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en una posicién y orientaciéon concreta para su cirugia. Que incluye guias (8) intercambiables para que el instrumental quirirgico
tenga limitada su zona de actuacion (9a) predefinida. La envolvente puede ser estandar (21) o a medida (21) (2g) (2h), con drenaje
(23), con piezas (34) que ayuden a la cirugia, con piezas (36) que ayuden al soldado de los huesos, con piezas de tijado (38) ala
m esa, con suela (40) y con una interface de ajuste (44) en posicioén y orientacién de la pieza guia. Para facilitar el acto quirargico,
puede incluir sensores-emisores-marcadores y receptores, con los que se obtienen datos técnicos que son procesados por un
ordenador (52a) (52b) ofreciendo informacién al cirujano en pantalla (53a) (53b) y simulaciones (54) de realidad virtual o
aumentada.
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DISPOSTIVO DEGUIADO Y SUJEQION PARA CIRUGIA DEMINIMA INOSION DELPIE

Objeto de la invencion

B objeto de la presente invencién es dotar a los cirujanos especializados en podologia y
traumatologia de pie, de un dispositivo de guiado y sujecion que les facilite la correcta realizacién
de las intervenciones quirdrgicas de minima incisén, asegurando que la ejecucidén y el

postoperatorio se desarrollen de acuerdo con la planificacién.
Sector de la técnica

La presente invencidén hace referencia a un digpositivo para la cirugia percutanea de minima

incision del pie o
Antecedentesde lainvendén

La MIS (Qrugia de Minima Incision) o cirugia percutanea, es un método quirdrgico que permite
realizar intervenciones a través de incisones minimas de entre 4 y 5 mm, reduciendo el trauma
causado a lostejidos préximos. Estasincisones pueden curarse sin sutura, aunque, para asegurar

un correcto cicatrizado, se suele realizar una suturade 1 a3 puntossmples.

Esta técnica se utiliza para cirugia percutanea de partes blandas (tenotomia, alargamiento
tendinoso, desbridamiento tendinoso o capsulotomia) o en partes dseas (exostosectomias u

osteotomias).

La préactica de estastécnicas de cirugia percutanea debe llevarse a cabo por poddlogos o cirujanos
con experiencia que conozcan exactamente las estructuras anatomicas implicadas en cada cirugia,
con amplios conocimientos de la biomecanica para prever como quedara la funciéon biomecanica
traslacirugia. B cirujano/podd6logo ha de realizar con gran precision los gestos quirdrgicos, yaque
pueden llegar a lesionar partes sanas o incluso llegar a realizar mutilaciones. De igual manera la
eleccion de la osteotomia completa o incompleta, queda marcada por la experiencia y la destreza
del profesional. Este planificara, por ejemplo, una osteotomia incompleta y sélo quedara de esta
forma g eslo suficientemente diestro para no romperla. Cada deformidad digital es diferente; el
numero y la orientacién espacial de las osteotomias necesarias para su correccion vendran
determinados por la posicién de cada falange, los regjustes de acomodacion que sufren los
elementos anatomicos tendinososy capsularesy el grado de afectacién articular. Las osteotomias
se realizan mediante cufias correctoras, cuya apertura se localiza en el lado opuesto a la

deformidad dejando intacta la porcion de cortical contraria a la misma, pero lo suficientemente



WO 2014/091054 PCT/ES2013/070877

2

debilitada para permitir su cierre, aportando un adecuado contacto de losfragmentos resultantes
y evitando su desplazamiento, de esta forma, conseguiremos la correccion necesaria

plantarflexionando, dorsiflexionando, aduciendo o abduciendo el segmento éseo que tratemos.
Pararealizar estas técnicas de cirugia de minimaincision, se sigue el siguiente proceso:

- Anamnegs;

- Exploracion fisica;

- Exploracionescomplementarias: ;

- BRanificacién: utilizando la informacién previa se define como solucionar la patologia, se
realizard la cirugia, la cual sigue estos pasos (punto de incision, angulo de abordaje,
trayectoria de abordaje, gestos quirurgicos percutaneos);

- Anestesia;

- Colocacion del paciente;

- (rugia de partesblandas u 6seas;

- Control radiolégico;

- Sutura, desinfeccidn y fijacion;

- Revigion.
B instrumental que se utiliza para la cirugia de minimaincisién para el pie es:

- Inyeccion anestésica;

- Bisturiy mango de bisturi;

- Limas(Lewis, Bell, Polokoff, MiniPolokoff);

- Fkesas (Shannon-Isham, Shannon 44 corta, Shannon 44 mediana, Shannon 44 larga,
Brophy, Wedge 3.1 y 4.1);

- Bevadores Freer, Qurvo, Locke, Sebileau);

- Pinzas hemostéticas;

- Portaagujas, agujas curvas, rectas e hilo;

- Tijeras;

- Pinzas de diseccion;

- Instrumental motorizado: Micromotor y pieza de mano con reductora;

- Instrumental radiol6gico (fluoroscopio);

- Yel material propio de cada cirugia.
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En la realizacion de intervenciones quirdrgicas de minima incision, es frecuente no conseguir con
precisién la correccion de la deformidad, ya que requiere de una curva de aprendizaje muy alta.
Algunos de los errores que se producen en este tipo de intervenciones no tienen solucién. La
razdn por la que se comenten la mayoria de estos errores es por una inadecuada ejecucion del
acto quirdrgico por parte del cirujano. La ejecucion de la cirugia de MIS tiene una gran dificultad
ya que el cirujano no visualiza lo que hace, guiandose Unicamente con el control radiol6gico y la

anatomia externa del paciente.
Errores que se comenten durante el acto quirdrgico en intervenciones del pie en GrugiaMIS

- Dafios en vasos sanguineos, nervios o tendones, al no aparecer en el control radiolégico el
cirujano se basa en su experiencia.

- La estandarizacién de las técnicas, sin tener en cuenta el grado de severidad debiendo
ampliar mas el &ngulo de la osteotomia, se aumentara el nimero de fracasos.

- La excesiva agresividad quirlrgica sobre tejidos blandos y partes dseas, provocaran
procesosinflamatorios postoperatorios de mayor duracién.

- Qualquier osteotomia mal disefiada 0 mal ejecutada, podria producir un retraso de
osficacion o una no union.

- S laejecucion y consolidacion de la osteotomia no es exacta, provocara un acortamiento
del segmento dseo tratado, aumentando, por ejemplo, el porcentaje de trasferencias de
presion en el pie.

- Al planificar una osteotomia incompleta, ésta puede romperse y desplazarse provocando
unamalaalineacion y cierre de las osteotomias posteriores.

- PRoturade osteotomias proximales provocando una hipercorreccién o mala alineacion

En las intervenciones quirdrgicas de minima incision para pie, se cometen errores que no cumplen
las premisas de la Ley de presion de Wolf para una optima consolidacion 6sea, tanto en la
realizacion de la osteotomia, como en el vendaje postquirlrgico, pudiendo acabar el hueso en

una posicién inadecuada.

En el estado del arte se han encontrado multiples patentes que definen dispositivos destinados al
guiado del instrumental quirdrgico en una gran variedad de intervenciones como cadera, rodilla,

craneo, etc. Se indican varias patentes que tiene relevancia en cuanto al guiado quirdrgico:
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La patente “Drill guide for angled trajectories’ n° W02010/062634, propone un dispositivo para
el guiado de la broca que perfora el hueso en los agujeros de una placa de unién de huesos. Este

dispositivo de guiado no esta destinado a cirugias de minima incision en pie.

La patente “SQurgical jig” n® W2005/041785, propone un dispositivo de guiado para realizar una
osteotomia en el primer metatarsiano del pie. La cirugia que se realiza con este dispositivo no es
de minima incisién, se ha de realizar un corte de entre 4 y 10 cm y raspar la superficie del hueso
para fijar el dispostivo todo ello unido a los problemas que pueden generarse por una cirugia
abierta, en la que se cortan multiples tejidos y vasos sanguineos. Existen técnicas MIS para
realizar osteotomias diafisarias equivalentes. Con este digpositivo no se puede realizar una

osteotomia de minima incision.

La patente “Surgical instrument for facilitating accurate ostetomy cuts in bone and method for
utilizing same” n? US005112334, propone un dispostivo de guiado para realizar una osteotomia
en un angulo determinado. Para fijar este digpositivo a hueso se ha de realizar unaincisénde 2 a
4 cm y raspar la superficie del hueso. Con este dispositivo no se puede realizar una osteotomia de

minimaincision.
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Descripcion de la invencion

La presente invencion define un dispositivo de guiado y sujecion destinado a diferentes
intervenciones de cirugia de minima incisién del pie, que soluciona varios de los problemas que se

producen durante el acto quirdrgico y el postoperatorio.

B dispositivo descrito en la presente invencion, reduce las posibilidades de error al realizar una
cirugia de minima incisién, segin lo planificado previamente al acto quirdrgico, reduciendo los

factores de error dependientes de la habilidad y destreza del cirujano.

Este dispositivo ayuda a reducir la utilizacion del control radiol6gico, minimizando la radiacién que

recibe el paciente, el equipo médico que interviene en la cirugia.

La fijacion de dispostivos de guiado en las estructura Gseas son incompatibles con las
intervenciones MIS por lo que el dispositivo descrito en la presente invencidn realiza el guiado en
cirugias de minima incision MIS sin necesidad de fijar la pieza de guiado en contacto con una
estructura 6sea. Este dispositivo se utiliza en pies, por contar estas extremidades con muy pocas
zonas blandas que rodeen los huesos, por esta razon, la envolvente queda ajustada e inmoviliza la

zona que recubre el pie.

B dispositivo descrito en la presente invencion para el guiado y la sujecidén en cirugia de minima
incision en pies (1a) (figura 1), como se expone en la reivindicacion 1, dispone al menos de una
pieza guia (8a) (figura 1), con la que se limita la zona de actuacion (9a) (figura 1) del instrumental
quirdrgico convencional como bisturis, raspas y fresas motorizadas, que se utilizan para las
intervenciones quirdrgicas de minima incisién en pie. Esta pieza guia, evita que se cometan
errores dependientes de la habilidad del cirujano, consiguiendo angulaciones perfectas en las
osteotomias. La utilizacién de varias piezas guias durante el acto quirdrgico, presenta una gran
utilidad, ya que podran ejecutarse diferentes partes de la intervencion con seguridad. La pieza
guia (8b) (figura 2) tiene al menos un agujero pasante de guiado puntual (11a) (figura 2) o que
forma un recorrido (12a) (figura 3) en el plano de los gjes XY (10a) (figura 2 y 3), este agujero es
pasante en la direccién del eje Z(10a) (figura 2 y 3). H agujero pasante (11b)-(12b) (figura 4) de la
pieza guia (8¢c) (figura 4), tiene al menos una pared superior (15) (figura4) con un angulo “a” (13a)
(figura 4) que limita la inclinacion en la que se puede posicionar el instrumental quirdrgico (18a)
(figura 4), este angulo “a” puede variar alo largo de las paredes en diferentes valores de angulo
“a ” (13b) (figura 4). La pared superior (15) (figura 4) esrecta, concava, convexa o varia alo largo

de la pared, dependiendo de la zona de actuacién (9b) (figura 4) del instrumental quirdrgico. H
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agujero pasante (11b)-(12b) (figura 4), tiene un tope (16) (figura 4) que limita la profundidad a la
que se puede introducir el instrumental quirdrgico. B agujero pasante (11b)-(12b) (figura 4), tiene
al menos una pared inferior con una forma ovalada (17a) (figura 4) o en angulo “b” (17b) (figura
4), que no produzca una limitacién al instrumental quirargico mayor que las paredes superiores
(15) (figura 4). La superficie del tope (16) (figura 4) puede ser recta, concava o convexa, o variar a

lo largo del tope.

B dispositivo de la presente invencidn, dispone de una envolvente (2a) (figura 1) sujetay fijada al
pie, en el que se va a realizar la cirugia, proporcionando una relacién constante entre la zona
donde se va a realizar la cirugia y la pieza guia. Con esta envolvente se asegura que siempre sea
correcta la posicion y orientacion de la pieza guia. La envolvente estd formada por al menos dos
piezas (3a) (figura 1) 0 una sola pieza en el ante-pié o en el retropié, dependiendo de lazona de la
intervencién, que aprisonan el pie. Las piezas tienen medios convencionales para unirse y
separarse (4) (figura 1) entre ellas, como tornillos, ajuste sin juego, conectores rapidos,
mecanismo de cierre, flejes, pestafas, pernos, imanes, velcro, cremallera o pinzas. La envolvente
(2b) (figura 4) tiene al menos un agujero pasante (14) (figura 4), en el que colocar la pieza guia
(8c) (figura 4) en la posicidén y orientacion correcta. La envolvente y la pieza guia disponen de
medios convencionales de unién (19a) (figura 4) que permiten su montaje y/o desmontaje como
tornillos, ajuste sin juego, conectores rapidos, conectores electromecanicos, mecanismo de cierre,
pernos o flejes. La unién (19a) (figura 4) entre la pieza guia (8c) (figura 4) y la envolvente (2b)
(figura 4) puede ser permanente con medios convencionales como soldadura, adhesivos, encaje

por presion o que la pieza guia esté constituida en la misma envolvente.

La pieza guia, la envolvente y los elementos de unién son preferentemente de material
trangparente o tranddcido a la radiacion electromagnética visible y/o a la radiacién convencional

utilizada para pruebas radiolégicas.

Para poder verificar que la colocacion de la pieza guia o la envolvente es correcta con respecto al
pie, se emplean pruebas radioldgicas. La pieza guia o la envolvente puede, en su interior o la
superficie, incluir al menos un inserto de material radio-opaco a la radiacion de las pruebas

radiolégicas, con unasformas preferentes de esfera, cilindro o domo.

Se han previsto versiones como se expone en la reivindicacion 2, que dan a la invencion nuevas
caracteristicas y soluciones técnicas. La pieza guia tiene un agujero por el que introducir el
instrumental quirdrgico, diferente al agujero que limita la zona de actuacion. En algunas

situaciones al ser muy reducida la zona de actuacion, se necesita este agujero extra por donde
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introducir el instrumental quirdrgico. La pieza guia (8d) (figura 5) dispone de al menos un agujero
pasante de instrumental quirdrgico (21) (figura 5), en la direccion del eje Z(10b) (figura 5), mayor
que la parte del instrumental quirdrgico que ejecuta la cirugia. B agujero pasante de guiado (12¢)
(figura 5) y el agujero pasante de instrumental (21) (figura 5), estédn unidos o conectados por un

camino (20) (figura 5) que permite pasar el instrumental de un agujero al otro.

Se han previsto versiones como se expone en la reivindicacion 3, que dan a la invencion nuevas
caracteristicas y soluciones técnicas. Como la envolvente puede recubrir una gran parte del pie
por lo que se hace necesario disponer en la pieza guia (8e) (figura 6) o en la envolvente (2¢)
(figura 6) de al menos un agujero pasante (22) (figura 6) para introducir en la posicién y
orientacion correcta el equipamiento/instrumental quirdrgico convencional como camara
endoscopica, tornillos y agujas para la fijacion de fragmentos 6seos. Los agujeros pasantes (22)
(figura 6) han de tener un diametro mayor que la parte del equipamiento/instrumental quirdrgico
que se introduce. Este agujero pasante permite dirigir el instrumental hacia la zona de actuacion
de la cirugia. B apoyo para la visualizacion de la ejecucion con una camara endoscopica reduce las
posibilidades de cometer errores durante el acto quirlrgico. B disponer de agujeros pasantes
para poder introducir los sistemas de fijacién sea sin tener que retirar la envolvente, facilita el

acto quirurgico.

Se han previsto versiones como se expone en la reivindicacion 4, que dan a la invencion nuevas
caracteristicas y soluciones técnicas. Durante la cirugia un exceso de sangre o fluidos puede
dificultar o impedir la ejecucién del acto quirdrgico empleando el dispositivo de la presente
invencion, por ello en ciertas cirugias puede necesitarse asegurar el drenado de la sangre o fluidos
corporales. Este problema se soluciona disponiendo al menos de un drenaje de fluidos. La pieza
guia (8f) (figura 7) o la envolvente (2d) (figura 7) tienen al menos un canal de drenaje (23) (figura
7) en la zona en contacto con la piel y conectados al menos a un agujero pasante al exterior (24)
(figura 7) de la envolvente. Los canales permiten disponer al menos de una zona de absorcion (25)
(figura 7), donde colocar material absorbente convencional como gasas, tejidos, compresas, sales
o0 algoddn. En las zonas de absorcion se pueden colocar también medios de cultivo para analizar la

esterilizacion del acto quirdrgico.

Para que la envolvente se ajuste a la geometria especifica del pie de cada paciente, se han
definido diferentes versones de envolventestal y como se expone en lasreivindicaciones5, 6,7y

8, que dan a la invencidn nuevas caracteristicas y soluciones técnicas. Es de gran importancia que
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la envolvente y la pieza guia se adapten a las circunstancias particulares de cada cirugia, lo que

implica gue en muchas ocasiones las envolventes o las piezas guia sean Unicas para cada cirugia.

La primera version de envolvente (2e) (figura 8) es de un material (26) (figura 8) convencional
como alginato, escayola, epoxi o polimero, que se aplica en estado liquido y se solidifica en menos
de 30 minutos, adaptandose a la forma exacta del pie. Las piezas guia (8¢) (figura 8) se colocan en
la posicion y orientacidén correcta, con medios convencionales como de un brazo articulado multi-
gje (27) (figura 8), antes de solidificarse el material de la envolvente. Aplicando de nuevo mas
material (26) (figura 8) tras su solidificacion, se obtiene méas de una pieza para la envolvente que
se puede ensamblar y desensambilar. Esta forma de obtener la envolvente, es una técnica habitual
para la realizacién de moldes complejos o para la reproduccidn de piezas. En esta invencion se le
da un uso muy diferente a esta técnica, ya que el molde es la envolvente que se quiere obtener.
Los materiales son andlogos a los que se utilizan para obtener moldes de piezas dentales, los

cuales no crean problemas alérgicoso irritaciones.

La segunda versién de envolvente, puede depender o complementar la primera versién. En esta
version se resuelve la envolvente (2f) (figura 9) con un exoesqueleto o estructura estandarizada
para diferentes tamarios de pies, con posibilidad de regulacién. Dispone de al menos una pieza de
sujecion (30) (figura 9) la cual cuenta con al menos una zona de sujeciéon (28) (figura 9) que se
acoplan al pie, restringiendo su movilidad con respecto a la pieza guia (8h) (figura 9). La pieza de
sujecién se une y regula en posicion al menos a una fijacién para piezas guia (29) (figura 9), con al
menos una union (32) (figura 9) y regulacion (31) (figura 9) convencional como carril con unién
por tornillos, tubos telescdpicos con unidn por pinzas. La fijacion para piezas guia (29) (figura 9),
tiene al menos una unién (19b) (figura 9) donde acoplar la pieza guia (8h) (figura 9) en una
posicién y orientacion predeterminada. Esta es una versién que pretende abaratar los costes que
supone el realizar una envolvente especifica para cada paciente. Esta envolvente tendra

limitaciones para ciertos actos quirdrgicos.

La tercera versén de envolvente, puede depender o complementar la primera y/o segunda
version. Primeramente se recoge la informacién tridimensional de la estructura del pie, con estos
datos se puede obtener una envolvente perfectamente ajustada, en la que incluir facilmente
accesoriosy fabricarla con técnicas CAM, prototipado rapido en 3d o cualquier avance tecnologico
que consiga el resultado esperado. La informacion de la estructura y composicion tridimensional
del pie, se obtiene con técnicas convencionales como TAC (Tomografia axial computarizada), TC

(Tomografia computarizada), RV (Resonancia magnética), ecografia, rayos X o escaner 3D. Se
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planifica la cirugia con un sistema computarizado, se define la pieza guia, su posicién-orientacion
y los elementos auxiliares. Esta versdn se resuelve con un exoesqueleto o estructura
personalizada (2g) (figura 10) al pie y a lastécnicas quirdrgicas de minima incision a realizar. Con
los datos de la estructura tridimensional, composicion interna tridimensional del pie y la
planificacion de la cirugia se construye una envolvente personalizada con técnicas CAM
(fabricacion asstida por computadora) convencional como impresion 3D, mecanizado,

estereolitografia laser o sinterizado laser.

La cuarta version de envolvente, puede depender o complementar la primera y/o segunda y/o
tercera versidn. Esta version resuelve la envolvente (2h) (figura 11) con un calcetin o guante
semirrigido, que dispone en su superficie de al menos una marca (33) (figura 11) como tinta,
resaltes o rebajes, que indica donde se colocan las piezas guia. Los nuevos sistemas de
prototipado rapido permiten la utilizacion de materiales semirrigidos y al mismo tiempo son

capaces de incluir tintes durante la elaboracion del prototipo.

S han previsto accesorios 0 elementos auxiliares para la envolvente, como se expone en la
reivindicacion 9, que dan a la invencion nuevas caracteristicas y soluciones técnicas. Para
modificar la posicion en la que se encuentra la zona a intervenir en la cirugia. Hay ocasionesen las
que es necesario separar los dedos, otras en las que una parte de la intervencidn se realiza con el
dedo estirado y luego doblado, otras en las que se realiza una primera actuacion desde arribay la
segunda desde un lateral, otras en las que en la misma cirugia se realiza mas de un gesto
quirdrgico, incluso se utilizan multi-técnicas para corregir diferentes patologias, siendo necesario
apartar un dedo. La utilizacién de un elemento auxiliar que se pueda fijar y extraer con facilidad
de la envolvente, facilita el acto quirdrgico. Esta situacion se resuelve con al menos un elemento
auxiliar de acople (34) (figura 12) con el que se colocan los dedos en la posicion adecuada para la
cirugia. Estos elementos auxiliares de acople comprenderan una forma especifica segin las
necesidades de la intervencidén, como cufias, laminas o gasas. H elemento auxiliar se une a la
envolvente con medios convencionales de unién (35) (figura 12) que permiten su montaje y/o
desmontaje como tornillos, ajuste sin juego, conectores rapidos, conectores electromecanicos,

mecanismo de cierre, pernos, flejes o velcro.

S han previsto accesorios 0 elementos auxiliares para la envolvente, como se expone en la
reivindicacion 10, que dan a la invencién nuevas caracteristicas y soluciones técnicas. Para
solucionar los problemas de mala colocacién de los huesos en el postoperatorio y que provocan

una mala unién o la ausencia de la unién. La intervencion quirdrgica se realiza con una pieza en la
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envolvente (3e) (figura 13), que tras el acto quirdrgico se sustituye por un elemento auxiliar con la
geometria adecuada para conseguir una correcta posicion de soldado de los huesos. Este
problema se resuelve disponiendo en la envolvente (2j) (figura 14) al menos de un elemento
auxiliar de acople (36) (figura 14) con el que se colocan los dedos en la posicién adecuada tras la
cirugia. B elemento auxiliar de acople se une a la envolvente con medios convencionales (37)
(figura 14) que permiten su montaje y/o desmontaje como tornillos, ajuste sin juego, conectores
rapidos, conectores electromecanicos, mecanismo de cierre, pernos, flejes. En ciertas
circunstancias, se pueden sustituir todas las partes de la envolvente obteniendo una envolvente a
un vendaje postquirdrgico convencional, pero con la ventaja de ser desmontable y poder realizar

curasy verificar la evolucion de la cirugia.

Se han previsto piezas parafijar el pie atravésde la envolvente y evitar que el paciente se mueva
durante la cirugia, como se expone en la reivindicacién 11, que dan a la invenciéon nuevas
caracteristicas y soluciones técnicas. Esta fijacion se resuelve disponiendo al menos de una pieza
(38) (figura 15) para fijar y colocar la envolvente (2k) (figura 15) en una posicion y orientacién
determinada con respecto al banco-silla de operaciones (39) (figura 15). La pieza (38) (figura 15)
es un brazo articulado, cufia o0 escuadra. La pieza de fijacion y colocacion (38) (figura 15) esta
unida a la envolvente (2k) (figura 15) y al banco-silla de operaciones (39) (figura 15), con medios
convencionales como tornillos, ajuste sin juego, conectores rapidos, mecanismo de cierre, flgjes,

pestafias, pernos, imanes, velcro, ventosa, cremallera o pinzas.

S ha previsto, que la envolvente o parte de ella pueda utilizarse en el postoperatorio y durante la
soldadura/unién postquirdrgico de los huesos, incorporando una suela o zona de apoyo a la
envolvente para que el paciente pueda apoyar la envolvente sin la necesidad de elementos
adicionales, tal y como se expone en la reivindicacién 12, que dan a la invenciéon nuevas
caracteristicas y soluciones técnicas. H apoyo del pie se soluciona disponiendo al menos de una
suela (40) (figura 16), fijada a la envolvente (21) (figura 16) por medios convencionales como
tornillos, ajuste sin juego, conectores rapidos, mecanismo de cierre, flegjes, pestafias, pernos,

imanes, velcro, cremallera o pinzas.

Junto con este digpositivo descrito en la presente invencién se puede utilizar instrumental
quirdrgico adaptado para una mejor interaccion con la pieza guia. B instrumental quirdrgico que
se emplea con la pieza guia (8¢c) (figura 4), dispone de una pared (41) (figura 17 y 18) y un tope
(42) (figura 17 y 18) que limita el movimiento del instrumental quirdrgico con la pared superior
(15) (figura 4) y el tope (16) (figura 4) de la pieza guia (8¢c) (figura 4). La pared (41) (figura 17 y 18)
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y el tope (42) (figura 17 y 18) forman parte del instrumental (18b) (figura 17), como suplemento
(43) (figura 18) que se adapta y fija al instrumental existente.

Durante la ejecucidén de la cirugia, pueden surgir pequefios desajustes en el posicionado y
orientaciéon de la pieza guia con respecto a la zona donde se va a realizar la cirugia. Para
solucionar estas posibles desviaciones se ha previsto la utilizacién de una interface entre la
envolvente y la pieza guia, con la que poder corregir estas desviaciones, como se expone en la
reivindicacion 13, que dan alainvencion nuevas caracteristicas y solucionestécnicas. Lapresente
invencion dispone de una interface de posicionamiento y rotacion (44) (figura 19) entre la pieza
guia y la envolvente, con la que realizar ajustes de posicion y rotacion de la pieza guia con
respecto ala envolvente. La interface de posicionamiento (44) (figura 19) dispone de una unién
(48) (figura 19) a la envolvente y otra unidn (46) (figura 19) a la pieza guia con los mismos medios
convencionales empleados entre la union envolvente y la pieza guia. La interface de
posicionamiento tiene medios convencionales para desplazarse (45) (figura 19) en al menos uno
delosejes X Y, Z(10c) (figura 19), como tornillos sin fin, poleas, engrangjes, motores lineales o
pistones hidraulicos. La interface de posicionamiento (44) (figura 19) tiene medios convencionales
para rotar (47) (figura 19) en al menos uno de los ejes X Y, Z(10c) (figura 19), como tornillos,

volantes con engranaje, tornillos sin fin, poleas, engranajes, motoreslineales o motoresrotativos.

Con el fin de facilitar la correcta gjecucion del acto quirdrgico y proporcionar una informacion til
al cirujano, se ha previsto una version en la que el dispostivo de la presente invencion tiene
sensores, emisores, marcadores y receptores, que recopilan informacion en tiempo real. Los
datos recopilados son tratados por un equipo electrénico y comunicados al cirujano por una
pantalla. Con esta ayuda el cirujano, puede conocer la posicidn, orientacion, velocidad, presion,
velocidad del taladro, entre otros, segun los sensores utilizados. B dispostivo de la presente
invencion tal y como se expone en la reivindicacion 14, que dan a la invencion nuevas
caracteristicas y soluciones técnicas. Dispone de al menos un sensor-emisor-marcador (49a)
(figura 20) en una posicidon conocida y al menos un receptor (51a) (figura 20). Con el sensor-
emisor-marcador y receptor se determina la posicion y orientacion de la pieza guia (8j) (figura 20),
del instrumental quirdrgico o la interface de posicionamiento, con respecto a la envolvente (2m)
(figura 20) del pie. B sensor-emisor-marcador y el receptor son convencionales como: sensores en
C de compas, sensores en C giroscdpico, triangulacidon por emisor-receptor laser, escaneado
laser por emisor-receptor laser, escaneado por luz estructurada con receptor éptico, triangulacion
por emisor-receptor ultrasonidos, marcadores de posicidén-orientacion opacos a los rayos X

fluoroscopia o marcadores de posicion-orientacién para receptor de vision artificial. La
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informacién de los sensores-emisores-marcadores y/o receptor, se transfiere a un equipo de
control electrénico especifico (52a) (figura 20) u ordenador convencional (52a) (figura 20), donde
se procesan los datos, obteniendo la visualizacién en al menos una pantalla (53a) (figura 20), de
los datos de la posicion y orientacidn del pie, la pieza guia, el instrumental quirdrgico, la interface
de posicionamiento y la envolvente. Utilizando instrumental quirdrgico con sensores (50a) (figura
20), se obtienen datos técnicos adicionales del acto quirdrgico. Con sensores convencionales
como tacometros, acelerometros, sensores de presion, galga extensométrica, sensor de fuerza
triaxial, sensores de temperatura, encoder, sensores de proximidad, sensores inerciales o

sensores de radiacion electromagnética.

S puede conseguir realizar una cirugia con mayores garantias de éxito, s el cirujano ve la
gjecucion de la cirugia. Con técnicas de realidad virtual o realidad aumentada, el cirujano puede
ver una simulacién a tiempo real del acto quirdrgico. Esta posibilidad supone un gran avance para
la cirugia MISdel pie, la cual se realiza practicamente a ciegas, como se expone en la version de la
presente invencidn recogida en la reivindicacion 15, que da a la invencidén nuevas caracteristicasy
soluciones técnicas. La presente invencion dispone de la visualizacion virtual en tiempo real
durante la ejecucién de la cirugia del pie con técnicas convencionales de realidad virtual o
aumentada (54) (figura 21). Esta visualizacion se realiza con un equipo de control electrénico
especifico (52b) (figura 21) u ordenador convencional (52b) (figura 20), que recibe los datos de la
estructura tridimensional del pie (56) (figura 21) obtenidos de las pruebas radiolégicas
convencionales como TAC (Tomografia axial computarizada), TC (Tomografia computarizada) o
RM (Resonancia magnética). B ordenador (52b) (figura 21) procesa la informacion recibida de los
sensores-emisor-marcador (49b) (figura 21) y receptores (51b) (figura 21), los sensores del
instrumental (50b) (figura 21), los datos de las pruebas radiologicas (56) (figura 21) y los datos de
planificacion de la cirugia (57) (figura 21). Con estos datos se genera una representacion virtual en
al menos una pantalla (53b) (figura 21) de lo que ocurre en el interior del pie durante el acto
quirdrgico. Mediante la utilizacion de pruebas radiologicas convencionales como la fluoroscopia
durante el acto quirurgico, se verifica la ejecucion real de la cirugia en al menos una pantalla (55)
(figura 21).

Para simplificar las tareas de planificacién y ejecucién de la cirugia MIS en pies , se utiliza un
software especifico a tal fin. Este software o programa informatico, tiene las siguientes funciones

generales:
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- PRanificar la cirugia, en un entorno tridimensional, calculando, obteniendo y visualizando
una simulacion del resultado de la cirugia.

- Recopilar la informacion del paciente y los datos de las pruebas radioldgicas o
biométricas.

- Determinael instrumental quirargico a utilizar.

- Para el uso de envolventes o piezas guias personalizadas, genera los datos para su
mecanizado CAM, prototipado répido en 3d o cualquier avance tecnolégico que consiga el
resultado esperado.

- Cuiaal cirujano con técnicas de realidad virtual 0 aumentada durante el acto quirurgico.
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BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS:

Para la mejor comprension de cuanto queda descrito en la presente memoria, se acompanan
unos dibujos en los que, tan s6lo a titulo de ejemplo, se representa una relacién de las figuras del

dispositivo de guiado y sujecion para cirugia de minimaincision en pie.
Descripcién figuras

Hgura 1: Dispositivo de guiado y sujecion para cirugia de minima incision, colocado en el pie de un

paciente.
Hgura 2: Pieza guia con agujero puntual.
Hgura 3: Fieza guia con agujero siguiendo un recorrido.

Hgura 4: Detalle de la seccidén de la pieza guia y la envolvente, donde se ve como limita el

movimiento, orientacién y profundidad del instrumental quirdrgico a una zona de actuacion.
Hgura 5: Pieza guia con agujero adicional paraintroducir instrumental quirdrgico.

Hgura 6: Envolvente y pieza guia con agujeros para endoscopia.

Hgura 7: Seccidn de la envolvente y pieza guia donde se ven loscanales de drenaje.

Hgura 8: Envolvente realizada como un molde con un material que se solidifica con la forma
exacta del pie, al que se le puede acoplar la pieza guia en su posicién adecuada con respecto al pie

y los diferentes accesorios.

Hgura 9: Envolvente de exoesqueleto o estructura estandar, que se acopla y sujeta en el pie,
se le puede acoplar la pieza guia en mdltiples posiciones predefinidas y los diferentes

accesorios.

Hgura 10: Envolvente obtenida con datos biométricos del pie y realizada con técnicas CAM.
En esta envolvente se pueden obtener los accesorios y los puntos de acople para la pieza

guia.

Hgura 11: Envolvente semirrigida como un calcetin o un guante, con marcas para acoplar la pieza

guiay los diferentes accesorios.
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Hgura 12: Hemento auxiliar de acople, fijado ala envolvente, en este ejemplo es un separador del

dedo pulgar con regpecto al resto de los dedos.

Hgura 13: Envolvente con un elemento de acople para la cirugia, en este ejemplo se colocan los

dedosdel pie en una posicion determinada para realizar el acto quirurgico.

Hgura 14: Envolvente con un elemento de acople tras la cirugia, en este ejemplo se colocan los
dedos del pie en una posicion determinada para que el soldado de los huesos sean en la posicion

y orientacion definida.

Hgura 15: Pieza de fijacion que mantiene fija la envolvente en el banco- silla de operaciones en

una posicién y orientacion definida.
Hgura 16: Suela para envolventes de pie, con la que se puede andar durante y trasla cirugia.

Hgura 17: Instrumental quirdrgico con topes que forman parte del mismo, para utilizarlo con la

pieza guia.
Hgura 18: Instrumental quirdrgico con topes que se afiaden, para utilizarlo con la pieza guia.

Hgura 19: Interface de posicionamiento y orientacion de la pieza guia con respecto a la

envolvente.

Hgura 20: Envolvente, pieza guia e instrumental quirdrgico con sensor-emisor-marcador y
receptor, con los que obtener datos técnicos que son procesadosy mostrados en un monitor para

el cirujano durante la ejecucidn de la cirugia.

Hgura 21: Envolvente, pieza guia e instrumental quirdrgico con sensor-emisor-marcador y
receptor, con los que obtener datos técnicos que son procesados junto con datos de la
planificacion y biométricos del paciente, se obtiene una smulacion en un monitor de la ejecucion

de lacirugia. Visualizacion de la ejecucién real con técnicas radiologicas.
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DESCRIPCION DEUNA FORM A DE REALIZACION PREFERENTE:

e cita amodo de gjemplo una forma de realizacidn preferida siendo independiente del objeto de
la invencién los materiales empleados, los métodos empleados en la fabricacion y los accesorios
que puedan presentar el dispositivo de guiado y sujecidn para cirugia de minima incision en el pie.

Semprey cuando no afecten a su esencialidad.
e plantea una forma de realizacion preferente:

S muestra como egjemplo, un paciente que padece Hallux valgus en el pie derecho, el cirujano,
tras realizar los exdmenes oportunos, decide que el tratamiento adecuado es una osteotomia
distal del primer metatarsano del dedo gordo del pie, en la que tendrd que realizar una

correccion de 15 grados.

Tras la realizacion de una resonancia magnética, se obtienen los datos tridimensionales de la
estructura del pie derecho, con esta informacién y la utilizacion de un software especifico, el
cirujano planifica la cirugia. B cirujano, determina la zona de actuacion en el hueso, el punto de
incision y el instrumental quirdrgico para eliminar una cufia de 15 grados. Con el software se
simula el resultado de la cirugia y como quedara soldado el hueso trasla cirugia. B cirujano puede
determinar que se incluyan diferentes accesorios o caracteristicas a la envolvente y la pieza guia.
Con lainformacion del acto quirdrgico y los accesorios, el software determina las especificaciones

exactas que son necesarias en la envolvente y la pieza guia.
Se determina que se necesita una envolvente con un espesor de 6 mm, formada por 5 piezas:

- Envolvente pieza suela (3b) (figura 1) que cubre toda la suela del pie para la cirugia. Esta
envolvente tiene dos canales de drenado que se comunican con un agujero pasante al exterior

para que salgan losfluidos.
- Envolvente pieza taldn (3c) (figura 1) que cubre la zona superior del talén.

- Envolvente pieza empeine (3d) (figura 1) que cubre la zona del empeine del pie. Esta pieza de la
envolvente tiene un agujero pasante (14) (figura 4), en el que se encaja la pieza guia (8c) (figura
4). También dispone de cuatro puntos de union (19a) (figura 4) roscados, para fijar la pieza guia.

Esta pieza es para la cirugia.

- Envolvente pieza suela post-cirugia que cubre toda la suela del pie, para el postoperatorio,

donde el dedo pulgar queda colocado para un correcto soldado del hueso.
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- Envolvente pieza empeine post-cirugia que cubre el empeine del pie, para el postoperatorio,

donde el dedo pulgar queda colocado para un correcto soldado del hueso.

Todas las piezas de la envolvente tienen un recrecido (7) (figura 1) con agujeros roscados, para
poder unirlas con planchas de dos agujeros (6) (figura 1) y tornillos (5) (figura 1). Estas planchas y

tornillos son de nylon, que estrangparente a losrayos X

La pieza guia limita la zona de actuacién a la definida por el cirujano. S realizan dos piezas guia
que encajaran en la misma envolvente, la primera para el corte con bisturi y la segunda para la

fresadora:

- La pieza guia para el corte con bisturi tiene un agujero pasante en forma de recorrido (12b)
(figura 4), con una pared superior (15) (figura 4) recta con angulo de 45 grados, con un tope (16)
(figura 4) que limita la profundidad del bisturi hasta el hueso, con una pared inferior (17b) (figura
4) en un angulo de 60 gradosy la superficie del tope recta. También tiene 4 agujeros (19a) (figura

4), para unir con tornillos a la envolvente pieza empeine (3d) (figura 1).

- La pieza guia para la osteotomia con la fresadora tiene un agujero pasante en forma de recorrido
(12b) (figura 4), con una pared superior (15) (figura 4) recta con angulo de 7,5 grados en cada
pared, con un tope (16) (figura 4) que limita la profundidad hasta 2 mm del final del hueso, con
una pared inferior (17b) (figura 4) en un angulo de 60 gradosy la superficie del tope concava que
reproduce la forma del hueso. También tiene 4 agujeros (19a) (figura 4), para unir con tornillos a

la envolvente pieza empeine (3d) (figura 1).

La fabricacion de las piezas de la envolvente y la pieza guia se realiza con un equipo de
prototipado rapido en 3D, por sinterizado laser. B polimero resultante de este proceso de
fabricacidén estransparente alosrayos X Durante la construccidn de la envolvente y la pieza guia,

se incluyen marcas QR (49b) (figura 21) para poder aplicar técnicas de realidad aumentada.

B instrumental quirdrgico, el bisturi y la fresadora, disponen de marcas QR (49b) (figura 21) para
realidad aumentada. Las marcas QR son una forma de codificar informacion para sensores de
realidad aumentada, se pueden utilizar marcas con otro tipo de codificacion en la que se indique

que marcaesla que se visualiza.

Para la realizacién del acto quirlrgico que se ha planificado, ademas del instrumental médico
habitual para estas intervenciones, se disponen de 3 camaras de video (51b) (figura 21)

conectadas a un ordenador (52b) (figura 21) con un software especifico, que interpreta los datos
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de la planificacion, de la estructura del pie obtenidos con la resonancia magnética y de las
camaras de video, obteniendo la visualizacion (54) (figura 21) de la simulacién virtual del acto
quirdrgico, que permite que el cirujano visualice lo que ocurre en el interior del pie del paciente

en una pantalla (53b) (figura 21).
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REVINDICACIONES:

1.

Dispositivo de guiado y sujecion para cirugia de minimaincisién del pie caracterizado por
disponer al menos de una pieza guia (8a), con la que se limita la zona de actuacién (9a)
del instrumental quirdrgico convencional como bisturis, raspas y fresas motorizadas, que
se utiliza para las intervenciones quiruirgicas de minima incision en pie. La pieza guia (8b)
tiene al menos un agujero pasante de guiado puntual (11a) o que forma un recorrido
(12a) en el plano de los ejes XY (10a), este agujero es pasante en la direccion del eje Z
(10a). H agujero pasante (11b)-(12b) de la pieza guia (8c), tiene a menos una pared
superior (15) con un angulo “a” (13a) que limita la inclinaciéon en la que se puede
posicionar el instrumental quirdrgico (18a), este angulo “a’ puede variar a lo largo de las
paredes en diferentes valores de angulo “a” (13b). La pared superior (15) es recta,
cdncava, convexa o varia a lo largo de la pared, dependiendo de la zona de actuacién (9b)
del instrumental quirdrgico. B agujero pasante (11b)-(12b), tiene un tope (16) que limita
la profundidad a la que se puede introducir el instrumental quirdrgico. B agujero pasante
(11b)-(12b), tiene al menos una pared inferior con una forma ovalada (17a) o en angulo
“b” (17b), que no produzca una limitacién al instrumental quirdrgico mayor que las
paredes superiores (15). La superficie del tope (16) esrecta, concava o convexa, o variaa
lo largo del tope.

Dispone de una envolvente (2a) sujetay fijada al pie en el que se va arealizar la cirugia. La
envolvente esta formada por al menos dos piezas (3a) que aprisionan el pie, las piezas
tienen medios convencionales para unirse y separarse (4) entre ellas como tornillos,
ajuste sn juego, conectores rapidos, mecanismo de cierre, flejes, pestarias, pernos,
imanes, velcro, cremallera o pinzas. La envolvente (2b) tiene al menos un agujero pasante
(14), en el que encajar la pieza guia (8c) en la posicion y orientacion correcta. La
envolvente y la pieza guia disponen de medios convencionales de union (19a) que
permiten su montaje y/o desmontaje como tornillos, ajuste sin juego, conectores rapidos,
conectores electromecanicos, mecanismo de cierre, pernos o flejes. La union (19a) entre
la pieza guia (8c) y la envolvente (2b) puede ser permanente con medios convencionales
como soldadura, adhesivos, encaje por presion o que la pieza guia esté constituida en la

misma envolvente.
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La pieza guia, la envolvente y los elementos de unidén son preferentemente de material
transparente o tranducido a la radiacién electromagnética visible y/o a la radiacién
convencional utilizada para pruebas radiolégicas.

2. Dispositivo de guiado y sujecion de acuerdo a la definicion de la reivindicacion 1,
caracterizado por disponer la pieza guia (8d) de al menos un agujero pasante de
instrumental quirdrgico (21), en la direccion del eje Z (10b), mayor que la parte del
instrumental quirdrgico que ejecuta la cirugia. H agujero pasante de guiado (12c) y el
agujero pasante de instrumental (21), estéan unidos o conectados por un camino (20) que
permite pasar el instrumental de un agujero al otro.

3. Dispositivo de guiado quirdrgico de acuerdo a la definicion de la reivindicacion 1,
caracterizado por disponer en la pieza guia (8e) o en la envolvente (2¢) al menos de un
agujero pasante (22) para introducir en la posicion y orientacién correcta el
equipamiento/instrumental quirdrgico convencional como camara endoscopica, tornillos
y agujas para la fijacion de fragmentos 6seos. Los agujeros pasantes (22) han de tener un
diametro mayor que la parte del equipamiento/instrumental quirdrgico que se introduce.

4. Dispositivo de guiado y sujecién de acuerdo a la definicion de la reivindicacion 1,
caracterizado por disponer al menos de un drenaje de fluidos. La pieza guia (8f) o la
envolvente (2d) tienen al menos un canal de drenaje (23) en la zona en contacto con la
piel y conectados al menos a un agujero pasante al exterior (24) de la envolvente. Los
canales permiten disponer al menos de una zona de absorcion (25), donde colocar
material absorbente convencional como gasas, tejidos, compresas, sales o algoddn. En las
zonas de absorcion se pueden colocar también medios de cultivo para analizar la
esterilizacion del acto quirdrgico.

5. Dispositivo de guiado y sujecion de acuerdo a la definicion de la reivindicacion 1,
caracterizado por que la envolvente (2e) es de un material (26) convencional como
alginato, escayola, epoxi o polimero, que se aplica sobre el pie (1b) y se solidifica en
menos de 30 minutos, adaptandose a la forma exacta del pie. Las piezas guia (8g) se
colocan en la posicion y orientacion correcta, con medios convencionales como de un
brazo articulado multi-eje (27), antes de solidificarse el material de la envolvente.
Aplicando de nuevo mas material (26) tras su solidificacidn, se obtiene mas de una pieza
parala envolvente que se pueden ensamblar y desensamblar.

6. Dispositivo de guiado y sujecion de acuerdo a la definicion de la reivindicacion 1 y/6 5,
caracterizado por que la envolvente (2f) es un exoesqueleto o estructura estandarizada

para diferentes tamarios de pies, con posibilidad de regulacién. Dispone de al menos de
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una pieza de sujecion (30) la cual cuenta con al menos una zona de sujeciéon (28) que se
acopla al pie restringiendo su movilidad con respecto a la pieza guia (8h). La pieza de
sujecidn se une y regula en posicion al menos a una fijacion para piezas guia (29), con al
menos una union (32) y regulacion (31) convencional como carril con unién por tornillos,
tubos telescdpicos con unién por pinzas. La fijacion para piezas guia (29), tiene al menos
una unién (19b) donde acoplar la pieza guia (8h) en una posicidn y orientacion
predeterminada.

Dispositivo de guiado y sujecion de acuerdo a la definicidn de la reivindicacion 1 y/6 5y/6
6, caracterizado por que la envolvente es un exoesqueleto o estructura personalizada (2g)
al pie y a las técnicas quirdrgicas de minima incison a realizar. Con los datos de la
estructura tridimensional, composicion interna tridimensional del pie y la planificacion de
la cirugia se construye una envolvente personalizada con técnicas CAM (fabricacion
asistida por computadora) convencional como impreséon 3D, mecanizado,
estereolitografia laser o sinterizado laser.

Dispositivo de guiado y sujecion de acuerdo ala definicion de la reivindicacion 1 y/6 5y/6
6 y 7, caracterizado por que la envolvente (2h) es un calcetin o guante semirrigido, que
dispone en su superficie de al menos una marca (33) como tinta, resaltes o rebajes, que
indica donde se colocan las piezas guia. A la envolvente (2h) tipo calcetin o guante, se le
pueden afadir suplementos parciales de envolventes adaptables (2e), exoesqueletos
estandar (2f) o exoesqueletos personalizados (29).

Dispositivo de guiado y sujecion de acuerdo a la definicidén de la reivindicacion 1656 6 6
7 6 8, caracterizado por disponer en la envolvente (2i) al menos de un elemento auxiliar
de acople (34) con una forma especifica segin las necesidades de la intervencién, como
cufias, ldminas o gasas. H elemento auxiliar se une a la envolvente con medios
convencionales de unién (35) que permiten su montaje y/o desmontaje como, tornillos,
ajuste sin juego, conectores rapidos, conectores electromecanicos, mecanismo de cierre,
pernos, flejeso velcro.

Dispositivo de guiado y sujecion de acuerdo a la definicidén de la reivindicacion 1656 6 6
7 6 8, caracterizado por disponer en la envolvente (2j) al menos de un elemento auxiliar
de acople (36) con el que se colocan los dedos en la posicion correcta tras la cirugia. B
elemento auxiliar de acople se une a la envolvente con medios convencionales (37) que
permiten su montaje y/o desmontaje, como tornillos, ajuste sin juego, conectores

rapidos, conectores electromecanicos, mecanismo de cierre, pernos, flejes.
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Dispositivo de guiado y sujecion de acuerdo a la definicidén de la reivindicacion 1656 6 6
7 6 8, caracterizado por disponer al menos de una pieza (38) para fijar y colocar la
envolvente (2k) en una posicion y orientacién determinada con respecto al banco-silla de
operaciones (39). La pieza (38) es un brazo articulado, cufia 0 escuadra. La pieza de
fijacion y colocacion (38) esta unida a la envolvente (2k) y al banco-silla de operaciones
(39), con medios convencionales como tornillos, ajuste sin juego, conectores rapidos,
mecanismo de cierre, flgjes, pestafas, pernos, imanes, velcro, ventosa, cremallera o
pinzas.

Dispositivo de guiado y sujecion de acuerdo a la definicidén de la reivindicacion 1656 6 6
7 0 8, caracterizado por disponer al menos de una suela (40), fijada a la envolvente (21)
por medios convencionales como tornillos, ajuste sin juego, conectores rapidos,
mecanismo de cierre, flejes, pestanas, pernos, imanes, velcro, cremallera o pinzas. Esta
suela es sblo parala cirugia del pie.

Dispositivo de guiado y sujecidn de acuerdo a la definicion de la reivindicacion 1,
caracterizado por disponer de una interface de posicionamiento y rotacion (44) entre la
pieza guia y la envolvente, con la que realizar ajustes de posicion y rotacién de la pieza
guia con respecto a la envolvente. La interface de posicionamiento (44) dispone de una
unién (48) a la envolvente y otra unién (46) a la pieza guia con los mismos medios
convencionales empleados entre la unién envolvente y la pieza guia. La interface de
posicionamiento tiene medios convencionales para desplazarse (45) en al menos uno de
los gjes X Yy Z (10c), como tornillos sin fin, poleas, engranajes, motores lineales o
pistones hidraulicos. La interface de posicionamiento (44) tiene medios convencionales
para rotar (47) en al menos uno de los ejes X Yy Z (10c), como tornillos, volantes con
engranaje, tornillos sin fin, poleas, engranajes, motores lineales 0 motoresrotativos.
Dispositivo de guiado y sujecion de acuerdo a la definicion de la reivindicacion 1 6 13,
caracterizado por disponer de al menos un sensor-emisor-marcador (49a) en una posicién
conocida y a menos un receptor (51a). Con el sensor-emisor-marcador y receptor se
determina la posicidn y orientacién de la pieza guia (8j), del instrumental quirdrgico o la
interface de posicionamiento, con respecto ala envolvente (2m) del pie. B sensor-emisor-
marcador y el receptor son convencionales como: sensores en G de compas, sensores en
QG giroscopico, triangulacién por emisor-receptor laser, escaneado laser por emisor-
receptor laser, escaneado por luz estructurada con receptor 6ptico, triangulacién por
emisor-receptor ultrasonidos, marcadores de posicién-orientacion opacos a los rayos X

fluoroscopia 0 marcadores de posicion-orientacién para receptor de visién artificial. La
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informacién de los sensores-emisores-marcadores y/ o receptor, se transfiere a un equipo
de control electronico especifico (52a) u ordenador convencional (52a), donde se
procesan los datos, obteniendo la visualizacion en al menos una pantalla (53a) de los
datos de la posicion y orientacion del pie, la pieza guia, el instrumental quirdrgico, la
interface de posicionamiento y la envolvente. B instrumental quirdrgico mediante la
incorporacion de sensores (50a) convencionales como tacOmetros, acelerémetros,
sensores de presién, galga extensométrica, sensor de fuerza triaxial, sensores de
temperatura, encoder, sensores de proximidad, sensores inerciales o sensores de
radiacion electromagnética, obtiene datostécnicos adicionales del acto quirdrgico.

Dispositivo de guiado y sujecién de acuerdo a la definicion de la reivindicacion 14,
caracterizado por disponer de la visualizacion virtual en tiempo real durante la gjecucién
de la cirugia del pie con técnicas convencionales de realidad virtual o aumentada (54).
Esta visualizacidén se realiza con un equipo de control electrénico especifico (52b) u
ordenador convencional (52b), que recibe los datos de la estructura tridimensional del pie
(56), obtenidos de las pruebas radiologicas convencionales como TAC (Tomografia axial
computarizada), TC (Tomografia computarizada) o RV (Resonancia magnética). H
ordenador (52b) procesa la informacion recibida de los sensores-emisor-marcador (49b) y
receptores (51b), los sensores del instrumental (50b), los datos de las pruebas
radiolégicas (56) y los datos de planificacién de la cirugia (57). Con estos datos se genera
una representacion virtual en al menos una pantalla (53b) de lo que ocurre en el interior

del pie durante el acto quirdrgico.
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REIVINDICACIONES MODIFICADAS
recibidas por la oficina Internacional el 5 de Mayo de 2014 (05.05.2014)

1. Dispositivo de guiado y sujecion para cirugia de minima incisién del pie, caracterizado
porque comprende una envolvente (2h) que es un calcetin o guante semirrigido y a
menos uha pieza guia (8a) que limita la zona de actuacién (9a) de! instrumental
quirdrgico convencional, se dispone en la superficie de [a envolvente al menos una
marca (33) que indica donde se colocan las piezas gufa, |

2. Dispositivo de guiado y sujecidn para cirugia de minima incision del pie segun
relvindicacion 1 caracterizada porque a la envolvente (2h), que es un calcetin o guante
semirrigido, se le afiaden suplementos parciales de envolventes adaptables (2¢)-(8b),
exoesqueletos estandar (2f)-(8h) o exoesqueletos personalizados (2g).

3. Dispositivo de guiado y sujecién para cirugia de minima incision del ple de acuerdo a la
definicion de la reivindicacidn 2, caracterizado por disponer al menos de una pieza
guia (8a), con la que se limita la zona de actuaclén (92) del instrumental quirdrgico
converncional. La pieza gufa (8b) tiene al menos un agujero pasante de guiado puntual
{113) que forma un recorrido- (12a) en el plano de los ejes XY (10a), este agujero es
pasante en la direccidn del eje Z (10a). E! agujero pasante (11b)-(12b) de la pieza gufa
{8c), tiene al menos una pared superior (15) con un angulo “a” (13a) que limita la
Inclinacion en la que se puede posicionar el instrumental quirdrgico (18a), este dngulo
“a” puede variar a lo largo de [as paredes en diferentes valores de dngulo “a’ (13b). El
agujero pasante (11b)-(12b), tiene un tope (16) que limita |a profundidad a la que se
puede introducir el instrumental quirdrgico. El agujero pasante {11b)-(12b), tiene al
menos una pared inferior con una forma ovalada (17a) o en angulo “b” (17b), que no
produzca una limitacidn al Instrumental quirdrgico-mayor que las paredes superiores
(15).

4, Dispositivo de guiado y sujecidn para cirugia de minima incisién del pie de acuerdo a la
definicién de la reivindicaclén 1, caracterizado porque la envolvente esté formada por
al menos dos piezas (3a), las piezas tienen medios convencionales para unirse y
separsrse (21) entre ellas y con la envolvente. La envolvente {2b) tiene al menos un
agujero pasante (14), en el que encajar la pieza guia (8¢) en la posicion y orientacion
correcta. La envalvente y la pleza gula disponen de medios convencianales de unién
(19a) que permiten su montaje y/o desmontaje.

La pieza gula (8f) y la envolvente (2d) tienen al menos un canal de drenaje (23) en la

zona en contacto con la piel y conectados al menos a un agujero pasante al exterior
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(24) de Ia envolvente. En al menos uno de los canales de drenaje se dispone al menos
de una zona de absorcién (25), donde colocar material absorbante convencional o
medios de cultivo para analizar la esterilizacion del acto quirdrgico.

5. blspositivo de guiado v sujecién de acuerdo a la definicion de la relvindicacion 1,
caracterizado por disponer la pieza gula (Bd) de al menos un agujero pasante de
Instrumental quirtrgico (21), en la direccldn del eje Z (10b), mayor gue la parte del
instrumental quirdrgico que ejecuta la cirugfa. £} agujero pasante de gulado {12c) y el
agujero pasante de instrumental (21), estdn unldos o conectados por un camino (20)
gue permite pasar el instrumental de un agujero al atro.

6. Dispositivo de guiado quirurgico de acuerdo a la definicion de la reivindicaclén 1,
caracterizado por disponer en la pleza gufa (8e) o en Iz envolvente (2¢) al menos de un
agujero, pasante (22) para introduclr en la posicidbn y orientacidn correcta el
equipamiento. Los agujeros pasantes {22} han de tener un dldmetro mayor que la
parte del equipamiento/instrumental quirdrgico que se introduce.

7. Dispositivo de guiado y sujecién de acuerdo a la definicién de la reivindicacién 1,
caracterizado por que |3 envolvente (2e) es de un material (26) convencional que se
aplica sobre el pie (1b) y se solidifica adaptdndose a la forma exacta del ple. Las piezas
gufa (8g) se colocan en Ia posicién y orientaclén correcta, con medios convencionales,
antes de solidificarse el material de Ja envolvente, Aplicando de nuevo mdis material
(26) tras su solidificacién, se obtiene mds de una pieza para la envolvente que se
pueden ensamblar y desensamblar,

8. Dispositivo de guiado y sujeclén de acuerdo a la definicién de [a reivindicacidn 1,
caracterizado por que la envolvente (2f) es un excesqueleto o estructura
estandarizada para diferentes tamafios de pies y regulable. Dispone de al menos de
una pieza de sujecién '(30) la cual cuenta con gl menos una zona de sujecién (28) que
se acop'a al pie restringiendo su movilidad con respecto a la pieza guia (Rh). La pieza
de sujecién se une y regula en posiclén al menos a una fijacién para piezas guia (29),
con al menos una unién (32) y regulacién {31) convencional. La fljacién para piezas
gula (29), tiene al menos una unién (19b) donde acoplar la pieza gufa (8h) en una
posicién y orientacién predeterminada.

9, Dispositlvo de guiado y sujecién de acuerdo 3 la definicién de cualquiera de las
relvindicacionesanteriores, caracterizado por disponer en la envolvente (2i) al menos
de un elemento auxiliar de acople (34) con una forma especffica segin las necesidades
de la intervencién. El elemento auxilisr se une a la envolvente con medios

convencionales de unién (35) que permiten su montaje y/o desmantaije.
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10. Dispositivo de guiado v sujecion de acuerdo a la definicién de cualguleras de las
relvindicacionesanteriores, caracterlzado por disponer en la envolvente (2]) 3l menos
de un elemento auxiliar de acople (36) can el que se colocan los dedas en la pasicidn
correcta tras la cirugla. E! elemento auxiliar de acople se une a la envolvente con
medios convencionales (37) que permiten su montaje y/o desmontaje.

11. Dispositivo de guiado y sujecion de acuerdo a la definicién de cualquiera de las
relvindicacionesanteriores, caracterlzado por disponer al menos de una pieza (38)
para fijar y colocar ia envolvente {2k} en una posicidn y orientacién determinada con
respecto al banco-silla de operaciones (39). La pieza (38) es un brazo articulado, cufia o
escuadra. La pieza de fijacién y colocacién (38) estd unida a la envolvente (2k) v al
banco-silla de operaciones (39), con medias convencionales.

12

Dispositivo de guiado y sujecion de acuerdo a la definicién de cualqulera de las
relvindicaciones anteriores, caracterlzado por disponer al menos de una suela {40),
fllada a ia envolvente (21) por medios canvencionales.

13. Dispositivo de guiado y sujecién de acuerdo a la definicidn de cualguiera de las
reivindicaclones anteriores, caracterizado por disponer de una interface de
posicionamiento y rotacién {44) entre la pieza gula y 1a envolvente, con la que reallzar
ajustes de posicion y rotacién de Ja pieza gufa con respecto a la envolvente. La
interface de posicionamiénto (44) dispone de una union (48) a la envolvente y otra
unlén (46) a Ja pleza gufa con los mismos medios convencionales empleados entre la
unién envolvente y la pieza gufa. La interface de posicionamiento tiene medios
convencionales para desplazarse {45) en al menos uno de los ejes X, Y y Z (10¢). La
interface de posicionamiento (44) tiene medios convencionales para rotar (47) en al
meﬁos uno de los ejes X, Yy Z (10c).

14. Dispositivo de guiado y sujecién de acuerdo a la definicion de cualquiera de las

reivindicaciones anteriores, caracterizado por dlsponer de al menos un sensor-emisor-

marcador (49a) en una posicién conocida y al menos un receptor (51a). Con el sensor-
emisor-marcador y receptor se determina la posicién y orientacién de la pieza guia

(8j), del instrumental quirdrgico o la Interface de posicionamiento, con respecto a la

envolvente (2m) del pie. E! sensor-emisor-marcador y el receptor son convencionales.

La lnfofmacién de los sensores-emisores-marcadores y/o receptor, se transfiere a un

equlpo de control electrénico especifico {52a) u ordenador convencional (52a), donde

se procesan los datos, obteniendo la visualizacién en al menos una pantalla (53a) de
los datos de la posici6n y orientacién del pie, la pieza gufa, el instrumenta) quirdrgico,

la interface de posicionamiento y la envolvente. El instrumental quirdrgico mediante la
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Incorporacién de sensores (50a) convencionales, obtiene datos técnicos adiclanales
del acto quirdirgico.

1S, Dispositivo de guiado y sujeclén de acuerdo a la definicién de la relvindicactdn 14,
caracterizado por disponer de !a visualizacion virtual en tlempo real durante la
ejecucion de fa ciruglfa del ple con técnicas convencionales de realldad virtual o
aumentada (54). Esta visualizacidn se realiza con un equipo de control electrénico
especifico (52b) u ordenador convencional (52b), que recibe los datos de la estructura
tridimensional del pie (56), obtenidos de las pruebas radiologicas convenclonales. El
ordenador (S2b) procesa la informacion reclbida de los sensores-emisor-marcador
(49b) v receptores (51b), los sensores del instrumental (50b), los datos de las pruebas
radioldgicas (56) y los datos de planificacién de la cirugla (57). Con estos datos se
genera una representacion virtual en al menos una pantalla (53b) de lo que ocurre en

el interior del pie durante el acta quirdrgico.
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