pieza de agarre pueden
estar tefiidas de manera diferente. En el caso de una capacidad de diferenciaciéon por medio de medios tactiles, la
caperuza protectora y la pieza de agarre pueden presentar estructuras superficiales que difieren entre si.

En una forma de configuracion preferida, la pieza de agarre presenta entre su lado frontal proximal, en el que esta
realizada la segunda abertura de la segunda perforacion, y su extremo distal una longitud maxima de 30 mm -
40 mm. El diametro externo maximo se encuentra entre 5 mm - 30 mm, preferiblemente entre 7 mm - 15 mm.
Mediante esta forma de configuracién miniaturizada, en la que la pieza de agarre, debido a su longitud reducida, solo
puede guiarse entre los dedos del cirujano, durante el uso del instrumento de un solo uso segun la invencion se
ejercen fuerzas de palanca y de torsion esencialmente menores sobre el implante de fusién Osea que debe
implantarse que en instrumentos de enroscado quirdrgicos mas largos convencionales, con lo que se reduce
claramente el peligro de roturas de implante debido a la accion mecanica por parte del cirujano. Esto resulta
esencialmente ventajoso en particular durante la implantaciéon de implantes de fusion 6sea de materiales
reabsorbibles o biodegradables, que pueden ser mas fragiles y quebradizos que metales o plasticos no degradables.

Por lo demas se describe un conjunto de instrumento envasado de manera estéril para un Unico uso que contiene un

instrumento quirdrgico de un solo uso segun una de las formas de realizacion mencionadas anteriormente, en el que
el envase estéril estd compuesto al menos por un sistema de barrera estéril y un envase protector. Tales envases
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estériles posibilitan un almacenamiento de reserva estéril de hasta varios afos.

Preferiblemente, el conjunto de instrumento envasado de manera estéril comprende adicionalmente un taladro de
hueso para la preparacion de los agujeros de perforacion en el hueso. Ademas, el conjunto de instrumento puede
comprender un instrumento auxiliar para liberar el implante de fusion ésea para la fusién 6sea del acoplamiento con
arrastre de forma con la pieza de agarre. Un instrumento auxiliar de este tipo puede ser, por ejemplo, un empujador,
una varilla o un pasador.

A continuacion, se explica mas detalladamente la invencion mediante un ejemplo de realizacion. Las figuras
muestran:

la figura 1: manguito de implante;
la figura 2: implante para la fusion 6sea;

las figuras 3.1 - 3.3: instrumento de un solo uso con manguito de implante abierto e implante de fusién ésea
insertado y

las figuras 4.1 y 4.2: seccion longitudinal a través del instrumento de un solo uso.

La figura 1 muestra el instrumento quirlrgico esterilizable de un solo uso en el estado cerrado. La pieza 7 de agarre
y la caperuza 6 protectora del manguito 2 de implante estan puestas una en la otra de manera ajustada. En la base
de la pieza 7 de agarre esta realizada una abertura 12, que pasa a la perforacién 11 pasante lineal. En la abertura
12 puede introducirse un instrumento auxiliar en forma de varilla para empujar el implante de fusién ésea fuera de la
segunda perforacion en la pieza 7 de agarre.

La figura 2 muestra una forma de configuraciéon a modo de ejemplo de un implante 1 de dedo en martillo con una
seccion 4 de rosca proximal, una seccion 3 de rosca distal, asi como una seccién 5 de acoplamiento con un perfil de
seccion transversal poligonal.

En las figuras 3.1 a 3.3 se representa el instrumento quirdrgico esterilizable de un solo uso en el estado abierto. El
implante 1 de dedo en martillo esta insertado con su seccion 3 de rosca distal en la pieza 7 de agarre, engranandose
con arrastre de forma la seccién 5 de acoplamiento con su perfil de seccion transversal esencialmente cuadrado en
la abertura pasante cuadrada de la region 10 de acoplamiento y actuando conjuntamente por arrastre de fuerza con
la misma.

La pieza 7 de agarre, asi como la caperuza 6 protectora estan equipadas con cavidades de agarre que discurren
radialmente, que permiten una rotacion antideslizante entre los dedos. En la direccion longitudinal, tanto la pieza 7
de agarre como la caperuza 6 protectora presentan superficies planas, que por un lado impiden un alejamiento por
rodadura del instrumento de un solo uso sobre una superficie lisa, asi como mejoran el ejercicio de fuerza del
cirujano sobre el instrumento de un solo uso, por ejemplo, al enroscar el implante 1 de fusion 6sea en el hueso
proximal.

La regién proximal de la pieza 7 de agarre presenta un diametro externo menor que la region distal de la pieza 7 de
agarre y, ademas, confluye cénicamente con respecto al extremo proximal. Sobre esta region se pone la caperuza 6
protectora para cerrar el manguito 2 de implante, para cubrir la seccion 4 de implante proximal.

La caperuza 6 protectora esta disefiada mas larga que la seccién 4 de rosca proximal que sobresale de la pieza 7 de
agarre del implante 1 de fusién 6sea, de modo que la caperuza 6 protectora rodea completamente la seccién 4 de
rosca proximal, cuando el manguito 2 de implante se cierra poniendo la caperuza 6 protectora sobre la pieza 7 de
agarre.

Las figuras 4.1 y 4.2 representan la pieza 7 de agarre del instrumento de un solo uso segun la invencién en una
seccion longitudinal. Se representan la segunda perforacion 9, que esta disefiada como perforacion de agujero
ciego, asi como la region 10 de acoplamiento con una abertura pasante cuadrada.

La seccion 3 de rosca distal del implante 1 de fusion ésea esta introducida en la perforacién 9 de agujero ciego hasta
que hace tope con el extremo de agujero de perforacién. La seccion 5 de acoplamiento con un perfil de seccién
transversal octogonal se engrana esencialmente por arrastre de forma en la abertura pasante cuadrada de la region
10 de acoplamiento. La seccion 4 de rosca proximal del implante 1 de fusidn 6sea sobresale completamente de la
pieza 7 de agarre.

Numeros de referencia:

1) implante para la fusion ésea
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2) manguito de implante

3) seccién de implante distal,

4) seccion de implante proximal

5) seccién de acoplamiento con un perfil de seccion transversal poligonal

6) caperuza protectora

7) pieza de agarre

8) primera perforacién para alojar la region de rosca proximal del implante de fusién 6sea
9) segunda perforacion para alojar la regién de rosca distal del implante de fusion 6sea
10) regién de acoplamiento con una abertura pasante poligonal en la pieza de agarre

11) perforacién pasante lineal en la pieza de agarre

12) abertura en la base de la pieza de agarre
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REIVINDICACIONES

1. Instrumento quirdrgico esterilizable de un solo uso compuesto por un implante (1) para la fusiéon 6sea, asi como
un manguito (2) de implante que rodea completamente el implante (1) para la fusién 6sea,

presentando el implante (1) para la fusion 6sea una seccién (3) de implante distal, una seccion (4) de implante
proximal y una seccion (5) de acoplamiento que se encuentra entre la seccién (3) de implante distal y la seccion (4)
de implante proximal con un perfil de seccién transversal poligonal,

estando compuesto el manguito (2) de implante por una caperuza (6) protectora y una pieza (7) de agarre, que estan
disefiadas de manera que pueden unirse entre si,

estando realizada en la caperuza (6) protectora una primera perforacion (8) que discurre en la direccién longitudinal,
que esta preparada para alojar la seccion (4) de implante proximal del implante (1) para la fusién 6sea, estando
realizada en la pieza (7) de agarre una segunda perforacién (9) que discurre en la direccién longitudinal, que esta
preparada para alojar la seccion (3) de implante distal del implante (1) para la fusion 6sea,

caracterizado porque en la segunda perforacion (9) en la pieza (7) de agarre esta realizada una region (10) de
acoplamiento con una abertura pasante con una seccion transversal poligonal, en la que se engrana por arrastre de
forma y de fuerza la seccién (5) de acoplamiento del implante (1) para la fusion 6sea.

2. Instrumento quirdrgico esterilizable de un solo uso segun la reivindicacion 1, caracterizado porque la segunda
perforacion (9) en la pieza (7) de agarre es una perforacion de agujero ciego.

3. Instrumento quirdrgico esterilizable de un solo uso segun la reivindicacién 1, caracterizado porque la segunda
perforacion (9) en la pieza (7) de agarre pasa en la direcciéon axial a una perforaciéon (11) pasante lineal con un
diametro interno, que es menor que el diametro externo mas pequefio de la seccion de implante distal, terminando la
perforacion pasante en una abertura en la base (12) de la pieza de agarre.

4. Instrumento quirdrgico esterilizable de un solo uso segun una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado porque
el implante (1) para la fusién 6sea estd compuesto por un material biorreabsorbible, en particular PLGA, por un
plastico biocompatible, preferiblemente PEEK, o por titanio.

5. Instrumento quirdrgico esterilizable de un solo uso segin una de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque
el manguito (2) de implante est4 hecho completamente de un plastico para productos sanitarios.

6. Instrumento quirdrgico esterilizable de un solo uso segun una de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado porque
la pieza (7) de agarre y la caperuza (6) protectora del manguito (2) de implante estan disefiadas de manera que
pueden diferenciarse entre si de manera optica y/o tactil.

7. Instrumento quirdrgico esterilizable de un solo uso segun una de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado porque
la longitud de la segunda perforacion (9) en la pieza (7) de agarre es menor que o igual a la longitud sumaria de la
seccion (5) de acoplamiento y la seccion (3) de implante distal del implante (1) para la fusion ésea.

8. Instrumento quirdrgico esterilizable de un solo uso segun una de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizado porque
la pieza (7) de agarre presenta una longitud maxima de 30 mm - 40 mm y un didametro externo maximo de 5 mm - 30
mm, preferiblemente de 7 mm - 15 mm.

9. Instrumento quirdrgico esterilizable de un solo uso segun una de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizado porque
el instrumento quirdrgico esterilizable de un solo uso comprende un instrumento auxiliar para liberar el implante para
la fusién 6sea del acoplamiento con arrastre de forma con la pieza de agarre.
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