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DESCRIPCION
Dispositivo quirirgico de guiado, para ayudar a una técnica de osteotomia de apertura
Campo técnico al que hace referencia la invencion
La presente invencion se refiere, de manera general, al campo de la cirugia ortopédica.
Se refiere, en particular, a los dispositivos quirurgicos destinados a ayudar a las técnicas de osteotomia de apertura.
Antecedentes de la técnica

La osteotomia designa la seccién quirargica de un hueso largo, para modificar su eje, su tamafio o su forma, con
unos fines terapéuticos o plasticos.

De entre las técnicas de osteotomia, se conocen, en concreto, las técnicas denominadas de "osteotomia de
apertura”, que consisten en seccionar el hueso a tratar por una linea de corte, luego, en separar los margenes de
la linea introduciendo ahi una cufia 6sea o artificial (metal, cemento, sustituto 6seo).

Una vez obtenida la correccion, los dos fragmentos 6seos estan sdlidamente mantenidos por un material de
osteosintesis, en concreto, una placa de osteosintesis sujeta por unos tornillos.

Una intervencion quirdrgica de este tipo es util, por ejemplo, para tratar ciertas artrosis localizadas a nivel de la
rodilla, con el fin de corregir una deformidad del miembro inferior y de obtener un enderezamiento de la tibia. En
particular, la osteotomia tibial en valgo sigue siendo una intervencion de eleccién para el tratamiento de una artrosis
interna femorotibial en genu varum.

La planificacion preoperatoria es esencial en este tipo de operacién, en concreto, para determinar de manera
precisa el valor de la correccion en el espacio que habra que realizar mediante la apertura (angulo HKA y pendiente
tibial, en concreto). Pero, a dia de hoy, esta planificacion sigue siendo un ejercicio dificil en la que la experiencia
del operador y el empirismo todavia cuentan mucho en el éxito de la operacion.

Asimismo, en el transcurso de la operacion, a menudo, es dificil para el cirujano seguir escrupulosamente el
expediente de planificacidén preoperatoria, en concreto, en cuanto a la disposicion de la linea de corte y de la placa
de osteosintesis.

Por consiguiente, existe una necesidad de medios que permitan una ayuda del operador a todo lo largo de la
intervencion de osteotomia de apertura, para seguir de manera eficaz la planificacion preoperatoria.

Objeto de la invencion

Con el fin de remediar el inconveniente anteriormente citado del estado de la técnica, la presente invencion propone
un dispositivo quirdrgico de guiado, destinado a incorporarse contra un hueso de un paciente, para ayudar a una
técnica de osteotomia de apertura.

Este dispositivo quirturgico de guiado comprende: - una cara trasera adaptada para posicionarse contra una
superficie de dicho hueso y - una ventana para el guiado de una linea de corte destinada a realizarse en dicho
hueso.

La ventana de guiado esta delimitada por un borde superior y por un borde inferior, habilitados enfrentados y a
distancia uno del otro.

Y este dispositivo quirtrgico de guiado comprende dos piezas que se ensamblan una con la otra por mediacion de
medios de solidarizacion amovible, a saber:

- una pieza proximal, que incluye un reborde inferior que define al menos una parte de dicho borde superior de
dicha ventana de guiado y

- una pieza distal, que incluye un reborde superior que define al menos una parte de dicho borde inferior de dicha
ventana de guiado.

Las piezas proximal y distal estan provistas cada una de varios orificios pasantes que desembocan a través de
dicha cara trasera, adaptados para guiar una perforacion de agujeros en dicho hueso y eventualmente adaptados
para acomodar unos 6rganos que pueden implantarse temporalmente en dicho hueso.

Un dispositivo quirdrgico de guiado de este tipo tiene, de este modo, el interés de ayudar al operador en el
transcurso de la intervencion de osteotomia de apertura, para seguir de manera precisa la planificacion
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preoperatoria.

Tal como se desarrolla en la continuacion, la disposicidon de los orificios pasantes del dispositivo quirtrgico de
guiado tiene en cuenta la técnica de osteotomia de apertura planificada y previamente simulada mediante una
adquisicion escaner con una reconstruccion tridimensional de la zona anatémica a corregir.

Este enfoque permite, de este modo, anticipar:

- la posicién final de las ubicaciones de los tornillos de la placa de osteosintesis incorporada para inmovilizar los
dos fragmentos 6seos y
- la posicion espacial de la linea de corte dsea a realizar para generar la apertura deseada.

El dispositivo quirargico de guiado consiste, entonces, ventajosamente en un instrumento especifico para el
paciente (también denominado PSI para "Patient Specific Instrument"). El disefio de este instrumento utiliza las
tecnologias de formacion de imagen y unas herramientas de planificacion preoperatoria para su fabricacion a
medida, que tienen en cuenta la anatomia Unica de cada paciente.

Este dispositivo quirargico de guiado asiste, de este modo, al cirujano a efectuar unas intervenciones de manera
precisa y segura.

Otras caracteristicas no limitativas y ventajosas del dispositivo quirurgico de guiado de acuerdo con la invencién,
tomadas individualmente o segun todas las combinaciones técnicamente posibles, son las siguientes:

- el dispositivo quirurgico de guiado incluye dos rebordes laterales de los que al menos uno incluye al menos una
pata adaptada para posicionarse contra una superficie de dicho hueso, pata que presenta una capacidad de
deformacion elastica;

- la pieza proximal incluye al menos dos orificios pasantes yuxtapuestos, independientes, que se extienden en
una banda virtual destinada a orientarse transversalmente con respecto al eje longitudinal del hueso;

- la pieza proximal esta dotada de un saliente superior, que tiene de manera preferente la forma de un esparrago
cilindrico radiopaco, destinado a asistir al médico a posicionar correctamente la guia a la distancia idénea con
respecto a la meseta tibial del paciente;

- la pieza proximal incluye, igualmente, un conducto tubular que esta adaptado para guiar la inserciéon de un
pasador dentro del hueso, conducto tubular que esta habilitado directamente encima de la ventana de guiado
y esta orientado de modo que su eje longitudinal sea paralelo al plano de la ventana de guiado para posicionar
un pasador que participa en el guiado de la linea de corte,

- la pieza distal incluye al menos dos orificios pasantes yuxtapuestos, independiente, que se extienden en una
banda virtual que es al menos aproximadamente perpendicular a la banda virtual seguida por los orificios de la
pieza proximal y que estd destinada a orientarse al menos aproximadamente de manera paralela al eje
longitudinal del hueso;

- la pieza distal incluye al menos un orificio pasante en forma de conducto tubular que esta adaptado para guiar
la inserciéon de un pasador dentro del hueso: un conducto tubular proximal que esta habilitado directamente
debajo de la ventana de guiado y que esta orientado de modo que su eje longitudinal sea paralelo al plano de
la ventana de guiado para posicionar un pasador que participa en el guiado de la linea de corte y/o un conducto
tubular distal que esta habilitado a distancia de la ventana de guiado y que esta orientado de modo que su eje
longitudinal corta el plano de la ventana de guiado para posicionar un pasador de tope de corte y/o de indicacion
de bisagra; segun un modo de realizacion particular, la pieza distal incluye al menos dos conductos tubulares
distales que estan habilitados a distancia de la ventana de guiado y que estan orientados de modo que sus
ejes longitudinales respectivos cortan el plano de la ventana de guiado para posicionar cada uno un pasador
de tope de corte y/o de indicacion de bisagra;

- el dispositivo quirargico de guiado esta realizado con un material plastico adaptado para la fabricacion aditiva
y para una utilizacién invasiva dentro del cuerpo humano.

La invencién propone, igualmente, un material para la implementacién de una técnica de osteotomia de apertura,
que comprende:

- un dispositivo quirurgico de guiado segun la invencion,

- unos érganos que pueden implantarse temporalmente en el hueso, a través de los orificios pasantes de dicho
dispositivo quirdrgico de guiado,

- llegado el caso, unos pasadores que pueden implantarse temporalmente en el hueso, a través de los conductos
pasantes de dicho dispositivo quirtrgico de guiado,

- una hoja de corte, para realizar la linea de corte guiada por el dispositivo quirurgico de guiado,

- una placa de osteosintesis provista de dos grupos de orificios pasantes, uno proximal y el otro distal, estando
cada uno de dichos grupos de orificios destinados a acomodar unos tornillos de fijacion destinados a
implantarse en uno de los dos fragmentos 6seos,

- un juego de tornillos para la fijacidon en el hueso, destinados a insertarse a través de los orificios pasantes de
dicha placa de osteosintesis para fijar esta Ultima a la superficie del hueso.
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En este marco, la disposicion de los orificios pasantes de la pieza proximal corresponde a la disposicion de los
orificios pasantes proximales de la placa de osteosintesis; y la disposicidon de los orificios pasantes de la pieza
distal corresponde a la disposicion de los orificios pasantes distales de la placa de osteosintesis.

Y la disposicién relativa entre los dos grupos de orificios pasantes del dispositivo quirirgico de guiado es funcion
de, por una parte, la correccion destinada a aplicarse durante la técnica de osteotomia de aperturay, por otra parte,
la disposicion relativa de los dos grupos de orificios pasantes de la placa de osteosintesis, esto con el fin de obtener
la correccion deseada cuando los orificios realizados sobre el hueso llegan a alinearse en frente de los habilitados
sobre la placa al final del proceso de apertura del sitio de osteotomia.

La invencion también se refiere a un procedimiento para la obtencion de un dispositivo quirirgico de guiado segun
la invencion.

Este procedimiento comprende:

a) una etapa de simulacion de la correccidn destinada a aplicarse a un hueso por una técnica de osteotomia
de apertura a partir de los siguientes datos:

- datos anatémicos registrados sobre el hueso a tratar,

- datos relativos a la placa de osteosintesis a poner y

- datos de planificacién preoperatoria, relativos a la correccion destinada a aplicarse a este hueso por la
técnica de osteotomia de apertura 'y

b) una etapa de fabricacion del dispositivo quirirgico de guiado, que tiene en cuenta los datos de correccion
procedentes de dicha etapa de simulacion.

Segun una caracteristica ventajosa, la etapa de fabricacion de dicho dispositivo quirdrgico de guiado consiste en
una etapa de fabricacion aditiva.

La invencion se refiere, igualmente, a un programa de ordenador que comprende unos medios de cdodigo de
programa grabados en un soporte legible por un ordenador, que comprenden:

- unos primeros medios de cédigo de programa, para la carga de datos relativos a la correccion destinada a
aplicarse a un hueso por una técnica de osteotomia de apertura, a partir de datos anatémicos de dicho hueso
y de datos relativos a la posicion final de los tornillos para la fijacién de la placa de osteosintesis en el hueso,

- unos segundos medios de cédigo de programa, para generar unos datos de fabricacién del dispositivo
quirargico de guiado, datos de fabricacién que contienen unos datos relativos a la disposicion de los orificios
pasantes del dispositivo quirdrgico de guiado que tienen en cuenta dichos datos de correccion y dichos datos
de posicion final de los tornillos,

cuando dicho programa de ordenador se ejecuta por un ordenador.

La invencion se refiere, igualmente, a un procedimiento quirdrgico de osteotomia de apertura, procedimiento
quirargico que comprende:

a) una etapa de preparacion, en el transcurso de la que el dispositivo quirdrgico de guiado se fija contra la
superficie del hueso y se generan unos agujeros en dicho hueso enfrentados a cada uno de los orificios
pasantes de dicho dispositivo quirirgico de guiado (eventualmente con el posicionamiento de al menos un
pasador inferior dispuesto para intersecar la bisagra del sitio de osteotomia);

b) una etapa de osteotomia del hueso que comprende:

- una primera fase de corte dentro de la ventana de guiado del dispositivo quirdrgico de guiado,
- una retirada de la pieza proximal del dispositivo quirdrgico de guiado y
- una segunda fase de corte, en apoyo sobre la pieza distal del dispositivo quirurgico de guiado,

c) una etapa de retirada de la pieza distal del dispositivo quirurgico de guiado;

d) una etapa de fijaciéon de la placa de osteosintesis contra un fragmento distal del hueso, debajo de la linea
de corte, placa de osteosintesis que esta dispuesta de modo que sus orificios pasantes llegan enfrentados a
los agujeros procedentes de la etapa a) que estan habilitados en dicho fragmento distal;

e) una etapa de apertura progresiva del sitio de osteotomia, hasta obtencion de la correcciéon deseada
correspondiente a un enfrentado de agujeros procedentes de la etapa a) que estan habilitados en un fragmento
proximal del hueso y encima de la linea de corte, con unos orificios pasantes de dicha placa de osteosintesis;

y
f) una etapa de fijacion de la placa de osteosintesis contra el fragmento proximal del hueso.
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Descripcion detallada de un ejemplo de realizacion
La descripciéon que va a seguir respecto a los dibujos adjuntos, dados a titulo de ejemplos no limitativos, hara
comprender bien en qué consiste la invencién y cémo puede realizarse.

En los dibujos adjuntos:

- la figura 1 es una vista general y en perspectiva de un dispositivo quirirgico de guiado segun la invencién,
incorporado contra un hueso de un paciente destinado a someterse a una técnica de osteotomia de apertura;

- lafigura 2 es una vista de frente del dispositivo quirdrgico de guiado ilustrado en la figura 1;

- lafigura 3 es una vista en perspectiva del dispositivo quirdrgico de guiado ilustrado en las figuras 1y 2;

- lafigura 4 es una vista desde abajo del dispositivo quirurgico de guiado de las figuras 1 a 3;

- lafigura 5 es una vista de frente de una pieza proximal constitutiva del dispositivo quirdrgico de guiado de las
figuras 1 a 4, destinada a cooperar con un primer fragmento 6seo;

- la figura 6 es una vista en perspectiva de una pieza distal constitutiva del dispositivo quirurgico de guiado de
las figuras 1 a 4, destinada a cooperar con un segundo fragmento 6seo;

- las figuras 7 a 13 representan las principales etapas durante la implementacion del dispositivo quirargico de
guiado, en el marco de una intervencion quirdrgica de osteotomia de apertura;

- la figura 14 es una vista general y en perspectiva de un segundo dispositivo quirdrgico de guiado segun la
invencion, incorporado contra un hueso de un paciente destinado a someterse a una técnica de osteotomia de
apertura, que se distingue del ilustrado en las figuras 1 a 13 por la presencia de un tercer conducto tubular
adaptado para el guiado de un segundo pasador inferior;

- lafigura 15 es una vista general y desde arriba del segundo dispositivo quirurgico de guiado segun la invencién,
con un plano de corte transversal que pasa por el hueso y a nivel de la futura bisagra;

- lafigura 16 ilustra una etapa del procedimiento quirtrgico que implementa el segundo dispositivo quirirgico de
guiado, a saber, el guiado de un tornillo canulado por el segundo pasador inferior para su insercion en la bisagra.

Tal como se representa en la figura 1, en concreto, el dispositivo quirdrgico de guiado 1 esta destinado a
incorporarse contra un hueso S de un paciente para ayudar al cirujano en una técnica de osteotomia de apertura.

Por "osteotomia de apertura", se entiende una intervencion quirirgica que consiste en seccionar un hueso del
paciente por una linea de corte, luego, en separar los margenes de la linea introduciendo ahi una cufia 6ésea o
artificial (metal, cemento, sustituto 6seo).

Esta técnica quirdrgica puede utilizarse para tratar diferentes huesos del cuerpo humano.

Una intervencion quirdrgica de este tipo es util, por ejemplo, para tratar ciertas artrosis localizadas a nivel de la
rodilla, con el fin de corregir una deformidad del miembro inferior y de obtener un enderezamiento de la tibia. En
particular, la osteotomia tibial en valgo sigue siendo una intervencion de eleccién para el tratamiento de una artrosis
interna femorotibial en genu varum.

De manera general, el hueso S a tratar incluye una superficie S1; y este hueso S incluye, igualmente, un eje
longitudinal S'.

Dispositivo quirirgico de guiado

El dispositivo quirurgico de guiado 1, representado mas en detalle en las figuras 1 a 4, se presenta en forma general
de un bloque.

Este dispositivo quirirgico de guiado 1 (también designado con el nombre de guia) comprende un conjunto de
caras:

- una cara trasera 11, adaptada para posicionarse contra una superficie S1 del hueso S a tratar,

- una cara delantera 12, situada en el lado opuesto de dicha cara trasera 11y

- dos caras laterales 13, a saber: una primera cara lateral 131 (posterior) y una segunda cara lateral 132
(anterior).

Este dispositivo quirurgico de guiado 1 también incluye una ventana 2, en forma de ranura, para el guiado de la
linea de corte destinada a realizarse en el hueso S.

Esta ventana de guiado 2 esta delimitada por un borde superior 21 y por un borde inferior 22, habilitados
enfrentados y a distancia uno del otro.

Estos dos bordes 21 y 22 son rectilineos. Se extienden paralelamente uno con respecto al otro, definiendo juntos
un plano general 2' (figura 2).

La distancia entre los dos bordes 21, 22 corresponde ventajosamente al espesor de la hoja de corte (con el juego
funcional de aproximacion).
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El espesor de los bordes 21, 22 (entre las caras trasera 11 y delantera 12) esta ventajosamente comprendido entre
0,8 mmy 1,6 mm.

La ventana de guiado 2 es pasante, es decir, que desemboca a nivel de las caras trasera 11 y delantera 12 del
dispositivo quirurgico de guiado 2.

Esta ventana de guiado 2 desemboca, por lo demas, lateralmente en un lado solamente, a nivel de una abertura
lateral 23 situada en la primera cara lateral 131 del dispositivo quirtrgico de guiado 1.

La ventana de guiado 2 también incluye un reborde lateral 24, que forma un fondo, que se extiende entre los dos
bordes 21, 22 y que esta situado en el lado opuesto de la abertura lateral 23.

El dispositivo quirirgico de guiado 1 comprende, en el presente documento, dos piezas 4, 5 que se ensamblan
una con la otra por mediacidon de medios de solidarizacién amovible.

Mas precisamente, este dispositivo quirdrgico de guiado 1 comprende una primera pieza 4, también denominada
pieza o parte proximal (figura 5) y una segunda pieza 5, también denominada pieza o parte distal (figura 6).

Estas dos piezas 4, 5 estan destinadas cada una a cooperar con uno de los dos fragmentos 6seos destinados a
generarse por la linea de corte realizada en el hueso S a través de la ventana de guiado 2.

Tal como se describen mas en detalle en lo sucesivo, estas dos piezas 4, 5 estan provistas cada una de varios
orificios pasantes que estan adaptados para acomodar unos 6rganos que pueden implantarse temporalmente en
el hueso S y/o para guiar una perforacion de agujeros en este hueso S.

Cada una de estas piezas 4, 5 esta realizada ventajosamente monobloque con un material plastico adaptado para
las técnicas de fabricacion aditiva (también denominada "impresién 3D" o "impresion en tres dimensiones").

Este material plastico se elige, por ejemplo, de entre las poliamidas.
Primera pieza

La primera pieza 4 (pieza proximal), representada mas en detalle y de manera aislada en la figura 5, incluye una
porcién superior 41 que presenta:

- una cara trasera 411, destinada a formar una porcion superior de la cara trasera 11 del dispositivo quirdrgico
de guiado 1 (figura 3) y

- una cara delantera 412, destinada a formar una porcién superior de la cara delantera 12 del dispositivo
quirargico de guiado 1.

La porcién superior 41 incluye varios orificios pasantes 42, que desembocan a través de sus caras trasera 411y
delantera 412.

Los orificios pasantes 42, también denominados "orificios pasantes proximales", estan adaptados para acomodar
unos érganos que pueden implantarse temporalmente en el hueso S y/o para guiar una perforacion de agujeros
en este hueso S.

En este caso concreto, estos orificios pasantes 42 estan destinados, en concreto, a servir de guia de perforacion
de agujeros en un fragmento proximal del hueso, con vistas a facilitar el montaje ulterior de la placa de
osteosintesis.

Los orificios pasantes, yuxtapuestos 42, son al menos dos en numero (en el presente documento, tres en nimero).

Estos orificios pasantes 42 se extienden en una banda virtual 42' destinada a orientarse transversalmente con
respecto al eje longitudinal S' del hueso S (figura 1).

Esta porcién superior 41 incluye un reborde inferior 413, destinado a formar el borde superior 21 de la ventana de
guiado 2.

Esta porcién superior 41 esta delimitada, igualmente, por dos rebordes laterales 414 que forman una porcion
superior de las caras laterales 13 del dispositivo quirurgico de guiado 1.

Uno de estos rebordes laterales 414 incluye, en el presente documento, una pata lateral 45 (pata anterior) que esta
adaptada para posicionarse contra una superficie del hueso S, tal como se desarrolla en lo sucesivo en relacion
con las figuras 7 a 13.
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La pata 45 presenta una capacidad de deformacién elastica, para casar de manera 6ptima con la superficie del
hueso S.

Esta pata 45 se extiende aproximadamente de manera paralela al reborde inferior 413 y en el lado de la cara
trasera 411 de la porcion superior 41 (figura 4). Su superficie trasera corresponde aproximadamente a la superficie
anatomica del hueso que esta destinada a recubrir.

La porcion superior 41 se prolonga, en el presente documento, por una porcion inferior 44 que esta destinada a
cooperar con la segunda pieza 5, con vistas a su ensamblaje amovible.

La porcion inferior 44 se presenta en forma general de una pletina destinada a casar con una reserva
complementaria habilitada en la cara delantera de la segunda pieza 5.

Esta porcion inferior 44 incluye, entonces:

- una cara trasera 441, destinada a recubrir la segunda pieza 5 del dispositivo quirdrgico de guiado 1 (figura 3) y
- una cara delantera 442, destinada a formar una parte de la cara delantera 12 del dispositivo quirdrgico de
guiado 1.

La cara trasera 441 de la porcién inferior 44 esta en rezaga con respecto a la cara trasera 411 de la porcion superior
41.

Esta porcion inferior 44 esta, en el presente documento, delimitada también por un reborde superior 443 que esta
destinado a formar una parte del borde inferior 22 y el reborde lateral 24 de la ventana de guiado 2, en particular,
destinado a formar la parte delantera de este borde inferior 22.

Esta porcion inferior 44 también incluye una luz 444, dentro de la que esta destinada a llegar a colocarse una forma
complementaria de la segunda pieza 5, en concreto, una parte que incluye los orificios pasantes de esta segunda
pieza 5.

La pieza proximal 4 también estd dotada de un saliente superior 48 que esta destinado a asistir al médico a
posicionar correctamente el dispositivo quirurgico de guiado 1 a la distancia idénea con respecto a la meseta tibial
del paciente (verificacion de la altitud de la guia 1).

Este saliente superior 48 se incorpora, en el presente documento, de manera amovible, a nivel de una cara superior
418 (libre) de la porcion superior 41.

Este saliente superior 48 tiene de manera preferente la forma de un esparrago cilindrico radiopaco (también
denominado varilla o pasador).

Por otro lado, de manera opcional, esta primera pieza 4 incluye, igualmente, un conducto tubular 49 adaptado para
la recepcion de un pasador adicional destinado a implantarse temporalmente en el hueso S para ayudar a la técnica
de osteosintesis (este conducto tubular 49 se representa en lineas discontinuas en las figuras 2, 3 y 5).

Este conducto tubular 49 esta habilitado, en el presente documento, en la porcion superior 41, a través de su otro
reborde lateral 414 y en la proximidad de su reborde inferior 413 (destinado a formar el borde superior 21 de la
ventana de guiado 2).

Este conducto tubular 49 incluye un eje longitudinal 49' que esta orientado paralelamente o al menos
aproximadamente de manera paralela, al reborde inferior 413 anteriormente citado (figura 2).

Este conducto tubular 49 esta habilitado, de este modo, directamente encima de la ventana de guiado 2 y esta
orientado de modo que su eje longitudinal 49' sea paralelo al plano 2' de la ventana de guiado 2 para posicionar
un pasador que participa en el guiado de la linea de corte (este pasador "adicional" 83 se representa
esquematicamente en la figura 9).

Este conducto tubular 49 se extiende paralelamente al plano definido por el borde superior 21 de la ventana de
guiado 2, con un desfase (o migracién o desvio) comprendido entre 0,5y 3 mm con respecto a este borde superior
21 (preferentemente del orden de 1 mm).

Este conducto tubular 49 también define un angulo comprendido entre 10° y 30° con respecto al plano general de
la primera pieza 4' (figura 4).

Segunda pieza

La segunda pieza 5, ilustrada de manera aislada en la figura 6, incluye, igualmente, varias caras:
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- dos caras opuestas: una cara trasera 51 y una cara delantera 52,

- dos caras laterales 53: una primera cara lateral 531 (a la derecha en la figura 6) y una segunda cara lateral 532
(a laizquierda en la figura 6), que forman una porcion inferior de las caras laterales 13 del dispositivo quirurgico
de guiado 1y

- dos caras de extremo: una cara proximal 54 y una cara distal 55.

La cara trasera 51 esta destinada a formar una porcién inferior de la cara trasera 11 del dispositivo quirdrgico de
guiado 1 (figura 3).

La cara delantera 52 incluye una reserva 521 destinada a recibir la porcién inferior 44 de la primera pieza 4.

La cara proximal 54 constituye un reborde superior de la segunda pieza 5, que esta destinado a formar una parte
del borde inferior 22 de la ventana de guiado 2 (en el presente caso, una parte trasera de este borde inferior 22)
en combinacion, en el presente documento, con el reborde superior 443 de la porcion inferior 44 de la primera
pieza 4.

Una ubicacion 541 dedicada para el guiado de un corte biplanar puede preverse a nivel de esta cara proximal 54
(visible en la figura 10).

Esta ubicacion 541 se afiade al dispositivo quirurgico de guiado 1 cuando la linea de corte se encuentra en conflicto
con la tuberosidad tibial. Entonces, es necesario preservar la insercion del tendon rotuliano por este procedimiento.

Esta ubicacién 541 se situa, en el presente documento, en el lado opuesto a la abertura lateral 23.

Esta cara proximal 54 también incluye, en el lado de la abertura lateral 23, unos medios espaciadores 542 para
mantener la separacion entre los dos bordes 21, 22 de la ventana de guiado 2 (figuras 2 y 10).

Estos medios espaciadores 542 consisten, por ejemplo, en un perno monobloque que equipa la cara proximal 54
y que llega en apoyo contra el reborde inferior 413 de la primera pieza 4.

La segunda pieza 5 incluye varios orificios pasantes 56 que estan adaptados para acomodar unos 6rganos que
pueden implantarse temporalmente en el hueso S y/o para guiar una perforacidén de agujeros en este hueso S.

En este caso concreto, esta segunda pieza 5 incluye unos orificios pasantes 56, también denominados "orificios
pasantes distales" que estan destinados, en concreto, a servir de guia de perforacion de agujeros en un fragmento
distal del hueso, con vistas a facilitar el montaje ulterior de la placa de osteosintesis.

Estos orificios pasantes 56 desembocan a través de las caras trasera 51 y delantera 52 de la segunda pieza 5.

Estos orificios pasantes, yuxtapuestos 56, son al menos dos en numero (en el presente documento, tres en
ndamero).

Estos orificios pasantes 56 se extienden en una banda virtual 56' destinada a orientarse aproximadamente de
manera paralela con respecto al eje longitudinal S' del hueso (figura 1).

La primera cara lateral 531 de esta segunda pieza 5 incluye unas patas 57 destinadas a posicionarse contra la
superficie del hueso S, tal como se desarrolla en lo sucesivo en relacion con las figuras 7 a 13.

Estas patas 57 tienen una cara trasera que corresponde aproximadamente a la superficie anatomica del hueso
que estan destinadas a recubrir; presentan una capacidad de deformacion elastica, para casar de manera éptima
con la superficie del hueso S.

Estas patas 57 se extienden aproximadamente de manera paralela a la cara proximal 54 y en el lado de la cara
trasera 51.

En este caso concreto, esta segunda pieza 5 incluye dos patas:

- una pata superior 571, habilitada a lo largo de la cara proximal 54 y
- una pata inferior 572, habilitada en el lado de la cara distal 55.

En particular, la pata superior 571 incluye un reborde superior 5711 que se extiende en la prolongacion de la cara
proximal 54 para participar en formar la superficie de guiado para la linea de corte.

Por otro lado, esta segunda pieza 5 incluye, igualmente, unos conductos tubulares 58 adaptados para la recepcion
de pasadores destinados a implantarse temporalmente en el hueso S para ayudar a la técnica de osteosintesis.
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Un primer conducto tubular 581, superior o proximal (también denominado "tallo superior"), esta habilitado, en el
presente documento, a través de la pata superior 571.

Este conducto tubular superior 581 incluye un eje longitudinal 581' que esta orientado paralelamente o al menos
aproximadamente de manera paralela, a la cara proximal 54 (figura 2).

Este eje longitudinal 581' estd, por lo demas, ventajosamente orientado paralelamente o al menos
aproximadamente de manera paralela, con respecto al eje longitudinal 49' del conducto tubular 49 de la primera
pieza 4.

Este conducto tubular proximal 581 esta habilitado directamente debajo de la ventana de guiado 2 y esta orientado
de modo que su eje longitudinal 581' sea paralelo al plano 2' de la ventana de guiado 2.

Este conducto tubular superior 581 estd adaptado para guiar un pasador superior que esta destinado a participar
en el guiado de la linea de corte.

Este conducto tubular superior 581 se extiende paralelamente al plano definido por el borde inferior 22 de la
ventana de guiado 2, con un desfase (o0 migracién o desvio) comprendido entre 0,5 y 3 mm con respecto a este
borde inferior 22 (preferentemente del orden de 1 mm).

Este conducto tubular superior 581 también define un angulo comprendido entre 10° y 30° con respecto al plano
general de la segunda pieza 5' (figura 4).

Un segundo conducto tubular 582, inferior o distal (también denominado "tallo inferior" o "primer conducto tubular
distal" o "primer conducto tubular inferior"), esta habilitado a través de la pata inferior 572.

Este conducto tubular inferior 582 esta orientado de modo que su eje longitudinal 582’ corta el plano general 2' de
la ventana de guiado 2 (figura 2).

Este punto de interseccion esta destinado a situarse en el espacio necesario del hueso, en particular, a nivel del
sitio de apertura.

El punto de interseccion permite localizar un punto tedrico situado a una distancia determinada de la superficie del
hueso y de la meseta (por ejemplo, el punto tedrico esta situado de 10 a 11 mm de la corteza externa).

Este conducto tubular inferior 582 esta destinado a guiar un pasador inferior, ascendente, que sirve de tope de
corte y/o de indicacion de bisagra.

La orientacion del eje longitudinal 582' de este conducto tubular inferior 582 puede definirse por dos angulos:

- un primer angulo de inclinacién definido entre el eje longitudinal 582' y el plano general 2' de la ventana de
guiado 2, comprendido entre 40° y 70° (figura 2) y

- un segundo angulo de inclinaciéon definido entre el eje longitudinal 582' y el plano general de esta segunda
pieza 5', comprendido entre 35° y 70° (figura 4).

Las figuras 14 y 15 representan un segundo dispositivo quirdrgico de guiado segun la invencion, variante del
dispositivo quirurgico descrito mas arriba en relacién con las figuras 1 a 6.

El segundo dispositivo quirtrgico de guiado 1 se distingue Unicamente por la presencia de un tercer conducto
tubular 583 (también denominado "segundo conducto tubular inferior" o "segundo conducto tubular distal"),
habilitado sobre la segunda pieza 5 para la recepcion de un pasador destinado a implantarse temporalmente en el
hueso S para ayudar a la técnica de osteosintesis.

El tercer conducto tubular 583, igualmente, inferior o distal (también denominado "segundo tallo inferior"), esta
habilitado, en el presente documento, a través de la pata inferior 572.

Este tercer conducto tubular 583 esta dispuesto, en el presente documento, entre el segundo conducto tubular 582
y el extremo libre 5721 de esta pata inferior 572. De manera alternativa no representada, en funcién de la ubicacién
primaria del segundo conducto tubular 582, el tercer conducto tubular 583 puede disponerse, igualmente, entre la
primera cara lateral 531 de la segunda pieza 5 y el segundo conducto tubular 582; este es el caso, por ejemplo,
cuando este segundo conducto tubular 582 estd migrado y descentrado para tener en cuenta el cambio de
pendiente tibial solicitado (en efecto, cuanto mas se abre posteriormente, mas anteriormente ira el primer pasador
y, por lo tanto, cerca del extremo libre 5721 de la pata inferior 572).

Este tercer conducto tubular 583 esta orientado de modo que su eje longitudinal 583' corta el plano general 2' de
la ventana de guiado 2 (figura 2).
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Su punto de interseccion esta destinado a situarse en el espacio necesario del hueso, en particular, a nivel del sitio
de apertura y también de manera mas precisa a nivel de la bisagra.

El punto de interseccion permite localizar un punto tedrico situado a una distancia determinada de la superficie del
hueso y de la meseta (por ejemplo, el punto tedrico esta situado de 10 a 11 mm de la corteza externa).

Este tercer conducto tubular 583 esta destinado a guiar un segundo pasador inferior, ascendente. Tal como se
ilustra en la figura 16, el segundo pasador inferior es util, igualmente, para guiar la insercién de un tornillo canulado
a través de la bisagra.

La orientacion del eje longitudinal 583' de este tercer conducto tubular 583 es ventajosamente paralela al eje
longitudinal 582' del segundo conducto tubular 582.

Medios de solidarizacién amovible

Las dos piezas 4, 5 estan solidarizadas juntas por mediaciéon de medios de solidarizacién amovibles 59, en este
caso concreto, en forma de estructuras de encaje complementarias.

Para ello, a nivel de su reserva 521, la cara delantera 51 de la segunda pieza 5 incluye unas espigas 591 (figura
6) destinadas a cooperar por encaje con unas mortajas complementarias (no visibles) que estan habilitadas a nivel
de la cara trasera 441 de la porcion distal 44 de la primera pieza 4.

La segunda pieza 5 también esta provista de orejetas 592, por ejemplo, en forma de casquetes esféricos o pernos
coénicos (figura 6) que estan convenientemente repartidos para cooperar por encaje elastico con unos alojamientos
complementarios (no visibles) que equipan la primera pieza 4.

En el presente documento, estas orejetas y alojamientos complementarios estan habilitados sobre los cantos
enfrentados, por una parte, de la luz 444 de la primera pieza 4 y, por otra parte, de la reserva 521 de la segunda
pieza 5.

Material para técnica de osteotomia de apertura

Tal como se representa en las figuras 7 y siguientes, el dispositivo quirargico de guiado 1 esta destinado a utilizarse
en combinacién con un conjunto de otros elementos para la implementacion de la técnica de osteotomia de
apertura.

El material correspondiente comprende, de este modo, ventajosamente:

- unos drganos que pueden implantarse temporalmente en el hueso, a través de los orificios pasantes 42, 56 de
este dispositivo quirtrgico de guiado 1, a saber, en concreto, unos ejes rigidos 7 (llamados "pernos"),

- unos pasadores 8 que pueden implantarse temporalmente en el hueso S, a través de los conductos pasantes
49, 58 de dicho dispositivo quirtrgico de guiado 1,

- una hoja de corte 9 (figura 9), asociada a un motor quirdrgico, para realizar la linea de corte guiada por el
dispositivo quirurgico de guiado 1,

- una placa de osteosintesis 10 (figuras 11 a 13), provista de orificios pasantes 101 para el acomodo de tornillos
de fijacion 102 destinados a implantarse en el hueso S 'y

- un juego de tornillos 102 para la fijacion en el hueso S, destinado a insertarse en los orificios pasantes 101 de
la placa de osteosintesis 10 para fijar esta ultima a la superficie del hueso S.

La placa de osteosintesis 10 esta destinada a solidarizarse con los dos fragmentos 6seos, como continuacién a la
técnica de osteotomia de apertura guiada por el dispositivo quirtrgico de guiado 1, para inmovilizar la correccién
aportada por el cirujano.

Una placa de osteosintesis 10 de este tipo se describe en detalle, por ejemplo, en el documento FR2980967.

Tal como se describe mas abajo en relacién con la figura 13, esta placa de osteosintesis 10 se compone de dos
partes alargadas, que presentan, en el presente documento, juntas una forma general de L, a saber:

- una parte proximal 105, destinada a posicionarse contra un fragmento proximal Sp del hueso Sy
- una parte distal 106, destinada a posicionarse contra un fragmento distal Sd de este mismo hueso S.

Cada una de estas dos partes 105, 106 esta provista de un grupo de orificios pasantes 1011, 1012 para el acomodo
de tornillos de fijacién 102.

Segun la invencidn, la disposicion de cada grupo de orificios pasantes 42, 56 del dispositivo quirirgico de guiado
1 corresponde a la disposicion de uno de los dos grupos de orificios pasantes 1011, 1012 de la placa de
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osteosintesis 1:

- la disposicion de los orificios pasantes 42 de la primera pieza 4 corresponde a la disposicion de los orificios
pasantes 1011 de la parte proximal 105 de la placa de osteosintesis 10 y

- la disposicién de los orificios pasantes 56 de la segunda pieza 5 corresponde a la disposicion de los orificios
pasantes 1012 de la parte distal 106 de la placa de osteosintesis 10.

También segun la invencidn, la disposicidn relativa entre los dos grupos de orificios pasantes 42, 56 del dispositivo
quirargico de guiado 1 es funcién, por una parte, la correccion destinada a aplicarse durante la técnica de
osteotomia de apertura y, por otra parte, de la disposicion relativa de los dos grupos de orificios pasantes 1011,
1012 de la placa de osteosintesis 1.

Fabricacion del dispositivo quirargico de guiado

Ventajosamente, la fabricacién del dispositivo quirtrgico de guiado 1 se realiza a medida para el paciente. Este
dispositivo quirurgico de guiado 1 consiste, de este modo, ventajosamente en un instrumento especifico para el
paciente o "PSI".

La fabricacion de este dispositivo quirtrgico de guiado 1 y, como corolario, de sus dos piezas constitutivas 4, 5,
tiene en cuenta ventajosamente los siguientes datos:

- de datos anatémicos registrados sobre el hueso a tratar, obtenidos ventajosamente por una técnica de
formacion de imagen médica (por ejemplo, por escaner),

- de datos relativos a la placa de osteosintesis 10 a poner, en concreto, de la posicidn final de las ubicaciones
de los tornillos 102 para la fijacién de la placa de osteosintesis 10 y

- de datos de planificacién preoperatoria, relativos a la correccion destinada a aplicarse a este hueso por la
técnica de osteotomia de apertura.

El procedimiento para la obtencion del dispositivo quirdrgico de guiado 1 segun la invencién comprende
ventajosamente las siguientes etapas:

a/ una etapa de simulacion de la correccion destinada a aplicarse al hueso S por una técnica de osteotomia de
apertura a partir de los datos anteriormente citados, luego

b/ una etapa de fabricacion propiamente dicha del dispositivo quirdrgico de guiado 1, que tiene en cuenta los
datos de correccion procedentes de la etapa de simulacion.

Para la implementaciéon d la etapa de simulacién, la invencion propone ventajosamente una herramienta de
planificacion preoperatoria en forma de un programa de ordenador destinado a generar unos datos para la
fabricacion del dispositivo quirirgico de guiado 1 basandose en los datos anteriormente citados.

En este caso concreto, este programa de ordenador comprende unos medios de cédigo de programa grabados en
un soporte legible por un ordenador, que comprenden:

- unos primeros medios de cédigo de programa, para la carga de datos relativos a la correccion destinada a
aplicarse a un hueso por una técnica de osteotomia de apertura, a partir de datos anatémicos del hueso a tratar
y de datos relativos a la posicion final de los tornillos para la fijacion en el hueso de la placa de osteosintesis y

- unos segundos medios de cédigo de programa, para generar unos datos de fabricacién del dispositivo
quirargico de guiado 1, datos de fabricacion que contienen unos datos relativos, por una parte, a la forma de la
cara trasera 11 del dispositivo quirargico de guiado 1y, por otra parte, a la disposicion de los orificios pasantes
42, 56 del dispositivo quirdrgico de guiado 1 que tienen en cuenta dichos datos de correccion y dichos datos
de posicion final de los tornillos,

cuando dicho programa de ordenador se ejecuta por un ordenador.

Los datos anatdomicos del hueso a tratar consisten, por ejemplo, en unos datos procedentes de una adquisicion
escaner, a partir de los que se efectia un modelado tridimensional del conjunto de las partes implicadas en el
proceso de correccion.

Los datos de correccioén los proporciona el cirujano, en el marco de su planificacion preoperatoria.

La posicién final de los tornillos y de la placa respeta, por su parte, los principios habituales necesarios para la
obtencion de las prestaciones mecanicas buscadas para este material (en concreto, posicionamiento anatémico
del implante).

Los segundos medios de cddigo de programa consisten ventajosamente en unos medios de modelado

tridimensional que estan destinados a generar los datos de fabricacion del dispositivo quirargico de guiado 1 en
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forma de un "archivo tridimensional" (o "archivo 3D") que corresponde a un modelo tridimensional explotable por
una impresora tridimensional.

Tal como se ilustra en relacion con las figuras 7 y siguientes, en estos datos de fabricacion, la disposicion de los
orificios pasantes 42, 56 del dispositivo quirdrgico de guiado 1 tiene en cuenta la técnica de osteotomia de apertura
planificada y anticipa la posicion final de las ubicaciones de tornillos de la placa de osteosintesis 10 incorporada
para inmovilizar los dos fragmentos éseos Sp y Sd.

La etapa de fabricacion del dispositivo quirargico de guiado 1 consiste en una etapa de fabricacion aditiva.
Procedimiento quirurgico de osteotomia de apertura
Una primera etapa del procedimiento quirdrgico consiste en una etapa de preparacion (figuras 7 y 8).

En el transcurso de esta etapa de preparacion, el dispositivo quirirgico de guiado 1 (con sus dos partes
ensambladas 4 y 5) se posiciona de modo que su cara trasera 11 llega a tomar apoyo en la superficie del hueso
S, en sustitucién de la futura ubicacion de la placa de osteosintesis 10.

En el caso de una osteotomia tibial en valgo de apertura interna, el dispositivo quirurgico de guiado 1 llega a
colocarse a nivel de la zona antero-interna de la tibia.

En este caso, tal como se representa en la figura 7, la pata 45 de la primera pieza 4 llega, entonces, a presionar
sobre la insercion del tenddn rotuliano T, a nivel de la tuberosidad tibial anterior; las patas 57 de la segunda pieza
5 permiten una presién idénea del dispositivo quirdrgico de guiado 1 sobre el hueso y una compensacion del juego,
con el fin de que la pata 45 anteriormente citada llegue a presionarse eficazmente sobre la cara posterior del tendén
rotuliano T (regulacién de posicidn perpendicular al eje S' del hueso S).

El saliente superior 48 (situado en la parte alta del dispositivo quirdrgico de guiado 1) permite un primer ajuste
visual en altura del dispositivo quirirgico de guiado 1 (verificaciéon de la altitud de la guia 1).

A continuacion, el pasador superior 81 (véase el pasador adicional 83) permite controlar y validar este
posicionamiento idéneo del dispositivo quirdrgico de guiado 1 mediante una visualizaciéon con un amplificador de
brillo

El pasador superior 81, insertado en la segunda pieza 5 del dispositivo quirtrgico de guiado 1y en el hueso S a
través del conducto tubular superior 581, inmoviliza provisionalmente el dispositivo quirdrgico de guiado 1 sobre el
hueso.

De manera opcional, el pasador adicional 83, insertado en la primera pieza 4 del dispositivo quirargico de guiado
1y en el hueso S a través del conducto tubular dedicado 49, participa, igualmente, en inmovilizar provisionalmente
el dispositivo quirurgico de guiado 1 sobre el hueso.

Este pasador superior 81 (incluso también el pasador adicional 83) permite, igualmente, una verificacion de la
altitud del dispositivo quirdrgico de guiado 1, de acuerdo con el expediente de planificacion. Por esto, la trayectoria
de este pasador superior, radiopaco 81 (incluso también el pasador adicional 83), se superpone con la trayectoria
tedrica determinada durante la simulacion, figurando esta informacion en el expediente de planificacién operatoria
proporcionado al cirujano.

La etapa de preparacién también comprende una etapa de "taponamiento”, es decir, una etapa de formacioén de
agujeros en el hueso S enfrentados a cada uno de los orificios pasantes 42, 56 del dispositivo quirirgico de guiado
1.

Por ejemplo, los agujeros son, respectivamente, ciegos a nivel de los orificios pasantes 42 (proximales) de la
primera pieza 4 y, por otra parte, pasantes (bicorticales) a nivel de los orificios pasantes 56 (distales) de la segunda
pieza 5.

Este dispositivo quirirgico de guiado 1 se fija, a continuacion, temporalmente contra la superficie del hueso S, por
medio de pernos 7 incorporados a través de al menos algunos de los orificios pasantes 42, 56 (figura 8).

Esta fijacion temporal permite un mantenimiento robusto del dispositivo quirtrgico de guiado 1, con la finalidad de
asegurar un corte muy preciso dentro de la ventana de guiado 2.

Cuando esta etapa de preparacion se termina, puede efectuarse una etapa de osteotomia del hueso.

El inicio del corte se hace gracias a la ventana de guiado 2, dispuesta a medida y dedicada al espesor conocido
de manera previa de la hoja de corte 9 (figura 9).
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El pasador superior 81 (incluso también el pasador adicional 83) permite, por lo demas, seguir la trayectoria de la
hoja de corte 9. Este pasador superior 81 (incluso también el pasador adicional 83) permite verificar visualmente
que no hay una pérdida de la direccion idonea del corte (por ejemplo, si hay ajuste demasiado amplio entre el
espesor de la hoja y el de la ventana).

A continuacion, se inserta un pasador inferior 82 (también denominado "primer pasador inferior 82") en el hueso,
guiado por el conducto tubular inferior 582 (figura 10).

Este pasador inferior 82 esta dispuesto para intersecar la bisagra del sitio de osteotomia (el sitio representa el
espacio vacio que va a crearse durante la apertura de la tibia hecha posible por el corte de sierra). En otros
términos, este pasador inferior 82 corta un eje de rotacion A (figura 15), que se extiende de la parte posterior hasta
la parte anterior de la tibia, que representa la linea de fuga de la rotacién alrededor de la que se practica la apertura;
este pasador inferior 82 se extiende, ademas, ventajosamente de manera perpendicular o al menos
aproximadamente de manera perpendicular, con respecto a este eje de rotacion A.

Esta disposicion también asegura una proteccion de la bisagra durante el movimiento de apertura, que sirve de
"guia" de deformacioén y que evita cualquier rotura.

También forma un tope de corte, pero, igualmente, la indicacion de la posicion ideal de la bisagra.

Segun el segundo modo de realizacién, puede insertarse un segundo pasador inferior 84 en el hueso, guiado por
el tercer conducto tubular 583 (figuras 14 a 16).

Este segundo pasador inferior 84 esta dispuesto, igualmente, para intersecar la bisagra del sitio de osteotomia, en
la proximidad del punto de interseccidon del primer pasador inferior 82. En otros términos, aqui también, este
segundo pasador inferior 84 corta el eje de rotacién A (figura 15) que representa la linea de fuga de la rotacién
alrededor de la que se practica la apertura; este segundo pasador inferior 84 se extiende, ademas, ventajosamente
de manera perpendicular o al menos aproximadamente de manera perpendicular, con respecto a este eje de
rotacion A.

A este respecto, ventajosamente este segundo pasador inferior 84 es estrictamente paralelo al primer pasador
inferior 82. Esta disposicion permite que el segundo pasador inferior 84 cruce el eje de rotacidon de la bisagra
exactamente en las mismas condiciones que el primer pasador inferior 82.

Preferentemente, el punto de interseccion del segundo pasador inferior 84 dentro de la bisagra se sitia en una
porcion central L1 de la longitud L de esta bisagra (figura 15).

Una disposicion de este tipo pretende equilibrar, en la profundidad del plano frontal, la ubicacién del segundo
pasador inferior 84 para que el tornillo se deslice sobre este ultimo y reequilibre las fuerzas de fijacion en caso de
una rotura de bisagra.

Por ejemplo, esta porcion central L1 (centrada sobre la longitud de la bisagra L) tiene una longitud correspondiente
a 1/3 (incluso 1/4, eventualmente 1/5) de la longitud de dicha bisagra.

En una variante de realizacion, el primer pasador inferior 82 puede estar centrado sobre la longitud de la bisagra.
En este caso, el segundo pasador inferior 84 esta migrado sobre la longitud de esta bisagra, permaneciendo al
mismo tiempo lo mas cerca posible de este primer pasador inferior 82.

En la practica, el segundo pasador inferior 84 se inserta después del acabado del corte. Puede ser util, igualmente,
para recuperar la integridad de la bisagra si esta llegara a ceder, a pesar de la presencia del primer pasador inferior
82.

Por lo demas, su presencia y su visualizacién mas alla del corte y mas alla de la corteza lateral permite, si esto es
necesario, llegar por la via externa, ensartar el tornillo canulado y reforzar / sintetizar la bisagra externa.

La primera pieza 4 puede retirarse, a continuacion, después de extraccion de los pernos de mantenimiento 7 (figura
10).

La hoja de corte 9 va a poder apoyarse sobre la pieza distal 5 todavia fijada sobre el hueso y, en particular, sobre
su pata superior 571, con el fin de continuar siguiendo la trayectoria ideal.

Entonces, el operador puede ir a buscar el punto de bisagra llegando a hacer tope mecanicamente sobre el primer
pasador inferior 82 que se extiende a nivel del sitio de osteotomia.

La bisagra entre los dos fragmentos éseos Sp, Sd esta, de este modo, protegida por este primer pasador inferior
82 (incluso también por el segundo pasador inferior 84) que atraviesa la linea de corte.
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El primer pasador inferior 82 (incluso también el segundo pasador inferior 84) se deja hasta el final de la
intervencion cuando la placa sea totalmente solidaria con el hueso. De este modo, todas las manipulaciones
intermedias que traumatizan la bisagra y que correrian el riesgo de debilitarla (incluso de romperla), se preservan
gracias a la presencia constante de este primer pasador inferior 82 (incluso también del segundo pasador inferior
84).

Obsérvese que, una vez que la segunda pieza 5 (distal) esta retirada, puede deslizarse a lo largo de este primer
pasador inferior 82 (incluso también del segundo pasador inferior 84) para que siga(n) estando en su lugar. El
primer pasador inferior 82 (incluso también el segundo pasador inferior 84) juega, de este modo, un papel de
"absorbedor de tension" y protege el hueso de riesgo de fractura, que puede crear el apartamiento de los dos
fragmentos 6seos.

Una vez terminada la linea de corte, la segunda pieza 5 se retira, igualmente, conservando al mismo tiempo en
posicion sin cambio el pasador inferior 82 (incluso también el segundo pasador inferior 84).

La placa de osteosintesis 10 se posiciona reinsertando los pernos 7 a través de sus orificios pasantes distales
1012 y de modo que penetran en los agujeros del fragmento distal Sd obtenidos gracias a la segunda pieza 5
(figura 11).

El movimiento de apertura 6sea lo realiza el operador. Este movimiento de apertura se realiza, por ejemplo, por
medio de una cufia insertada entre los dos fragmentos 6seos Sp y Sd (o de cualquier otro instrumento adecuado,
tal como una pinza de Mehari).

La correccion se logra en todos los planos cuando los agujeros del fragmento proximal 6seo Sp (obtenidos por la
primera pieza 4) se encuentran en frente de los orificios pasantes proximales 1011 de la placa de osteosintesis 10
(figura 11).

En efecto, como se precisa mas arriba, la disposicion relativa entre los dos grupos de orificios pasantes 42, 56 del
dispositivo quirurgico de guiado 1 tiene en cuenta, por una parte, la correccidon destinada a aplicarse durante la
técnica de osteotomia de apertura y, por otra parte, la disposicion relativa de los dos grupos de orificios pasantes
1011, 1012 de la placa de osteosintesis 10.

Entonces, se insertan unos pernos 7 a través de estos orificios pasantes proximales 1011 para mantener la apertura
(figura 12).

Los diferentes tornillos de fijacion 102 se insertan, a continuacién, sucesivamente en el hueso S, a través de los
diferentes orificios 101 de la placa de osteosintesis 10.

Cuando la placa de osteosintesis 10 esta definitivamente fijada, si lo desea, el operador puede rellenar la abertura
obtenida con, por ejemplo, unos sustitutos 6seos sintéticos sélidos o inyectables, unos injertos 6seos (elementos
de injertos iliacos).

Si lo desea, después de apertura, el operador también puede utilizar el segundo pasador inferior 84 para guiar la
insercién de un tornillo canulado 103 a través de la bisagra (figura 16).

Este tornillo canulado 103 participa, de este modo, en el mantenimiento de la apertura (incluso también del sustituto
dseo0), en asociacion con la placa de osteosintesis 10.

Este tornillo canulado 103 tiene como objetivo, igualmente, reforzar la integridad de la bisagra y, de este modo,
reducir también el riesgo de rotura postoperatoria. Permite, igualmente, participar en la integridad de la bisagra y,
por lo tanto, en el valor idéneo de apertura definido por el dispositivo quirirgico de guiado 1.

Un tornillo canulado 103 de este tipo puede ser, igualmente, interesante en el marco de una reparacion
intraoperatoria, con el fin de reparar una bisagra que habria cedido, a pesar del primer pasador inferior 82 (como
continuacién a gesto demasiado brusco, apertura de gran valor, etc.).

De manera general, el dispositivo quirirgico de guiado 1 asiste, de este modo, al cirujano a efectuar su intervencion
de manera precisa y segura.

Este dispositivo quirdrgico de guiado tiene el interés de ayudar al operador a todo lo largo de la intervencion de
osteotomia de apertura (en concreto, para la realizacion de la linea de corte y de la apertura), para seguir de
manera precisa la planificaciéon preoperatoria.

Este dispositivo quirirgico de guiado puede utilizarse para implementar una técnica de osteotomia de apertura
sobre otros huesos, por ejemplo, el fémur distal, la mufieca, la tibia distal.

14
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Este dispositivo también da un acceso a unas correcciones complejas en las tres dimensiones, con un control
continuo del proceso operatorio.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo quirtrgico de guiado, destinado a incorporarse contra un hueso de un paciente, para ayudar a una
técnica de osteotomia de apertura,

dispositivo quirurgico de guiado (1) que esta caracterizado por que comprende:

- una cara trasera (11) adaptada para posicionarse contra una superficie de dicho hueso (S),

- ventajosamente, una ventana (2) para el guiado de una linea de corte destinada a realizarse en dicho
hueso (S)y

- dos piezas (4, 5), a saber, una pieza proximal (4) y una pieza distal (5),

piezas proximal (4) y distal (5) que estan provistas cada una de varios orificios pasantes (42, 56) que
desembocan a través de la cara trasera (11), adaptados para acomodar unos drganos (7) que pueden
implantarse temporalmente en dicho hueso (S) y/o adaptados para guiar una perforaciéon de agujeros en dicho
hueso (S),

pieza distal (5) que incluye unos conductos tubulares (58) que estan adaptados para guiar la insercién de un
pasador dentro del hueso (S):

- un conducto tubular proximal (581) que esta habilitado directamente debajo de una linea de corte destinada
a realizarse en dicho hueso (S), ventajosamente debajo de la ventana de guiado (2) y que esta orientado
de modo que su eje longitudinal (581') sea paralelo a una linea de corte destinada a realizarse en dicho
hueso (S), ventajosamente de manera paralela al plano (2') de la ventana de guiado (2), para posicionar un
pasador (81) que participa en el guiado de la linea de corte y

- un conducto tubular distal (582, 583) que esta habilitado a distancia de una linea de corte destinada a
realizarse en dicho hueso (S), ventajosamente a distancia de la ventana de guiado (2) y que esta orientado
de modo que su eje longitudinal (582", 583') corta una linea de corte destinada a realizarse en dicho hueso
(S), ventajosamente el plano (2') de la ventana de guiado (2), para posicionar un pasador de tope (82, 84)
de corte y/o de indicacion de bisagra.

2. Dispositivo quirtrgico de guiado segun la reivindicacion 1, caracterizado por que la pieza distal (5) incluye al
menos dos conductos tubulares distales (582, 583) que estan habilitados a distancia de una linea de corte
destinada a realizarse en dicho hueso (S) y que estan orientados de modo que sus ejes longitudinales respectivos
(582", 583') cortan la linea de corte destinada a realizarse en dicho hueso (S) para posicionar cada uno un pasador
de tope (82, 84) de corte y/o de indicacion de bisagra.

3. Dispositivo quirdrgico de guiado segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 o 2, caracterizado por que el
dispositivo quirargico de guiado (1) comprende una ventana (2) para el guiado de una linea de corte destinada a
realizarse en dicho hueso (S),

ventana de guiado (2) que esta delimitada por un borde superior (21) y por un borde inferior (22), habilitados
enfrentados y a distancia uno del otro,

pieza proximal (4) que incluye un reborde inferior (413) que define al menos una parte de dicho borde superior
(21) de dicha ventana de guiado (2) y

pieza distal (5) que incluye un reborde superior (54) que define al menos una parte de dicho borde inferior (22)
de dicha ventana de guiado (2).

4. Dispositivo quirurgico de guiado segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado por que
dichas dos piezas (4, 5) se ensamblan una con la otra por mediacion de medios de solidarizacion amovible.

5. Dispositivo quirirgico de guiado segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado por que
incluye dos rebordes laterales (13) de los que al menos uno incluye al menos una pata (45, 57) adaptada para
posicionarse contra una superficie de dicho hueso (S), pata (45, 57) que presenta una capacidad de deformacién
elastica.

6. Dispositivo quirirgico de guiado segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado por que:

- la pieza proximal (4) incluye al menos dos orificios pasantes, yuxtapuestos, independientes (42), que se
extienden en una banda virtual (42') destinada a orientarse transversalmente con respecto al eje longitudinal
(S') del hueso (S) y

- la pieza distal (5) incluye al menos dos orificios pasantes, yuxtapuestos, independientes (56), que se extienden
en una banda virtual (56') destinada a orientarse al menos aproximadamente de manera paralela al eje
longitudinal (S') del hueso (S).

7. Dispositivo quirdrgico de guiado segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado por que la
pieza proximal (4) esta dotada de un saliente superior (48), ventajosamente destinado a asistir al médico a
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posicionar correctamente el dispositivo quirdrgico de guiado (1) a la distancia idénea con respecto a la meseta
tibial de un paciente.

8. Dispositivo quirurgico de guiado segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 7, caracterizado por que esta
realizado con un material plastico adaptado para la fabricacion aditiva.

9. Dispositivo quirargico de guiado (1), segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizado por que
comprende:

- unos o6rganos (7) que pueden implantarse temporalmente en dicho hueso (S), a través de los orificios pasantes
(42, 56) de dicho dispositivo quirurgico de guiado (1),

- unos pasadores (8) que pueden implantarse temporalmente en dicho hueso (S), a través de los conductos
pasantes (58) de dicho dispositivo quirdrgico de guiado (1),

- una hoja de corte (9), para realizar la linea de corte, ventajosamente guiada por el dispositivo quirargico de
guiado (1),

- una placa de osteosintesis (10) provista de dos grupos de orificios pasantes (1011, 1012), uno proximal y el
otro distal, estando cada uno de dichos grupos (1011, 1012) destinados a acomodar unos tornillos de fijacién
(102) destinados a implantarse en uno de los dos fragmentos éseos,

- un juego de tornillos (102) para la fijacion en el hueso (S), destinados a insertarse a través de los orificios
pasantes (1011, 1012) de dicha placa de osteosintesis (10) para fijar esta ultima a la superficie del hueso (S).

10. Dispositivo quirurgico de guiado segun la reivindicacion 9, caracterizado por que la disposicion de los orificios
pasantes (42) de la pieza proximal (4) corresponde a la disposicion de los orificios pasantes proximales (1011) de
la placa de osteosintesis (10),

por que la disposicion de los orificios pasantes (56) de la pieza distal (5) corresponde a la disposicion de los
orificios pasantes distales (1012) de la placa de osteosintesis (10) y

por que la disposicion relativa entre los dos grupos de orificios pasantes (42, 56) del dispositivo quirurgico de
guiado (1) es funcién, por una parte, la correccion destinada a aplicarse durante la técnica de osteotomia de
apertura y, por otra parte, de la disposicion relativa de los dos grupos de orificios pasantes (1011, 1012) de la
placa de osteosintesis (10).

11. Dispositivo quirdrgico de guiado segun una cualquiera de las reivindicaciones 9 o 10, caracterizado por que
comprende un tornillo canulado (103) guiado por un segundo pasador inferior (84) a través de la bisagra.

12. Procedimiento para la obtencidon de un dispositivo quirdrgico de guiado segun una cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 11, caracterizado por que comprende:

a) una etapa de simulacion de la correccion destinada a aplicarse a un hueso (S) por una técnica de osteotomia
de apertura a partir de los siguientes datos:

- de datos anatdmicos registrados sobre el hueso (S) a tratar, obtenidos por una técnica de formacién de
imagen médica

- de datos relativos a la placa de osteosintesis (10) a poner y

- de datos de planificacion preoperatoria, relativos a la correccidon destinada a aplicarse a este hueso (S)
por la técnica de osteotomia de apertura,

b) una etapa de fabricacién de dicho dispositivo quirirgico de guiado (1), que tiene en cuenta los datos de
correccion procedentes de dicha etapa de simulacion.

13. Procedimiento segun la reivindicacion 12, caracterizado por que la etapa de fabricacién de dicho dispositivo
quirargico de guiado (1) consiste en una etapa de fabricacion aditiva.

14. Programa de ordenador que comprende unos medios de cddigo de programa grabados en un soporte legible
por un ordenador, que comprenden:

- unos primeros medios de cddigo de programa, para la carga, cuando dicho programa de ordenador se ejecuta
por un ordenador, de datos relativos a la correccion destinada a aplicarse a un hueso (S) por una técnica de
osteotomia de apertura, a partir de datos anatémicos de dicho hueso (S) y de datos relativos a la posicion final
de los tornillos (102) para la fijacion en el hueso (S) de la placa de osteosintesis (1),

- unos segundos medios de codigo de programa, para generar unos datos de fabricacion del dispositivo
quirargico de guiado (1) segun una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 11, datos de fabricacién que contienen
unos datos relativos a la disposicién de los orificios pasantes (42, 56) del dispositivo quirdrgico de guiado (1)
que tienen en cuenta dichos datos de correccion y dichos datos de posicién final de los tornillos (102).
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