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Intermarrow nail to be inserted into a fractured long bone

DESCRIPTION

Field of application

The present invention refers, in its most general aspect, to an
intramedullary nail to be inserted into a fractured long bone, for
example a femur or a tibia, of the type comprising a cannulated rod
extending between a proximal end and a distal end.

Prior art

Intramedullary nails are known that are inserted into a fractured long
bone in surgical interventions and are fixed in it, so as to reform the
original shape of the bone itself and, at the same time, to restore
consistency to the bone so that the bone callus regeneration mechanism
can take place correctly.

The rods of such intramedullary nails are generally substantially
cylindrical in shape and can be either solid or hollow, in other words
cannulated,

In order to fix the intramedullary nail to the bone portions to be reset,
two or more staggered holes are usually foreseen on the nail, whose
axes lie on parallel or intersecting planes that extend diametrically
through the entire rod, at the distal end of the nail itself, and two or
more staggered holes of the same size, with axes not necessarily lying
on parallel planes, at the proximal end of the nail. Said holes are
intended to house bone screws, which are inserted, after suitable
drilling in the bone itself, with the result of fixing the intramedullary
nail to the bone portions.

Whilst advantageous from many points of views, such known nails do
however have some acknowledged drawbacks that are still to be
overcome.

The main drawback is that the pinless device of the state of the art does
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not ensure complete stabilisation of the nail in the leg against the high
axial stress that the leg is subjected to in the direction of the medullary
canal,'which is determined by the weight of a patient’s body.

In cases where such stress is applied the nail becomes unstable,
causing the bone fragments to become unstable and compromxsmg the
process of osteosynthesis, as well as causing anomalies in the healing
process, bone dysmetria and rotation of the hmb

Therefore it is necessary that fastening screws are inserted mto both the
proximal and the distal parts of the nail.

This way of operation presents inevitable inconveniences espécia]ly due |
to the necessity of having to form passages in the body in order to be

‘able to insert the screws themselves.

In order to simplify the operation of fixing the nail in the bone the use
of cannulated nails is proposed that have suitable shape—memory -
fastening elements on the distal and prommal parts that attach
themselves to the bone. An example of such a nail is descﬁbed in EP
1740113 by the same applicant.

Althoﬁgh these nails with shape-memory elements perform their
function of stabilizing the nail in the bone fairly well, especially in the
case of less promounced fractures, their use may not :always be
recommended in certain circumstances. |

Therefore, where it is not possible to use nails with shape-memory .
clements, use is made of traditional nails that entail the use of |
fastening screws both in the proximal and in the distal parts,
reproducmg in that manner the above-mentioned mconvemences

As a result there is a great need for mtramedlﬂlary na_tls of the
cannulated type that can be inserted into a long bone, where axial and
torsional fixation are guaranteed while remaining a sunple and
reasonable constructive solution. | |

The object of the present invention is to provide a solution to the above-
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mentioned need while at the same time countering the aforementioned
invonveniences of the prior art.

Summary of the invention

Based upon this idea for a solution, the technical problem is solved
according to the invention by a nail as defined in claim 1.

The main advantage of the present invention is that it has a direct
blocking of the nail in the bone at the proximal end, which offers a
distribution of the axial stress in the proximal area and therefore
improved stability of the nail.

Further characteristics and advantages of the osteosynthesis device
according to the invention shall become even clearer from the following
description of an example embodiment thereof, given for indicating and
not limiting purposes with reference to the attached drawings.

Brief description of the drawings

Figures 1A-S5A illustrate a side view of a mnail in its different
embodiments respectively, according to the present invention;

Figures lB'-SB illustrate a side view of the nail of figures 1A-5A
respectively, with the proximal part shown in cross section;

Figure 1C shows a detail of the connection of the screw in the nail of
figure'1, with the expansion means omitted,

Figures 6A and 6B illustrate a respective different side view of the nail
of figure 1, according to a different further embodiment;

Figures 7A-7B illustrate different views of a detail of the proximal end of
the nail of figure 6;

Figure 8 illustrates a detail of the proximal end of the nail of figure 6
with a screw inserted;

Figure 9 illustrates a detail of the distal end of the nail according to the
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invention;

Figure 10 illustrates the nail of figure 6 with a cap-screw;

Figure 11 illustrates a detail of the proxm:tal end of the nail of ﬁgure 9;

Figure 12 shows a detail of the distal end of the nail accordmg toa
partlcular embodiment.

With reference to the aforementioned figures, 1 generally. mdxcates an -
intramedullary nail in accordance with the. present mvenﬂon, intended
to be inserted into a fracf:ured long bone, such as, for example a femur

The nail 1, in its general conception, compnses a rod Zw extendmg

‘between a proximal part, indicated by 3, and a distal part, 1nd1czatec1 by

4, and a tubular sleeve 5, in which the rod 2 is inserted coamally Said
rod 2 in the example is of the cannulated type, i.e. it has a.n internal
cavity, indicated by 21, and extends for at least a portmn along a |
longitudinal axis, indicated with X. | o

The nail 1 further presents at least a first pair of expansjion means |
located in the distal part 4 of the nail 1. Each of the expans:ton means :

in the example consist more specifically of a pa1r of fins 12 made of a .
shape-memory material (e.g. Nitinol) already known to the ﬁeld Said =

fins 12 are affixed to the rod 2 and due to their particular m%tenal they-
can assume different configurations. o

- More .precisely, in'a first configuration in which the fins 12 are
retracted, they are arranged in recesses 22 on the rod 2, Whereas ina

second configuration of use they are arranged pro_]ectmg from the rod 2 7
as demonstrated in the figures. ! '

The passage from | the first conﬁgura.ti_on-: to the second cdﬁﬁguratio'r_iﬁ
happens with a rise in temperature. Typically body temperaﬁ.lre allows
the fins to deform themselves to assume the conﬁgurahon of use '

In correspondence w1th the fins 12 the tubular sleeve 5 is: prowded with -
suitable slots 55 through which the fins 12 can project ijeely when
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transforming from the first to the second configuration in order to

. attach.themselves to the bone in which the nail 1 is inserted.

In accordance with the present invention, the rod 2 comprises in
correspondence with the proximal end 3 a transversal channel 6 that
extends from an inlet 6a to an outlet 6b for the passage of a stop screw
S.

The tubular sleeve 5 is provided with a pair of opposite openings 7a, 7b,
respectively an inlet and an outlet, that are placed in correspondence
respectively with the the inlet 6a and the outlet 6b of the channel 6 in
such a manner as to be in alignment with it.

Naturally, since the rod 2 of the illustration is of the cannulated kind
with a hollow space that extends longitudinally all along its extension,
the channel 6 will consist of two channel portions that are aligned with
the cavity 21 of the rod placed between them. Channel is therefore
intended to refer in this case to the assembly that is formed by the two
aligned channel portions that form a unique passage for the screw S.

In order to provide a better structural resistance of the rod 2, the distal
end 4’lacks a through-channel for a screw, different from the proximal
end 3.

In order to improve the fastening properties of the nail to the bone it is
possible to apply the fins 12 also in the proximal area 3 of the rod 2, as
demonstrated by the figures, as long as their position does not interfere
with the passage of the screw S along the channel 6.

Moreover it is possible to provide for the realisation of a rod 2 that
contains in the proximal part 3 two channels 6 for the passage of two
screws S side by side (Figures 2-5).

In short, a number of embodiments are possible according to the
present invention. For instance, it is possible to have:

- a nail with two pairs of fins 12 in the proximal part 3 with the channel
6 for the passage of the screws placed between the two pairs (Fig. 1);
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- a nail with a single pair of fins 12 in the proximal part 3 and two
channels 6 for the passage of two screws, where the two channels may
be located side by side and placed above the fins (Figs. 2, 4) or below
the pair of fins 12 (Figs. 3, 5).

Also the inclination of the channel may be chosen in accordance with
preference and necessity.

It is therefore possibe to have an embodiment with a channel that is
extended substantially perpendicular to the axis of the rod (Figs. 2, 3) or
to have alternative embodiments in which the channel is extended along
an axis that is at an acute angle to the longitudinal axis of the rod (Figs.
4,5).

In order to make the forward insertion of the nail easier during an
operation, the nail 1 is shaped so as to follow the natural curvature of
the human femur. This is obtained, as known in the field, by making
the nail 1 have a curvature radius of about 2500 mm, on the front-rear
plane.

Moreover, the nail 1, according to the present invention, has a proximal
kink of about 5° on the middle-lateral plane suitable for facilitating
sideways access.

The diameter of the channel 6 is selected so as to allow the passage of
the screw S and its inner wall can be either smooth or threaded, in the
latter case to cooperate with a corresponding threading located on the
rod of the screw S itself.

Preferably, the diameter of the channel 6 is such as to prevent the
screw S from making transversal movements with respect to the axis of
the channel.

In practice, the screw S must be able to be inserted into and withdrawn
from the channel 6 without effort, but on the inside it must not be able
to oscillate in other directions.

Of course the length of the screw that transverses the channel will be
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chosen in compliance with the anatomical form and dimensions of the
patient’s femur, in such a way that it can find grip on the cortical bone
of the lesser trochanter, usually protruding from the latter for a
maximum of 4-5 mm. The aim of this screw is to provide greater
stability to the nail when it is subjected to axial load and/or torsional
momentum. '

According to an alternative embodiment of the present invention the
inlet 6a is located directly on the apex of the rod 2, in correspondence
with the access opening of its internal cavity 21.

This placement of the inlet opening consents direct access to the
channel 6 from the same point as where the nail is inserted into the
bone.

In practice it will not be necessary in the latter case to create a passage
in order to reach the channel 6.

In fact, in the embodiment in which the inlet 6a to the channel 6 is
placed on the lateral wall of the rod 2, the grip of the screw S is bone ~
nail — bone, whereas in the case where the inlet to the channel 6 is
placed on the apex of rod 2, the grip on the bone of the screw S is
monocortical nail — bone.

By virtue of the particular placement of the inlet 6a to the channel 6 on
the apex of rod 2, the axis Y along which the channel 6 is extended
always forms an acute angle p with the longitudinal axis X of the rod 2.
This acute angle B lies between 15° and 45°, preferably 35°, on the
front-rear plane.

Due to this angled configuration and in the presence of the tubular
sleeve with thin walls of generally less than 3 mm, the outlet opening 7b
can be shaped as an elongated hole in order to facilitate the transverse
passage of the screw 8.

Of course, when the inlet 6a to the channel 6 is placed on the apex of
the rod 2, also the outlet opening 7a will coincide with the opening that
is present on the apex of the tubular sleeve 5.
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One should recall that in any embodiment of the present invention the
openings 7a, 7b present on the tubular sleeve 5 do not require having
particular dimensions, since their only function is to facilitate the
transverse passage of the screw S. On the other hand, as has been
stated earlier, the channel 6 must have correct diménsions in
accordance with the dimensions of the screw S, to prevent any
oscillation of the screw with respect to the rod.

In accordance with an embodiment of the present invention, at the
proximal opening a seat 9 is formed, clearly visible in figure 9, shaped
to receive in abutment the base of the head of the stop screw S that
crosses the channel 6.

In the illustrated example, such a seat 9 is formed from a bevel formed
on the rod 2 through a cut that lies on a plane normal to the
longitudinal axis Y of the channel 6.

In order to allow easy fastening/ unfastening of the nail 1 from the
relative instruments, the use of an attachment system is foreseen,
formed directly on top of the tubular sleeve 5.

In the example, the attachment system is of the bayonet type; however,
any other fastening system known in the field can be used.

In accordance with a further embodiment of the present invention, the
distal part 4 of the rod 2 of the nail 1 has a tapered configuration,
indicated by 10 (figure 6). This tapered area 10 is provided with a
plurality of ribs 11 arranged radially and extending longitudinally, In
the illustrated example there are three ribs 11 arranged at 120°,

The ribs 11 located in the tapered area 10 of the distal end 4 of the rod
2 give the nail 1 better resistance to twisting torques. Moreover, in order
to make it easier for the nail to penetrate inside the bone, the extreme
angles of the ribs 11 can be cut, as shown in figure 6, so as to give the
distal end 4 of the rod 2 a substantially wedge-shaped configuration.
This makes the work of the operator above all easier, who hammers
from the proximal end (with relative fastened instruments) to penetrate
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for example the spongiosa, located in the distal area of the femur, up to
a distance of about 20 mm from the condyles.

Alternatively it is also possible that there is a tapered area, indicated by
10, on the. end portion of the tubular sleeve, which is located on the
distal tip of the nail and configured in a way entirely equivalent with
what has been described earlier. In the latter case the distal portion 4 of
the rod 2 is completely placed on the internal of the tubular sleeve 5

(Fig. 12).

Basically the tip of the nail 1 is formed respectively by the distal end of
the rod 2 in case the tapered area 10 is located on the rod 2, or by the
distal end of the tubular sleeve 5 when the tapered area 10’ is located
on the tubular sleeve 5.

In accordance with a further embodiment of the present invention, the
nail 1 is provided with a cap-screw 13 suitable for being fastened to the
top of the tubular sleeve 5, at the proximal end 3 of the rod 2.

In the example, attachment occurs by means of a hexagon wrench to be
inserted into a corresponding impression 15 formed on the top of the
cap-screw 13 itself, which is fastened to the jacket by means of the
bayonet system, in this way protecting the fastening system that
remains inside the cap-screw.

According the present invention, the cap-screw 13 is provided with at
least one hole 14 to allow the passage of the screw S. In practice, where
the use of the cap-screw 13 is intended, the hole 14 becomes the inlet
opening for access to the channel 6 of the screw S. Of course, the hole
14 of the cap-screw 13 must be aligned with the channel 6 to allow the
screw S to reach the channel 6 through the hole 14. In this respect it is
possible to foresee making many holes 14 on the same cap-screw 13
arranged so that at least one of them is always located in a position
suitable for allowing the correct insertion of the screw S into the
channel 6. In the illustrated example, the cap-screw 13 is provided with
four holes 14 sufficient to allow the perfect alignment of one of them
with the channel 6, after fastening to the tubular sleeve 5.
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The use of the cap-screw 13 allows the access to the cavity ilocate_d on
the proximal end 3 of the rod 2 to be closed off, so as to avoid bone |
regrowth in the fastening area of the nail 1. In addition, it further
increases the ability to withstand axial stress.

Moreover, it is preferable that the cap-screw 13 has a threaded outer
surface 133 in order to guarantee further coupling with the bone when
it is attached to the nail.

As can be appreciated from what has been descnbed the
intramedullary nail according to the present invention meets the
requirements and overcomes the drawbacks mentioned in  the
introductory part of the present description with reference to the prior
art. |

More partzcularly, thanks to the realisation of the insertion channel of
the screw according to the present invention, an nnprovement of the
torsional and axial stability of the nail itself is obtained.

Of course, a person skilled in the art can apply numerous modifications
and variants to the intramedullary nail described above, in order to
satisfy contingent and specific requirements, all of which are covered by -
the scope of protection of the invention, as defined by the followmg
claims.- |
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CLAIMS

1. Intramedullary nail to be inserted into a fractured long bone, for
example a femur, comprising:

a rod (2) extending between a proximal part (3) and a distal part (4);
a tubular sleeve (5) into which said rod (2) is inserted coaxially;

at least a first pair of expansion means (12) located in the distal part (4)
of said rod (2), said expansion means (12) being made of a shape-
memory material in order to assume a first configuration of rest in
which they are arranged inside recesses in the lateral wall of the nail
(1), and a second configuration of use in which said means (12) are
located projecting from the lateral wall of the nail (1); slots (55) are
present on the tubular sleeve (5) in correspondence with the shape-
memory means (12) to allow for the fastening onto the bone when the
means assume said second configuration of use;

characterised by the fact that

said rod (2) comprises in correspondence with the proximal end (3) a
transversal channel (6) for the passage of a stop screw (S), said tubular
sleeve (5) comprising a pair of opposite apertures (7a, 7b) placed in
alignment with said channel (6);

and by the fact that the distal part (4) of the rod (2) does not have any
through-channel for a screw.

2. Intramedullary nail according to claim 1, in which the proximal
end (3) has at least a second pair of expansion means (12)) made of a
shape-memory material that assume a first configuration of rest in
which these means are arranged inside recesses in the lateral wall of
the nail (1), and a second configuration of use in which said means (12)
project from the lateral wall of the nail (1) to fasten onto the bone.

3. Intramedullary nail according to claim 1 or 2, in which said
channel (6) is extended along an axis (Y) which forms an acute angle ()
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with the longitudinal axis (X) of the rod (2).

4. Intramedullary nail according to any one of the previous claims,
wherein the inlet for said channel (6) is located directly on the apex of
the nail (1). ¢

5. Intramedullary nail according to claim 4, wherein in
correspondence with said inlet on the apex of the nail a seat (9) is
formed, configured to receive in abutment the base of the head of the
screw (8S).

6. Intramedullary nail according claim 5, wherein said seat (9) is
formed from a bevel formed through a cut that lies on a plane normal to
the axis (Y) of said channel (6).

7. Intramedullary nail according to any one of the previous claims,
wherein the distal part (4) of the rod (2) of the nail (1) has a
predetermined tapered area (10) provided with a plurality of ribs (11)
arranged radially and extending longitudinally.

8. Intramedullary nail according to any one of the previous claims,
comprising a cap-screw (13) suitable for being fastened by means of a
bayonet type attachment to the apex of the nail.

9. Intramedullary nail according to claim 8, wherein said cap-screw
(13) has a threaded external surface (133) that can attach itself to the
bone when the cap-screw (13) is attached to the nail.

10. Intramedullary nail according to claim 8 or 9, wherein said cap-
screw (13) comprises at least one through-hole (14) positioned so as to
be in alignment with said channel (6) when the cap-screw (13) is
attached to the nail.

12. Device for treatment of bone fractures comprising an
intramedullary nail (1) according to any one of the previous claims and
a. straight screw (S) suitable for being inserted into said channel (6) and
comprising a threading that permits fastening to the bone. |
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13. Device according to claim 12, in which said screw (s) presents a
threading that can combine with a corresponding threading on the
internal wall of the channel (6).
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CLAVO INTRAMEDULAR PARA SER INSERTADO EN UN HUESO LARGO

FRACTURADO

DESCRIPCION

CAMPO DE APLICACION

La presente invencidén se refiere, en su aspecto
mas general, a un clavo intramedular para ser insertado en
un hueso largo fracturado, por ejemplo, un fémur o una
tibia, del tipo que comprende una varilla éanulada que se

extiende entre un extremo proximal y un extremo distal.

TECNICA ANTERTIOR

Se sabe que los clavos intramedulares se insertan
en un hueso largo fracturado en las intervenciones
quirGrgicas y se fijan en é&l, con el fin de reformar la
forma original del propio hueso y, al mismo tiempo,
restaurar la consistencia en el hueso para que el mecanismo
de regeneracién del callo 6seo pueda llevarse a cabo
correctamente.

Las varillas de tales clavos intramedulares
generalmente son sustancialmente de forma cilindrica y
pueden ser sélidas o huecas, en otras palabras, canuladas.

Con el fin de fijar el clavo intramedular a las

porciones de hueso que se van a restablecer, usualmente se
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prevén dos o mas orificios escalonados en el clavo, cuyos
ejes yacen en paralelo o cruzan los planos que se extienden
diametralmente a través de toda la varilla, en el extremo
distal del propio clavo, y dos o mas orificios escalonados
del mismo tamafio, con ejes gue no necesariamente yacen en
planos paralelos, en el extremo proximal del clavo. Los
orificios se destinan a alojar tornillos ©6seos, que se
insertan, después de la perforacién adecuada en el propio
hueso, con el resultado de fijar el clavo intramedular a
las porciones del hueso.

Aunque son ventajosos desde muchos puntos de
vista, tales clavos conocidos sin embargo tienen algunos
inconvenientes que todavia hay que superar.

El principal inconveniente es que el dispositivo
sin pernos de la técnica anterior no asegura la completa
estabilizacidén del clavo en la pierna contra la tensidn
axial alta a que se somete la piernma en la direccién del
canal medular, lo cual es determinado por el peso del
cuerpo de un paciente.

En los casos en que se aplica tal tensidén, el
clavo se vuelve inestable, haciendo que los fragmentos de
hueso se vuelvan inestables y pongan en peligro el proceso
de osgteosintesis, asi como causar anomalias en el proceso
de curacién, dismetria 6sea y la rotacién de la extremidad.

Por lo tanto, es necesario que los tornillos de
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sujecidén se inserten tanto en las partes proximal como
distal del clavo.

Esta forma de operacién presenta inconvenientes

_inevitables, especialmente debido a la necesidad de tener

que formar pasajes en el cuerpo con el fin de poder
insertar los mismos tornillos.

Con el fin de simplificar 1la operacidén de
fijacién del clavo en el hueso, se propone el uso de clavos
canulados que tengan elementos adecuados de sujecidén con
memoria de forma en las partes distal y proximal que se
acoplan por si mismas al hueso. Un ejemplo de tal clavo se
describe en la patente EP 1740113 por el mismo solicitante.

A pesar de que estos clavos con elementos con
memoria de forma realizan su funcidn de estabilizacidén del
clavo en el hueso bastante bien, especialmente en el caso
de fracturas menos pronunciadas, su uso no siempre se puede
recomendar en ciertas circunstancias.

Por lo tanto, cuando no sea posible usar clavos
con elementos con memoria de forma, se hace uso de los
c¢lavos tradicionales que implican el uso de tornillos de
sujecibén, tanto en las partes proximales como distales,
reproduciendo de esta manera los inconvenientes mencionados
anteriormente.

Como resultado, hay una gran necesidad de clavos

intramedulares del tipo canulado que se puedan insertar en
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un hueso largo, donde la fijacidén axial y torsional estén
garantizadas sin dejar de ser una solucidén constructiva
sencilla y razonable.

El objeto de la presente invencién es
proporcionar wuna solucidén a la necesidad wmencionada
anteriormente, mientras que al mismo tiempo contrarresta
los inconvenientes mencionados anteriormente de la técnica

anterior.

SUMARIO DE LA INVENCION

Con base en esta idea para una solucibn, el
problema técnico se resuelve de acuerdo a la invencién
mediante un clavo como se define en la reivindicacién 1.

La principal ventaja de la presente invencién es
que tiene un bloqueo directo del clavo en el hueso en el
extremo proximal, que ofrece una distribucién de la tensién
axial en el é&rea proximal y por lo tanto estabilidad
mejorada del clavo,

Otras caracteristicas y ventajas del dispositivo
de osteosintesis de acuerdo con la invencidén se har&n aln
mads claras a partir de la siguiente descripcién de una
modalidad ejemplar del mismo, dada para fines de indicacién

y no de limitacidén, con referencia a los dibujos anexos.




BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS
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Las figuras 1A-5A ilustran una vista lateral de
un clavo en sus diferentes modalidades, respectivamente, de
acuerdo con la presente invencidn;

5 Las figuras 1B-5B ilustran una vista lateral del
clavo de las figuras 1A-5A, respectivamente, con la parte
proximal mostrada en seccidén transversal;

La figura 1C muestra un detalle de la conexidn

del tornillo en el c¢lave de la figura 1, con los medios de

C )

10 expansidén omitidos;

Las figuras 6A y 6B ilustran una vista lateral
diferente respectiva del clavo de la figura 1, de acuerdo
con una modalidad diferente adicional;

Las figuras 7A-7B ilustran diferentes vistas de

15 un detalle del extremo proximal del clavo de la figura 6;

La figura 8 ilustra un detalle del extremo

proximal del clavo de 1la figura 6 con un tornillo

. insertado;

20 del clavo de acuerdo con la invenciodn;

La figura 9 ilustra un detalle del extremo distal

La figura 10 ilustra el clavo de la figura 6 con
un tornillo con tapa;

La figura 11 ilustra un detalle del extremo
proximal del clavo de la figura 9;

25 La figura 12 muestra un detalle del extremo
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distal del clavo de acuerdo con una modalidad particular.

Con referencia a las figuras mencionadas
anteriormente, el nimero (1) generalmente indica un clavo
intramedular de acuerdo c¢con la presente invencién,
destinado a ser insertado en un hueso largo fracturado, tal
como, por ejemplo, un fémur.

El clavo (1), en su concepcién general, comprende

una varilla (2) que se extiende entre una parte proximal,

indicada por (3), y una parte distal, indicada por (4), y
un manguito tubular (5), en el que se inserta coaxialmente
la varilla (2). La varilla (2) en el ejemplo es del tipo
canulado, es decir, tiene una cavidad interna, indicada por
(21), y se extiende por al menos una porcidén a lo largo de
un eje longitudinal, indicado con (X).

El clavo (1) presenta ademds por lo menos un
primer par de medios de expansién situados en la parte
distal (4) del clavo (1). Cada uno de 1los medios de
expansion en el ejemplo consiste mas especificamente de un
par de aletas (12) hechas de un material con memoria de
forma (por ejemplo, Nitinol) ya conocido en el campo. Las
aletas (12) se fijan a la wvarilla (2) y debido a su
material particular, puede asumir diferentes
cdnfiguraciones.

Mas precisamente, en una primera configuracién en

la que las aletas (12) se retraen, é&stas se disponen en los
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huecos (22) en la varilla (2), mientras que en una segunda
configuracién de uso se disponen proyecﬁéndose de 1la
varilla (2) como se demuestra en las figuras.

El paso de la primera configuracién a la segunda
configuracién ocurre con un aumento de la temperatura.
Tipicamente 1la temperatura del cuerpo permite que las
aletas se deformen por si mismas para asumir la
configuracién de uso. |

En correspondencia con 1las aletas (12), el
manguito tubular (5) estd provisto con ranuras adecuadas
(55) a través de las cuales las aletas (12) pueden
proyectarse libremente cuando se transforman de la primera
a la segunda configuracién con el fin de acoplarse por si
mismas al hueso en el que se inserta el clavo (1).

De acuerdo con la presente invencidn, la varilla
(2) comprende en correspondencia con el extremo proximal
(3) un canal transversal (6), que se extiende desde una
entrada (6a) hacia una salida (6b) para el paso de un
tornillo de tope (8).

El manguito tubular (5) estd provisto con un par
de aberturas opuestas (7a), (7b), respectivamente, una
entrada y una salida, que se colocan en correspondencia,
respectivamente con la entrada (6a) y la salida (6b) del
canal (6), de tal manera que esté&n en alineacién con é&stas.

Naturalmente, puesto que la varilla (2) de 1la
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ilustracién es del tipo canulado con un espacio hueco que
se extiende longitudinalmente a todo lo 1large de su
extensidén, el canal (6) consistirda de dos porciones de
canal que se alinean con la cavidad (21) de la varilla
colocada entre ellas. Por lo tanto, el canal estd ideado
para referirse en este caso al ensamblaje que se forma por
las dos porciones alineadas del canal que forman un pasaje
Gnico para el tornillo (8).

Con el fin de proporcionar una mayor resistencia
estructural a la varilla (2), el extremo distal (4) carece
de un canal pasante para un tornillo, diferente del extremo
proximal (3).

Con el fin de mejorar las propiedades de sujecién
del clavo al hueso, es posible aplicar las aletas (12)
también en el &rea proximal (3) de la varilla (2), como lo
demuestran las figuras, siempre que su posicién no
interfiera con el paso del tornillo (8) a lo largo del
canal (6).

Ademds, es posible prever la realizacién de una
varilla (2) que contiene en 1la parte proximai (3) dos
canales (6) para el paso de dos tornillos (S8) uno al lado
del otro (Figuras 2-5).

En resumen, son posibles diversas modalidades de
acuerdo con la presente invencidén. Por ejemplo, es posible

tener:
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- un clavo con dos pares de aletas (12) en la
parte proximal (3) con el canal (6) para el paso de los
tornillos colocados entre los dos pares (Fig. 1);

- un clavo con un solo par de aletas (12) en la
parte proximal (3) y dos canales (6) para el paso de dos
tornillos, donde los dos canales se pueden colocar uno al
lado del otro y colocarse por encima de las aletas (Figs.
2, 4) o por debajo del par de aletas (12) (Figs. 3, 5).

También la inclinacién del canal se puede elegir
de acuerdo con la preferencia y necesidad.

Por lo tanto, es posible tener una modalidad con
un canal que se extienda substancialmente perpendicular al
eje de 1la varilla (Figs. 2, 3) o tener modalidades
alternativas en las que el canal se extiende a lo largo de
un eje que se encuentra en un &angulo agudo al éje
longitudinal de la varilla (Figs. 4, 5).

Con el fin de realizar 1l1la insercién hacia
adelante del c¢lavo més fécil durante una operacidn, el
clavo (1) estd conformado para seguir la curvatura natural
del fémur humano. Esto se obtiene, como se conoce en el
campo, al hacer que el clavo (1) tenga un radio de
curvatura de aproximadamente 2500 mm, en el plano frontal-
posterior.

Ademds, el clavo (1), de acuerdo con la presente

invencién, tiene un pliegue proximal de aproximadamente 5°
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en el plano medio-lateral adecuado para facilitar el acceso
hacia los lados.

El diametro del canal (6) se selecciona con el
fin de permitir el paso del tornillo (S) y su pared interna
puede ser lisa o roscada, en este Ultimo caso para cooperar
con una rosca correspondiente situada en la varilla del
tornillo (S) mismo.

De preferencia, el diametro del canal (6) es tal
que se evita que el tornillo (8S) haga movimientos
transversales con respecto al eje del canal.

En la practica, el tornillo (S) debe ser capaz de
ser insertado y retirado del canal (6) sin esfuerzo, pero
en el interior no debe ser capaz de oscilar en otras
direcciones.

Por supuesto, 1la longitud del tornillo dque
atraviesa el canal se elegird de acuerdo con la forma
anatémica y las dimensiones del fémur del paciente, de tal
manera que pueda encontrar agarre en el hueso cortical del
trocdnter menor, usualmente que sobresale del Gltimo por un
méximo de 4-5 mm. E1l objetivo de este tornillo es
proporcionar una mayor estabilidad al clavo cuando se
somete a carga axial y/o momento de torsidn.

De acuerdo con una modalidad alternativa de 1la
presente invencidn, la entrada (6a) se encuentra

directamente en el vértice de la wvarilla (2), en
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correspondencia con la abertura de acceso de su cavidad
interna (21).

Esta colocacién de las aberturas de entrada
permite el acceso directo al canal (6) desde el mismo punto
donde el clavo se inserta en el hueso.

En la préctica, no serd necesario en este Gltimo
caso crear un pasaje para llegar al canal (6).

De hecho, en la modalidad en la que la entrada
(6a) al canal (6) se coloca en la pared lateral de la
varilla (2), el agarre del tornillo (S) es hueso-clavo-
hueso, mientras que en el caso en que la entrada al canal
(6) se coloca en el vértice de la varilla (2), el agarre
sobre el hueso del tornillo (S) es clavo monocortical-
hueso.

Gracias a la colocacién particular de la entrada
(6a) al canal (6) en el vértice de la varilla (2), el eje
(Y) a lo largo del cual el canal (6) se extiende, siempre
forma un angulo agudo ( ) con el eje longitudinal (X) de la
varilla (2). Este &ngulo agudo ( ) se encuentra entre 15° y
45°, de preferencia 35°, en el plano frontal-posterior.

Debido a esta configuracién en 4&ngulo y en
presencia del manguito tubular con paredes delgadas
generalmente menores de 3 mm, la abertura de salida (7b)
puede ser conformada como un orificio alargado con el fin

de facilitar el paso transversal del tornillo (8).
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Por supuesto, cuando la entrada (6a) al canal (6)
se coloca en el vértice de la varilla (2), también la
abertura de salida (7a) coincidird con la abertura que estéa
presente en el vértice del manguito tubular (5).

Cabe recordar que en cualquier modalidad de la
presente invencién, las aberturas (7a), (7b) presentes en
el manguito tubular .(5) no requieren tener dimensioneé
particulares, ya que su fnica funcién es facilitar'e; paso
transversal del tornillo (8). Por otra parte, como se ha

establecido anteriormente, el canal (6) debe tener las

_dimensiones correctas de acuerdo con las dimensiones del

tornillo (S), para evitar cualquier oscilacién del tornillo
con respecto a la varilla.

De acuerdo con una modalidad de la presente
invencién, en la apertura proximal se forma un asiento (9),
claramente visible en la figura 8, conformado para recibir
en el limite, la base de la cabeza del tornillo de tope (S)
que cruza el canal (6).

En el ejemplo ilustrado, tal asiento (9) se forma
mediante un bisel formado en la varilla (2) a través de un
corte que sSe encuentra en un plano normal al eje
1ongitudina1 (Y) del canal (6).

Con el fin de permitir la facil
sujecién/aflojamiento del clavo (1) de los instrumentos

relativos, se prevé el uso de un sistema de acoplamiento,
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formado directamente en la parte superior del manguito
tubular (5).

En el ejemplo, el sistema de acopamiento es del
tipo bayoneta; sin embargo, se puede utilizar cualquier
otro sistema de sujeci6én conocido en el campo.

De acuerdo con otra modalidad de la presente
invencidén, la parte distal (4) de la varilla (2) del clavo
(1) tiene wuna configuracién ahusada, indicada por (10)
(figura 6). Esta &rea ahusada  (10) estd provista con una
pluralidad de costillas (11) dispuestas en forma radial y
se extienden longitudinalmente. En el ejemplo ilustrado hay
tres costillas (11) dispuestas en 120°.

Las costillas (11) situadas en el &rea ahusada
(10) del extremo distal (4) de la varilla (2) le dan al
clavo una mejor resistencia a los pares de torsién. Ademés,
con el fin de facilitarle al clavo penetrar en el interior
del hueso, los &ngulos extremos de las costillas (11) se
pueden cortar, como se muestra en la figura 6, a fin de dar
al extremo distal (4) de la varilla (2) una configuracién
substancialmente en forma de cufia. Esto hace que el trabajo
del operador, sobre todo, sea méds f&cil, quien clava desde
el extremo proximal (en relacién con instrumentos
sujetadog) para penetrar por ejemplo el tejido esponjoso,
situado en el &rea distal del fémur, hasta una distancia de

aproximadamente 20 mm de los céndilos.
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Alternativamente, también es posible que exista
un drea ahusada, indicada por (10’), en la porcidén extrema
del manguito tubular, que se encuentra en la punta distal
del clavo y se configura de una manera totalmente
equivalente con lo que se ha descrito anteriormente. En
este Gltimo caso, la porcidén distal (4) de la varilla (2)
se coloca completamente en el interior del manguito tubular
(5) (fig. 12).

Basicamente, la punta del clavo (1) se forma
respectivamente por el extremo distal de la varilla (2) en
el caso de que el &area ahusada (10) esté situada en la
varilla (2), o por el extremo distal del manguito tubular
(5), cuando el A&rea ahusada (10’) se encuentra en el
manguito tubular (5).

De acuerdo con otra modalidad de 1la presente
invencién, el clavo (1) esta provisto de un_tornillo con
tapa (13) adecuado para ser sujetado a la parte superior
del manguito tubular (5), en el extremo proximal (3) de la
varilla (2).

En el ejemplo, el acoplamiento se produce por
medio de wuna llave hexagonal gque se inserta en una
impresién correspondiente (15) formada en la parte superior
del tornillo con tapa (13) mismo, que se sujeta a la funda
por medio del sistema de bayoneta, de esta manera se

protege el sistema de sujecién gque dqueda dentro del




10

15

20

25

15

tornillo con tapa.

De acuerdo con la presente invencién, el tornillo
con tapa (13) estd provisto por lo menos con un orificio
(14) para permitir el paso del tornillo (S). En 1la
prédctica, donde se destina el uso del tornillo con tapa
(13), el orificio (14) se convierte en la abertura de
entrada para el acceso al canal (6) del tornillo (8). Por
supuesto, el orificio (14) del tornillo con tapa (13) debe
estar alineado con el canal (6) para permitir que el
tornillo (8) llegue al canal (6) a través del orificio
(14). En este sentido, es posgible prever muchos orificios
(14) en el mismo tornillo con tapa (13) dispuestos para que
al menos uno de ellos siempre se.encuentre en una posicién
adecuada para permitir la insercién correcta del tornillo
(8) en el canal (6). En el ejemplo ilustrado, el tornillo
con tapa (13) estda provisto de cuatro orificios (14)
suficientes para permitir la alineacibén perfecta de uno de
ellos con el canal (6), después de la sujecién al manguito
tubular (5).

El uso del tornillo con tapa (13) permite el
acceso a la cavidad situada en el extremo proximal (3) de
la varilla (2) para cerrarse, a fin de evitar el rebrote de
hueso en el &rea de sujecién del clavo (1). Adicionalmente,
éste aumenta alin mds la capacidad de soportar la tensidén

axial.
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Ademas, es preferible que el tornillo con tapa
(13) tenga una superficie externa roscada (133), con el fin
de garantizar mayor acoplamiento con el hueso cuando se
acopla al clavo.

Como se puede apreciar a partir de lo gue se ha
descrito, el clavo intramedular de acuerdo con la presente
invencién cumple con los requisitos y supera los
inconvenientes mencionados en la parte introductoria de la
presente descripcidn con referencia a la técnica anterior.

Mas particularmente, gracias a la realizacibn del
canal de insercién del tornillo de acuerdo con la presente
invencién, se obtiene un mejoramiento de la estabilidad de
torsidén y axial del clavo mismo.

Por supuesto, un experto en la técnica puede
aplicar numerosas modificaciones y variantes al clavo
intramedular descrito anteriormente, con el fin de
satisfacer los requerimientos contingentes y especificos,
todos 1los cuales estdn cubiertos por el alcance de
proteccién de 1la invencién, como se define por las

siguientes reivindicaciones.
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REIVINDICACIONES

1. Clavo intramedular para ser insertado en un
hueso largo fracturado, por ejemplo wun fémur, dque
comprende:

una varilla (2) gue se extiende entre una parte
proximal (3) y una parte distal (4);

un manguito tubular (5) en el que la varilla (2)
se inserta coaxialmente;

por lo menos un primer par de medios de expansidn
(12) ubicados en la parte distal (4) de la varilla (2), los
medios de expansidén (12) estdn hechos de un material con
memoria de forma para asumir una primera configuracibén de
descanso en la que se colocan dentro de los huecos en la
pared lateral del clavo (1), y una segunda configuracién de
uso en la que los medios (12) se encuentran proyectandose
de la pared lateral del clavo (1l); ranuras (55) estén
presentes en el manguito tubular (5) en correspondencia con
los medios' con memoria de forma (12) para permitir 1la
sujecién en el hueso cuando los medios asumen la segunda
configuracidén de uso;

caracterizado por el hecho de que

la varilla (2) comprende en correspondencia con
el extremo proximal (3) un canal transversal (6) para el
paso de un tornillo de tope (S), el manguito tubular (5)

comprende un par de aberturas opuestas (7a, 7b) colocadas




10

15

20

25

18

en alineacidén con el canal (6);

y por el hecho de que la parte distal (4) de la
varilla (2) no tiene ninglin canal pasante para un tornillo.

2. Clavo intramedular segiin la reivindicacidn
1, en el que el extremo proximal (3) tiene al menos un
segundo par de medios de expansidén (12') hechos de un
material con memoria de forma gque asume una primera
configuracidén de descanso en la que estos medios se colocan
dentro de huecos en la pared lateral del clavo (1), y una
segunda configuracién de uso en la que los medios (12) se
proyectan de la pared lateral del clavo (1) para sujetarse
en el hueso.

3. Clavo intramedular segtGn la reivindicacidn 1
6 2, en el que el canal (6) se extiende a lo largo de un
eje (Y) que forma wun a&angulo agudo () con el eje
longitudinal (X) de la varilla (2).

4. Clavo intramedular seglin cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en donde la entrada para el
canal (6) estd situada directamente en el vértice del clavo
(1) .

5. Claveo intramedular segln la reivindicacién
4, en donde en correspondencia con la entrada en el vértice
del clavo se forma un asiento (92), configurado para recibir
en el limite la base de la cabeza del tornillo (S).

6. clavo intramedular segGn 1la reivindicacién
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5, en donde el asiento (9) estd formado por un bisel
formado a través de un corte gue yace en un plano normal al
eje (Y) del canal (6).

7. Claveo intramedular seglin cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, en donde la parte distal (4)
de la varilla (2) del clavo (1) tiene un &rea ahusada
preéeterminada (10) provista c¢on una pluralidad de
costillas (11) dispuestas radialmente y que se extienden
longitudinalmente.

8. Clavo intramedular seglin cualgquiera de las
reivindicaciones anteriores, que comprende un tornillo con
tapa (13) adecuado para ser sujetado por medio de un
acoplamiento tipo bayoneta al vértice del clavo.

9. Clavo intramedular segin la reivindicacidn
8, en donde el tornillo con tapa (13) tiene una superficie
externa roscada (133) que puede acoplarse por si misma al
hueso cuando el tornillo con tapa (13) se acopla al clavo.

10. Clavo intramedular segln la reivindicacién 8
6 9, en donde el tornillo con tapa (13) comprende al menos
un orificio pasante (14) colocado con el fin de estar en
alineacién con el canal (6) cuando el tornillo con tapa
(13) se acopla al clavo.

12. Dispositivo para el tratamiento de fracturas
6seas que comprende un clavo intramedular (1) segln

cualquiera de las reivindicaciones anteriores y un tornillo
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recto (S) adecuado para ser insertado en el canal (6) y que
comprende una rosca que permite la sujecidén al hueso.

13. Dispositivo seglin la reivindicacién 12, en
el que el tornillo (S) presenta una rosca que se puede
combinar con una rosca correspondiente en la pared interna

del canal (6).
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RESUMEN

La invencidén se refiere a un clavo intramedular
para ser insertado en un hueso largo fracturado, por
ejemplo un fémur, que comprende: una varilla (2) que se
extiende entre la parte proximal (3) y una parte distal
(4); un manguito tubular (5) en el que la varilla (2) se
inserta coaxialmente; por lo menos un primer par de medios
de expansidén (12) ubicados en la parte distal (4) de la
varilla (2), los medios de expansiétn (12) estin hechos de
un material con memoria de forma con el fin de asumir una
primera configuracidén de descanso en la que é&stos se
disponen dentro de huecos en la pared lateral del clavo
(1), y una segunda configuracién de uso en la gque 1los
medios (12) se encuentran proyecténdose de la pared lateral
del clavo (1); ranuras (55) estdn presentes en el manguito
tubular (5) en correspondencia con los medios con memoria
de forma (12) para permitir la sujecidn en el hueso cuando
los medios asumen la segunda configuracién de uso; en donde
la varilla (2) comprende en correspondencia con el extremo
proximal (3) un canal transversal (6) para el paso de un
tornillo de tope (S), el manguito tubular (5) comprende un
par de aberturas opuestas (7a, 7b) colocadas en alineacidén
con el canal (6); y en donde la parte distal (4) de la

varilla (2) no tiene ningGn canal pasante para un tornillo.
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