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DESCRIPCION
Dispositivo para fijar una clavija de implantacion

Campo de la invencién

La invencion se refiere a un dispositivo de fijacion para aplicar una clavija de implantacion a una estructura objetivo.

Antecedentes técnicos

En la técnica anterior se conocen varios dispositivos de implantacion para seres humanos y animales. Los implantes,
al menos parcialmente, crean conexiones de ajuste positivo a partes de tejido humano o animal, particularmente
partes de esqueleto, en las que los implantes ayudan a conectar partes de tejido entre si, o ayudan a conectar partes
de tejido a medios que soportan o reemplazan partes de tejido, o a otros dispositivos auxiliares terapéuticos. Se
conocen procedimientos adicionales para implantar implantes en seres humanos o animales.

Los implantes conocidos para crear conexiones a partes del esqueleto, tales como huesos, incluyen tornillos,
clavijas, grapas, etc., que se usan para conectar huesos a huesos, o huesos a partes artificiales, de carga, de
estabilizacion o de soporte, 0 a partes que reemplazan partes del esqueleto (placas de estabilizacién o de fijacién,
suturas, hilos, elementos de articulaciones artificiales, dientes artificiales, injertos 6seos, etc.). Dichos elementos de
conexién para implantacion consisten, por ejemplo, en metal o plastico, incluyendo plastico reabsorbible. Después
de la curacion, los elementos de conexion pueden retirarse mediante una operacion adicional o pueden dejarse en el
cuerpo en el que posiblemente se descompondran gradualmente y se reemplazaran por tejido vital.

Para estabilizar una fractura ésea, puede fijarse una placa de fijaciéon con los orificios adecuados en la region de la
fractura usando tornillos como se ha mencionado anteriormente. La placa y los tornillos pueden consistir en metal
(por ejemplo, acero inoxidable o titanio). Los tornillos pueden ser autocortantes y se giran en aberturas sin rosca en
el hueso, o pueden atornillarse en aberturas roscadas perforadas previamente. Las clavijas pueden insertarse en
aberturas que se han creado previamente para fines similares. Las conexiones creadas de la manera anterior se
basan normalmente en cierre por friccion, posiblemente en ajuste positivo. Puede aplicarse una presion sustancial al
tejido vivo durante la implantacion.

También se conocen el uso de materiales plasticos curables (por ejemplo, cementos particulares sobre una base de
agua o polimérica) para crear conexiones del tipo que se ha mencionado. Dichos materiales se presionan desde el
exterior entre el implante y el tejido vital, o en defectos del tejido en una condicién altamente viscosa, y se curan in
situ. Pueden crearse conexiones de ajuste positivo que usan dicho material, si las aberturas en las que el material se
presiona comprenden los filetes adecuados. Con el fin de reducir la tensién y/o el coste del procedimiento de
operacién correspondiente pueden usarse los denominado implantes biodegradables, por ejemplo, clavijas 6seas.
Es decir, clavijas 6seas que se degradan con el tiempo y que después se absorben por el cuerpo. Una de dichas
clavijas éseas biodegradables conocidas se conoce con la marca comercial Polypin. Esta clavija 6sea consiste en
una mezcla de poliactida-copolimero y se absorbe durante un periodo de aproximadamente dos afios.

También se conoce en la técnica el uso de materiales poliméricos termoplasticos que pueden licuarse de una
manera deseada por medio de oscilacion mecéanica, tal como oscilaciones ultrasénicas y, en esta condicion, pueden
presionarse en las cavidades por medio de presién hidrostatica, creando de este modo conexiones de ajuste positivo
después de la solidificacion.

Dichos implantes pueden servir para crear conexiones de ajuste positivo a partes del tejido y pueden consistir, al
menos parcialmente, en un material que puede licuarse a una temperatura relativamente baja (<250 °C) por medio
de oscilacién mecanica de tal forma que el material pueda presionarse en los poros u otras aberturas de la parte del
tejido mediante el efecto de presion externa para formar conexiones de ajuste positivo cuando se solidifica de nuevo.

En un enfoque de la técnica anterior, una clavija de implantaciéon para su implantacién en una estructura objetivo
comprende una regién de la base y una regién de la varilla. La regién de la base comprende una porcién de
conexion que estd adaptada para interactuar con una region de acoplamiento de un sonotrodo que aplica
vibraciones ultrasoénicas. La region de la varilla comprende un material que puede licuarse mediante la aplicacion de
vibraciones ultrasénicas. Por consiguiente, cuando se generan vibraciones ultrasénicas en el sonotrodo y se
transmiten a la region de la base de la clavija de implantacion, estas vibraciones ultrasénicas se transmiten
adicionalmente a la region de la varilla. En una superficie, en la que la regién de la varilla linda con la estructura
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objetivo, tal como, por ejemplo, un hueso en el que se ha formado una concavidad con el fin de alojar la clavija de
implantacion, la temperatura superficial superficie local aumenta debido a la friccién entre la estructura objetivo y la
clavija de implantacion vibratoria. Este aumento de la temperatura superficial provoca una fusion del material licuable
de tal forma que el dltimo después pueda fluir por los poros del hueso. Después de la resolidificacion del material
licuable, puede crearse una conexién de ajuste positivo entre la clavija de implantacion y el hueso.

Sin embargo, con esta clavija de implantacion de la técnica anterior, las superficies de la region de la varilla de la
clavija de implantacién que se conectardn a la estructura objetivo tienen que estar en contacto directo con la
estructura objetivo mientras se aplican las vibraciones ultrasénicas. Por ejemplo, cuando la clavija de implantacion
se va a fijar a un hueso, tiene que insertarse en una concavidad preparada previamente en el hueso y tiene que
entrar en contacto con las paredes superficiales internas de la concavidad con el fin de licuar el material de la regién
de la varilla en estas ubicaciones. Para este fin, puede ser necesario adaptar con precision la geometria de la clavija
de implantacién a la geometria de la concavidad en el hueso. Ademas, puede ser necesario ejercer una presion
sustancial a la clavija de implantacién mientras que se aplican las vibraciones ultrasénicas con el fin de licuar el
material de la region de la varilla, y esta presion sustancial puede transmitirse a la superficie interior de la concavidad
en cuya ubicacion el hueso puede ser sensible a lesiones.

Ademas, la clavija de implantacion de la técnica anterior que se ha indicado anteriormente debe tener suficiente
rigidez con el fin de transmitir las vibraciones ultrasénicas aplicadas a la regidn de la base con respecto a la region
de la varilla de tal forma que la region de la varilla vibre lo suficiente con el fin de fundir el material licuable en esta
ubicacion de la varilla.

Los documentos WO 02/069817 A1, WO 2004/017857 A1 y WO 2005/079696 muestran clavijas de implantacion que
tienen regiones que incluyen un material moldeable que puede licuarse mediante la aplicacion de vibraciones
ultrasonicas. En las mismas, el material moldeable licuado puede fluir a través de canales desde una porcion interior
de la clavija hasta una porcién exterior de la clavija.

Se conoce un dispositivo de fijacion con las caracteristicas que se definen en el preambulo de la reivindicacién 1 a
partir del documento W002/069817 Al que se ha mencionado anteriormente.

Resumen de la invencién

Puede existir la necesidad de proporcionar un dispositivo de fijacion para aplicar una clavija de implantacion a una
estructura objetivo que puede superar, al menos en parte, las deficiencias que se han descrito anteriormente de la
técnica anterior. Particularmente, puede existir la necesidad de proporcionar un dispositivo de fijacion con la ayuda
del cual una clavija de implantacién se adapta de tal forma que el material moldeable licuado pueda proporcionarse
al interior de una estructura objetivo sin aplicar una tension mecanica excesiva al interior de la estructura objetivo.

Esta necesidad puede satisfacerse con un dispositivo de fijacion de acuerdo con la reivindicacion independiente. Las
realizaciones de la invencion se describen en las reivindicaciones dependientes.

A continuacion, se describen caracteristicas adicionales que son (tiles para comprender la invencion.

Se describe una clavija de implantacién para su implantacién en una estructura objetivo en la que la clavija de
implantacion comprende una cabeza de alfiler y una varilla. La cabeza de alfiler comprende una porciéon de moldeo
de cabeza de alfiler que comprende un material moldeable que puede licuarse mediante la aplicacion de energia,
preferiblemente energia mecénica. En la clavija de implantacion un canal se extiende a lo largo de la cabeza de
alfiler y de la varilla, y el canal conecta la porcion de moldeo de cabeza de alfiler a una abertura de descarga situada
en la varilla.

Para licuar el material moldeable en la cabeza de alfiler, la fuente de vibracién ultrasonica tiene que oprimirse en la
cabeza de alfiler con el fin de transmitir de forma eficaz la energia de vibracion ultrasénica a la porcion de moldeo de
cabeza de alfiler. Sin embargo, esta presion no se aplica principalmente a la superficie interior posiblemente sensible
de la concavidad u orificio en el hueso, ya que la varilla no ha de encajarse a presion en esta concavidad u orificio.
En cambio, la presion puede aplicarse principalmente a la superficie exterior del hueso que rodea la concavidad o el
orificio que es tan poco sensible que no se ha dafiado previamente.

La cabeza de alfiler puede tener cualquier geometria deseada y puede estar adaptada para cooperar con una fuente
de energia mecanica, tal como una fuente de vibraciones ultrasonicas. La geometria de la varilla debe adaptarse a la
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geometria de la concavidad en la estructura objetivo en la que la clavija de implantacion se implantara. Ya que la
concavidad esta normalmente preparada por perforacion, la varilla puede tener una geometria alargada con una
seccion transversal circular. Ya que la concavidad que se prepara mediante una herramienta de perforacion puede
tener una porcién terminal conica, la extremidad de la varilla distal a la cabeza de alfiler también puede tener una
forma cénica correspondiente, por ejemplo, en forma de un extremo puntiagudo. Sin embargo, ya que la extremidad
distal de la varilla no se usa para aplicar una alta presion sobre el hueso mientras que se inserta y se fija la clavija de
implantacion dentro del hueso, al contrario que las clavijas de implantacion de la técnica anterior, la clavija de
implantacion no necesita obligatoriamente dicho extremo puntiagudo, sino que también puede ser romo o plano.

La porcién de moldeo de cabeza de alfiler puede ser una porcién parcial de la cabeza de alfiler que consiste en un
material moldeable. Como alternativa, toda la cabeza de alfiler puede estar hecha de un material moldeable en el
gue Unicamente una region parcial de la cabeza de alfiler se licuara realmente, ya que la superficie de contacto entre
la fuente de energia mecanica y la cabeza de alfiler es s6lo una superficie parcial de toda la cabeza de alfiler.

El material moldeable puede ser cualquier material que pueda licuarse mediante la aplicacion de energia,
particularmente, energia mecanica, y mas particularmente mediante la aplicacion de energia de vibracion
ultrasonica. En otras palabras, el material moldeable debe ser de tal forma que sea sélido originariamente y se
vuelva liquido o se plastifique tras la aplicacion de energia. Preferiblemente, el material moldeable puede adaptarse
de tal manera que su licuefaccién pueda conseguirse mediante una entrada de energia que no destruya o dafie el
tejido humano, particularmente el tejido 6seo. El material moldeable puede ser, por ejemplo, un material
termoplastico. Dicho material puede licuarse o plastificarse a temperaturas elevadas. Por ejemplo, el material y la
geometria de la clavija de implantacion pueden seleccionarse tal como para mostrar un grado suficiente de
licuefaccion a temperaturas por debajo de un umbral de temperatura predeterminado, tal como para no dafiar
sustancialmente ningin tejido. Los ejemplos de materiales moldeables pueden ser termoplasticos, tales como, por
ejemplo, PA (Poliamida), PC (Policarbonato), PP (Polipropileno), PE (Polietileno), PMMA (Polimetilmetacrilato), POM
(Polioximetileno), PES (Polietersulfona), PEI (Polieterimida), PPSU (Polifenilsulfona), PEEK (Polieteretercetona),
PSU (Polisulfona) o los materiales bio-compatibles o bio-reabsorbibles que se mencionan adicionalmente a
continuacion.

La licuefaccion del material moldeable debe ser de tal forma que el material licuado pueda fluir facilmente a través
del canal que se extiende desde la porcion de moldeo de cabeza de alfiler. Por consiguiente, el material licuado debe
tener una viscosidad tan baja que pueda empujarse a través del canal sin aplicar una presion excesiva sobre la
clavija de implantacién con el fin de no dafiar ni lesionar la estructura ésea objetivo.

Una funcién caracteristica principal de la clavija de implantacion puede observarse en el canal que conecta la
porcién de moldeo de cabeza de alfiler a una abertura de descarga situada separada de esta porcion de moldeo.
Este canal permite una separacion espacial entre la ubicacion de la aplicacién de la energia mecanica que licua de
este modo el material moldeable, y la ubicacion de la aplicacion del material licuado en una regién entre la varilla de
la clavija de implantacioén y la estructura objetivo circundante. Ademas, la region en la que la presion aplicada a partir
de una fuente de energia mecanica se transmite sobre la estructura objetivo, tal como el hueso, y la region en la que
el material licuado se aplica a la estructura objetivo a través del canal pueden ser diferentes.

Se ha de observar que puede ser suficiente un Gnico canal que conecte la porcion de moldeo de cabeza de alfiler a
una sola abertura de descarga en la varilla. Sin embargo, puede proporcionarse una pluralidad de canales y/o un
canal que se ramifique en varios ramales y que conduzca a una pluralidad de aberturas de descarga situadas en
posiciones diferentes en la varilla y/o en la cabeza de alfiler con el fin de distribuir el material moldeable licuado de
manera ventajosa a una pluralidad de ubicaciones dentro de la concavidad en la estructura objetivo en la que la
clavija de implantacion se colocara.

El canal puede extenderse internamente a través de la cabeza de alfiler y la varilla. En otras palabras, el canal tiene
su origen adyacente a la porcién de moldeo de cabeza de alfiler y después transcurre a través de la varilla hasta la
abertura de descarga. Por ejemplo, el canal puede extenderse a lo largo de un eje longitudinal central de la clavija de
implantacion.

La al menos una abertura de descarga del canal puede situarse en una superficie lateral de la varilla. De este modo,
el material moldeable licuado puede transferirse a una superficie circunferencial de la varilla de tal forma que puede
obtenerse un ajuste positivo entre la superficie lateral de la varilla y las paredes laterales de la concavidad en la
estructura objetivo.
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La abertura de descarga puede situarse en una extremidad de la varilla distal de la cabeza de alfiler. En otras
palabras, al menos una abertura de descarga del canal puede descargarse en la concavidad de la estructura objetivo
en una posicion mas cercana a un extremo distal de la varilla que a la cabeza de alfiler. Preferiblemente, la abertura
de descarga se sitla en una proximidad directa con respecto al extremo distal de la varilla. Asi, el material moldeable
licuado puede salir del canal en una posicidon profunda en el interior de la concavidad en la estructura objetivo
soportando de este modo una fijacion segura de la varilla dentro de su concavidad.

La varilla puede comprender una porcion de moldeo de varilla adyacente al canal, comprendiendo la porcion de
moldeo de varilla un material moldeable que puede licuarse mediante la aplicacion de energia mecanica. En otras
palabras, la clavija de implantacién comprende tanto una porcion de moldeo de cabeza de alfiler como una porcion
de moldeo de varilla donde el material puede licuarse mediante la aplicacion de, por ejemplo, energia de vibracion
ultrasonica. Por consiguiente, las porciones de moldeo no se limitan Unicamente a la cabeza de alfiler sino que
también se extienden a la varilla proporcionando de este modo un volumen mayor de material moldeable.
Preferiblemente, la porcion de moldeo de varilla se sitia directamente adyacente o continua a la porcion de moldeo
de cabeza de alfiler. Ademas, los materiales moldeables de la porcion de moldeo de cabeza de alfiler y la porcion de
moldeo de varilla pueden ser los mismos o similares.

La clavija de implantacion puede consistir completamente en un Unico material. En este ejemplo, toda la clavija de
implantacion puede estar hecha de un material moldeable y puede fabricarse, por ejemplo, en forma de un Unico
componente integral. En esta realizacién, la porcién de moldeo de cabeza de alfiler y/o la porciébn de moldeo de
varilla pueden definirse como areas parciales de la clavija de implantacion que, durante el uso, se licuan realmente
mediante la aplicacion de energia mecénica, por ejemplo, usando un sonotrodo ultrasénico, cuya geometria esta
adaptada especialmente a la geometria de la clavija de implantacion. Proporcionar toda la clavija de implantacion
con un unico material puede simplificar significativamente la fabricacion de dicha clavija. Por ejemplo, la clavija
puede estar hecha mediante moldeo por inyeccion.

La cabeza de alfiler puede tener una dimensioén lateral mayor perpendicular a un eje longitudinal de la clavija que la
varilla. En otras palabras, con respecto a la anchura perpendicular al eje longitudinal de la clavija, la cabeza de alfiler
es mas ancha que la varilla. En este ejemplo, si tanto la cabeza de alfiler como la varilla tienen una seccién
transversal circular, el radio de la cabeza de alfiler es mayor que el radio de la varilla. Por consiguiente, la clavija
puede introducirse con su varilla en una concavidad de la estructura objetivo hasta que la cabeza de alfiler méas
ancha linde con el borde circunferencial de la concavidad. La propia varilla puede o no poner en contacto solo
ligeramente las superficies de la concavidad en la estructura objetivo. Asi, cuando se aplican presién y vibraciones a
la clavija de implantacion, se transmiten principalmente fuerzas a la superficie exterior de la estructura objetivo, tal
como un hueso, mientras que la parte interna del hueso en la concavidad que aloja la varilla no se cargara o lo hara
sélo ligeramente.

El canal puede desembocar en una pluralidad de aberturas de descarga en diversas porciones superficiales,
preferiblemente en porciones superficiales laterales opuestas, de la varilla. En otras palabras, el canal procedente de
la porcion de moldeo puede ramificarse en varios subcanales que pueden conducir hasta una pluralidad de aberturas
de descarga. Estas aberturas de descarga pueden situarse en la superficie lateral de la varilla en ubicaciones
opuestas de tal forma que el material moldeable licuado procedente de la porcion de moldeo pueda distribuirse de
forma homogénea alrededor de las superficies laterales de la varilla. El subcanal o subcanales pueden ramificarse
desde el canal principal central en un angulo obtuso con el fin de mejorar las propiedades de fluido del material
moldeable licuado a través de los canales.

Puede extenderse un canal adicional a través de la cabeza de alfiler, el canal que conecta la porcion de moldeo de
cabeza de alfiler a una abertura de descarga situada en una porcion superficial de la cabeza de alfiler. En otras
palabras, pueden proporcionarse uno o mas canales adicionales en la clavija de implantacion de tal forma que la
porcion de moldeo de cabeza de alfiler no esté sélo conectada a una o mas aberturas de descarga en la varilla, sino
gque también esté conectada a una o mas aberturas de descarga adicionales situadas en la cabeza de alfiler en una
superficie que, durante el uso, se dirija a 0 se acerque a la estructura objetivo en la que la clavija de implantacion se
implantara. Asi, puede obtenerse una estabilidad adicional de la conexion entre la clavija de implantacion y la
estructura objetivo ya que la clavija de implantaciéon no sélo esta "pegada” al interior de una concavidad en la
estructura objetivo, sino que también la cabeza de alfiler de la clavija de implantacion esta "pegada” a la superficie
de la estructura objetivo.

Al menos uno de un revestimiento superficial de la clavija de implantaciéon, un material a granel de la clavija de
implantacion y el material moldeable puede comprender un material bio-compatible. Un material bio-compatible
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puede ser un material que no interfiera de forma negativa con el tejido humano o animal.

Los ejemplos de materiales bio-compatibles pueden ser aleaciones metélicas especialmente adaptadas, tales como
titanio o plasticos especificos, por ejemplo, PEEK (Polieteretercetona), UHMWPE (Polietileno de ultra peso
molecular), PLA (Acido Polilactico), PLLA (Poli-L-lactida), PLDLA (Poli(D,L-Lactida)), PDL-LA (Poli-DL-lactida), PVDF
(Difluoruro de Polivinilideno). Dichos materiales bio-compatibles pueden usarse especialmente para la "piel" exterior
de la clavija de implantacion con el fin de evitar el rechazo de la clavija de implantacion al implantar la clavija, por
ejemplo, en un hueso. Es ventajoso usar un termoplastico biocompatible que pueda usarse tanto para la piel exterior
de la clavija, asi como para el material moldeable interno de tal forma que toda la clavija de implantacién pueda estar
hecha de este Gnico material bio-compatible.

Al menos uno de un revestimiento superficial de la clavija de implantacion, un material a granel de la clavija de
implantacion y el material moldeable puede comprender un material bio-absorbible material. Dicho material bio-
absorbible puede absorberse por el cuerpo de un ser humano o un animal después de un determinado periodo de tal
forma que las partes de la clavija que consisten en dicho material bio-absorbible puedan reemplazarse por tejido vivo
después de este periodo, proporcionando de este modo un aumento de la estabilidad de la conexion entre la clavija
de implantacién y el tejido vivo y una reduccién de reacciones de rechazo.

Un material bio-absorbible posible comprende un copolimero que comprende entre el 50 % y el 90 % de Poli-L-
lactida y entre el 10 % y el 50 % de Poli-D,L-lactida. En particular, el material bio-absorbible puede ser un copolimero
que comprende Poli-L-lactida al 70 % en peso y Poli-D,L-lactida al 30 % en peso. Preferiblemente, el material bio-
absorbible puede estar formado por un material amorfo.

El material que se ha descrito anteriormente puede ser un material adecuado para una clavija de implantacion, cuyo
material puede mostrar una resistencia a la traccion adecuada de aproximadamente 60 MPa, y un modulo E
adecuado de aproximadamente 3500 MPa. Ademas, una clavija de implantacién que incluye el material anterior,
puede mantener su resistencia durante aproximadamente un tiempo suficiente cuando se implanta en el cuerpo de
un ser humano o un animal. Un periodo de tiempo de este tipo puede ser de aproximadamente 16 a 26 semanas. El
copolimero descrito puede tener un tiempo de reabsorcién de aproximadamente dos a tres afios en el cuerpo de un
ser humano o un animal. El material puede mostrar adicionalmente un aumento del volumen del implante de hasta el
200 % después de 24 meses desde la implantacién en la estructura objetivo. Un material de este tipo puede ademas
esterilizarse facilmente mediante radiacion y. Una dosis de energia adecuada puede estar entre 20 kGy y 30 kGy, en
particular por debajo de 25 kGy.

Un aspecto de la presente invencion se refiere a un dispositivo de fijacion que esta adaptado para fijar una clavija de
implantacion de acuerdo con la descripcion anterior. El dispositivo de fijacion comprende un sonotrodo ultrasénico
gque comprende una varilla de vibracién adaptada para generar vibraciones ultrasonicas en una punta proporcionada
en la varilla de vibracién. Ademas, el dispositivo de fijacibn comprende un mecanismo de guiado adaptado para
cooperar con la clavija de implantacion con el fin de alinear el mecanismo de guiado con respecto a la clavija de
implantacion y adaptado para guiar la varilla de vibracion y/o la punta proporcionada en la varilla.

Puede observarse como lo esencial de este aspecto de la invencion es proporcionar un dispositivo de fijacion que,
por un lado, incluye una fuente de vibracion ultrasénica y que, por otro lado, esta adaptado para aplicar las
vibraciones ultrasonicas generadas de una manera predeterminada a la clavija de implantacién que se ha descrito
anteriormente de acuerdo con el primer aspecto de la invencién con el fin de licuar el material moldeable de la clavija
de implantacion en la regién de la porcion o porciones moldeables. Con el fin de poder aplicar las vibraciones
ultrasénicas de dicha manera predeterminada, el sonotrodo comprende una punta en la que se generan las
vibraciones ultrasénicas. Ademas, se proporciona un mecanismo de guiado de tal forma que la posicion y la
direccion de desplazamiento de la punta vibratoria puedan controlarse como se desee durante una operacion.
Especificamente, el mecanismo de guiado puede estar adaptado de tal forma que pueda cooperar con estructuras
de la clavija de implantacién, tales como, por ejemplo, la superficie o la circunferencial de la cabeza de alfiler con el
fin de alinear la posicion del dispositivo de fijacion con respecto a la clavija de implantacion. Para este fin, el
mecanismo de guiado puede tener superficies de apoyo especialmente adaptadas con el fin de mantener o fijar el
mecanismo de guiado a la clavija de implantacion.

Ademas, el mecanismo de guiado puede estar adaptado para guiar la varilla de vibracién y/o la punta con respecto a
la clavija de implantacion. Por ejemplo, el mecanismo de guiado puede tener un mecanismo deslizante de tal forma
gue, después de que se fije con respecto a la clavija de implantacion, la punta del sonotrodo ultrasénico pueda
deslizarse o desplazarse en una direccion predeterminada con respecto al mecanismo de guiado. De este modo, la
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punta vibradora puede desplazarse adicionalmente por la porcién de moldeo de la clavija de implantacion al mismo
tiempo que se licua el material moldeable en la misma, empujando de este modo el material moldeable licuado a
través del canal de la clavija de implantacion.

El sonotrodo ultrasénico puede estar adaptado para generar vibraciones ultrasénicas en la punta con una frecuencia
de entre 10 y 50 kHz, preferiblemente, entre 20 y 30 kHz, y una amplitud de vibraciéon adecuada puede estar en el
intervalo de entre 1 y 100 um, preferiblemente entre 5 y 30 um. Las vibraciones pueden generarse preferiblemente
en una direccion a lo largo de la varilla de vibracion y/o en una direccion perpendicular a la varilla de vibracion. Toda
la construccion del sonotrodo, incluyendo la varilla y la punta, debe estar adaptada de tal forma que las vibraciones
ultrasonicas puedan transmitirse adecuadamente a través de la punta de vibracién hasta una region objetivo en una
clavija de implantaciéon. Por ejemplo, la varilla y la punta deben comprender la rigidez suficiente con el fin de
transmitir la energia de vibracion a través de la punta de vibracion.

El mecanismo de guiado puede estar adaptado adecuadamente para mantener o guiar el sonotrodo y/o su punta
vibradora con respecto a la clavija de implantacion a la que se fija el mecanismo de guiado. Ademas, puede
proporcionarse un elemento de amortiguacion en el mecanismo de guiado de tal forma que las vibraciones del
sonotrodo no se transmitan sustancialmente al mecanismo de guiado con el fin de evitar que la clavija de
implantacion vibre a través del mecanismo de guiado en ubicaciones no deseadas.

De acuerdo con una realizacion, el mecanismo de guiado esta adaptado para guiar la varilla de vibracién en una
direccién paralela a lo largo del eje longitudinal de la clavija de implantacion. En otras palabras, la punta vibradora
dispuesta en la varilla de vibracién puede avanzar en una direccidon paralela al eje longitudinal de la clavija de
implantacion guiada por el mecanismo de guiado que puede fijarse con respecto a la clavija de implantacion. De este
modo, el dispositivo de fijacion puede usarse para licuar el material moldeable de la clavija de implantacion en
regiones predeterminadas, concretamente, por ejemplo, regiones a lo largo del eje central longitudinal de la clavija
de implantacién. Ya que el canal de la clavija de implantacion también se extiende preferiblemente a lo largo de este
eje central, la punta vibradora que tiene preferiblemente una dimension lateral mayor que el canal de la clavija de
implantacion, puede introducirse en la porcién de moldeo de la clavija de implantacion al mismo tiempo que se licua
el material moldeable en la misma, empujando de este modo el material moldeable licuado a través del canal.

De acuerdo con una realizacion adicional, la punta en la varilla de vibracion tiene una dimensién lateral mas pequefia
perpendicular al eje longitudinal de la varilla que la cabeza de alfiler de la clavija de implantacién. En otras palabras,
la anchura de la punta es méas pequefa que la anchura de la cabeza de alfiler o, de nuevo en otras palabras, la
superficie de contacto entre la punta vibradora y la cabeza de alfiler es mas pequefia que toda la superficie de la
cabeza de alfiler. Por consiguiente, cuando la punta vibradora esta en contacto con la cabeza de alfiler de la clavija
de implantacién, sélo puede licuarse una region parcial de la cabeza de alfiler que puede corresponder con la
porciébn de moldeo de cabeza de alfiler. Particularmente, la geometria y/o la seccion transversal de la punta
vibradora pueden estar adaptadas para corresponder con la geometria y/o la seccién transversal de una porcién de
moldeo de una clavija de implantacion determinada.

De acuerdo con una realizacion adicional, la punta en la varilla de vibracion tiene una dimension lateral mas pequefa
perpendicular al eje longitudinal de la varilla de vibracion que la varilla de la clavija de implantacion. En otras
palabras, la anchura o la seccion transversal de la punta vibradora pueden ser mas pequefias que la anchura o la
seccion transversal de la varilla de la clavija de implantacion. Por consiguiente, la punta vibradora puede insertarse,
por ejemplo, en la porcién de moldeo de varilla de la varilla de la clavija de implantacion con el fin de licuar el
material moldeable en esta parte de la varilla de la clavija.

De acuerdo con la invencién, la punta en la varilla de vibracion tiene regiones de diferentes dimensiones laterales.
En otras palabras, la anchura o el tamafio de la seccion transversal de una punta pueden variar a lo largo de la
direccion del eje longitudinal de la varilla de vibracion. Por consiguiente, mientras que se licua el material moldeable
y se empuja la punta vibradora hasta la clavija de implantacién pueden licuarse regiones de diferente seccién
transversal. Por ejemplo, una porcion distal de la punta vibradora puede tener una anchura mas pequefa que la
varilla de la clavija de implantacion, mientras que una porcion proximal es mas ancha que la porcion distal y tiene
una anchura que es ligeramente mas pequefia que la anchura de la cabeza de alfiler de la clavija de implantacion
pero posiblemente méas ancha que la varilla de la clavija de implantacion.

Puede proporcionarse un kit de implantacion que incluye una clavija de implantacion. Ademas, el kit de implantacion

puede comprender un dispositivo de fijacion de acuerdo con la invencion. Adicionalmente, el kit de implantacion
puede comprender elementos o componentes adicionales, tales como, por ejemplo, una multitud de clavijas de
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implantacion de geometria diferente, de tal forma que un cirujano puede elegir una clavija de implantacién que
coincida con la geometria de una concavidad que se ha preparado previamente en un hueso. Ademas, puede
incluirse una pluralidad de puntas vibradoras para el sonotrodo en el kit de implantacion en el que las puntas pueden
tener diferentes geometrias adaptadas a diferentes clavijas de implantacion.

El aspecto y las realizaciones que se han definido anteriormente y los aspectos y las realizaciones adicionales de la
presente invencion son evidentes a partir de los ejemplos de realizaciones que se describiran en lo sucesivo en este
documento y se explican con referencia a los ejemplos de realizacion. La invencion se describira en méas detalle en
lo sucesivo en este documento con referencia a ejemplos de realizacion, pero a los que la invencién no se limita.

Breve descripcién de los dibujos

La figura 1 muestra una clavija de implantacion que tiene un canal interior.
La figura 2 muestra una clavija de implantacion que tiene un canal adicional en la cabeza de alfiler.
La figura 3 ilustra un procedimiento de implantacién que usa una clavija de implantacién y un dispositivo de fijacion.

La figura 4 ilustra un procedimiento de implantacion que usa una clavija de implantacidn y un dispositivo de fijacion
de acuerdo con una realizacion alternativa de la presente invencion.

Debe observarse que las figuras son Unicamente esquematicas y no estan a escala. Los signos de referencia
correspondientes se han usado a lo largo de todo de las figuras para denominar elementos similares.

La figura 1 muestra una clavija de implantacion 1 que incluye una cabeza de alfiler 3 y una varilla 5. Toda la clavija
de implantacion esta hecha como una parte integral a partir de un material moldeable que es bio-compatible o bio-
reabsorbible. La cabeza de alfiler 3 comprende una porcion de moldeo de cabeza de alfiler 7. La varilla 5 comprende
una porcion de moldeo de varilla 9. Ambas porciones de moldeo 7, 9 se disponen adyacentes a un canal 11 que
conecta las porciones de moldeo 7, 9 a las aberturas de descarga 13 situadas en una extremidad distal de la varilla
5. El canal 11 se dispone linealmente a lo largo del eje longitudinal 15 de la clavija de implantacion y dos subcanales
17 conectan el canal 15 en el medio de la clavija a la superficie lateral de la varilla.

La anchura w- de la varilla 5 es mas pequefia que la anchura ws de la cabeza de alfiler. En la superficie superior de
la cabeza de alfiler 3 se proporciona una concavidad cilindrica 19. La concavidad 19 tiene una dimensional lateral
mas pequefia w1 que la dimension lateral w; de la varilla 5.

La clavija de implantacién 1' de la figura 2 incluye adicionalmente mas canales 21 que conducen a las aberturas de
descarga 23 situadas en una porcion superficial lateral inferior de la cabeza de alfiler 3'.

Con respecto a la figura 3 se describe un procedimiento para implantar y fijar una clavija de implantacion.

En primer lugar, se perfora una concavidad 31 en una estructura objetivo 33, tal como un hueso. Después, se inserta
una clavija de implantacion 1 como se muestra en la figura 1 en la concavidad 31. En la misma, se elige una clavija
de implantacién 1 con una geometria de este tipo de tal forma que el contorno de la clavija de implantacion 1 sea
ligeramente mas pequefio que la concavidad 31, de tal forma que se establezca un pequefio hueco entre la
concavidad 31 y la clavija de implantacion 1. La cabeza de alfiler 3 de la clavija de implantacion 1 linda con la
superficie superior 35 del hueso 33 en una regién de contacto 37.

Se coloca un dispositivo de fijaciéon 41 en la parte superior de la clavija de implantacion 1. El dispositivo de fijacion 41
comprende un sonotrodo 43 con una varilla de vibraciéon 47 y una punta 45 proporcionada en la varilla de vibracion
47. El sonotrodo 43 incluye un generador de vibracion ultrasénico 49 al que se fija la varilla de vibracion 47. Las
vibraciones ultrasonicas generadas por un generador ultrasénico 49 se transmiten a la punta 45 a través de la varilla
de vibracion 47.

Con el fin de alinear el dispositivo de fijacion 41 con respecto a la clavija 1 se proporciona un mecanismo de guiado
51. La porcién inferior del mecanismo de guiado 51 esta adaptado para cooperar con la cabeza de alfiler 3. En la
porcion superior del mecanismo de guiado 51 se encuentra un mecanismo deslizante 53 que esta adaptado de tal
forma que la varilla 47 del sonotrodo se guie linealmente cuando se desliza a lo largo del mecanismo deslizante 53.
Ademas, la concavidad 19 en la cabeza de alfiler 3 puede ayudar a alinear la punta 45.
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La parte distal de la punta vibradora 45 comprende una porcion terminal cilindrica 61 que tiene una superficie
concava 63 en su extremo inferior.

Cuando la punta 45 guiada sobre la varilla de vibracién 47 se excita con vibraciones ultrasénicas, el material
moldeable de la clavija de implantacion 1 se licua en una regién de contacto entre la porcién terminal cilindrica de la
punta 61 y una clavija 1. Segun la punta 61 se empuja hacia el extremo distal de la clavija 1 el material moldeable
licuado se hace pasar a la fuerza a través del canal 11 en la clavija y sale a través de las aberturas de descarga 13
en el espacio entre la clavija 1 y la concavidad 31.

Después de la resolidificacion del material moldeable, la clavija 1 se fija de forma segura dentro de la concavidad 31.
Durante el procedimiento de fijacion, no se aplica una fuerza excesiva al interior de la concavidad 31 pero la presion
aplicada por la punta 45 del sonotrodo 41 se transmite principalmente a la superficie de contacto 37 y se aplica de
este modo a una superficie exterior 35 del hueso.

Después de la retirada del dispositivo de fijacion de la clavija 1, se usa un elemento separador 71 para llenar el
espacio restante dentro de la clavija 1 que se ha generado al empujar la punta vibradora 61 a través de las porciones
moldeables de la clavija 1. Por consiguiente, la seccién transversal del separador 71 debe corresponder
sustancialmente con la seccién transversal de la punta vibradora 61. El elemento separador 71 puede ser de
cualquier material ya que no esté en contacto directo con el tejido vital. Por ejemplo, el elemento separador 71 puede
proporcionarse con un metal, tal como para estabilizar la propia clavija de implantacién que consiste en un plastico
moldeable.

Con respecto a la figura 4, se describe un ejemplo alternativo de un procedimiento para la implantacion y fijacion de
una clavija de implantaciéon 1' como se muestra en la figura 1.

La clavija de implantacion 1' comprende adicionalmente los canales 21 en la cabeza de alfiler 3'.

El dispositivo de fijacién 41' comprende un sonotrodo 43' con una varilla de vibraciéon 47' en la que se proporciona
una punta vibradora 45'. La punta 45' comprende una porcion inferior 81 con una anchura mas pequefia que la
anchura de la varilla 5' de la clavija 1. Cuando se fija la clavija en la concavidad 31, en primer lugar esta porcion
inferior 81 de la punta 45' se inserta en la clavija de implantacién 1' licuando el material moldeable.

La punta 45' comprende adicionalmente una porcion superior 83 que tiene una anchura mayor que la porcion inferior
81. Mientras se empuja la punta vibradora 45' en la clavija y presionando de este modo el material moldeable a
través del canal 11'y en el espacio entre la clavija 1' y la concavidad 31, la porcién superior 83 entrard en contacto
con la superficie superior de la cabeza de alfiler 3' después de cierta distancia. Después, la porcion superior 83 de la
punta 45' licuara mas cantidad de material moldeable en la cabeza de alfiler 3' y este material fluira a través de los
canales adicionales 21 y saldra desde la abertura de descarga 23 descansando por encima de la superficie del

hueso. El material moldeable licuado fluira hasta la superficie del hueso y "pegard” la cabeza de alfiler 3' al hueso en
esta region.

De nuevo, después de retirar el dispositivo de fijacién de la clavija fijada se introduce un separador 71' en el espacio
hueco restante dentro de la clavija 1'.

Se ha de observar que los términos "que comprende" o "que incluye" no excluyen otros elementos o etapas, y "un” o
"una" no excluyen una pluralidad. También se ha de observar que los signos de referencia en las reivindicaciones no
se interpretaran como limitantes del alcance de las reivindicaciones.

Lista de signos de referencia

1 clavija de implantacion

3 cabeza de alfiler

5 varilla

7 porcion de moldeo de cabeza de alfiler
9 porcion de moldeo de varilla

11 canal
13 abertura de descarga
15 eje central longitudinal



17
19
21
23

31
33
41
43
45
47
51
53
61
63
71
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subcanal

concavidad

canal de cabeza de alfiler adicional
abertura de descarga de la cabeza de
alfiler

concavidad

estructura objetivo

dispositivo de fijacion

sonotrodo

punta vibradora

varilla de vibracién

mecanismo de guiado

mecanismo deslizante

porcién terminal de la punta cilindrica
porcion terminal de la punta concava
separador
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REIVINDICACIONES

1. Un dispositivo de fijacién (41) adaptado para fijar una clavija de implantacion (1) en una estructura
objetivo, en el que la clavija de implantacion tiene un eje longitudinal (15) y comprende una cabeza de alfiler (3) que
tiene una porcion de moldeo de cabeza de alfiler (7) y una varilla (5) que tiene una porcién de moldeo de varilla (9),
comprendiendo la porcion de moldeo de cabeza de alfiler y la porcién de moldeo de varilla un material moldeable
gue puede licuarse mediante la aplicacion de energia,

comprendiendo el dispositivo de fijacién:

un sonotrodo ultrasénico (43) que comprende una varilla de vibracion (47) adaptada para generar vibraciones
ultrasénicas en una punta (45) proporcionada en la varilla de vibracion;

un mecanismo de guiado (51) adaptado para cooperar con la clavija de implantaciéon con el fin de alinear el
mecanismo de guiado con respecto a la clavija de implantacién y adaptada para guiar la punta vibradora,

caracterizado porque

la punta en la varilla de vibracién tiene unas regiones (81, 83) de dimensiones laterales diferentes.

2. El dispositivo de fijacion de acuerdo con la reivindicacion 1, en el que el mecanismo de guiado esta
adaptado para guiar la varilla de vibracién en una direccidn paralela a lo largo del eje longitudinal de la clavija de
implantacion.

3. El dispositivo de fijacion de acuerdo con la reivindicacion 1 6 2, en el que la punta en la varilla de
vibracion tiene una dimensioén lateral mas pequefia perpendicular al eje longitudinal de la varilla que la cabeza de
alfiler de la clavija de implantacion.

4, El dispositivo de fijacién de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, en el que la punta en

la varilla de vibracién tiene una dimensién lateral mas pequefia perpendicular al eje longitudinal de la varilla que la
varilla de la clavija de implantacion.
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