@ Numero de publicacién: 2 242 490

OFICINA ESPANOLA DE

PATENTES Y MARCAS @D Namero de solicitud: 200300764
@ Int. Cl.:
ESPANA AG61F 2/36 (2006.01)
@) PATENTE DE INVENCION B1
@ Fecha de presentacion: 01.04.2003 @ Titular/es: BIOMET SPAIN ORTHOPAEDICS, S.L.
Poligono Fuente del Jarro
c/ Islas Baleares, 50
Fecha de publicacién de la solicitud: 01.11.2005 46980 Paterna, Valencia, ES
Fecha de la concesion: 04.12.2006 @ Inventor/es: Carreres Sancho, Benjamin y

Couceiro Follente, José

Fecha de anuncio de la concesiéon: 01.02.2007

Fecha de publicacion del folleto de la patente: Agente: Diéguez Garbayo, Pedro
01.02.2007

Titulo: Dispositivo protésico.

@ Resumen: FIG.1
Dispositivo protésico.

La presente invencién se refiere a un dispositivo protési-
co (1) para implantacién en un canal hueco de un hueso,
donde dicha prétesis comprende:

- un elemento (10) de vastago que tiene un eje (12) lon-
gitudinal y que tiene un extremo (16) distal, un extremo
(14) proximal, un lado (22) anterior, un lado (24) posterior,
un lado (26) medial y un lado (28) lateral, en el que di-
cho elemento (10) de vastago se ensancha cénicamente
desde dicho extremo (16) distal hacia dicho extremo (14)
proximal y desde dicho lado (26) medial hacia dicho lado
(28) lateral, y que tiene una zona (34) proximal de inmo-
vilizacion que comprende un nimero de superficies (62A,
62B, 62C, 62D, ...) proximales de inmovilizacion; y

- un collar (18) para alojar a una parte de cabeza de la
protesis, extendiéndose dicho collar (18) desde dicho ex-
tremo (14) proximal de dicho elemento (10) de véastago,
formando un angulo (), con respecto a dicho eje (12)
longitudinal, y que tiene una parte (52) de clavija, una pri-
mera curva (56) circunferencial de acuerdo, una segunda
curva (58) circunferencial de acuerdo y un chaflan (60);

- donde el angulo del ahusamiento proximal de las super-
ficies (62B, 62D) proximales de inmovilizacion esta dentro
de un intervalo desde 10° hasta 209, con respecto al eje
(12) longitudinal.
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DESCRIPCION

Dispositivo protésico.
Campo de la invenciéon

La presente invencion se refiere, generalmente, a
un dispositivo protésico y, en particular, se refiere a un
dispositivo protésico de un componente de una prote-
sis de articulacién de la cadera para implantacién en
el hueso fémur, de forma que sustituye a una articula-
cién natural de cadera y a la parte proximal del hueso
fémur.

Antecedentes de la invencion

Los dispositivos protésicos se usan para sustituir
a los elementos esqueléticos que soportan cargas, ta-
les como la cadera humana, que se convierten en no
funcionales, o cuya funcién se empeora, debido a ar-
tritis aguda, a fractura, o a resecciones por malignidad
o malformacién. La cirugia para sustituir las articula-
ciones de cadera se ha hecho mas comun, no solo en
los seres humanos, sino también en animales, como
perros o gatos.

Normalmente, las articulaciones de la cadera se
reparan mediante sustitucion total de la articulacién
de la cadera por componentes artificiales de una pro-
tesis de articulacion de cadera. Normalmente, tales
proétesis de cadera incluyen una parte de fémur, o un
componente que se implanta en el fémur, y un com-
ponente acetabular que se fija a la pelvis. La parte de
fémur incluye una cabeza que se articula en un recep-
taculo formado en el componente acetabular.

Debido a la carga soportada por la articulacién de
cadera, en los casos en que la articulacién natural se
sustituye por una protesis, es deseable que se dispon-
ga una fijacion rigida de la prétesis en el fémur, con el
fin de conseguir una estabilizacién a largo plazo, para
minimizar los micro-movimientos de hueso-implante
y para minimizar la aparicion de complicaciones tales
como dolor después de la cirugfa o aflojamiento debi-
do a malas condiciones de disefio y a una distribucién
inapropiada de las fuerzas entre implante y hueso.

En las prétesis conocidas de cadera segin la téc-
nica anterior se consigue una fijacion rigida de la pro-
tesis mediante el uso de un cemento para encajar la
protesis en la estructura del hueso, particularmente en
el fémur. Los numerosos inconvenientes encontrados
con las prétesis de dicho tipo se han superado median-
te el desarrollo de implantes, particularmente implan-
tes de prétesis de articulacion de cadera, que se intro-
ducen intramedularmente en canales del hueso fémur,
de manera que se obtiene una disposicion de ajuste a
presion, sin cemento.

De la patente de los EE.UU. nimero 2.719.522, se
conoce un componente de fémur para una proétesis de
articulacion de cadera del tipo al que se refiere la pre-
sente invencion. En dicho documento, se describe un
dispositivo de prétesis que tiene un vastago en forma
de un cono truncado que se ensancha continuamen-
te desde el extremo distal hasta el extremo proximal.
Ademads, este vastago tiene un ensanchamiento céni-
co adicional que tiene una seccién transversal circular
en el drea proximal del vastago. Una forma de este ti-
po lnicamente se puede ajustar aproximadamente en
el espacio estrecho proximal del fémur. Sin embargo,
tal forma no da como resultado un anclaje éptimo en
el drea proximal, en el que el anclaje es de particular
importancia para los vastagos de prétesis que se van a
implantar sin el uso de un cemento.

En los dltimos afios también se ha descubierto que
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las prétesis de articulacion de cadera se asientan des-
pués de un periodo de tiempo, es decir, tienden a hun-
dirse con mayor profundidad en el hueso. Por lo tanto,
es importante que durante este hundimiento, la préte-
sis se inmovilice y se fije de nuevo inmediatamente,
con el fin de que en la superficie limite de la préte-
sis con respecto al hueso, no se produzcan micromo-
vimientos que podrian conducir a la destruccién del
hueso y al desplazamiento, como es bien conocido. El
vastago de protesis de la patente de los EE.UU. ante-
riormente mencionada, Unicamente facilita una nueva
inmovilizacién durante el hundimiento axial del vas-
tago de la prétesis. Sin embargo, se ha descubierto
que el hundimiento del vastago de la prétesis no sola-
mente se produce en la direccién del eje longitudinal
del vastago, sino que también, debido al movimiento
que se ejerce por la tensién que actda sobre la cabe-
za de articulacién del componente del fémur con res-
pecto al eje longitudinal, se produce un hundimiento
dirigido medialmente, particularmente en el drea pro-
ximal del vastago. Ademds, es esencial la estabilidad
a la torsion entre el vastago y el hueso. Es necesario
que el anclaje del implante distribuya las fuerzas gi-
ratorias en conformidad con el tejido circundante.

La patente de los EE.UU ntimero 4.728.334 des-
cribe un componente de fémur de una prétesis de arti-
culacion de cadera que comprende un elemento recto
de véstago que define un eje longitudinal y que tiene
un extremo distal, un extremo proximal, un lado an-
terior, un lado posterior, un lado medial y un lado la-
teral, en el que el elemento de vastago estd formado,
al menos a lo largo de una longitud que se extiende
cerca del extremo proximal del vdstago, con una con-
figuracién cénica que se ensancha, cuando se toma
en la direccion dirigida hacia el extremo proximal del
vastago, y con una configuracién que se estrecha me-
dialmente, cuando se toma desde el lado lateral hacia
el lado medial del vastago. En una parte proximal, el
elemento de vastago tiene una pluralidad de ldminas
distintas que tienen rebajes entre las mismas, estando
dispuestos dichas laminas y rebajes sustancialmente
paralelos a dicho eje longitudinal. Cada una de dichas
ldminas tiene una amplia superficie que se extiende a
lo largo de una longitud, perpendicularmente al pla-
no anterior posterior de dicho vastago. Ademads, di-
cha distancia y dicha profundidad de cada una de di-
chas ldminas y rebajes aumenta en la direccién que va
desde dicho lado medial hacia dicho lado lateral, pa-
ra proporcionar la configuracién cénica general, y di-
chos rebajes situados entre dichas ldminas tienen una
profundidad que disminuye gradualmente en la direc-
cién que va desde dicho lado lateral hacia dicho lado
medial.

La patente de los EE.UU ntimero 5.863.295 se re-
fiere a una prétesis de cadera para implantacién en
el canal medular de un fémur, prétesis que compren-
de un véastago para implantacién en el canal medular
del fémur, teniendo el vdstago un extremo proximal y
un extremo distal y también incluye una zona proxi-
mal de inmovilizacién que es sustancialmente adya-
cente al extremo proximal, incluyendo zona proximal
de inmovilizacién una superficie proximal de inmovi-
lizacién que se ajusta a presion, circunferencialmente,
dentro del canal del fémur, y un collar que se extien-
de formando un dngulo desde el extremo proximal del
vastago, para recibir a la cabeza femoral de la préte-
sis. El vdstago también define un eje longitudinal. La
superficie proximal de inmovilizacién y el eje longi-
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tudinal definen entre si un dngulo proximal de inmo-
vilizacién. Este dngulo proximal de inmovilizacion,
sobre las partes anterior y posterior de la superficie
proximal de inmovilizacién puede oscilar entre 5 y
10 grados, prefiriéndose un dngulo de 7 grados, que
da como resultado un dngulo total de cuiia de 10 a 20
grados, prefiriéndose un dngulo de 12 a 15 grados.

Las proétesis conocidas de implante de articulacién
de la cadera para implantacién con ajuste a presion,
sin cemento, todavia sufren de varios inconvenientes.
Particularmente, era indeseable la tendencia a hundir-
se mas profundamente en el canal medular, después
de un cierto tiempo de carga durante el movimiento
natural, debido al cambio incierto de posicién de la
cafa o vastago introducido en el canal. Ademads, la
carga ejercida por la cabeza de la prétesis sobre el eje
de la cafia o véstago daba como resultado torsiones e
inestabilidad axial, que deterioraban el asiento de la
cafa o véstago de la prétesis dentro del canal medu-
lar o, incluso, producian rotura femoral. Ademas, era
insuficiente el intervalo de movimiento de la parte del
fémur en relacion con el componente acetabular.

Con el fin de superar los inconvenientes de la téc-
nica anterior, se han efectuado numerosos experimen-
tos para mejorar la estructura de las prétesis de arti-
culacién de cadera. Sorprendentemente, se ha descu-
bierto que, con las prétesis de articulacién de cadera
de la presente invencién, se puede proporcionar una
transferencia mejorada de la carga, una fijacién proxi-
mal mejorada de las prétesis en el canal medular, un
intervalo mejorado de movimiento y una estabilidad
mejorada torsional y axial. Ademads, se puede impedir
una rotura femoral debido a la reducida interferencia
y al preciso asentamiento.

Breve descripcion de los dibujos

A continuacién se hace referencia a las figuras ad-
juntas que representan unas realizaciones preferidas
de la invencién. Hay que observar que la presente in-
vencién no estd restringida a las realizaciones repre-
sentadas en las figuras. En las figuras,

La figura 1 representa una vista anterior en alzado
de la proétesis de articulacién de cadera de la presente
invencion;

la figura 2 representa una vista en seccién trans-
versal de la prétesis de la figura 1 a lo largo de la linea
2-2;

la figura 3 representa una vista en seccion trans-
versal de la prétesis de la figura 1 a lo largo de la linea
3-3;

la figura 4 representa una vista anterior, ampliada,
en alzado, de la zona proximal de inmovilizacién de
la prétesis de la figura 1;

la figura 5 representa una vista lateral, ampliada,
en alzado de la zona proximal de inmovilizacién de la
protesis de la figura 1;

la figura 6 representa una vista lateral, en alzado,
de la proétesis de articulacién de cadera de la presente
invencion; y

la figura 7 representa, esquemadticamente, la cufia
proximal de las superficies proximales de inmoviliza-
cion de la zona proximal de inmovilizacién, en la que
la figura 7A representa la cufia proximal de la prétesis
de la presente invencién, mientras que la figura 7B re-
presenta la cufia proximal de las prétesis de la técnica
anterior.

Descripcion detallada de la invencion

En la descripcién que sigue, hay que entender que

cualquier referencia a las figuras, que incluya referen-

10

15

20

25

35

40

45

50

55

60

65

cias sobre orientaciones o direcciones especificas re-
presentadas en las figuras, no se considera en forma
alguna que son una limitacién del alcance de la pre-
sente invencion.

En la descripcién siguiente, la presente invencion
se explica tomando como ejemplo una prétesis de ar-
ticulacion de cadera, asi como las figuras también re-
presentan diferentes ejemplos de prétesis de articula-
cién de cadera o partes de las mismas. Sin embargo,
esto no se debe entender como que la presente inven-
cién estd restringida Unicamente a prétesis de articula-
cion de cadera. Las prétesis de la presente invencion
pueden estar configuradas en muchos otros tipos de
dispositivos protésicos implantables. Por ejemplo, la
protesis de la presente invencién puede estar configu-
rada como un componente humeral de una prétesis de
hombro. Sin embargo, las prétesis de articulacién de
cadera son una realizacién preferida de la invencion,
y sirven como el ejemplo ilustrativo mediante el cual
se explican mds detalladamente los principios y las
caracteristicas preferidas de la presente invencion.

Como se utiliza en la presente especificacién y en
las reivindicaciones, el término “proximal” se refiere
a la parte de la prétesis que estd situada mds cercana al
corazén, mientras que el termino “distal” se refiere a
la parte de la prétesis que estd situada mds alejada del
corazén. Como se usa en la presente especificacion
y en las reivindicaciones, el término “anterior” se re-
fiere a la parte de la prétesis que estd dirigida hacia
la parte delantera del cuerpo, mientras que el térmi-
no “posterior” se refiere a la parte de la prétesis que
estd dirigida hacia la parte trasera del cuerpo. Como
se usa en la presente especificacién y en las reivindi-
caciones, el término “medial” se refiere a la parte de
la prétesis que estd dirigida hacia la linea central del
cuerpo que recibe o que mantiene sujeta a la prote-
sis, mientras que el término “lateral” se refiere a la
parte de la prétesis que estd dirigida hacia un lado
(lado de la mano izquierda o lado de la mano dere-
cha) del cuerpo que recibe o que mantiene sujeta a la
protesis.

En relacién con la figura 1, se representa una vista
lateral en alzado de una prétesis de articulacion de ca-
dera segtn la presente invencién, designada con el nu-
mero 1 de referencia. La prétesis 1 de la figura 1 estd
disefiada como una prétesis de articulacién de cadera.
La prétesis 1 comprende un elemento 10 de vdstago
que tiene un extremo 16 distal, un extremo 14 proxi-
mal, un lado 22 anterior (Figura 6), un lado 24 poste-
rior (figura 6), un lado 26 medial y un lado 28 lateral.
La prétesis 1 también comprende un collar 18, disefia-
do para alojar una cabeza de prétesis. El elemento 10
de vastago tiene un eje 12 que se extiende longitudi-
nalmente desde la punta del extremo 16 distal hacia el
extremo 14 proximal del elemento 10 de vastago. El
collar 18 se extiende medialmente desde el extremo
14 proximal de la prétesis, y su eje forma un dngulo
(@) con el eje 12 longitudinal del elemento 10 de vés-
tago. En las realizaciones preferidas de la invencion,
dicho dngulo (@) tiene un valor que estd comprendido
en el intervalo desde 125° hasta 150°, mas preferible-
mente en un intervalo desde 130° hasta 145°, incluso
mas preferiblemente en un intervalo desde 130° hasta
135°, por ejemplo, 131°, 131,5° 6 132°.

En el extremo 14 proximal del vastago 10 esta for-
mado un rebaje 30 de accionador que tiene forma es-
férica. El rebaje 30 de accionador proporciona un drea
para la situacién de un instrumento de empotrar que

3
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se puede usar para introducir la prétesis en el agujero
formado en el canal del fémur.

Empezando en el extremo 14 proximal y exten-
diéndose distalmente desde el mismo, hay una parte
32 ahusada que define una zona 34 proximal de in-
movilizacién. La parte 32 ahusada se extiende dis-
talmente desde la zona 34 proximal de inmoviliza-
cién y se mezcla con una parte 36 cénica. El extre-
mo libre de la parte 36 cénica forma el extremo 16
distal del elemento 10 de vastago, que estd ahusa-
do con dimensién decreciente desde la parte 36 coni-
ca hasta una parte 39 de punta que, generalmente, es
esférica.

Las figuras 2 y 3 representan la seccién transver-
sal cambiante de la parte 32 ahusada, en las lineas 2-2
y 3-3, respectivas, de la figura 1. La forma de la sec-
cién transversal de la parte 32 ahusada del elemento
10 de vastago, en la linea 2-2 (figura 2) presenta una
dimensién 38 medial-lateral mas grande, en compa-
racion con la dimensién 40 anterior-posterior, global,
(cuando se mide sobre el lado 28 lateral). La forma de
la seccién transversal de la parte 32 ahusada cambia
significativamente, de forma que la dimensién 38 me-
dial-lateral y la dimensién 40 anterior-posterior defi-
nen una seccidn transversal redondeada casi rectangu-
lar en la linea 3-3 (figura 3) que se acerca al extremo
16 distal de la parte 32 ahusada. Ademads, la anchura
42 anterior-posterior, adyacente al lado lateral de la
parte 32 ahusada, se hace sustancialmente mayor en
anchura queda anchura anterior-posterior correspon-
diente, adyacente al lado medial, cuando se desplaza
proximalmente.

En relacién de nuevo con la figura 1, el collar 18
de la proétesis 1 estd ahusado e incluye una parte 52
de clavija. El extremo 14 proximal del elemento 10
de véstago se mezcla con el extremo 54 distal del co-
llar 18, formando una primera curva circunferencial
de acuerdo, en 56. El collar 18 converge proximal-
mente segin se mezcla con la parte 52 ahusada, for-
mando una segunda curva circunferencial de acuerdo,
en 58. La parte 52 ahusada esta ligeramente ahusada
en la direccién de distal hacia proximal e incluye un
chafldn 60 en el extremo proximal de la parte 52 ahu-
sada. La parte 52 ahusada estd adaptada para recibir la
parte de cabeza de soporte femoral de la prétesis (no
representada).

En relacion todavia con la figura 1, se represen-
ta la parte de zona 34 proximal de inmovilizacién del
elemento 10 de véstago. La zona 34 proximal de in-
movilizacién comprende un nimero de, por ejemplo,
cuatro superficies 62A, 62B, 62C, 62D, ..., proxima-
les de inmovilizacidn, que se extienden circunferen-
cialmente alrededor de la parte proximal de la parte
ahusada del elemento 10 de vastago. Las superficies
62A, 62B, 62C, 62D, ..., proximales de inmoviliza-
cién estdn escalonadas en el intervalo 64 circunferen-
cial, para encontrarse con la parte restante de la parte
32 ahusada.

Los detalles de la zona 34 proximal de inmovi-
lizacién se representan mejor en la figura 4. La su-
perficie 62A de inmovilizacién se extiende entre las
superficies 62B y 62C (no visible) de inmovilizacién
y presenta una superficie de forma cénica en el lado
lateral de la prétesis 1. La superficie 62D de inmovi-
lizacion se extiende entre las superficies 62B y 62C
de inmovilizacién y presenta una superficie curva en
el lado medial de la prétesis 1. Las superficies 62B
y 62C de inmovilizacién son planas y estan situadas,
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respectivamente, en los lados anterior y posterior de
la prétesis.

Cada una de las superficies 62B y 62C de inmo-
vilizacién, situadas en el lado anterior y en el lado
posterior estdn en un plano que define un dngulo 3 de
inmovilizacién o ahusamiento que, en las realizacio-
nes preferidas de la invencion, oscila entre 10° y 20°,
mas preferiblemente entre 12°y 18°, por ejemplo, 12°,
13°, 14° 6 15°, con respecto al eje 12 longitudinal (ver
también la figura 5). Los dngulos (/2 se representan
mejor en la figura 5, en la que la prétesis 1 se ha gira-
do un 4dngulo de 45°, alrededor del eje 12 longitudinal.

En relacién de nuevo con la figura 4, la superfi-
cie de forma cénica presentada por la superficie 62A
de inmovilizacién, lateralmente situada, en las reali-
zaciones preferidas de la invencidn, estd ahusada con
el mismo 4ngulo 8 de inmovilizacién que las superfi-
cies 62B y 62C de inmovilizacién. En otras palabras,
en las realizaciones preferidas de la invencidn, el 4n-
gulo B de inmovilizacién oscila, preferiblemente, en-
tre 10° y 20°, mas preferiblemente, entre 12°y 18°,
lo més preferible es que oscile entre 13° y 15° por
ejemplo, 14°. La superficie curva presentada por la su-
perficie 62D de inmovilizacion, medialmente situada,
sigue el ahusamiento general de la parte 26 medial del
segmento del elemento 10 de vdstago y presenta una
superficie ligeramente sobresaliente. Esta configura-
cién proporciona una continuidad ininterrumpida de
las superficies 62B y 62C de inmovilizacién.

En relacién con la figura 6, se representa el lado
lateral de la prétesis 1 de la presente invencién. En la
figura 6 se representa claramente el dngulo S definido
por las superficies 62B y 62C proximales de inmovili-
zacion y el ahusamiento anterior-posterior de la parte
restante de la zona proximal de inmovilizacion.

Una prétesis de la presente invencién que presenta
los anteriores valores de ahusamiento de las superfi-
cies 62B, 62D, de inmovilizacion, enfoca mucho me-
jor la transferencia de carga al fémur proximal que las
protesis de la técnica anterior que tienen valores mas
pequefios de ahusamiento. El ahusamiento de la espi-
ga de la parte proximal de la prétesis desplaza mucho
mds material de hueso, cuando se hunde a lo largo de
cierta longitud (por ejemplo, la longitud x, ver figu-
ra 7A), en el canal del hueso, que una prétesis que
tiene un ahusamiento mas inclinado, como es normal
en la técnica anterior. La prétesis que incluye el ahu-
samiento de espiga se inmoviliza proximalmente mds
pronto, lo que da como resultado una introduccién an-
terior de las fuerzas de carga en el fémur proximal.
Ademas, se reduce sustancialmente el riesgo de fisu-
ras del material del hueso, por ejemplo, en el fémur,
debido a que se producen menos esfuerzos en la cafia
del hueso. Ademds, una gran ventaja es que, debido a
un ahusamiento proximal de la espiga, hay una mayor
resistencia contra el hundimiento vertical de la prote-
sis, después de la cirugia de sustitucién de la cadera.
Ademds, se aumenta sustancialmente el intervalo de
movimiento de la parte del fémur de la nueva prétesis
de cadera, en relacion con el componente acetabular.

En la presente invencién, particularmente en el
ejemplo de realizacién de la prétesis de cadera no-
vedosa, una ventaja adicional es que el elemento 10
de véstago, que estd anclado en el canal medular, es-
t4 cerrado o sellado de forma fiable, respectivamente,
contra la inmigracion de particulas de desgaste que,
de otra forma podrian migrar desde la cabeza (que
estd articulada en el receptaculo formado en el com-
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ponente acetabular) al interior de la parte del canal
medular en el que estd anclado el elemento 10 de vés-
tago.

La prétesis de las figura 1 a 6 estd proyectada para
implantarse mediante un encaje de ajuste a presion,
en el que no se usa cemento para inmovilizarla en su
sitio. El término ‘“ajuste a presién”, como se utiliza
en la presente especificacion y en las presentes rei-
vindicaciones, estd proyectado para que signifique un
encaje mecanico formado por dos componentes (por
ejemplo, el hueso y el material de la prétesis), de los
cuales al menos uno es deformable, en el que las 1i-
neas de limite adyacentes de los dos componentes se
solapan y se acoplan entre si, de forma que los dos
componentes se tienen que obligar a situarse en una
posicion adyacente entre si, que produce una fuerza
de inmovilizacién desarrollada sobre el drea de con-
tacto situada entre los dos componentes.

En algunas realizaciones preferidas de la presente
invencion, una o varias superficie(s) 62A, 62B, 62C,
62D, ..., proximales de inmovilizacién se chorrean
con granalla, con el fin de proporcionar una super-
ficie que se encaja de forma fiable en la pared interior
del canal medular. En otra realizacién preferida de la
invencidn, en las superficies 62A, 62B, 62C, 62D, ...,
proximales de inmovilizacion se deposita una o varias
capas de un material bio-activo o material de “hueso
sintético”, que permite que la prétesis 1 quede perma-
nentemente fijada, a través de un mecanismo que in-
cluye el desarrollo del tejido natural de hueso, dentro
de la corteza del hueso, en las capas de material bio-
activo. En un procedimiento preferido, el material de
hueso sintético es rociado por plasma sobre la prétesis
1. La eleccion preferida del material de hueso sinté-
tico puede ser cualquier material cerdmico bien co-
nocido que comprenda al menos una apatita artificial
en forma de hidroxiapatita (CaH(PO,),). Este mate-
rial se puede aplicar en una sola capa o en multiples
capas y, en el caso de multiples capas, las capas pue-
den estar compuestas por diferentes materiales. La(s)
capa(s) de material de hueso sintético estd/n disefia-
da/s para ser altamente compatibles con el tejido na-
tural del hueso.

La proétesis de la presente invencion se puede fa-
bricar de cualquier material metdlico conocido. En las
realizaciones preferidas de la invencidn, la prétesis
se puede fabricar de aleaciones metdlicas o de meta-
les bien conocidos. Algunos ejemplos particularmen-
te preferidos son las aleaciones de titanio, las aleacio-
nes de cobalto-cromo, asi como también aleaciones
que contienen aluminio. Los materiales mas preferi-
dos son las aleaciones de titanio-aluminio, por ejem-
plo, la aleacién Ti-Al6-V4. La prétesis se puede fa-
bricar mediante operaciones de forja, fundicién y/o
mecanizado, o se puede fabricar mediante otra técni-
ca bien conocida.

La implantacién de la prétesis de la presente in-
vencion se puede efectuar mediante cualquier proceso
conocido por una persona experta en este campo. Para
procesos adecuados de implantacién, se puede hacer
referencia a los documentos de patente de los EE.UU.
nimero 4.728.334 y patente de los EE.UU. nimero
5.863.295, que se incorporan en este documento co-
mo referencia.

En una realizacién preferida, la invencién también
se refiere a un procedimiento para introducir una pro-
tesis en el interior de un hueso y para encajar, al me-
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nos en parte, la prétesis con el material del hueso. El
procedimiento incluye las etapas de generar un canal
en el hueso, siendo dicho canal adecuado en forma y
tamafio para alojar al menos a una parte de la préte-
sis; introducir al menos dicha parte de la prétesis en
el canal asi generado; conducir al menos dicha parte
de la prétesis al interior de dicho canal por medio de
un instrumento de empotrar adecuado, para encajar al
menos una parte de una o varias paredes exteriores
de dicha parte de la prétesis introducida en el canal
con al menos una parte de las paredes interiores del
canal. Segtn la presente invencién, mediante tal pro-
cedimiento, se puede conseguir un encaje mecanico,
rigido y estable, de la prétesis en el hueso, si la pro-
tesis es una prétesis como la anteriormente descrita
detalladamente.

En algunas realizaciones de la invencién que, in-
cluso, son mds preferidas y que, sin embargo, no res-
tringen el alcance de la invencion, el procedimiento es
un procedimiento de empleo de una prétesis de cade-
ra, y el hueso al que preferiblemente se encaja la pro-
tesis de la presente invencién es un fémur, por ejem-
plo, un fémur de un ser humano. En otra realizacién
preferida del procedimiento de esta invencion, la eta-
pa de introducir la prétesis en el hueso y de encajar
al menos una parte de la misma con el material del
hueso, es una etapa de llevar el instrumento de em-
potrar a una parte de la prétesis que permite la apli-
cacién de una fuerza mecdnica en una direccién que
corresponde, sustancialmente, al eje de la parte de la
protesis que se va a encajar en el canal del hueso. De
forma incluso mds preferida, se sitda un instrumento
de empotrar en un rebaje de accionador, formado en
un lugar de la prétesis que es distal del extremo de
la prétesis que se va a introducir en el hueso y que
es concéntrico con respecto al eje de la prétesis. Esta
realizacién preferida permite que la parte de la pro-
tesis de la presente invencién que se va a introducir
en el hueso y en al menos una parte superficial su-
ficientemente grande de la misma, se encaje ajusta-
damente, mds preferiblemente, se encaje con “ajuste
a presion”, en el hueso, por ejemplo, en el canal inte-
rior formado en un hueso, por ejemplo, en el fémur de
un ser humano. Mediante este procedimiento se pue-
de conseguir una fijacién rigida de dicha parte de la
protesis, dentro del hueso. De forma mads ventajosa,
se produce una fuerza de inmovilizacién entre el ma-
terial del hueso y el material de la prétesis, de forma
que, después de la cirugia, no se siga observando un
hundimiento vertical de la prétesis en el interior del
hueso.

Finalmente, la invencion también se refiere al uso
de una prétesis como se ha descrito de forma detalla-
da anteriormente, en particular se refiere al uso de una
protesis que tiene las caracteristicas preferidas ante-
riormente indicadas, para sustituir a una parte de una
articulacién natural. En una realizacion preferida, la
invencion se refiere al uso como se ha indicado ante-
riormente, en el que la articulacién natural es una arti-
culacién de cadera, preferiblemente, la articulacién de
cadera de un ser humano, aunque también se pueden
sustituir otras articulaciones (por ejemplo, hombro) o
articulaciones de animales (por ejemplo, perros o ga-
tos) por la prétesis de la presente invencién. En una
realizacién mds preferida de la invencion, la prétesis
de la presente invencioén se puede usar para sustituir
a la parte femoral de una articulacién de cadera, mas
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preferiblemente a la parte femoral de una articulacién
de cadera de un ser humano.

Las anteriores realizaciones preferidas de la inven-
cién Unicamente se proporcionan a titulo ilustrativo y
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no se pretende que se usen para restringir el alcance
de la presente invencidén que se proporciona por las
reivindicaciones adjuntas.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo protésico (1) para implantacién en
un canal hueco de un hueso, comprendiendo dicha
Dispositivo protésico:

- un elemento (10) de vastago que tiene un
eje (12) longitudinal y que tiene un ex-
tremo (16) distal, un extremo (14) proxi-
mal, un lado (22) anterior, un lado (24)
posterior, un lado (26) medial y un lado
(28) lateral, ensanchandose dicho elemen-
to (10) de véastago conicamente desde di-
cho extremo (16) distal hacia dicho extre-
mo (14) proximal y desde dicho lado (26)
medial hacia dicho lado (28) lateral, y que
tiene una zona (34) proximal de inmovi-
lizacién que comprende varias superficies
(62A, 62B, 62C, 62D, ...) proximales de
inmovilizacién; y

- un collar (18) para alojar a una parte de
cabeza de la proétesis, extendiéndose di-
cho collar (18) desde dicho extremo (14)
proximal de dicho elemento (10) de vasta-
go, formando un angulo (@), con respecto
a dicho eje (12) longitudinal, y que tiene
una parte (52) de clavija, una primera cur-
va (56) circunferencial de acuerdo, una se-
gunda curva (58) circunferencial de acuer-
do y un chaflan (60);

- en la que el dngulo de la cufia proximal de
las superficies (62B, 62D) proximales de
inmovilizacién estd dentro de un interva-
lo desde 10° hasta 20°, con respecto al eje
(12) longitudinal.

2. Dispositivo protésico (1) de la reivindicacién 1,
que es una protesis de cadera para implantacién en el
canal medular de un fémur, en la que el collar (18)
aloja a una prétesis de cabeza femoral.

3. Dispositivo protésico (1) de la reivindicacién 1
o de la reivindicacién 2, en la que el dngulo (@) com-
prendido entre el eje (12) longitudinal del elemento
(10) de vastago y el collar (18) estd comprendido en
un intervalo desde 125° hasta 150°.

4. Dispositivo protésico (1) de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 3, en la que el ahusamiento pro-
ximal de las superficies (62B, 62D) proximales de
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inmovilizacién estd dentro de un intervalo desde 10°
hasta 20°, preferiblemente, dentro de un intervalo de
12° hasta 18°, mas preferiblemente, dentro de un in-
tervalo de 13° hasta 15°.

5. Dispositivo protésico (1) de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 4, en la que el eje del collar (18)
forma un dngulo comprendido en el intervalo de 125°
a 150°, mas preferiblemente, en el intervalo de 130° a
145°, siendo lo mas preferible que el intervalo sea de
130° a 135°, con el eje (12) longitudinal del elemento
(10) de vastago, de la proétesis (1).

6. Dispositivo protésico (1) de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 5, en la que una o varias de di-
chas superficies (62A, 62B, 62C, 62D, ...) proximales
de inmovilizacién se chorrean con granalla.

7. Dispositivo protésico (1) de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 5, en la que una o varias de dichas
superficies (62A, 62B, 62C, 62D,...) proximales de in-
movilizacién comprenden una o varias capas de uno o
varios materiales que provocan el desarrollo de tejido
natural de hueso dentro de dicha capa y/o que mejora
la fijacion de la prétesis (1) al material del hueso.

8. Dispositivo protésico (1) de la reivindicacién 7,
en la que dos 0 mds capas pueden comprender més de
un solo material.

9. Dispositivo protésico (1) de las reivindicaciones
7 u 8, en la que dichas capas de material comprenden
un material de hueso sintético que recubre a dicha su-
perficie (62A, 62B, 62C, ...) proximal de inmoviliza-
cién, donde preferiblemente dichas capas de material
de hueso sintético comprenden hidroxiapatita.

10. Dispositivo protésico (1) de cualquiera de las
reivindicaciones 1 a 9, en la que el material de la pré-
tesis (1) es un metal o aleacién metdlica, preferible-
mente una aleacion que comprende Ti, mas preferi-
blemente, una aleacién que comprende Ti, Aly V.

11. Uso de una prétesis segin se reivindica en
cualquiera de las reivindicaciones 1 a 10, para sus-
tituir a una parte de una articulacién natural.

12. Uso segtn la reivindicacion 11, en el que la ar-
ticulacion natural es una articulacion de cadera, pre-
feriblemente, una articulacién de cadera de un ser hu-
mano.

13. Uso segtin las reivindicaciones 11 6 12, en el
que la parte sustituida por la prétesis es la parte femo-
ral de una articulacién de cadera, preferiblemente, de
una articulacién de cadera de un ser humano.
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