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ANEXO

PATENTE PCT
FASE NACIONAL

CLAVO INTRAMEDULAR QUE COMPRENDE ELEMENTOS DE MATERIAL CON
MEMORIA DE FORMA

INVENTORES:

COATI, Michele: Via A. Vivaidi, 2, I — 37029 San Pietro in Cariano. Italia.
MARAZZI, Giancarlo: Via Stra Favia 1/A, 1-21047 Saronno, Italia.

MARINI, Graziano: Via IV Novembre, 74/A, 1-37060 Castel D" Azzano, lalia.
ROSSI, Graziano: Via L. De Besi, 22, I-371.39 Verona, Italia.

ROSSI, Luigi: Via Forte Laghetto, 8, 1-37019 Peschiera del Garda, Italia.
VENTURINI, Daniele: Via dei Carpini, 36, 1-37064 Provegliano Veronese, Italia.
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(54) Titwlo:  CLAVO INTRAMEDULAR QUE COMPRENDE ELEMENTOS DE MATERIAL CON MEMORIA DE FORMA

Reivindicacién(es):

REIVINDICACIONES

Clavo intramedular (10. 110, 210, 310, 410, 510, 610) apto para Insercién en un hueso

fracturado alargado (12) que comprende un véstago (14, 114, 214, 314, 414, 514, 6814) que se axtiende entre
unexiremo proximal {16, 116, 218, 416, 516, 616) y un exiremo distal (18,118, 218, 418, 518, 618}, comprendiando
ol

clavo una pluralidad de elementos (20, 120, 220, 320, 420, 520, 620) reafizados con al mencs un material con
memoria de forma, una pluralidad de asientos (19, 119, 219, 319, 419, 519, 619) formada en el vastego (14, 114,
214,

314, 414, 514, 614) para alojar dichos slementos (20, 120, 220, 320, 420, 520, 620) y en que dichos elementos (20,
120, 220, 320, 420, 520, 620) son apios para adoptar una primera forma en la que se alojan de forma

retréctil en los respectivos asientos (19, 219, 219, 319, 419, 519, 818) y una segunda forma en 1a que sobresalen
de los respectivos asientos (19, 218, 218, 318, 418, 519, 618), caracierizado porque el vésiago (14) comprende

al menos dos semicilindros unidos a lo largo de la longiiud.

Clavo  intramedular (10) segun la reivindicacion 1, caracterizado porque los asientos del vastago (14)
estin hechos con una pluralidad de ranuras transversales, u orificlos alargades (19), que se exiiende pasando a
través de un lado del vastago (14) at otro.

Clavo intramedulsr (10) segun la reivindicacidn 1 6 2, caracterizado porque comprende piezas de insercion (23),
estructuraiments Indepandlentss del vastago (14), y que comprenden al menos uno de dichos

elementos con memoria de forma (20), siendo apta cada pleza de insercidn (23) para insarcidn en un
asiento correspondients (19).

Clavo intramedular (10) segdn la relvindicacion 3, caracterizado porque cada pieza de insercién {23) se inserta a
presidn en el aslento respectivo (19).

Clavo inframedular {(10) segiin |a20 relvindicacién 3, caracterizado pomque cada una de dichas piezas de
ingercidn (23) comprends dos slementos con memoria de forma (20), que estin conectades mediants un elemento
cenfral de conexin (22, 26).

Clevo intramedular (10) segin Ia reivindicacidn 5, caracterizado porque cada pieza de insercidn (23) tiene forma
esencialmente de horquilia.
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Clavo intramedular (10) segin la reivindicacién 2 y 6, caracterizado porque cada pleza de insercion con forma de

horquilla (23) es apta para alojarse en-una renura transversal cormespondients (19), de forma que los dos elementos
(20) estin dispuestos en el lado opuesto al vastago (14).

Clavo intramedular (10) segdn la reivindicacion 3, caracterizado porque las piezas de Insercion (23) estin
flanqueadas en serie a lo largo de la longitud del véstago (14).

Clavo intramedular (10) segin la reivindicacion 3, carecterizado porque tas piexas de insercion  (23) estin
:Isﬂbalg?s en la superficle lateral del vastago (14) en comespondencla con el extremo proximal {16) y el extremo
is

Clave Intramedular (10) segan la relvindicacién 3, caracterizado porque las plezas de insercibn estin
separadas entre s en 80° sexapesimales.

Clavo intramedular (10) segin ia reivindicacién 5, caracterizado porque los dos elementos (20) de cada plaza de
insercin (23) comprenden dos aletas opuestas (20), con una memoria de flexddn.

Clavo intrameduler (10) segin la reivindicacién 3, caracterizado porque la pieza de insercidn{23) es del fipo

:’nullf:lamlnar. s dedir, estd realizada mediante una plurelidad de léminas ~ solapadss de material con memoria
e forma.

Clavo intrameduler (10) segin la reivindicacién 5, caracterizedo porque los dos elementes (20) de la pieza de

Insercién (23) astén conectados mediante un mangulto cilindrico (26)

Clavo intramedular {10) segin la relvindicacion 13, caracterizado porque en 15 dicho manguito

cillndrico (26) se proporcionan dos muescas opuestas (28), estando separadas sustanclalmente en un éngulo recto

respecio a dichos dos alementos (20) y eptas para alojar al menoa parcialments los elementos de un

manguito ¢llindrico flanqueado (26)

Clavo intramedular (10) segn la reivindicacién 11, caracterizedo porque les aletas (20} en la superficie orientada
hacla fuera del vastago (14) Sanen un perfil esenciaimenta con forma da diente de slemra (32). )

Clavo  Intramedular (10) apto para insercién en un hueso fracturado alargado (12), que comprende un vistago
(14) que se extlende enire un exiremo proximal (16) y un exiremo distal (18), una pluralidad de elementos {20)
reallzados con al mencs un material con memoria de forma, y una pluralidad de asientos {18) formada en el vastago
(14} para alojar dichos elementos (20), en &l que dichos elemenioa (20) son aptos para adoptar una primera forma
en ia que estin alojados de forma refractl en los respectivos aslentos (19) y una sagunda forma en la que
sobresalen de los respeciivos asientos (19), en el que el dlavo incluye piezas de insercion (23), estructuralments
independientas del vastago (14) y que comprenden al menos uno de dichos elementos con memoria de forma (20),
siendo apla cada una de dichas piezas de insercion (23) para insercidn en un esiento cormespondients (19)
caracterizadn porque cada pleza de Insercidn Incluye una pluralidad de l4minas solapadas realizadas con material
con memoria de forma.

Clavo intramedular (10) segun la relvindicacin 18, caracterizado porque cada pleza de Insercion (23) tene forma
esencialmente de horquilla.

Clavo inframedular {10) segin la relvindicacion 17, caracterizado porque para asegurar un montaje estable de las
laminas metéiicas, la pieza de Insercitn (23)  esth provista de un per de pasadorea de bioquec (33) insertados
transversalimente en las liminas metlicas,

Clavo intramedular (10) apio para insercién en un hueso fracturado alargado (12), que comprende un vastago (14)
que se extiende entre un extremo proximal {16) y un exiremo distal (18), una plureliidad de elementos (20)
reallzados con al menos un material con memoria de forma, y una pluralidad de asientos (19) formada en el vastago
(14) para alojar dichos elementos (20), en el que dichos elementos {20) son aplos para adoptar una primera forma
en la que estin alojados de forma retrdctil en ios respectivos asientos (19) y una segunda forma en la que
gsobresalen de los respectivos asientos (19), caracterizado porque comprende una cubierta tubular (40) con una
pared lateral (41) que envuelve el vastago (14) y tiene la 20 funcidn de conservar los elementos con memoria de
forma (20) con la pimera forma, es declr, en la posicion cemada refractll en los asientos (19), cuando se ha
insertado el davo {10) an el hueso.

Clavo inframedular (10) segin la reivindicacién 19, caracterizado porque la cubierta (40) comprende una pluralidad
de orificios transversalas alargados (42) reallzados en la pered fubular (41).

Clavo intramedular (10) segin la reivindicacion 20, caracterizado porque la cubierta (40) y el vastago (14) pueden
moversa entre sl de una primera posicién operafiva durante la que la pared |ateral {41} de la cubierta (40) conserva
los elementoa con memoria de forma (20) conla  primera forma retréctil en los aslentos (189), Yy una
segunda poslkidn operativa en la que loa orificios transversales (42) de la cubierta (40) se alinean en los asienios
(19) del vastago (14), para permitir la dispoaicién de los slementos (20) que sobwesalen de los respectivos
asiontos (18).
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Clavo intramedular (10) segdn la reivindicacién 20, caracterizado porque el movimiento relativo a la cublerta (40)
respecto al vastago (14) se produce a lo largo del eje 20 del clavo (10)

Clavo intramedular (10) segun la reivindicacion 21, caracterizado porque comprands un tomilto de control {(45), apto
para conectarse rigidaments @ una parte de cabeza {14a) del véstago (14) para controlar, medianie rotacion
alrededor de su propio eje, &l movimiento axial del viistago (14) respecto a la cubierta (40).

Clavo intramedular (10) segdn la reivindicacidn 23, caracterizado porque comprende un tubo con el interior hueco
(50) apto para conectarse rigidamente a una parte de cabaza de |a cubierta (40) y en el que ol tomillo de control se
aloja de forma holgada.

Clavo intramedular (110) segin la reivindicacién 1, 16, 19, caracterizado porque cada elemanto (120) se aloja an
una muesca correspondients (122) con la funcidn de asiento (119) que se desamrolla de forma circunferencial
alo argo de la superficie lateral del vastago {14).

Clavo intramedular (210) segtn la reivindicacion 1, 16, 19, caracterizado porque cada elemento (120, 220) se aloja
en una muesca comespondiente (122, 222) con la funcion de eslento (219) que se desarroila axiaimente a lo largo
de |a superficie laieral del vastago {114, 214)

Clavo Intramedular (110, 210) segin la reivindicacion 25 y 28, caracierizado porque cada elemento {120, 220) esta
fijado a un primer exiremo del vastago (114, 214) y tene un segundo extremo bre (121, 21)  apio para
disponerse, en correspondencia con dicha segunda forma, fuera del vastago (14).

Clavo intramedular (110, 210) segtin la reivindicacién 25 8 26, caractertzado porque dicha muesca (22, 122) tiene
un perfil con forma de U.

Clavo intramedular (410) segin la reivindicacion 1, 18, 19, caracterizedo porque cada uno de dichos esientos (419)
esté realizado con una seccldn estrecha (426, 427) realizada en los dos extremos del vastago (414), y porque dicha
seccion estrecha (426, 427) es apta para alojar de forma refréctil un mangulto dlindrico (422, 423) de material con
memoria de forma.

Clavo intramedular (410) segdn la relvindicacién 28, caraclerizado porque dicho manguito cillndrico {422,
423) comprende una piuralided de ranures longliudinales (424,425), definiendo las renures (424, 425) una
pluralidad de fisteles (424a, 425a), adoptando dichos listeles (424a, 425a) una configuracion de duela de bamil que
sobresale de la seccion estrecha (428, 427)  para la fijacidn del clavo en el hueso.

Clavo intramedular (410) segln la relvindicacion 30, caracterizado porque dichas renuras (424, 425) estin
separadas angutarmenta por igual.

Clavo intramedular (410) segin  la relvindicacién 30, caracterizado porque dicha seccién estrecha (426) tisne
una rosca en el vastago libre, estando atomiliado un anllio de retencién (428) del mangulto cliindrico (422) en dicha
rosca.

Clavo intramedular (410)  segun la reivindicacidn 30, caracterizado porque dicha seccldn estrecha (427)
tiene una rosca en el vastago libre, estando atorniflada una clavija de retencidn (429) del manguito cilindrico {423)
en dicha rosca.

Clavo Intramadular (510, 610) segin la relvindicacién 1, 16, 19, caracterizado porque dicho vastago (514) es un
tubo dliindrico y ponque dichos elementns {520a) realizades con un material con memoria de forma son dos plezas
de insarcidn (544), situada una de ellas en el exiremo proximel {516) y la ofra en el extremo distal del clavo (510),
estando alojadas dichas piezas de insercién en comespondencia con respectivas partes con seccion reducida del
vastago (514) qua forman dichos asientos de alojamlento (518)

Clavo inframedular (510) segin la reivindicacidn 34, caraciarizado porque cada pleza de Insercion (544) liene
forma de manguito cllindrico que comprende una piuralidad de cortes longitudinales (524), cortando dichos cortes
(524) el grosor del manguito cilindrico de la pleza de insercion (544) y definlendo una pluralidad de lengiietas (546)
aptes para sobresalir respecio al aslento respectivo (519).

Clavo intmmedular (810) segin la reivindicacidn 35, caracierizado porque dicha seccidn estrecha (626) con
funcidn de aslento tiena una forma extema prismatica que comesponde a una forma intema prismética relacionada
del orificio central del mangulio cliindrico (622)

Clavo intramedular {610) sagan Ia reivindicacién 38, caracterizado porque dicha forma externa prismética de dicha
saccion estrecha (626) y de dicho orificio central del manguito cliindrico (622) es un prisma regular ociogonal.

Siguen 22 hojas de dibujos numeradas corralativamente.
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CLAVO INTRAMEDULAR
MATERIAL CON MEMORTA DE FORMA

DESCRIPCION
Campo de apligacién

La presente invencidén se refiere en su
aspecto més general a un clavo intramedular
apto para insercién en un hueso fracturado
alargado y a un procedimiento de aplicaciédn de
dicho clavo en dicho hueso.

En concreto, la invencién se refiere a un
clavo intramedular apto para insercién en un
hueso fracturado alargadoc, como un fémur o una
tibia, que comprende un vastago que se extiende
entre un extremo proximal y un extremo distal.

TECNICA ANTERIOR

Se conocen clavos intramedulares que,
durante una operacién quirdrgica, se insertan
en un hueso fracturado alargado y se fijan en
el mismo, para reconstruir la forma original
del hueso y al mismo tiempo recuperar 1la
solidez del hueso, para que puedan producirse
correctamente los mecanismos de regeneracién
del callo.

Generalmente los vastagos de estos clavos
intramedulares tienen forma esencialmente
cilindrica y pueden ser tanto sélidos como
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huecos.

Para fijar el clavo intramedular en las
partes de hueso que deben reconstruirse,
normalmente se proporcionan dos o mas orificios
separados en el clavo, con ejes en planos
paralelos o cruzados que se extienden
diamétricamente a través del vastago, en
correspondencia con el extremo distal del
clavo, y dos o mlAs orificios del mismo tamaiio
separados, con ejes que no estdn necesariamente
en planos paralelos, en correspondencia con el
extremo proximal del clavo. Dichos orificios
son aptos para alojar tornillos 6seos, que se
insertan, después de una perforacién ésea
adecuada, en el hueso, con la posterior
fijacién del clavo intramedular en las partes
del hueso.

Aunque ventajosos segin distintos puntos

de vista, los clavos intramedulares
estructurados como se han descrito
esquemiticamente anteriormente presentan

inconvenientes que se producen principalmente
cuando deben realizarse perforaciones ¢&seas
para insercién del tornillo éseo. Esta etapa es
especialmente decisiva puesto que se sabe que
una buena sujecién del clavo depende
esencialmente de la correcta realizacién de
estas perforaciones éseas, hechas obviamente en
correspondencia con los orificios del clavo
ingertado de forma intramedular.

No obstante, la ubicacién precisa de los
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orificios del clavo intramedular es dificil por
el hecho de que 1leos orificios ya no son
visibles, estando insertado el clavo en el
hueso. Vale 1la pena subrayar, pues, otro
problema de ubicacién, es decir, el hecho de
que el clavo intramedular puede curvarse
ligeramente, cuando se inserta, de forma que
los orificios en el extremo distal del clavo ya
no estdn, respecto al extremo proximal, en la
misma posicié4n que antes de instalar el clavo.

La técnica tradicional para ubicar los
orificios de un <c¢lavo insertado de forma
intramedular proporciona el uso de rayos X, lo
que implica, no obstante, los riesgos
ampliamente conocidos de exposicidén acumulada
del personal quirdrgico, ademiAs de ser bastante
delicado durante la operaciédn quirGrgica.

Asi pues se han estudiado y realizado
dispositivos mecénicos especificos, como por
ejemplo el que se describe en la patente
europea n° EP 772420 en nombre del mismo
solicitante.

Estos dispositivos no requieren el uso de
rayos X, pero tienen el inconveniente de
requerir diversas etapas operativas, que deben
realizarse todas detenidamente y con mucha
precisién.

RESUMEN DE LA INVENCION

El problema subyacente en la presente

i
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invencidén es proporcionar un clavo intramedular
apto para insercién en un hueso fracturadeo
alargado, capaz de <cumplir el requisito
mencionado anteriormente, al misme tiempo que
supera, de forma sencilla y eficaz, todbs los
inconvenientes mencionadeos con referencia a la
técnica anterior.

Este problema se resuelve, segin la
presente invencién, mediante un clavo
intramedular apto para insercién en un hueso
fracturadoe alargade, como se ha descrito
anteriormente y que se caracteriza porqgue
comprende una pluralidad de elementos
realizados con al menos un material con memoria
de forma vy wuna ©pluralidad de asientos
realizados en el vastago para alojar los
elementos con memoria de forma.

. Segiin la invencidén, los elementos con
memoria de forma son aptos para adoptar una
primera forma, o configuracién, en la que se
alojan de forma retradctil en 1los respectivos
agsientos del vastago y una segunda forma o
configuracién en la que sobresalen de sus
respetivos asientos.

Otras caracteristicas y las ventajas del
clavo intramedular apto para insercién en un
hueso fracturado alargado, asi como el
procedimiento de aplicacién de dicho clavo en
dicho hueso fracturado, segiun la presente
invencién, se hardn aparentes a partir de la
siguiente descripcién de algunas formas de
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realizacién de 1los mismos realizadas con
referencia a los dibujos adjuntos, dados a
titulo de ejemplo no limitador.

BREVE DESCRIPCION DE 108 DIBUJOS

La figura 1 muestra
esquematicamente una vista
en perspectiva de un clavo
segin la presente invencién
segin una primera forma de
realizaciébn y provista de
una cubierta tubular
envolvente o envoltura.

La figura 2 muestra una vista
parcial del clavo de 1la
figura 1, en el que los
elementos con memoria de
forma adoptan una primera
forma o configuracién.

La figura 3 muestra una vista
transversal del clavo de la
figura 1 desprovisto de 1la
cubierta tubular envolvente
de la figura 1.

La fiqura 4 muestra un vastago del
clavo de la figura 1.
La fiqura 5 muestra una vista de

una pieza de insercién que
comprende elementos con
memoria de forma para el
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clavo de la fiqura 1.

muestra wuna vista de
una pieza de insercidén que
comprende elementos con
memoria de forma seglin otra
forma de realizacién.

muestra una vista de
una parte ampliada del
vastago de la figura 4.

muestra una vista de
una parte ampliada del
clavo de la figura 1
provisto de elementos con
memoria de forma.

muestra una vista
transversal de la parte del
clavo de la figura 8.

muestra una vista de
la parte ampliada del
extremo del clavo de 1la
figura 1 provisto de
elementos con memoria de
forma.

muestra una vista
transversal de la parte del
clavo de la figura 10.

muestra una vista de
la cubierta tubular para
envolver el clavo de 1la
figura 1.

muestra una vista de
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La figura 14

La figura 14a

Las figuras 1l4b-1l4c

La figura 14d

Las figuras 1l5a-15d

La figura 16
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una pieza de insercién que
comprende elementos con
memoria de forma segin otra
forma de realizacién.

muestra un detalle de
una parte de cabeza del
clavo de la figura 1 en el
que los elementos con
memoria de forma adoptan
una primera forma o
configuracién.

muestra una vista en
despiece ordenado de un
sistema para mover el clavo
de la figura 1.
muestran una seccién del
clave durante una etapa de
montaje del sistema de 1la
figura l4a.

muestra una vista
parcial del clavo segin la
invencién.
muestran una secuencia de
etapas para la insercidn
del clavo en el hueso.

muestra
esquemAticamente una vista
en perspectiva de una
segunda forma de
realizacién de un clavo
intramedular segln la

Gy
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La figura 17

La figura 18

La figura 19

La figqura 20

La figura 21

La figura 22

presente invenciétn en una
primera forma o
confiquracién.
muestra una vista en
perspectiva del clavo de la
figura 16, en una segunda
forma o configuracién.
muestra
esquematicamente una vista
en perspectiva ampliada del
clavo de la figura 16.
muestra
esquemdticamente una vista
ampliada en perspectiva del
clavo de la figura 17.
muestra
esquemdaticamente una vista
en perspectiva de una
tercera forma de
realizacién de un clavo

intramedular seguin la
presente invencién en una
primera forma o
configuracidén.

muestra

esquemdticamente una wvista
en perspectiva del clavo de
la figura 20, en una
segunda forma o
configuracién.

muestra
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La figura 24

La figura 25

La figura 26

g

esquemdticamente una vista
ampliada en perspectiva del
clavo de la figura 20.

muestra
esquemidticamente una vista
ampliada en perspectiva del
clavo de la figura 21.

muestra
esquemdticamente una vista
parcial en perspectiva de
una cuarta forma de
realizacién de un clavo
intramedular segin la
presente invencién en una
primera forma o
configuracién.

muestra
esquemAticamente una vista
en perspectiva de una
quinta forma de realizacidén
de un clave intramedular,
apto para insercién en un
hueso fracturado alargado,
segin la presente invencién
en una primera forma o
configuracién.

muestra
esquemdticamente una vista
ampliada en perspectiva del
clavo de la figura 25 en
una segunda forma o

GK
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configuracién.

muestra
esquemidticamente una vista
en perspectiva del clavo de
la figura 26, en una
primera forma o
configuracién.

muestra
esquemdticamente otra vista
ampliada en perspectiva del
clavo de la figura 25.

muestra
esquemidticamente wuna vista
en perspectiva del clavo de
la figura 26, en una
segunda forma o
configuracién.

muestra
esquematicamente una vista
en perspectiva de una parte
del clavo de la figura 25.

muestra
esquematicamente una vista
en perspectiva de otra
forma de realizacién de un
clavo intramedular segun la
presente invencién.

muestra
esquemdticamente una vista
en perspectiva del clavo de
la figura 31, durante la
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etapa de montaje.

La figura 33 muestra
esquemdticamente una vista
en perspectiva de otra
forma de realizacién de un
clavo intramedular segin la
presente invencién.

La fiqgura 34 muestra
esquematicamente una vista
ampliada en perspectiva de
una parte del clavo de 1la
figura 33.

DESCRIPCION DETALLADA

Con referencia a las figuras 1-15, se
muestra un clavo intramedular seglin la presente
invencién y que se indica globalmente con 10,
apto para insercién en un hueso fracturado
alargado 12, como por ejemplo un fémur o una
tibia.

El clavo 10 comprende un vastago 14 gque se
extiende entre un extremo proximal 16 y un
extremo distal 18.

El vastago 14 esta compuesto
preferentemente por un cuerpo tubular
cilindrico. El vastago 14, segin un aspecto de
la presente invencién, comprende una pluralidad
de elementos 20 realizados con al menos un
material con memoria de forma y una pluralidad
de asientos 19 formades en el vastago 14 para
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alojar los elementos 20.

Los elementos 20 son preferentemente
similares entre si.

Los elementos 20 son aptos para adoptar
una primera forma, ¢ configuracidén, en la que
dichos elementos 20 se alojan de forma
retrdctil en los respectivos asientos 19, de
forma que permiten la insercién del clavo en el
hueso y una segunda forma o configuracién en la
que dichos elementos 20 sobresalen de los
respectivos asientos 19 para permitir el agarre
y la fijacién en el hueso fracturado.

El material con memoria de forma significa
un material, ya conocido en la técnica, con una
forma inicial dada y que adopta, bajo
condiciones externas predeterminadas o
experimentando wuna condicién de activacién
predeterminada, después de una etapa llamada
“instruccién de material”, una nueva forma
dada.

Dentro de la presente invencién, la forma
inicial corresponde a la segunda forma o
configuracién en 1la que los elementos con
memoria de forma se disponen sobresaliendo del
vastago.

Preferentemente, la nueva forma, o primera
forma, se adopta bajando la temperatura del
clavo.

Dentro de la presente invencién, esta
nueva forma corresponde a la primera forma
anterior, o© configuracién, que adoptan los
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elementos con memoria de forma 20 dispuestos de
forma retractil en los asientos 19 del clavo
10.

Bajo esta condicién, el clavo 10 puede
insertarse en el hueso.

Cuando la condicién de activaclédn falla,
por ejemplo en caso de aumento de la
temperatura, los elementos con memoria de forma
20 adoptan otra vez la forma inicial.

Como se ha avanzado anteriormente, dentro
de la presente invencién, la forma inicial es
la segunda forma o configuracién ‘anterior, en
la que se fija el clavo en el hueso mediante
los elementos 20 que sobresalen del vastago 14.

La caracteristica particular de los
elementos con memoria de forma reside en que la
adopcidén de la segunda forma o configuracién,
es decir, el retorno a la forma inicial, bajo
condiciones fisicas determinadas, sigue hasta
que se llega a la forma inicial “memorizada”.

Esta caracteristica asegura una fuerza
constante, © empuje, en el hueso, también en
caso de que el hueso deba reabsorberse por
cualquier motivo perdiendo su tamafio y forma
originales.

La temperatura de expansién de los
elementos con memoria de forma de la primera a
la segunda forma o configuracién puede
obtenerse mediante la temperatura corporal en
caso de que se utilice un material con memoria
de forma con una temperatura llamada Af (es
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decir, punto final de la transicién mientras se
calienta), que es menor de, o igual a 37°C (por
ejemplo, 25°C). En caso de materiales con
memoria de forma con una Af de aproximadamente
48°C, se utilizan herramientas térmicas aptas.

Otra caracteristica del material con
memoria de forma reside en que la transicién de
la primera a la segunda forma, o configuracién,
es reversible, es decir, los elementos con
memoria de forma pueden transformarse de la
sequnda a la primera forma, o configuracién,
permitiendo la extraccién del clavo del hueso.

Con referencia ahora a las figuras 1-15,
se muestra una primera forma de realizacién de
un clavo intramedular seglin la presente
invencién y que se indica globalmente con 10,
apto para insercién en un hueso fracturado
alargado 12. En esta forma de realizacién, el
clavo 10 comprende un vastago 14 con un
diametro preferentemente en el intervalo de 7 a
12 mm.

En una parte de cabeza del vastago 14 se
realiza un enroscado l6a (figura 9) para una
conexidén roscada con una herramienta guia apta
13 para agarrar el clavo. Para mantener la
conexién roscada en fase con la herramienta
guia 13, también estdn presentes muescas 16b.

La conexién del clavo 10 con la
herramienta guia de agarre se explicard mejor
en adelante con referencia a las figuras l4a-
14d y 15a-15d.

B3
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Para facilitar la insercién del clavo 10
en el hueso, la parte de punta del véastago 14
es preferentemente redonda para permitir un
deslizamiento del clavo en el canal medular.

En el caso de la solucién que se muestra,
el vastago 14 es esencialmente recto. No
obstante, seqin las necesidades anatémicas del
hueso alargado, el védstago 14 puede ser
arqueado, o curvado para que el extremo
proximal 16 forme &angulo con el extremo distal
18.

El vastago 14 también es del tipo canulado
y estd hecho preferentemente con un cuerpo
tubular cilindrico. El vastago 14 también esté
provisto de orificios transversales 14d para la
insercién de clavijas aptas para evitar una
torsién del clavo en el hueso.

El vastago 14, segin un aspecto de la
presente invencidén, comprende una pluralidad de
ranuras transversales 19, u orificios
alargados, también llamados aperturas, que se
extienden pasando a través de un lado del
vdstago 14 al otro. Las ranuras 19 sirven como
asiento para alojar los elementos con memoria
de forma 20.

Ma&s concretamente, y se puede ver a partir
de las figuras, puesto que el véastago 14 es
canulado, cada ranura transversal 19 forma un
par de orificios alargados que se realizan en
paredes opuestas del vastago 14. Para
simplificar la ilustracién, aqui y en el resto

4
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de la descripcidn, estos orificios alargados
opuestos se considerardn como una uUnica ranura
transversal 19 (figura 7), que define el
asiento en el que se aloja un elemento
correspondiente 20 realizado con material con
memoria de forma.

En el ejemplo de 1las figuras 1-15, los
elementos con memoria de forma 20 forman piezas
de insercién 23, estructuralmente
independientes del véastago 14, y aptas para
insertarse en las ranuras transversales 19.
Preferentemente, en el caso de 1la solucién
ilustrativa, para facilitar la insercién de las
piezas de insercién 23, el vastago 14 se
realiza con dos semicilindros unidos, por
ejemplo soldados, a lo largo de la longitud.

Las piezas de insercién 23 se insertan
preferentemente de forma fija o a presién en
las respectivas ranuras 19.

En concreto, cada pieza de inserciébn 23
comprende un par de elementos 20. Para formar
cada pieza de insercién 23, los elementos que
forman el anterior par se conectan entre si
mediante un elemento de conexién central 22.

Asi, se obtiene una pieza de insercién 23
con forma esencialmente de horquilla.
Preferentemente, la horquilla es simétrica vy
tiene una forma de V invertida o U. La simetria
de la horquilla permite obtener una fuerza
equilibrada en el hueso.

La pieza de insercién con forma de
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horquilla 23 es apta para alojarse en la ranura
transversal correspondiente 19, de forma que
los dos elementos 20 que forman el anterior par
estidn dispuestos en lados opuestos del vastago
14.

De este modo, en la superficie del vastago
14 hay una pluralidad de piezas de insercién
23, insertadas en las respectivas ranuras 19 y
flanqueadas en serie a lo largo de la longitud,
en la que cada pieza de inserciétn 23 esté
provista de dos elementos con memoria de forma
20.

Preferentemente, la pluralidad de piezas
de insercién 23 esta distribuida en 1la
superficie lateral del vastago 14 en
correspondencia con el extremo proximal 16 y
con el extremo distal 18. De este modo, la
parte central del vastago 14 tiene una
superficie esencialmente lisa.

En el caso de la solucién que se muestra,
la parte distal 18 comprende dos piezas de
insercién 23, mientras que la parte proximal 16
comprende tres piezas de insercién 23.

Siempre preferentemente en la serie
anterior, las piezas de insercién 23 estéan
dispuestas separadas entre si, por ejemplo
estdn dispuestas con una separacién de 90°
sexagesimales. La disposicién separada asegura
una estabilidad determinada en planos
ortogonales.

Con referencia a las figquras 5, 6 y 13,
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los dos elementos 20 que forman el par de cada
pieza de insercién 23 consisten en dos aletas o
listeles alargados opuestos 20. SegGn 1la
invencién, cuando el <clavo 10 estid en la
primera forma o configuracién y se inserta en
el hueso, las aletas 20 se alinean
esencialmente con el cuerpo de conexién 22 para
permanecer de forma retriactil en las ranuras
19.

Cuando el clavo esta completamente
insertado en el hueso y estd en la segunda
forma o configuracién, las aletas 20 se separan
completamente respecto al cuerpo de conexién 22
para que los extremos libres 21 de las aletas
20 sobresalgan de las ranuras 19.

En otras palabras, las aletas 20 tienen
una memoria de flexidn.

Preferentemente, en el caso de la pieza de
insercién 23 de la fiqura 5, las aletas 20
tienen un grosor equivalente al cuerpo de
conexién 22, para obtener una pieza de
insercién 23 con un grosor uniforme.

Las aletas 20, en la superficie orientada
hacia fuera del vastago 14, también tienen un
perfil esencialmente en forma de diente de
sierra 32 para mejorar el agarre de la aleta 20
con el hueso.

La longitud de las aletas 20 puede variar
segin la posicién del clavo respecto a la parte
distal 18 o proximal 16, y segin el hueso en
tratamiento.
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En el fémur, por ejemplo, para responder
mejor a la anatomia, las aletas 20, en la parte
distal 18, mis cerca de la punta del clavo 10
y, regspectivamente en la parte proximal 16, més
cerca de la cabeza del clavo 10, son mAs largas
que las aletas dispuestas en el &rea central
del vastago 14.

Como puede observarse a partir de los
dibujos, también la pieza de insercién 23 esté
provista de un orificio 25 en el cuerpo de
conexién 22. El1 orificio 25 es coaxial al
orificio axial del véastago 14 y permite la
insercién de un alambre guia, como por ejemplo
un alambre de Kirschner.

Segin otra forma de realizacién, que se
muestra en la figura 13, cada pleza de
ingsercién 23 es del tipo multilaminar, es
decir, se realiza mediante una pluralidad de
laminas meté&licas que se solapan y sueldan una
encima de otra.

En este caso, para asegurar un montaje
estable de las laminas metdlicas, la pieza de
insercién 23 estd provista de un par de
pasadores de bloqueo 33 insertados
transversalmente en las laminas metdlicas.
Preferentemente, el uso de pasadores de bloqueo
también se proporciona para poner en su sitio
la pieza de insercién 23 en el vastago 14 una
vez que esta dispuesta en el asiento 19.

Segin otra forma de realizacién mostrada
en la figura 6, el clavo 10 comprende, como

o
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elemento de conexidn, un manguito cilindrico 26
para la conexién con los dos elementos con
memoria de forma 20.

Segiin otra forma de realizacién que se
muestra en la figura 6, también se proporcicnan
dos muescas opuestas 28 en el manguito
cilindrico 26, estando sustancialmente
separadas en un angulo recto respecto a dichas
dos aletas 20 y siendo aptas para alojar al
mencos parcialmente las lengilletas de un cilindro
26 flanqueado a lo largo del eje del vastago.
De este modo, los manguitos 32 se solapan entre
si.

En esta forma de realizacién de la figura
6, el perfil de las aletas 20 se estrecha hacia
el extremo libre 21.

En concreto, en la superficie de la aleta
orientada al vastago 14, se proporciona una
seccién con una superficie inclinada 30 que
conduce a una reduccién del grosor de la aleta
en correspondencia con la seccién hacia el
extremo libre 21.

Segin otra caracteristica de la presente
invencidén, el clavo 10 comprende una cubierta
tubular envolvente (figuras 12, 14, 15a-15d) en
la gque se inserta el vé&stago 14. Para
simplificar la ilustracién, la cubierta
envolvente 40 se describe con referencia al
clavo 10 de las figuras 1-15, no obstante, es
evidente que esta cublerta 40 también puede
utilizarse para los clavos de las formas de
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realizacién que se describen mas adelante.

La cubierta 40 tiene una forma
esencialmente tubular y tiene la funcién de
conservar, segin la necesidad, los elementos
con memoria de forma 20 con la primera forma,
es decir, en la posicidén cerrada retractil en
las ranuras 19, como se muestra en la figura
14.

En otras palabras, la cubierta 40 permite
mantener firmemente los elementos con memoria
de forma 20 en los asientos 19, antes de
insertar el clavo 10 en el hueso y hasta que se
haya insertado en el canal medular.

La cubierta 40 comprende concretamente una
pared lateral 41 y una pluralidad de orificios
alargados transversales 42, realizadocs en la
pared tubular 41.

Segin una caracteristica de la invencién,
la cubierta 40 y el vastago 14 pueden moverse
entre si entre una primera posicién operativa
durante la que la pared lateral 41 cierra al
menos parcialmente los elementos con memoria de
forma 20 en la primera forma retractil en los
asientos 19, y una segunda posicién operativa
en la que los orificios transversales alargados
42 de la cublerta 40 se alinean con las ranuras
19 del vastago 14, de forma que permiten 1la
adopcibén de la segunda forma por parte de los
elementos 20, y asi su separacidén completa
fuera de las ranuras 19.

Preferentemente, el movimiento relativo a
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la cubierta 40 respecto al vastago 14 se
produce a lo largo del eje del clavo 10.

Preferentemente, el movimiento anterior se
obtiene mediante una herramienta guia apta. En
concreto, la herramienta guia estd configurada
para mover el véstago 14 respecto a la cubierta
40,

Para ello, el clavo 10 estd provisto de un
sistema llamado de doble-enroscado (figuras l4a
y 14b).

Un primer enroscado es el enroscado
mencionado anteriormente l6a de la cabeza del
clavo 10. En este primer enroscado 1l6a se
pretende atornillar un tornillo de control 45
(figura 14c) provisto de enroscado relativo
45a.

Se realiza un segundo enroscado 66a en un
cuerpo cilindrico 66 (figura l1l4a y 14b) soldado
en la parte de cabeza de la cubilerta 40.

El cuerpo cilindrico 66 estéd provisto de
un par de huecos 68, que pretenden admitir
dientes correspondientes 55 de un manguito de
cojinete 54. El manguito de cojinete 54 permite
mantener la cubierta 40 axialmente firme
durante el movimiento del clavo 10.

En el enroscado 66a del cuerpc cilindrico
66 se atornilla un tubo 50 provisto de
enroscado relativo 50b, insertadndose en el
manguito de cojinete 54. El interior del tubo
50 es hueco para alojar de forma holgada en su
interior el tornillo de control anterior 45.
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En concreto, la figura 14B muestra el tubo
50 alojado en el manguito de cojinete 54a y
atornillado firmemente en el segundo enroscado
66a.

La figura 14C muestra el tornillo de
control 45 insertado en el tubo 50 vy
atornillado firmemente en el primer enroscado
l6a del clavo 10.

Para determinar un movimiento axial
oscilante del clavo 10 respecto a la cubierta
40 basta con girar el tornillo de control 45 en
un sentido, o en el otro, alrededor de su
propio eje respecto al tubo 50.

En el caso de la solucién que se muestra,
una rotacidén en el sentido de las agujas del
reloj del tornille de control 45 determina un
retroceso del clavo 10 (figura 15a), mientras
que una rotacién en el sentido contrario a las
agujas del reloj provoca un avance del clave 10
(figura 15b).

Ahora se describe la aplicacién del clavo
10 en un hueso 12 con referencia a las figuras
15a-15d.

Partiendo de la condicién que se muestra
en la figura 15%a, en la que los elementos 20
estdan en la forma inicial (segunda forma o
configuracién), se atornilla el tornillo de
control 45, por ejemplo en el sentido de las
agujas del reloj, determinando un retroceso
axial de este dltimo (figura l1l5a).

Como se ha descrito anteriormente, 1la
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cubierta 40 se mantiene firmemente mediante el
cuerpo de cojinete 54 y el tubo 50.

Debide al movimiento axial del clavo 10,
una parte de la pared lateral 41 de la cubierta
40 cierra parcialmente la ranura 19 del véastago
14 (figura 14). De este modo la pared de 1la
cubierta presiona la aleta 20 facilitando 1la
adopcién de la primera forma o configuracién,
es decir, en la que los elementos permanecen de
forma retrédctil en las ranuras.

Esta accién se realiza cuando el clavo
estd a temperaturas bajas y el material tiene
instruccién de adoptar la primera forma o
configuracién (figura 15b).

En este punto, el clavo 10, asi dispuesto,
se inserta en el clavo ( figura 15c).

Una vez que se ha insertado el clavo 10 en
el hueso, se puede liberar a las aletas 20 de
la unién que ejerce 1la cubierta 40 para
permitir la adopcién de la segunda forma o
configuracién, es decir, la que sobresale de
las ranuras 19 (figura 15d}.

Para ello, se gira el tornillo de control
45 en el sentido contrario a las agujas del
reloj respecto al tubo 50. Al hacerlo, el clavo
10 avanza axialmente respecto a la cubierta 40,
hasta que se obtiene un alineamiento completo
de los orificios alargados 41 y de las ranuras
19 del clavo.

En esta posicién, la unién de la pared 42
con las aletas 20 falla, permitiendo una

34
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separaciédn completa libre de los extremos 21 de
las aletas 20.

Una vez que se ha insertado el clavo en el
hueso 12, se pueden extraer el cuerpo de
cojinete 54, el tubo 50 y el tornillo de
control 45.

El procedimiento que se ha descrito hasta
ahora puede realizarse de forma invertida
durante una etapa de extraccién del clavo 10
del hueso.

En ese caso, cuando el clavo 10 estd en el
hueso, pueden enfriarse las piezas de insercién
23 por ejemplo, insertando un elemento
refrigerante en el vastago, para permitir la
posicién retractil de los elementos 20 en los
asientos 19.

Bajo esta condicién, el cuerpo de cojinete
54, el tubo 50 y el tornillo de control se
aplican otra vez en el clavo y se gira el
tornillo de control 45 en el sentido de las
agujas del reloj, para hacer retroceder el
clavo 10 y unir los elementos 20 mediante la
cubierta 40.

Bajo esta condicién, puede extraerse el
clavo 10 del huesc con una invasividad minima.

Ahora se describen otras formas de
realizacién del <clavo seglin la presente
invencién con referencia a las figquras 16-34.

En la forma de realizacién de las figquras
16-19, cada elementc con memoria de forma 120
se aloja en una muesca correspondiente 122, con
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funcién de asiento de alojamiento 119, que se
desarrolla de forma circunferencial a lo largo
de la superficie lateral del vAstago 114,
teniendo generalmente dicha muesca 122 un
perfil en forma de U.

El elemento 120 tiene la forma de un
sector de una corona cilindrica y su grosor es
esencialmente equivalente a la profundidad de
la muesca 122. Este elemento 120 se fija, por
ejemplo a través de soldadura con l4ser o
enclavijamiento, a lo largo de su extremo
lateral 124 (que se desarrolla esencialmente a
lo largo del eje del vastago 114} en la muesca
122.

La descripcién anterior corresponde a la
primera forma del elemento 120. En la segunda
forma final, que conduce a la fijacidén del
clavo 110 en dicho hueso fracturado 12, el
extremo libre 121 del elemento 120, que es el
extremo opuesto a dicho extremo lateral 124,
sobresale de la muesca 122: por ejemplo, el
sector de una corona cilindrica de la forma
inicial se endereza, convirtiéndose
esencialmente en un paralelepipedo.

Preferentemente, en las series de muescas
122, 1los elementos 120, todos con el mismo
desarrollo angular, estdn separados entre si.
En el ejemplo de las figuras, existen tres
elementos mas dispuestos en distintas
posiciones angulares entre dos elementos 120
dispuestos en la misma posicién angular.
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Ademés, siempre preferentemente, los
extremos laterales 124 en los que se fija cada
elemento 120, en las series de muescas 122,
alternan entre s8i, es decir, observando el
vdstago 14 en la posicién vertical, primero el
extremo lateral 124 estd a la izquierda vy
después estd a la derecha.

El vAstago 114 puede conectarse con una
plantilla externa mediante una rosca lateral.

Debe observarse que las muescas que se
desarrollan de forma circunferencial 122 pueden
realizarse a lo largo de toda la circunferencia
© pueden desarrollarse s6lo a lo largo del arco
de circunferencia correspondiente al sector de
corona cilindrica de los elementos 120.

Con referencia ahora a las fiquras 20, 21,
22, 23, se muestra una tercera forma de
realizacién del clavo intramedular, segin la
presente invencién, y que se indica globalmente
con 210, apto para insercién en un hueso
fracturado alargado 12.

El clavo 210 comprende un vastago
esenclalmente recto 214 que se extiende entre
un extremo proximal 216 y un extremo distal
218.

El vastago 214 esta compuesto
preferentemente por un cuerpo tubular
cilindrico. El vadstago 214, segin un aspecto de
la presente invencién, comprende una pluralidad
de elementos 220 realizados con al menos un
material con memoria de forma del tipo que se
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ha descrito anteriormente.

Preferentemente, la pluralidad de
elementos 220 estd distribuida de manera
esencialmente uniforme en la superficie lateral
del vastago 214.

En concreto, en el ejemplo de la figura
20, cada elemento 220 estd alojado en una
muesca correspondiente 22 que define el asiento
de alojamiento anterior 219 que se desarrolla
axialmente a lo largo de la superficie lateral
del vastago 214, teniendo generalmente dicha
muesca 22 un perfil con forma de U.

El elemento 220 tiene forma de cilindro y
el grosor del mismo es esencialmente
equivalente a la profundidad de la muesca 222.
Este elemento 220 se fija en la muesca 222,
(por ejemplo mediante soldadura con laser) en
correspondencia con el extremo delantero 224
del mismo.

La descripcidn anterior corresponde a la
primera forma del elemento 220. En la segunda
forma final, que conduce a la fijacién del
clavo 210 en dicho hueso fracturado 12, el
extremo libre 221 del elemento 220, que es el
extremo opuesto a dicho extremo delantero 224,
sobresale de la muesca 222: por ejemplo, el
cilindro que se desarrolla de forma recta de la
forma inicial curva hacia fuera del vastago
214, adoptandeo asi un desarrollc curvilineo.

Preferentemente, en las series de muescas
222, los elementos 220, todos con la misma
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longitud, estdn dispuestos con los extremos
delanteros 224 separados entre si. En el
ejemplo de las figquras, existen dos elementos
més dispuestos con los extremos delanteros 224
en distintas posiciones angulares entre los
extremos delanteros 224 de dos elementos 220
dispuestos en la misma posicién angular.

Ademas, siempre preferentemente, los
extremos delanteros 224 en los que se fijan los
elementos 220 estdn todos girados hacia un
mismo extremo (extremo proximal 216 o distal
218) del clavo 210: esto sirve para facilitar
una posible extraccién del clavo 210.

El véastago 214 puede conectarse con una
plantilla externa mediante una rosca lateral.

Con referencia ahora a la figura 24, se
muestra una cuarta forma de realizacién del
clavo intramedular, segin la presente invencién
Yy que se indica globalmente con 310, apto para
insercién en un hueso fracturado alargado 12.

El clavo 310 comprende un  vastago
esencialmente recto 314 que se extiende entre
un extremo proximal y un extremo distal.

El vastago 314 esté compuesto
preferentemente por un cuerpo tubular
cilindrico. El vastago 314, segin un aspecto de
la presente invencién, comprende una pluralidad
de elementos 320 realizados con al menos un
material con memoria de forma.

Preferentemente, la pluralidad de
elementos 320 estd distribuida de manera
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esencialmente uniforme en la superficie lateral
del véastago 314.

En concreto, en el ejemplo de la figura
24, cada elemento 320 estd alojado en una
muesca correspondiente 322 con funcién de
asiento de alojamiento que se desarrolla
axialmente a lo largo de la superficie lateral
del vastago 314.

El grosor del elemento 320 es
esencialmente equivalente a la profundidad de
la muesca 322, estando fijado dicho elemento
320 en la muesca 322, (por ejemplo mediante
soldadura con laser) en correspondencia con una
parte inferior del mismo.

Con referencia ahora a las fiquras 25-
30,se describe ahora una quinta forma de
realizacién de un clavo 410 segin la invencién.

En este caso, los elementos con memoria de
forma 420 se proporcionan en correspondencia
con cada uno de los dos extremos, proximal y
distal 416 y 418 del clavo.

En concreto, un primer elemento 420a
realizado con un material con memoria dispuesto
en el extremo proximal 416 se materializa en un
primer manguito cilindrico 422, preferentemente
equipado con una pluralidad de ranuras
longitudinales 424 (en el ejemplo que se
muestra hay cuatro). Estén separados
angularmente por igual alrededor del cilindro
del primer manguito 422, definiendo las ranuras
424 una pluralidad de listeles 424a. Las

Wy
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ranuras 424, en los dos extremos longitudinales
opuestos, tienen forma de arco de
circunferencia.

El tubo cilindrico del vastago 414 tiene,
en correspondenclia con el extremo proximal 416,
una primera secclén estrecha 426, alrededor de
la que se pone el primer manguito 422. Como se
puede observar a partir de la figura 30, 1la
primera seccién estrecha 426 define un primer
asiento de alojamiento 41%a para los elementos
con memoria de forma 420a.

La primera seccidén estrecha 426 tiene una
rosca (no se muestra en las figuras) en el
extremo libre del véstago, estando atornillado
un anillo de retencién 428 del manguito
cilindrico 422 en dicha rosca, definiendo una
posicién del primer manguito 422 respecto a
dicha primera seccién estrecha 426.

Ademas, el primer manguito 422 comprende
al menos un apéndice con forma de lengleta 430
que se extiende, en una direccién longitudinal,
hacia una parte central del vastago 4l1l4a: el
apéndice 430 se aloja en un alojamiento de
lengiieta correspondiente 432 provisto en el
vastago y que empieza en el extremo de 1la
primera seccién estrecha 426 opuesta a dicho
extremo libre. Por tanto se asegura un
acoplamiento relativo libre de rotacién entre
el primer manguito 422 y el vastago 414.

Un segundo elemento 420a realizado con un
material con memoria de forma dispuesto en el

23



10

15

20

25

30

32

extremo distal 418 consiste en un segundo
manguito cilindrico 423, preferentemente
equipado con una pluralidad de ranuras
longitudinales 425 (en el ejemplo dque se
muestra hay cuatro). Estan separadas
angularmente por igual alrededor del cilindro
del segundo manguito 423, definiendo las
ranuras 425 una pluralidad de listeles 425a.
Las ranuras 425, en los dos extremos
longitudinales opuestos, tienen forma de arco
de circunferencia.

El tubo cilindrico del vastago 414 tiene,
en correspondencia con el extremo distal 418,
una segunda seccidén estrecha 427, alrededor de
la que se pone el segundo manguito 423. También
en este caso, la segunda secciédn estrecha 427
define un segundo asiento de alojamiento 419%b
para el elemento con memoria de forma 420b.

La segunda seccidén estrecha 427 tiene una
rosca (no se muestra en las figuras) en el
extremo libre del vastago, estando atornillada
una clavija de retencién 429 del manguito
cilindrico 423 en dicha rosca, definiendo una
posicidén del segundo manguitoc 423 respecto a
dicha segunda seccién estrecha 427.

De forma similar al primer manguito 422,
el segundo manguito 423 comprende al menos un
apéndice con forma de lengueta 431 gque se
extiende, en una direccién longitudinal, hacia
una parte central del vastago 4l4a: el apéndice
431 se aloja en un alojamiento de lenglleta
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correspondiente 433 provisto en el vastago y
que empieza en el extremo de la segunda seccibn
estrecha 427 opuesta a dicho extremo libre. Por
tanto se asegura un acoplamiento relativo libre
de rotacién entre el segundo manguito 423 y el
vastago 414.

El primer manguito 422 y el segundo
manguito 423 son similares y esté&n situados de
forma especular, estando situado el alojamiento
de lengteta del vastago 432 de forma angular en
correspondencia con el alojamiento de lengtieta
del vastago 433.

La descripcidén anterior corresponde a la
forma- inicial, © primera forma, de los
elementos con memoria de forma 420, en la que
los elementos 420 se alojan de forma retrédctil
en los asientos relativos 419%a, 419b.

En la forma final, correspondiente a la
fijacién del clavo 410 en dicho hueso
fracturado 412, dicho primer manguito
cilindrico 422 y dicho segundo manguito
cilindrico 423 adoptan una configuracién de
barril que sobresale fuera de las secciones
estrechas 426 y 427 respectivamente, con una
posterior reduccién de la dimensién
longitudinal de los dos manguitos 422 y 423; en
la forma de realizacién preferida con los
listeles 424a y 425a, en la forma final, los
listeles 424a y 425a adoptan una configuracién
de duela de barril, con una posterior reduccién
de la dimensién longitudinal de los dos
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manguitos 422 y 423.

Los apéndices con forma de lengileta 430 y
431, cuando pasan de la forma inicial a 1la
forma final, se deslizan en los alojamientos de
lenglleta 432 y 433, y también en dicha forma
final los apéndices con forma de lenglieta 430 y
431 se insertan en los correspondientes
alojamientos de lengleta 432 y 433.

Con referencia ahora a las figuras 31 y 32
se muestra una sexta forma de realizacién de
clavo intramedular, segin la presente invencién
y que se indica globalmente con 510, apto para
insercién en un hueso fracturado alargado 12.

El clavo 510 <comprende un  vastago
esencialmente recto 514 que se extiende entre
un extremo proximal y un extremo distal y que
tiene en los dos extremos elementos con memoria
de forma 520 para fijar el clavo 510 en el
hueso fracturado.

Un elemento 520a realizado con un material
con memoria de forma consiste en un manguito
cilindrico 522 que comprende una pluralidad de
cortes longitudinales 524 que atraviesan el
grosor del manguito cilindrico 522, empezando
dichos cortes 524 en un extremo del manguito
522 y entrando en contacto con las muescas
correspondientes 524b. Las muescas 524b de los
cortes 524 tienen forma de wun arco de
circunferencia.

El vastago 514 tiene, en correspondencia
con cada extremo, una seccidén estrecha 526 que

BY
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define un asiento 519, en el que se pone el
manquito cilindrico con memoria de forma 522,
para que el extremo libre de las laminas 524a
esté girado fuera del vastago 514. Mas
concretamente, en el ejemplo de las figuras 31
y 32, la seccidn estrecha 526 tiene una forma
externa prismatica, por ejemplo con la forma de
un prisma regular octogonal, correspondiente a
una forma interna prismdtica relacionada, por
ejemplo con la forma de un prisma regular
octogonal, del orificio central del manguito
cilindrico 522.

Se especifica que el manguito cilindrico
522, puesto en la seccidén estrecha 526, se fija
en la misma, utilizando para la fijacién un
drea del manguito cilindrico 522 opuesta al
extremo inicial de dichos cortes 524.

La descripciétn anterior corresponde a la
forma inicial, o primera forma, en la que los
elementos con memoria de forma 520 se alojan de
forma retrdctil en la secciédn estrecha 526. En
la forma final, o segunda forma, los extremos
libres de las laminas 524 se curvan fuera del
vadstago 524, situandose asi las léminas 524a de
un modo esencialmente radial que sobresale de
la seccién estrecha 526.

Con referencia ahora a las figuras 33-34,
se muestra una séptima forma de realizacidédn de
clavo intramedular, segin la presente
invencién, y que se indica globalmente con 610,
apto para insercién en un hueso fracturado
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alargado 12.

El clavo 610 comprende un vastago
esencialmente recto 614 que se extiende entre
un extremo proximal 616 y un extremo distal
618.

El vastago 614 comprende en
correspondencia con al menos uno de los dos
extremos 616 y 618, elementos con memoria de
forma 620.

Un elemento 620a realizado con un material
con memoria de forma por ejemplo en el extremo
proximal 616, consiste en un primer manguito
cilindrico 622 que comprende una pluralidad de
cortes longitudinales 624 que atraviesan el
grosor del manguito cilindrico 622, empezando
dichos cortes 624 en un extremo del manguito
622 y entrando en contacto con las muescas
correspondientes 624b.

Los cortes 624 estidn preferentemente
separados por igual alrededor del manguito
cilindrico 622 y definen una pluralidad de
laminas 624a. En el ejemplo de las figuras, las
laminas 624 son cuatro; las muescas 624b de los
cortes 624 tienen forma de un arco de
circunferencia. También se proporcionan muescas
con forma de anillo 642, realizadas en
correspondencia con los extremos libres de las
laminas 624a: dichas muescas con forma de
anillo 642 se rompen, a lo largo de 1la
circunferencia, por el cruce del corte 624.

El vastago 614 tiene, en correspondencia



10

15

20

25

30

37

con el extremo proximal 616, una primera
seccién estrecha 626 que define un asiento 619,
en el que se pone de forma retractil el
manguito cilindrico 622, para que el extremo
libre de las l&minas 624a esté girado hacia una
parte central del vastago 6l4a y entre en
contacto en correspondencia con el cambio
externo de diadmetro del viastago, en el que se
proporciona la primera seccién estrecha 626.
Preferentemente, la primera seccidn estrecha
626 tiene una forma externa prismatica que
corresponde a una forma interna prismética
relacionada del orificio central del manguito
cilindrico 622.

Las laminas 624a se realizan con un
material con memoria de forma y el primer
manguito cilindrico 622, ©puesto de forma
retrdctil en la primera seccibén estrecha 626,
se fija en la misma, utilizando para 1la
fijacién un &rea del manguito cilindrico 622
opuesta al extremo inicial de dichos cortes
624.

La descripcién anterior corresponde a la
forma inicial, o primera forma, en la que las
laminas 624a se alojan de forma retrictil en la
seccién estrecha 626, es decir no sobresalen
respecto al vastago 614. En la forma final, o
sequnda forma, los extremos libres de las
laminas 624a se curvan fuera del vastago,
situidndose asi las laminas 624a de un modo
esencialmente radial que sobresale respecto a
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la seccién estrecha 626.

Un procedimiento de aplicacién, segin la
presente invencién, de dicho clavo intramedular
en dicho clavo alargado comprende:

una etapa de ubicaciétn de dicho clavo en
dicho hueso alargado, para soldar la fractura:;

una etapa de activacién de dicha
pluralidad de elementos realizada con al menos
un material con memoria de forma, adoptando
dicha forma final «correspondiente a una
fijacién del clavo en dicho hueso fracturado.

En adelante se describe el funcionamiento
del clavo intramedular, apto para insercién en
un hueso fracturado alargado, con referencia a
las figuras 1-15.

En el caso de 1la primera forma de
realizacién del clavo intramedular 10, el clavo
se sitla en dicho hueso alargade 12, en la
forma inicial del mismo, sin que los extremos
libres 21 de los elementos 20 sobresalgan
esencialmente de 1la superficie lateral del
véastago 14.

Después, para fijar el clavo 10 en dicho
hueso 12, se activan dichos elementos con
memoria de forma 20, para gque los extremos
libres 21 tiendan a sobresalir hacia fuera del
vastago 14, con una posterior interferencia de
estos extremos libres 21 respecto a la parte de
huesoc que rodea dicho vastago 14: esta
interferencia provoca en la pridctica un agarre,
fijando sélidamente dichoc clave 10 en el hueso
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12.

Debe remarcarse que las piezas de
insercién 23 estan fijadas alternativamente
entre si para que no se cree un efecto de
torsién o rotacién cuando el clavo 10 se
estabiliza en el hueso 12.

También cabe subrayar que el vastago 14 es
preferentemente un cuerpo tubular cilindrico:
el orificio central sirve para tener un aumento
de intercambio térmico, ayudando asi a activar
los elementos 20.

La principal ventaja lograda por el clavo
intramedular apto para insercién en un hueso
fracturado alargado, asi como por el
procedimiento de aplicacién de dicho clavo en
dicho hueso, segin la presente invencién,
reside en que simplifica enormemente la etapa
de fijacién del <clavo insertado de forma
intramedular en el hueso; de hecho la expansién
de 1los elementos con memoria de forma se
produce sin un manual de intervencién del tipo
mecadnico, puesto que en su lugar, el material
con memoria de forma utilizado en el clavo de
la invencién se expande mediante absorcién
térmica.

Asi se obtiene un clavo que ofrece una
minima invasividad para insertarse.

Otra ventaja del clavo intramedular segin
la presente invencidn es que es de construccién
sencilla, gracias al numero reducido de piezas
distintas. De hecho, debe remarcarse que, como
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se ha descrito anteriormente, las piezas de
insercidén son similares.

Otra ventaja de la presente invencién
reside en que el clavec comprende una pluralidad
de piezas de insercién con memoria de forma,
que pueden insertarse facilmente en el véstago.

En este aspecto, el vastago realizado con
los dos semicilindros es especialmente
ventajoso para permitir la insercidén de las
plezas de insercidn 23.

Otra ventaja de las piezas de insercién
con memoria de forma reside en que son
estructuralmente independientes del vastago del
clavo. Esto permite realizar un vastago de un
material sin memoria de forma con reduccidn
considerable del coste de produccién.

Ademas, la insercién a presién de las
piezas de insercién en las ranuras, tiene la
ventaja de realizar una conexién facil de las
piezas de insercién con el vastago del clavo,
evitando posibles soldaduras.

Otra ventaja de 1la presente invencidn
reside en que se facilita la adopcién de la
primera y la segunda forma por parte de los
elementos 20 mediante el uso de la cubierta
envolvente.

De hecho la cubierta permite mantener los
elementos con memoria en la posicién retractil
durante la insercidén en el canal medular, para
evitar el riesgo de que el calor corporal
determine una variacién de forma antes de que
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el clavo se coloque completamente en el hueso.

Otra ventaja de 1la cubierta envolvente
respecto al vastago se obtiene mediante una
herramienta externa.

Otra ventaja de la cubierta tubular
también reside en que facilita la extraccién
del clavo del hueso.

En este aspecto, s8se destaca que, durante
una posible extraccién del clavo segin la
invencién, vale la pena insertar, en el
orificio del cuerpo tubular del vastago, una
pieza de insercién que reduzca la temperatura
del clavo para proveocar un cambio de fase en la
estructura del material, obteniendo asi una
baja resistencia al curvado por parte de los
elementos con memoria de forma.

Obviamente, un técnico en el campo, puede
aportar diversas modificaciones al clavo
intramedular que debe insertarse en un hueso
fracturado alargado gue se ha descrito
anteriormente y al procedimlento de aplicacién
de dicho clavo en dicho hueso, para conseguir
necesidades especificas y eventuales, estando
todas las modificaciones, no obstante, dentro
del alcance de proteccién de la presente
invencién como se define en las siguientes
reivindicaciones.
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REIV I I

1. Clavo intramedular (10, 110, 210, 310,
410, 510, 610) apto para insercién en un hueso
fracturado alargado (12) que comprende un
vastago (14, 114, 214, 314, 414, 514, 614) que
se extiende entre un extremo proximal (16, 116,
216, 416, 516, 616) y un extremo distal (18,
118, 218, 418, 518, 618), comprendiendo el
clavo una pluralidad de elementos (20, 120,
220, 320, 420, 520, 620) realizados con al
menos un material con memoria de forma, una
pluralidad de asientos (19, 119, 219, 319, 4139,
519, 619) formada en el vastago (14, 114, 214,
314, 414, 514, 614) para alojar dichos
elementos (20, 120, 220, 320, 420, 520, 620) y
en que dichos elementos (20, 120, 220, 320,
420, 520, 620) son aptos para adoptar una
primera forma en la que se alojan de forma
retractil en los respectivos asientos (19, 219,
219, 319, 419, 519, 619) y una segunda forma en
la que sobresalen de los respectivos asientos
(19, 219, 219, 319, 419, 519, 619),
caracterizado porque el vastago (14) comprende
al menos dos semicilindros unidos a lo largo de
la longitud.

2. Clavo intramedular (10) segin la
reivindicacién 1, caracterizado porgue los
asientos del vastago (14) estan hechos con una
pluralidad de ranuras transversales, u
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orificios alargados (19), que se extiende
pasando a través de un lado del vastago (14} al
otro.

3. Clavo intramedular (10) segun la
reivindicacién 1 ¢é 2, caracterizado porque
comprende piezas de insercién (23),
estructuralmente independientes del vastago
(14), y que comprenden al menos uno de dichos
elementos con memoria de forma (20), siendo
apta cada pieza de insercién (23) para
insercién en un asiento correspondiente (19).

4, Clavo intramedular (10) segin la
reivindicacién 3, caracterizado porque cada
pleza de insercién (23) se inserta a presién en
el asiento respectivo (19).

5. Clavo intramedular (10) segln la
reivindicacién 3, caracterizado porque cada una
de dichas piezas de insercién (23) comprende
dos elementos con memoria de forma (20), que
estan conectados mediante un elemento central
de conexidén (22, 26).

6. Clavo intramedular (10) segin la
reivindicacién 5, caracterizado porque cada
pleza de insercién (23) tiene forma

esencialmente de horquilla.

7. Clavo intramedular (10) seqgin la
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reivindicacién 2 y 6, caracterizado porque cada
pieza de inserciétn con forma de horquilla (23)
es apta para alojarse en una ranura transversal
correspondiente (19), de forma que 1los dos
elementos (20) estédn dispuestos en el lado
opuesto al véstago (14).

8. Clavo intramedular (10) segln la
reivindicacién 3, caracterizado porque las
piezas de insercién (23) estdn flanqueadas en
serie a lo largo de la longitud del vastago
(14).

9. Clavo intramedular (10) segin la
reivindicacién 3, caracterizado porque las
piezas de insercién (23) estan distribuidas en
la superficie lateral del véastago (14) en
correspondencia con el extremo proximal (16) y
el extremo distal (18).

10. Clavo intramedular (10} segiln la
reivindicacién 3, caracterizado porque las
piezas de insercién estdn separadas entre si en
90° sexagesimales.

11, Clavo intramedular (10) seglin la

- reivindicacién 5, caracterizado porque los dos

elementos (20) de cada pieza de insercién (23)
comprenden dos aletas opuestas (20), con una
memoria de flexién.

12. Clavo intramedular (10) segun la

By
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reivindicacién 3, caracterizado porque la pieza
de insercién (23) es del tipo multilaminar, es
decir, estd realizada mediante una pluralidad
de laminas solapadas de material con memoria de
forma.

13. Clavo intramedular (10) seguin la
reivindicacién 5, caracterizado porque los dos
elementos (20) de la pieza de insercién (23)
estan conectados mediante un manguito
cilindrico (26).

14. Clavo intramedular (10) segun la
reivindicacién 13, caracterizado porque en
dicho manguito cilindrico (26) se proporcionan
dos muescas opuestas (28), estando separadas
sustancialmente en un Aangulo recto respecto a
dichos dos elementos (20) y aptas para alojar
al menos parcialmente los elementos de un
manguito cilindrico flanqueado (26).

15. Clavo intramedular (10) segin la
reivindicacién 11, caracterizado porque las
aletas (20) en la superficie orientada hacia
fuera del vAstago (14) tienen un perfil
esencialmente con forma de diente de sierra
(32).

16. Clavo intramedular (10) apto para
insercién en un hueso fracturado alargado (12),
gue comprende un vastago (14) que se extiende
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entre un extremo proximal (16) y un extremo
distal (18), una pluralidad de elementos (20)
realizados con al menos un material con memoria
de forma, y una pluralidad de asientos (19)
formada en el vastago (l14) para alojar dichos
elementos (20), en el que dichos elementos (20)
son aptos para adoptar una primera forma en la
que estdn alojados de forma retréctil en los
respectivos asientos (19) y una segunda forma
en la gque sobresalen de los respectivos
asientos (19), en el que el clavo incluye
piezas de insercién (23), estructuralmente
independientes del vastago {14) Y gque
comprenden al mencs uno de dichos elementos con
memoria de forma (20), siendo apta cada una de
dichas piezas de insercién (23) para insercién
en un asiento correspondiente (19),
caracterizado porque cada pieza de insercién
incluye una pluralidad de laminas solapadas
realizadas con material con memoria de forma.

17. Clavo intramedular (10) seqgiin la
reivindicacié4n 16, caracterizado porque cada
pieza de insercion (23) tiene forma
esencialmente de horquilla.

18. Clavo intramedular (10) segun la
reivindicacién 17, caracterizado porque para
asegurar un montaje estable de 1las laminas
metdlicas, la pieza de insercidén (23) esta
provista de un par de pasadores de bloqueo (33)
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insertados transversalmente en las laminas
metdlicas.

19. Clavo intramedular (10) apto para
insercién en un hueso fracturado alargado (12),
que comprende un vastago (14) que se extiende
entre un extremo proximal (16) y un extremo
distal (18), una pluralidad de elementos (20)
realizados con al menos un material con memoria
de forma, y una pluralidad de asientos (19)
formada en el véastago (14) para alojar dichos
elementos (20), en el que dichos elementos (20)
son aptos para adoptar una primera forma en la
que estan alojados de forma retractil en los
respectivos asientos (19) y una seqgunda forma
en la que sobresalen de los respectivos
asientos (19), caracterizado porque comprende
una cubierta tubular (40) con una pared lateral
{(41) que envuelve el véastago (14) y tiene la
funcién de conservar los elementos con memoria
de forma (20) con la primera forma, es decir,
en la posicién cerrada retréctil en los
asientos (19), cuando se ha insertado el clavo
(10) en el hueso.

20. Clavo intramedular {10) segin la
reivindicacién 19, caracterizado porque la
cubierta (40) comprende una pluralidad de
orificios transversales alargados (42),
realizados en la pared tubular (41).

U%
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21. Clavo intramedular (10) segun la
reivindicacién 20, caracterizade porque la
cubierta (40) y el véastago (14) pueden moverse
entre si de una primera posicidén operativa
durante la que la pared lateral (41) de 1la
cubierta (40) conserva los elementos con
memoria de forma (20) con la primera forma
retrictil en los asientos (19), y una segunda
posicién operativa en la que los orificios
transversales (42) de 1la cubierta (40} se
alinean en los asientos (19) del vastago (14),
para permitir la disposicién de los elementos
(20) que sobresalen de los respectivos asientos
(19).

22. Clavo intramedular (10) segin la
reivindicacién 20, caracterizado porque el
movimiento relativo a la cubierta (40) respecto
al vastago (l4) se produce a lo largo del eje
del clavo (10).

23. Clavo intramedular (10) segin la
reivindicacién 21, caracterizado porque
comprende un tornillo de control (45), apto
para conectarse rigidamente a una parte de
cabeza (l4a) del vastago (l1l4) para controlar,
mediante rotacién alrededor de su propio eje,
el movimiento axlial del vaAstago (14) respecto a
la cubierta (40).

24. Clavo intramedular (10) seguin la
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reivindicacién 23, caracterizado porque
comprende un tubo con el interior hueco (50)
apto para conectarse rigidamente a una parte de
cabeza de la cubierta (40) y en el que el
tornillo de control (45) se aloja de forma
holgada.

25. Clavo intramedular (110) seqgun la
reivindicacién 1, 16, 19, caracterizado porque
cada elemento (120) se aloja en una muesca
correspondiente (122) con la funcién de asiento
(119) que gse desarrolla de forma
circunferencial a lo largo de 1la superficie
lateral del vastago (14).

26. Clavo intramedular (210) seguin la
reivindicacién 1, 1lé, 19, caracterizado porque
cada elemento (120, 220) se aloja en una muesca
correspondiente (122, 222) con la funcién de
asiento (219) que se desarrolla axialmente a lo
largo de la superficie lateral del vastago
(114, 214).

27. Clavo intramedular (110, 210) segun la
reivindicacién 25 y 26, caracterizado porque
cada elemento ({120, 220) esta fijado a un
primer extremo del véastago (114, 214) y tiene
un segundo extremo libre (121, 21) apto para
disponerse, en correspondencia con dicha
segunda forma, fuera del véastago (14).

2R3
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28. Clavo intramedular (110, 210) segun la
reivindicacién 25 6 26, caracterizado porque
dicha muesca (22, 122) tiene un perfil con
forma de U.

29. Clavo intramedular (410) segin la
reivindicacién 1, 16, 19, caracterizado porgue
cada uno de dichos asientos (419) esta
realizado con una seccién estrecha (426, 427)
realizada en los dos extremos del vastago
(414), y porque dicha seccién estrecha (426,
427) es apta para alojar de forma retractil un
manguito cilindrico (422, 423) de material con
memoria de forma.

30. Clavo intramedular (410) segin la
reivindicacién 29, caracterizado porque dicho
manguito cilindrico (422, 423) comprende una
pluralidad de ranuras longitudinales (424,
425), definiendo las ranuras (424, 425) una
pluralidad de listeles (424a, 425a), adoptando
dichos listeles (424a, 425a) una configuracién
de duela de barril que sobresale de la seccién
estrecha (426, 427) para la fijacidén del clavo
en el hueso.

31. Clavo intramedular (410) seqgun la
reivindicacién 30, caracterizadeo porque dichas
ranuras (424, 425) estidn separadas angularmente
por igual.
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32. Clavo intramedular (410) segin la
reivindicacién 30, caracterizado porque dicha
seccidn estrecha (426) tiene una rosca en el
vastago libre, estando atornillado un anillo de
retencidén (428) del manguito cilindrico (422)
en dicha rosca.

33. Clavo intramedular (410) segtin la
reivindicacién 30, caracterizado porque dicha
seccién estrecha (427) tiene una rosca en el
vastago libre, estando atornillada una clavija
de retencién (429) del manguito cilindrico
(423) en dicha rosca.

34. Clavo intramedular (510, 610) segin 1la
reivindicacién 1, 16, 19, caracterizado porque
dicho vastago (514) es un tubo cilindrico y
porque dichos elementos (520a) realizados con
un material con memoria de forma son dos piezas
de insercién (544), situada una de ellas en el
extremo proximal (516) y la otra en el extremo
distal del clave (510), estando alojadas dichas
piezas de insercién en correspondencia con
respectivas partes con seccién reducida del
vastago (514) que forman dichos asientos de
alojamiento (519).

35. Clavo intramedular (510) seglin la
reivindicacién 34, caracterizado porque cada
pieza de insercién (544) tiene forma de
manguito cilindrico que comprende una
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pluralidad de cortes 1longitudinales (524),
cortando dichos cortes (524) el grosor del
manguito cilindrico de la pieza de insercién
(544) y definiendo una pluralidad de lengilletas
(546) aptas para sobresalir respecto al asiento
respectivo (519).

36. Clavo intramedular (610) segin la
reivindicacién 35, caracterizado porque dicha
seccién estrecha (626) con funcién de asiento
tiene una forma externa prismiatica que
corresponde a una forma interna prismitica
relacionada del orificio central del manguito
cilindrico (622).

37. Clavo intramedular (610) segun la
reivindicacién 36, caracterizado porque dicha
forma externa prismitica de dicha seccién
estrecha (626) y de dicho orificio central del
manguito cilindrico (622) es un prisma regular
octogonal.

Siguen 22 hojas de dibujos numeradas
correlativamente.
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Title: “Intramedullary nail comprising elements of shape-memory material®
DESCRIPTION

F CATI

The present invention relates in its more general aspect to an
intramedullary nail suitable for insertion in a fractured elongate bone and
en application method of said nail in said bone.

In particular, the invention relates to an intramedullary nail suitable for
insertion .in a fractured elongate bone, such as a femur or a tibia,
comprising a stem extending between a proximal end and a distal end.

PRIOR ART

Intramedullary nails are known, which, during a surgical operation, are
inserted in a fractured elongate bone and fixed therein, in order to
reconstruct the original bone shape and in the meantime to recover the
bone solidity, so that callus regeneration mechanisms can correctly occur.

The stems of these intramedullary nails are generally of substantially
cylindrical shepe and they can be both solid and hollow.

In order to fix the intramedullary nail to the bone portions to be
reconstructed, two or more offset holes are usually provided on the nail,
having axes lying on parallel or crossing planes extending diametrically
across the stem, in correspondence with the nail distal end, and two or
more offset holes having the same size, having axes not necessarily lying
on parallel planes, in correspondence with the nail proximal end. Said
holes are suitable for housing bone screws, which are inserted, after a
convenient bone drilling, in the bone, with the subsequent fixation of the
intramedullary nail to the bone portions.

Although advantageous under different points of view, intramedullary
nails being structured as above schematically described have known
drawbacks mainly occurring when bone drillings are to be performed for
bone screw insertion. This step is particularly critical since it is known
that a good nail fastening essentially depends on the correct realisation of

CONFIRMATION COPY
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these bone drillings, obviously made in correspondence with the holes of

the inserted intramedullary nail.

However the precise location of the intramedullary nail holes is made
difficult by the fact that the holes are no more visible, being the nail
inserted in the bone. It is then worth underlining a further location
problem, ie the fact that the intramedullary nail can be, when being
inserted, slightly bent, so that the holes at the nail distal end are no more,
with respect to the proximal end, in the same position as before installing
the nail :

intramedullary nail provides the use of X raye, involving however the well
known risks of cumulative exposure of the operating staff, besides being

o _gu.ite awkward during the surgical operation. _
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30

Spedﬁc_mechanicaldeviceshaveﬁmsbeenstudiedandrea]ised,suchaa
for example the one described in the European patent no. EP 772 420 in
the name of the same Applicant.

These devices do not require the use of X rays, but they have the
drawback of requiring several operational steps, all to be performed quite

OoFr NTION

The problem underlying the present invention is to provide an
intramedullary nail suitable for insertion in a fractured elongate bone,
capable to meet the above-mentioned requirement, meanwhile
overcoming, in a simple and effective way, all the drawbacks mentioned
with reference to the prior art.

This problem is solved, according to the present invention, by an
intramedullary nail suitable for insertion in a fractured elongate bone, as
above described and characterised in that it comprises a plurality of
clements realised with at least a shape-memory material and a plurality of
seats made in the stem for housing the shape-memory clements.

According to the invention, the shape-memory elements are suitable to
take a first shape, or configuration, wherein they are retractably housed in
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the respective seats of the stem and a second shape or configuration
wherein they project from their respective seats.

Further features and the advantages of the intramedullary nail suitable
for insertion in a fractured clongate bone, as well as of the application
method of said nail in said fractured bone, according to the present
invention, will be apparent from the following description of some
embodiments thereof made with reference to the attached drawings, given
by way of non-limiting example.

BRIEF. ON OF THE DRAWINGS

Figure 1 schematically shows a perspective view of a nail according to the

- present invention in accordance with a first embodiment and provided

with a sheathing tubular jacket or sheath.

Figure 2 shows a partial view of the nail of figure 1, wherein the shape-
memory elements take a first shape or configuration.

Figure 3 shows a section view of the nail of figure 1 devoid of the
sheathing tubular jacket of figure 1.

Figure 4 shows a stem of the nail of figure 1.

Figur.eSEhawsaviewofaninaertoompﬁsingshape-memotyelementsfor
the nail of figure 1. '

Figure 6 shows a view of an insert comprising shape-memory elements
according to a further embodiment .

Figure 7 shows a view of an enlarged portion of the stem of figure 4.

Figure 8 shows a view of an enlarged portion of the nail of figure 1
provided with shape-memory elements.

Figure 9 shows a section view of the portion of the nail of figure 8.

Figure 10 shows a view of the enlarged end portion. of the nail of figure 1
provided with shape-memory elements.

" Figure 11 shows a section view of the portion of the nail of figure 10.
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Figure 12 shows a view of the tubular jacket for sheathing the nail of

figure 1.

Figure 13 shows a view of an insert comprising shape-memory elements
according to a further embodiment.

Figure 14 shows a detail of a head portion of the nail of figure 1 wherein
the shape-memory elements take a first shape or configuration.

Figure 14a shows an exploded view of a system for shifting the nail of
figure 1.

. Figures 14b-14c shows a section of the nail during an assembly step of

the system of figure 14a.

15

20

25

Figure 14d shows a partial view of the nail according to the invention.
Figures 15a-15d show a sequence of steps for the insertion of the nail in
the bone.

Figure 16 schematically shows a perspective view of a second embodiment
of an intramedullary nail according to the present invention in a first
shape or configuration. '

Figure 17 schematically shows a perspective view of the nail of figure 16,
in a second shape or configuration.

Figure 18 schematically shows an enlarged perspective view of the nail of
figure 16.

Figure 19 echematically shows an enlarged perspective view of the nail of
figure 17,

Figure 20 schematically shows a perspective view of a third embodiment of
an intramedullary nail according to the present invention in a first shape
or configuration.

Figure 21 schematically shows a perspective view of the nail of figure 20,
in a second shape or configuration.

Figure 22 schematically shows an enlarged perspective view of the nail of

Lt
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figure 20.

F:gmzaschemaﬁcaﬂyshowsanm]argedperspectwenewofthemﬂof
figure 21.

Figure 24 schematically shows a partial perspective view of of a fourth
embodiment of an intramedullary nail according to the present invention

in a first shape or configuration.

Figure 25 schematically shows a perspective view of a fifth bodim}entof
an intramedullary nail, suitable for insertion in a fractured elongate bone,
according to the present invention in a first shape or configuration.

Figure 26 schematically shows an enlarged perspective view of the nail of
figure 25 in a second shape or configuration.

F‘Igure27achemaﬁca]1yahowaaperspecﬁveviewofﬂ1enaﬂofﬁghre26,
in a firet shape or configuration.

Figure 28 schematically shows a further enlarged perspective view of the
nail of figure 25.

Figure 29 schematically shows a perspective view of the nail of figure 26,
in a second shape or configuration.

Figure 30 schematically shows a perspective view of a portion of the nail of
figure 25.

Figure 31 schematically shows a perspective view of a further embodiment
of an intramedullary neil according to the present invention.

Pigure 32 schematically shows a perspective view of the nail of figure 31,
during the assembling step.

Figure 33 schematically shows a perspective view of a further embodiment
of an intramedullary nail according to the present invention.

Figure 34 schematically shows an enlarged perspective view of a portion of
the nail of figure 33.

¥
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Detailed description
Referring first to figures 1-15, an intramedullary neil according to the
present invention is shown and globally indicated with 10, suitable for
insertion in a fractured clongate bone 12, such as for example a femur or
a tibia.

The nail 10 comprises a stem 14 extending between a proximal end 16
and a distal end 18.

The stemn 14 is preferably composed of a cylindrical tubular body. The
stem 14, according to an aspect of the present invention, comprises a
plurahty of elements 20 realised with at least a shape-memory material
and a pharality of seats 19 formed in the stem 14 for housing the elements
20.

[P - A ke ———— o
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The elements 20 are preferably similar to each other.

The elements 20 are suitable to take a first shape, or configuration,
wherein said elements 20 are retractably housed in the respective seats
19, 0 as to allow the insertion of the nail in the bone and a second shape
or configuration wherein said eclements 20 are projecting from the
respective seats 19 for allowing the grip and the fixing in the fractured

Shape memory material means a material, already known in the
technique, having a given starting shape and taking, under predetermined
external conditions or undergoing a predetermined activation condition,
after a so~called *material instruction® step, a given new shape.

Within the present invention, the starting shape corresponds to the
second shape or configuration wherein the shape-memory elements are
arranged projecting form the stem.

Preferably, the new shape, or first shape, is taken by lowering the
temperature of the nail.

Within the present invention, this new shape corresponds to the above
first shape, or configuration, which is taken by the shape-memory
elements 20 retractably arranged in the seats 19 of the nail 10.
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Under such condition, the nail 10 can be inserted in the bone.

When the activation condition fails, for example in case of temperature
increase, the shape-memory elements 20 take the starting shape again.

As above anticipated, within the present invention, the starting shape is
the above second shape or configuration, wherein the nail is fixed to the
bone by means of the elements 20 projecting from the stem 14,

The particular characteristic of the shape-mémory elements stays in that
the taking of the second shape or-configuration, i.e. the return to the

. starting shape, under determined physical conditions, continues until the

“memorised® starting shape is reached.

Tlnscharachenstlc ensures a constant push, or thrust, into the bone, also
in case the bone should be reabsorbed for any reason losing its original
shape and size.

The expansion temperature of the shape-memory elements from the first
to the second shape or configuration can be obtained by means of the
body temperature in case a shape-memory material having a so called Af
(i.c. end point of the transition while heating), which is lower than, or
equal to, 37C° (e.g. 25C") is used. In case of shape-memory materials
having an Af around 48C° guitable heating tools are used.

Another characteristic of the shape-memory material stays in that the
transition from the first to the second shape, or configuration, is
reversible, i.e. the shape-memory elements can be transformed from the
second to the first shape, or configuration, allowing the extraction of the
nail from the bone.

Making now reference to figures 1-15, a first embodiment of an
intramedullary nail according to the present invention and globally
indicated with 10 is ehown, suitable for insertion in a fractured clongate
bone 12. In such embodiment, the nail 10 comprises a stem 14 having a
diameter preferably in the range of 7 to 12 mm.

In a head portion of the stem 14 a threading 16a is made (figure 9) for a
threaded connection with a suitable driving tool 13 for gripping the nail.
PFor maintaining the threaded connection in phase with the driving tool 13,
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grooves 16b are also present.
The connection of the nail 10 with the- grip driving tool will be better
explained hereafter with reference to figures 14a-14d and 15a-15d.

For facilitating the insertion of the nail 10 in the bone, the tip portion of
the stem 14 is preferably rounded so as to allow a sliding of the nail in the
medullary channel.,

In the case of the shown solution, the stem 14 is substantially straight.
However, according to the anatomic needs of the elongate bone, the stem
14 can be curved, or bent so that the proximal end 16 forms angle with
the distal end 18.

The stem 14 is also of the cannulated type and it is preferably made of a

+ an———gylindrical-tubular-body-—Fhe-stem—14-is-also—provided-with-Gansversal —— — —
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holes 14d for the insertion of pins suitable to avoid a torsion of the nail in
the bone.

The stem 14, according to an aspect of the present invention, comprises a
plurality of transversal slots 19, or elongate holes, also called openings,
which extend passing from one side of the stem 14 to the other. The slots
19 serve as seat for housing the shape-memory elements 20.

More precisely, and as it is possible to see from the figures, since the stem

14 is cannulated, each transversal slot 19 forms a pair of elongate holes
which are realised on opposite walls of the stem 14. For simplifying the
illustration, here and in the rest of the description, these opposite eclongate
holes will be considered as a single transversal slot 19 (figure 7), which
defines the seat where a corresponding clement 20 realised with shape-
memory material is housed.

In the example of figures 1-15 the shape-memory elements 20 form inserts
23, structurally independent from the stem 14, and suitable to be inserted
in the transversal slots 19. Preferably, in the case of the illustrative
solution, for facilitating the insertion of the inserts 23, the stem 14 is
made of two united half-cylinders, for example welded, along the length.

The inserts 23 are preferably inserted fixedly or by pressure in the
respective slots 19,
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In particular, each insert 23 comprises a pair of elements 20. For forming
each insert 23, the elements 20 forming the above pair are connected to
each other by means of a connection central element 22.

An insert 23 is thus obtsined having substantially fork-like shape.
Preferably, the fork is symmetrical and it has an upturned V or U-like
shape. The symmetry of the fork allows to obtain a balanced push onto
the bone.

The fork-like insert 23.is suitable to be housed in the corresponding
transversal slot 19, so that the two elements 20 forming the above pair are
arranged on the opposite sides of the stem 14.

In this way, on the surface of the stem 14 there are a plurality of inserts
23, inserted in the respective slots 19 and flanked in succession along the
length, wherein each insert 23 is provided with two shape-memory
clements 20.

Preferably, the plurality of inserts 23 is distributed on the side surface of
the stem 14 in correspondence with the proximal end 16 and with the
distal end 18. In this way the central portion of the stem 14 has a
substantially smooth surface.

In the case of the shown solution, the distal portion 18 comprises two
inserts 23, whereas the proximal portion 16 comprises three inserts 23,

Always preferably in the above succession, the inserts 23 are arranged as
offset with one another, for example they are arranged with a offset of
sexagesimal 90°. The offset arrangement ensures a determined stability on

orthogonal planes.

With reference to figures 5, 6 and 13, the two elements 20 forming the
pair of each insert 23 consist of two opposite elongate tabs or fillets 20.
According to the invention, when the nail 10 is in the first shape or
configuration and is inserted in the bone, the tabs 20 are substantielly
aligned with the connection body 22 so as to retractably lie in the slots 19.

When the nail is completely inserted in the bone and it is in the second
shape or configuration, the tabs 20 are wide apart with respect to the
connection body 22 so that the free ends 21 of the tabs 20 are projecting
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from the slots 19.

In other words, the tabs 20 have a flexural memory.

Preferably, in the case of the insert 23 of figure 5, the tabs 20 have a
thickness equal to the connection body 22, so as to obtain an insert 23
having a uniform thickness.

The tabs 20, on the surface facing outwards from the stem 14, also have a
substantially sawtooth-like profile 32 for improving the grip of the tab 20
with the bone.

The length of the tabs 20 can vary according to the position of the nail
with respect to the distal 18 or proximal 16 portion, and according to the
treated bone.

15
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In the femur, for example, for better responding to the anatomy, the tabs
20, in the distal portion 18, nearer the tip of the nail 10 and, respectively
in the proximal portion 16, nearer the head of the nail 10, arc longer than
the tabs arranged in the central area of the stem 14.

As it is possible to observe from the drawings, also the insert 23 is
provided with a hole 25 on the connection body 22. The hole 25 is coaxial

-to the axial hole of the stem. 14 and it allows the.insertion of a guide wire,

such as for example a Kirschner wire.

According to a further embodiment, shown in figure 13, each insert 23 is
of thé multilaminar type, ie. it is realised by means of a plurality of
metallic foils being overlapped and welded one on the other.

In this case, for ensuring a stable assembly of the metallic foils, the insert
23 is provided with a pair of blocking pins 33 inserted transversally to the
metallic foils. Preferably, the use of blocking pins is provided also for
ﬁdyingtheinsergzsonthestem 14 once it is arranged inside the seat 19.

According to a further embodiment shown in figure 6, the nail 10
compriscs, as connection element, a cylindrical sleeve 26 for the
connection with the two shape-memory elements 20.

In the case of the solution shown in figure 6, two opposite grooves 28 are
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also provided on the cylindrical slecve 26, being substantially offset of a
straight angle with respect to said two tabs 20 and suitable to house at
least partially the tabs of a cylinder 26 flanked along the stem axis. In this
way, the sleeves 32 are overlapped with respect to each other.

In this embodiment of figure 6, the profile of the tabs 20 is tapered
towards the free end 21.

In particular, on the tab surface facing the stem 14, a section is provided
with an inclined surface 30 which leads to a thinning of the tab thickness
in correspondence with the section towards the free end 21. ‘

According to another characteristic of the present invention, the nail 10
comprises a sheathing tubular jacket 40 (fgures 12, 14, 15a-15d)
wherein the stemn 14 is inserted. For simplicity of illustration, the
sheathing jacket 40 is described with reference to the nail 10 of figures 1-
15, however it is clear that such jacket 40 can be also used for the nails of
the hereafter described embodiments.

The jacket 40 has a substantially tubular shape and it hes the function of
retaining, according to the need, the shape-memory elements 20 in the
firet shape, i.e. in the closed retractable position in the slots 19, as shown

in figure 14.

In other words, the jacket 40 allows to firmly maintain the shape-memory
elements 20 in the seats 19, before the nail 10 is inserted in the bone and
until it is inserted in the medullary channel.

The jacket 40 particularly comprises a side wall 41 and a phurality of
transversal elongate holes 42, made in the tubular wall 41.

According to a characteristic of the invention, the jacket 40 and the stem
14 can be shifted with respect to each other between a first operative
Position during which the side wall 41 closes at least partially the shape-
memory elements 20 in the first retractable shape in the seats 19, and a
second operative position wherein the transversal elongate holes 42 of the
jacket 40 are aligned with the slots 19 of the stem 14, so as to allow the
taking of the second shape by the elements 20, and thus their widening
apert outside the slots 19.

, #2
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Preferably, the shift relative to the jacket 40 with respect to the stem 14
occurs along the axis of the nail 10.

Preferably, the above shift is obtained by means of a suitabledriving toal.
In particular, the driving tool is configured to shift the stem 14 with
respect to the jacket 40.

To do this, the nail 10 is provided with a so called double-threading
gystemn (figures 14a and 14b).

A first threading id the above-mentioned threading 16a of the nail 10
head. In this first threading 16a a control screw 45 (figure 14c) provided
with relative threading 45a is intended to be screwed.

A second threading 66a is made in a cylindrical body 66 (Ggure 14a and

The cylindrical body 66 is provided with a pair of recesses 68, which are
intended to receive corresponding teeth 55 of a bearing sleeve 54. The
bearing sleeve 54 allows to maintain the jacket 40 axially firm during the
shift of the nail 10. K

In the threading 66a of the cylindrical body 66 a tube SO provided with

 relative threading 50b is screwed, being inserted in the bearing sleeve 54.

The tube S0 is internally hollow to blacklash-like house inside the above
control screw 45.

In particular, figure 14B shows the tube 50 housed in the bearing slecve
544 and firmly screwed in the second threading 66a.

Figure 14C shows the control screw 45 inserted in the tube 50 and firmly
screwed in the first threading 16a of the nail 10.

To determine an axial reciprocating shift of the nail 10 with respect to the
jacket 40 it is enough to rotate the control screw 45 in a sense, or in the
other, around its own axis with respect to the tube S0.

Inﬂlemseoftheshownsoluﬁon,adockwﬁserotaﬁonoftheconﬁ'olscmw
45 determines a setting back of the nail 10 (figure 15a), whereas a
counter-clockwise rotation causes an advance of the nail 10 (figure 15b).
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With reference to figures 15a-15d the application of the nail 10 in a bone
12 is now described.

Starting from the condition shown in figure 15a, wherein the elements 20
are in the starting shape (second shape or configuration), the control
screw 45 is screwed, for example clockwise, determining an axial setting
back of this latter (figure 15a).

As above described, the jacket 40 is firmly kept by the bearing body 54
and by the tube 50.

Due to the axial shift of the nail 10, a portion of the side wall 41 of the
jacket 40 partially closes the slot 19 of the stem 14 (fgure 14). In this way
the jacket wall presses the tab 20 facilitating the taking of the first shape
or configuration, i.e. wherein the elements retractably lie in the slots.

This operation is performed when the nail is at low temperatures and the

" material is instructed to take the first shape or configuration (fgure 15b).

Atthispoint,the.naillo,thusamnged,isinaerbedinthenail(ﬁgure
15¢).

Once the nail 10 is inserted in the bone, the tabs 20 can be freed from the
tie exerted by the jacket 40 for allowing to take of the second shape or

configuration, i.e. the one projecting from the slots 19 (figure 15d_).

To do this, the control screw 45 is rotated counter-clockwise with respect
to the tube 50. In 8o doing the nail 10 is axially advanced with respect to
the jacket 40, until a complete alignment of the elongate holes 41 and of
the slots 19 of the nail is obtained.

In such position, the tie of the wall 42 onthetabazqfails. allowing a free
widening apart of the ends 21 of the tabs 20.

Once the nail is inserted in the bone 12, thebearmgbody54 the tube 50
and the control screw 45 can be removed.

The method described up to now can be performed in an inverted way
during an extraction step of the nail 10 from the bone.

In such case, when the nail 10 is in the bone, the inserts 23 can be cooled

A
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for example, by inserting a cooling element in the stem, so as to allow the
retractably positioning of the elements 20 in the seats 19,

Under such condition, the bearing body 54, the tube 50 and the control
screw 45 are applied again on the nail and the control screw 45 is rotated
clockwise, 50 as to make the nail 10 eet back and to tie the elements 20 by
means of the jacket 40.

Under such condition, the nail 10 can be removed from the bone with a
minimum invasiveness.

With reference to figures 16-34 further embodiments of the nail according
to the present invention are now described.

In the embodiment of figures 16-19, each shape-memory clement 120 is

Ny

. - —_housed.in a.corresponding-groove-122,-with-functien-of housing-seat-119,————.
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which circonferentially develops along the side surface of the stem 114,
said groove 122 generally having a U-shaped profile.

The element 120 has the shape of a sector of a cylindrical crown and its
thickness is substantially equal to the depth of the groove 122. Such
element 120 is fixed, for example through laser welding or keying, along
its side end 124 (which substantially develops along the axis of the stem
114) in'the groove 122: © = =7 - . .

The above description corresponds to the first shape of the element 120.
In the final second shape, leading to the fixation of the nail 110 to said
fractured bone 12, the free end 121 of the element 120, being the opposite
end to said side end 124, projects from the groove 122: for example, the
sector of a cylindrical crown of the initial shape straightens, substantially
becoming a parallelepiped.

Preferably, in the series of grooves 122, the elements 120, all having the
same angular development, are offset to each other. In the example of the
figures, three further elements arranged in different angular positions
exist between two elements 120 arranged in the same angular position.

Moreover, always preferably, the side ends 124 wherein each element 120
is fixed are, in the series of grooves 122, alternate to each other ie.,
observing the stem 114 in the vertical position, at one time the side end
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124 is on the left and next time it is on the right.

The stem 114 can be connected with an outer template by means of a side
thread.

It must be observed that the circumferentially-developing grooves 122 can
be realised along the whole circumference or they can be developed only
along the circumference arc corresponding to the cylindrical crown sector
of the elements 120.

Referring now to figures 20, 21, 22, 23, a third embodiment of the
h:tamedu]larynaﬂ,agcordingtpthepresmtinvmﬁonisshownand

‘globally indicated with 210, suitable for insertion in a fractured elongate

bone 12.

The nail 210 comprises a substantially straight stem 214 extending

- between a proximal end 216 and a distal end 218.

The stem 214 is preferably composed of a cylindrical tubular body. The
stem 214, according to an aspect of the present invention, comprises a
plurality of elements 220 realised with at least a shape-memory material
of the above-described type.

Preferably, the plurality of elements 220 are distributed in a substantialty
uniform way on the side surface of the stemn 214.

In particular, in the example of figure 20, each element 220 is housed in &
corresponding groove 222 defining the above housing seat 219 axially
developing along the side surface of the stem 214, said groove 222
generally having a U-shaped profile.

The element 220 is cylinder-shaped and the thickness thereof is
substantially equal to the depth of the groove 222. This element 220 is
fixed in the groove 222, (for example by laser welding) in correspondence
with the front end 224 thereof.

The above description corresponds to the first shape of the element 220,
In the final second shape, leading to the fixation of the nail 210 to said
fractured bone 12, the free end 221 of the element 220, being the opposite
end to said front end 224, projects from the groove 222: for example, the

P>
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straight-developing cylinder of the initial shape bends outwards the stem
214, taking thus a curvilinear development.

Preferably, in the series of grooves 222, the elements 220, all having the
same length, are arranged with the front ends 224 being offset to each
other. In the example of the figures, two further elements arranged with
the front ends 224 in different angular positions exist between the front
ends 224 of two clements 220 arranged in the same angular position.

Moreover, always preferably, the front ends 224 wherein the elements 220
are fixed are all those turned towards a same end (proximal 216 or distal
218) of the nail 210: this serves to facilitate a possible extraction of the

nail 210.

The stem 214 can be connected with an outer template by means of a side

Referring now to figure 24, a fourth embodiment of the intramedullary
nail, according to the present invention is shown and globally indicated
with 310, suitable for insertion in a fractured elongate bone 12.

The nail 310 comprises a substentielly straight stem 314 extending
betweenap:mnmalmdandadmtalend

The stem 314 is preferably composed of a cyhndncal tubu.lar body. The
stem 314, according to an aspect of the present invention, comprises a
plurality of elements 320 realised with at least a shape-memory material.

Preferably, the plurality of elements 320 are distributed in a substantially
uniform way on the side surface of the stem 314.

In particular, in the example of figure 24, cach element 320 is housed in a
corresponding groove 322 with function of housing seat axially developing
along the side surface of the stem 314.

The thicknessa of the element 320 is substantially equal to the depth of the
groove 322, said element 320 being fixed in the groove 322, (for example
by laser welding) in correspondence with a bottom thereof.

30 Making now reference to figures 25-30 a fifth embodiment of a nail 410
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according to the invention is now described.

In this case, shape-memory elements 420 are provided in correspondence
with each one of the two proximal and distal ends 416 and 418 of the nail.

In particular, a first clement 420a realised with a memory material
arranged at the proximal end 416 materialises into a first cylindrical
sleeve 422, preferably equipped with a plurality of longitudinal slots 424
{in the shown example they are four). They are arigularly equally spaced
around the cylinder of the first sleeve 422, the slots 424 defining a
plurality of fillets 424a. The slots 424, at the two opposite longitudinal
ends, are shaped according to a circumference arc.

The cylindrical tube of the stem 414 has, in correspondence with the
proximal end 416, a firet narrow secton 426, around which the first
sleeve 422 is worn. As it is possible to observe from figure 30, the first
narrow section 426 defines a first housing seat 419a for the shape
memory elements 420a.

The first narrow section 426 has a thread (not shown in the figures) at the
stem free end, a retaining ring 428 of the cylindrical sleeve 422 being
screwed on said thread, defining a position of the first sleeve 422 with
respect to said first narrow section 426,

Moreover, the first sleeve 422 comprises at least one tongue-shaped
appendix 430 extending, in a longitudinal direction, towards a stem
central portion 414a: the appendix 430 is housed in a corresponding
tongue housing 432 provided on the stem and starting from the end of the
first narrow section 426 opposite to said free end. Therefore a relative-
rotation-free coupling is ensured between the first sleeve 422 and the stem
414,

A second element 420a realised with a shape-memory material arranged
at the distal end 418 consisis of a second cylindrical sleeve 423,
preferably equipped with a plurality of longitudinal slots 425 (in the
shown example they are four). They are angularly equally spaced around
the cylinder of the second sleeve 423, the slots 425 defining a plurality of
fillets 425a. The slots 425, at the two opposite longitudinal ends, are
shaped according to a circumference arc.
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'Ihecyl'mdrica]mbeoftheam414haa,incdn'espondenoewiththe
distal end 418, a second narrow section 427, around which the second
aleeve 423 is worn. Also in this case, the second narrow section 427
defines a second housing seat 419b for the shape memory element 420b.

The second narrow section 427 has a thread (not shown in the figures) at
the stem free end, a retaining plug 429 of the cylindrical sleeve 423 being
acrewed on said thread, defining a position of the second sleeve 423 with
respect to aaid second narrow section 427.

Similarily to the first sleeve 422, the second sleeve 423 comprises at least
one tongue-shaped appendix 431 extending, in a longitudinal direction,
towards a central portion 414a of the stem: the appendix 431 is housed in

a corresponding tongue housing 433 provided on the stem central portion
414a and starting from the end of the second narrow section 427 opposite
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to said free end. Therefore a relative-rotation-free coupling is chesured
between the second sleeve 423 and the stem 4 14.

The first sleeve 422 and the second sleeve 423 are similar and they are
specularly positioned, with the stem tongue housing 432 being angularly

. positioned in correspondence with the stem tongue housing 433.

The above description corresponds to the initial shape, or first shape, of

.the shape-memory elements 420, wherein the . clements 420 are.

retractably housed in the relative seats 419a, 419b.

In the final shape, corresponding to the fixation of the nail 410 to said
fractured bone 412, said first cylindrical sleeve 422 and said second
cylindrical sleeve 423 take a cask configuration projecting outside the
narrow sections 426 and 427 respectively, with a subsequent shortening
of the longitudinal dimension of the two slecves 422 and 423; in the
preferred embodiment with the fillets 424a and 425a, in the final shape,
the fillets 424a and 425a take a cask stave configuration, with a
subsequent shortening of the longitudinal dimension of the two sleeves
422 and 423,

The tongue-shaped appendixes 480 and 431, when passing from the
initial shape to the final shape, slide in the tongue housings 432 and 433,
and also in said final shape the tongue-shape appendixes 430 and 431 are
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inserted in the corresponding tongue housings 432 and 433.

Referring now to figures 31 and 32 a sixth embodiment of intramedullary
nail, according to the present invention, is shown and globally indicated
with 510, suitable for insertion in a fractured elongate bone 12.

The nail 510 comprises a substantially straight atem 514 extending
between a proximal end and a distal end end having at the two ends
shape-memory elements 520 for fixing the nail 510 to the fractured bone.

An element 520a realised with a shape-memory material consists of a
cylindrical sleeve 522 comprising a plurality of longitudinal cuts 524
crossing the thickness of the cylindrical sleeve 522, said cuts 524 starting
from an end of the sleeve 522 aend abutting in corresponding grooves
524b. The grooves 524b of the cuts 524 are shaped according to a
circumference arc.

‘The stem 514 has, in correspondence with each end, a narrow section 526
defining a scat 519, wherein the cylindrical shape-memory sleeve 522 is
worn, 50 that the free end of the foils 5244 is turned outside the stem 514.
More precisely, in the example of figures 31 and 32, the narrow section
526 has an outer prismatic shape, for example in the shape of a regular
octagonal priem, corresponding to an inner conjugated prismatic shape,
for example in the shape of a regular octagonal prism, of the central hole
of the cylindrical sleeve 522.

It is specified that the cylindrical sleeve 522, so worn in the narrow
section 526, is fixed therein, using for the fixation an area of the
cylindrical slecve 522 being opposite to the starting end of said cuts 524.

The above description corresponds to the first shape, or first shape,
wherein the shape-memory elements 520 are retractably housed in the
narrow section 526. In the final shape, or second shape, the free ends of
the foils 524 bend outside the stem 524, the foils 524a thus positioning in
a substantially radial way projecting from the narrow section 526.

Referring now to figures 33-34, a seventh embodiment of intramedullary
nail, according to the present invention, is shown and globally indicated
with 610, suitable for insertion in a fractured elongate bone 12.

12
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The nail 610 comprises a substantially straight stem 614 extending
between a proximal end 616 and a distal end 618.

The stem 614 comprises in correspondence with at least one of the two
ends 616 and 618 shape-memory elements 620.

An element 620a realised with a shape-memory material for example at
the proximal end 616, consist of a first cylindrical sleeve 622 comprising a
plurality of longitudinal cuts 624 crossing the thickness of the cylindrical
slceve 622, said cuts 624 starting from an end of the sleeve 622 and
abutting in corresponding grooves 624b.

The cuts 624 are preferably equally spaced around the cylindrical sleeve
622 and they define a plurality of foils 624a. In the example of the figures,
the foils 624 are four; the grooves 624b of the cuts 624 are ‘shaped

. T RTOTAING 04 Gifcumference arc. Ring-ahaped grooves O42 are also
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provided, realised in correspondence with the free ends of the foils 624a:
said ring-shaped ‘grooves 642 are broken, along the circumference, by the
cut 624 crossing.

The stem 614 has, in correspondence with the proximal end 616, a first
narrow section 626, which defines a seat 619, wherein the cylindrical
sleeve 622 is retractably worn, so that the free end of the foils 624a is
"tumedtowardsastemoent'alporﬁonﬁmaanditabutsin
correspondence with the stem outer diameter change, wherein the first
narrow section 626 is provided. Preferably, the firat narrow section 626
has an outer prismatic shape corresponding to an inner conjigated
prismatic shape of the central hole of the first cylindrical sleeve 622.

The foils 624a are realised with a shape-memory material and the first
cylindrical sleeve 622, retractably worn in the first narrow section 626, is
fixed therein, using for the fixation an area of the cylindrical sleeve 622
being opposite to the starting end of said cuts 624.

The above description corresponds to the initial shape, or first shape,
wherein the foils 624a are retractably housed in the narrow section 626,
i.e. they do not projects with respect to the stem 614. In the final shape,
or second shape, the free ends of the foils 624a bend outside the stem, the
foils 624a thus positioning in a substantially radial way projecting with

2\
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respect to the narrow section 626.

An application method, according to the present invention, of said
intramedullary nail in said elongate bone comprises:

a location step of said nail in said elongate bone, to mend the fracture;

an activation step of said plurality of elements realised with at least a
shape-memory material, taking said final form corresponding to a fixation
of the nail to said fractured bone.

The operation of the intramedullary nail, suitable for insertion in a
fractured clongate bone is hereafter described with reference to fgures 1-
15.

In the case of the first embodiment of the intramedullary nail 10, the nail
10 is positioned in said elongate bone 12, in the initial shape thereof, with
the free ends 21 of the clements 20 substantially not projecting from the
side surface of the stem 14,

Afterwards, in order to fix the nail 10 to said bone 12, said shape-memory
elements 20 arc activated, so that the free ends 21 tend to be projects
outwards the stem 14, with a subsequent interference of these free ends
21 with respect to the bone portion surrounding said -stem 14: this
interference causes in practise a grip, solidly fixing said nail 10 in the
bone 12. .

It must be noticed that the inserts 23 are fixed alternatively with respect
to each other not to create a torsion or rotation effect when stabilising the
nail 10 on the bone 12.

It is also worth underlining that the stem 14 is preferably a cylindrical
tubular body: the central hole serves to have an improved thermal
exchange, helping thus in activating the elements 20.

The main adventage reached by the intramedullary nail suitable for
insertion in a fractured elongate bone, as well as by the application
method of said nail into said bone, according to the present invention,
stays in that it extremely simplifies the fixing step of the intramedullary
nail inserted in the bone: the expansion of the shape-memory clements in

&3
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Iact occurs without a manual intervention of the mechanical type, since
the shape-memory material used in the nail of the invention expands
instead by means of heat absorption.

A nail offering a minimum invasiveness is thud obtained for being
inserted. '

A further advantage of the intramedullary nail according to the present
invention is that of being of simple production, thanks to the reduced
number of different pieces. It is to be noted in fact that, as ebove
described, the inserts are similar. .

Another advantage of the preaent. invention stays in that the nail
comprises a plurality of shape-memory inserts, which can be ecasily
inserted in the astem.

_;;&

In this regard, the stem realised with the two half-cylinders is particularly
advantageous for allowing the insertion of the inserts 23.

Another advantage of the shape-memory inserts stays in that they are
structurally independent from the nail stem. This allows to realise a stem
of a non shape-memory material with substantial reduction of the
production cost.

Moreover, the insertion by pressure of the inserts in the siots, has the

advantage of realising an easy connection of the inserts with the nail stem,
avoiding possible welds.

Another advantage of the present invention stays in that the taking of the
first and of the second shape by the elements 20 is facilitated by the use
of the sheathing jacket.

The jacket in fact allows maintaining the memory elements in the
retractable position during the insertion in the medullery channel, for
avoiding the risk that the body heat determines a shape variation before
the nail is completely arranged in the bone.

Another advantage of the sheathing jacket with respect to the stem is
obtained by means of an external tool.
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A further advantage of the tubuler jacket also stays in that it facilitates
the extraction of the nail from the bone.

In this regard, it is highlighted that, during a possible extraction of the
nail according to the invention, it is worth inserting, in the hole of the
tubular body of the stem, an insert which reduces the temperature of the
nail so as to cause a phase change in the material structure, thus
obtaining a lower bending resistance by the shape-memory elements.

Obviously,atnchnicianofﬂleﬁeld,canbﬁngueveralmodiﬁcaﬁonamﬂ:e
above described intramedullary nail to be inserted in a fractured elongate
bone and to the application method of said nail in said bone, 8o as to meet
epecific and contingent needs, all the modifications being however within
the scope of protection of the present invention as defined by the following
claims.
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CLAIMS

1. Intramedullary nail (10, 110, 210, 310, 410, 510, 610) suitable for
insertion in a fractured elongate bone (12), comprising a stem (14, 114,
214, 314, 414, 514, 614) extending between a proximal end (16, 116, 216,
416, 516, 616) and a distal end (18, 118, 218, 418, 518, 618},
characterised in that it comprises a plurality of elements (20, 120, 220,
320, 420, 520, 620) realised with at least a shape-memory material, a
plurality of seats (19, 119, 219, 319, 419, 519, 619) formed in the stem
(14, 114, 214, 314, 414, 514, 614) for housing said elements (20, 120,
220, 320, 420, 520, 620) and in that said elements (20, 120, 220, 320,
420, 520, 620) are suitable to teke a first shape wherein they are
retractably housed in the respective seats (19, 219, 219, 319, 419, 519,
619} and a second shape wherein they project from the respective seats —

15

20

25

30

(19, 219, 219, 319, 419, 519, 619).

2. Intramedullary nail (10) according to cleim 1, characterised in that
the seats of the stem (14) are made of a plurality of transversal alots, or
elongate holes (19), which extends passing from one side of the stem (14)
to the other.

3. Intramedullary nail (10) according to claim 1 or 2, characterised in
that it comprises inserts (23), structurally independent from the stetm (14),
and comprising at least one of said shape-memory elements (20), each of
said inserts (23) being suitable for insertion in a corresponding seat (19).

4. Intramedullary nail (10) according to any of the preceding claims,
characterised in that the stem (14) is made of two united half-cylinders -

along the length.

5. Intramedullary nail (10) according to claim 3, characterised in that
cach insert (23) is inserted by pressure in the respective seat (19).

6. Intramedullary nail (10) according to claim 3, characterised in that
each of said inserts (23) comprises two shape-memory elements (20),
which are connected by means of a central connection element (22, 26).

7. Intramedullary nail (10) according to claim 6, characterised in that
each insert (23) has substantially fork-like shape.
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8. Intramedullary nail (10) according to claim 2 and 7, characterised in
that each fork-like insert {23) is suitable to be housed in a corresponding
transversal slot (19), so that the two clements (20) are arranged on side
opposite to the stem (14).

9, Intramedullary nail (10) according to claim 3, characterised in that
the inserts (23} are flanked in succession along the length of the stem (14).

10. Intramedullary nail (10) according to claim 3, characterised in that
the inserts (23) are distributed on the side surface of the stem (14) in
correspondence. with the proximal end (16) and the distal end (18).

11, Intrame.du]larynail(m)acoordingtoclaims,characbeﬁaedinﬂmt

the inserts (23) are offeet with respect to each other of 90° sexagesimal.

12. Intramedullary nail (10) according to claim 6, characterised in that
the two elements (20) of each insert (23) comprise two opposite tabs (20),
having a flexural memory.

13. Intramedullary nail (10) according to claim 3, characterised in that
the inserts (23) is of the multilaminar type, i.e. it is realised by means of a
plurality of overlapped foils of shape-memory material.

14. Intramedullary nail (10) according to claim 6, characterised in that
the two elements (20) of the insert (23) are connected by means of a
cylindrical sleeve (26). '

15. Intramedullary nail (10) according to claim 14, characterised in that
on said cylindrical eleeve (26) two opposite grooves (28) are provided, being
offset substantially of a right angle with respect to said two clements (20)
and suitable to house at least partially the clements of a flanked
cylindrical sleeve (26).

16. Intramedullary nail (10) according to claim 12, characterise in that
the tabs (20) on the surface facing outwards the stem (14) have a
substantially sawtooth-like profile (32).

17. Intramedullary nail (10) according to claim 1, characterised in that it
comprises a tubular jacket (40) for sheathing the stem (14),- having the
function of retaining the shape-memory elements (20) in the first shape,

(&7
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i.e. in the close retractable position in the seats (19).

18. Intramedullary nail (10) according to claim 17, characterised in that
the jacket (40} comprises a side wall (41) and a plurality of transversal
elongate holes (42), made on the tubular wall (41).

19. Intramedullary nail (10) according to claim 18, characterised in that
the jacket (40) and the stem (14) can be shifted with respect to each other
from a first operative position during which the side wall (41) of the jacket
(40) retains the shape-memory elements (20) in the first retractable shape
in the seats (19), and a second operative position wherein the tranaversal
holes {42) of the jacket (40) are aligned in the.seats {19) of the stem (14),
so as to allow the arrangement of the elements (20) projecting from the
respective seats (19).

— =30, Taramedullary nail {10) according to claim 1Y, characterised In that

15

20

25

30

the shift relative to the jacket (40) with respect to the stem (14) occurs
along the axis of the nail (10).

21. Intramedullary nail {10) according to claim 19, characterised in that
it comprises a control screw (45), suitable to be rigidly connected to a head
portion (14a) of the stem (14) for controlling, by means of rotation around

i

_ its own axis, the axial shift of the stem (14) with respect to the jacket (40).

22. Intramedullary nail (10) according to claim 21, characterised in that
it comprises an internally hollow tube (50) suitable to be rigidly connected
to a head portion of the jacket (40) and wherein the control screw (45) is
blacklash-like housed.

23. Intramedullary nail (110) according to claim 1, characterised in that
each element {120) is housed in a corresponding groove (122) having the
function of seat (119) circumferentially developing along the side surface
of the stem (14).

24, Intramedullary nail (210) according to claim 1, characterised in that
each element (120, 220) is housed in a corresponding groove (122, 222)
having the function of seat (219) axially developing along the side surface
of the stem (114, 214).

25. Intramedullary nail (110, 210) according to claim 23 and 24,



10

15

20

25

30

WO 2005094706 PCT/EP2003/003393

-7 -
characterised in that each element (120, 220) is fixed to a first end of the
stem (114, 214) and it has a second free end (121, 21) suitable to be
arranged, in correspondence with said second shape, outside the stem
(14).

26. Intramedullary nail (110, 210) according to claim 23 or 24,
characterised in that said groove {22, 122) has a U-shaped profile.

27. Intramedullary nail {410) according to cleim 1, characterised in that
each of said seats (419) is made of a narrow section (426, 427) made at
the two ends of the stem (414), and in that said narrow section (426, 427)
is suitable to retractably house a cylindrical sleeve {422, 423) of shape-
memory material.

28. Intramedullary nail (410) according to claim 27, characterised in that
said cylindrical sleeve (422, 423) comprises a plurality of longitudinal slots
(424, 425), the slots (424, 425) defining a plurality of fillets (4244, 425a),
said fillets (424a, 425a) taking a cask stave configuration projecting from
the narrow section (426, 427) for the nail fixation to the bone.

29. Intramedullary nail (410) according to claim 28, characterised in that
said slots (424, 425) are angularly equally spaced.

30. Intramedullary neil (410) according to claim 28, characterised in that
said narrow section (426) has a thread at the stem free, a retaining ring
(428} of the cylindrical sleeve (422} being screwed on said thread.

31. Intramedullary nail (410) according to claim 28, characterised in that
said narrow section (427) has a thread at the stem free, a retaining plug
(429) of the cylindrical sleeve (423) being screwed on said thread.

32. Intramedullary nail (510, 610) according to claim 1, characterised in
that said stem {514) is a cylindrical tube and in that said elements (520a)
realised with & shape-memory material are two inserts (544), one of them
placed at the proximal end (516) and the other at the distal end of the nail
(510), said inserts being housed in correspondence with respective
portions with lowered section of teh stem (514) forming said housing seats
(519).

33. Intramedullary nail (510) according to claim 32, characterised in that
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each insert (544) is shaped as a cylindricel sleeve which comprises a
plurality of longitudinal cuts (524), said cuts (524) cutting the thickness of
the cylindrical eleeve of the insert (544) and defining a phurality of tongues
(546) suitabie to project with resepct to the reapective seat (519).

5 34. Intramedullary nail (610) according to claim 33, characterised in that
said narrow section (626) with function of seat has an outer prismatic
shape corresponding to an inner conjugated prismatic shape of the central
hole of the cylindrical sleeve (622).

35. Intramedullary nail (610) according to claim’ 34, characterised in that
10 said outer prismatic shape of said narrow section (626) and of said central
hole of the cylindrical sleeve (622) is a regular octagonal prism. -

36. An application method, in a fractured elongate bome (12), of an
- eIy BRI (U, 1 10; 210, 310, ¥10, 510, 610 G5cordng B oEm
1, characterised in that it comprieea:
15 a location step of said nail (10, 110, 210, 310, 410, 510, 610) in said
elongate bone (12), to mend the fracture;

a step wherein the nail (10, 110, 210, 310, 410, 510, 610) is provided with
a plurality of shape-memory elements (20, 120 , 220, 320, 420, 520, 620)

.20 arranged in the seats formed in the stem of the nail (10) and

an activation step of said plurality of elements (10, 110, 210, 310, 410,
510, 610) realised with at least a shape-memory material wherein the
elements (20, 120 , 220, 320, 420, 520, 620) take a second shape and
they project with respect to the nail seats.
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INTERNATIONAL PRELIMINARY international appfication No.
REPORT ON PATENTABILITY
(SEPARATE SHEET) PCT/EP2005/003385

1 Reference ls mada to the following document:

D1: JP-A-10-57388
D2: FR-A-2 783 702
D3: FR-A-2 727 304
D4: US-A-5 702 215
D5: WO-A-03 007830
D6: US-A-6 575 973
D7: DE-A-3838388

2  Unfty of Invention, Rule 13, PCT:

This Authority considers that In the clalms amended with letter of January 25th
2006 there are 3 inventions covered by the amended clalms, indicated as follows:

I Claims 1-15, 25-37 directed to an intramedullary nail comprising a stem and
a plurality of elements realized with at least a shape-memory material, the
stem comprising at least two half-cylinders.

I: Claime 16-18, 25-37 directed to an Intramedullary nall comprising a stem and
a plurality of elements reallzed with at least a shape memory material, each
insert including a plurality of overlapped folis made by shape-memory
material. '

H: Clalms 18-24, 25-37: An intramedullary nail comprising a stem and a plurality
of slements realisad with at least a shape-memory material, the nail
comprising a tubular jacket having a side wall which sheaths the stem and
has the function of retaining the shape memory elements in the first shape
when the nail is Inserted in the bone.

The pre-charactertzing portion of claim 1 corresponds to former claim 1. The
subject-matter defined by the pre-characterizing portion of current claim 1 is not new
over prior art document D1:

Document D1 diecloses (the cltations in parenthesis referring to that document) an
intramedullary nail (Fig. 2, 10, 11, No. 5) suitable for insertion In a fractured elongate

anPCTMhW(EMﬂ(EPDMM
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bone (Fig. 1), comprising a stem extending betwaen a proximal end and e distal end,
wherein the nail comprises a plurality of elements (No. 7b, 12b) realised with at least
a shape-memory material (§16, 17), a plurality of eeats (Nos. 2, 3, 5a) formed in the
stem for housing sald elements and in thet said elements are sultable to take a first
shape wherein they are retractably housed in the

reepective seats (Fig. 10) and a second shape wherein they projact from the
respective seats (Fig. 11, §18-20).

The pre-characterizing portion of claim 16 correeponds to former dependant claim 3
and is not new over D1 which additionally discloses Inserts, structurally independant
from the stem comprising at least one of sald shape-memory elements, sultable for
insertion In a comesponding seat (Fig 11, Nos. 12b and 7b)

The pre-characterizing portion of preeent claim 19 is not new over D1 as outlined

above.
The epecial technical features are thus to be found In the characterizing portions

of the claims and have been used to labal the above defined groups:
I: the stem comprises at least two half cylinders
Il: the insert include a plurallty of overlapped folls made by shape-memory

material.
iil: the nall comprises & tubular jacket having a side wall which sheaths the stem

and has the function of retaining the shape memory elements in the first shape
when the nall Is inserted in the bone.

These features are obviously not the same nor comesponding (Rule 13.2).

Furthermore the groups identified above refer to the solution of very different
technical problems:

Group | refers to the problem of including the shape memory elements within the
stemn and also that in conventional naile only limfted size shape memory elements
can be introduced into the stem.

Group |1 refers to the problem to better control the mechanical properties of the
shape-memory insert.

mmmm(mmﬁmmm

8]



Lot
147

INTERNATIONAL PRELIMINARY International application No.
REPORT ON PATENTABILITY )
(SEPARATE SHEET) PCT/EP2005/003385

Group Il refers 1o the problem to keep the shape memory inserts safely hidden In
the nall during Insertion of the nall into the bone.

A the technical problem addressed in the different groupe of inventions are
different, the 3 groups are not so linked as to form a single general inventive

concept, as required by Rule 13.1 PCT.

2.1 Flrst group of inventions (Claime 1-15, 25-37):

2.1.1 Allowability of amendments:

The drawings of the first embodiments (Figs. 1-15) disclose the features of claims 1-
15 In combination. In particular all "elements realised with at least a shape-memory
material® are referred to as inserts and thue provide the technical effect of claim 1 a8
glven in the description and In the letter of 25.1.06.

Howaver, no support can be found In the description for the combination of the
features of claims 25-37 with the feature “stem made of two united half-cylinders” of
former claim 4. Sald characteristic is disclosed for the embodiments of Figs. 1-15
only, no Indication can be found in the application to apply the feature of the two
united half-cylinders in combination with the features of the embodiments as
depicted In Fige. 16-34.

Thus, for the first group of Inventions, in accordance with Art. 34, PCT, no opinlon as
to novelty and inventive step can be given for claims 25-37.

2.1.2 Clarity, Art. 6 PCT:

Claim 1: In order to achleve the technical effect as defined in the deacription and the
letter of 25.1.06 It appears sseential (see the PCT-guidelines 5.33) that the "elements
reallsed with at least a shape-memory material® are jnsaria structurally independant
of the stem, because otherwise no Insertion step takes place (the description
discloses the inventive technical effect of the "stem realised of two half-cylinders® In

mmmmmauewm
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combination with siucturally independant inserts only, see § 40 and §1 54,155) and
the alleged technical effect is not present. The essential feature is defined e.g. in
claim 3. For clarity reasons the features of claim 3 need to included into clalm 1.

Dependant claims:

Claim 4: The feature that "each Insert is Inserted by pressure In the respective seat’
is not clear. It cannot be decided from the finished product whether the insert has
been insertad by pressure or not. Thus, this feature is non-limiting (“product-by

process’-feature).

2.1.3 Novelty and Inventive step:

Claim 1: The features of the pre-characterizing portion are known from any of
documents D1 (JP-A-10-57388), D2 (FR-A-2 783 702) or D3 (FR-A-2 727 304). The
subject-matter of claim 1 differs from that prior art in that the stem comprises at least
two half-cylinders united along the length. This results in an easier inclusion of the
shape memory-elements int the stem during production. In particular, larger shape
memory elements may thus be ingertad. This solves probleme and limits in the
manufacturing process of the intramedullary nall.

None of the prior art documents discloses or suggests such a two-half cylinder
construction.

Dependant claims:

As claim 1 (clarified by Including the features of claim 3) is new and inventive over the
prior art, all dependant claims are equally new and inventive.

2.1.4 Industrial applicability: Industrial applicabliity Is obvious.

3

Second group of inventions (Claims 16-18, 25-37)

3.1 Allowability of amendments:

Form PCT/Sepanxis Shaei00 (Sheel 4) {EPO-April 2005)
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Claim 16 Is a combination of the features of former claims 1,3, and. 13. The subject-
maiter of claims 17 and 18 is supported by Fig. 13 and the description p.9, |. 4-7 and
p. 10, 1. 23-26.

However, no support can be found In the description for the combination of the
features of claims 25-35 with the feature "insert including a plurality of overlapped
folls made of shape memory material* of former clalms 1, 3, and 13. Said
characteristics are disciosed for the embodiments of Figs. 1-15 only, no indication
can be found In the application to apply the feature of the "overiappad folls ingert® in
combination with the features of the embodiments as depicted in Figs. 16-34.

Thus, for the second group of inventions, In accordance with Art. 34, PCT, no opinion
as to novelty and Inventive step can be given for claims 25-37.

3.2 Novelty and inventive step:

Claim 18: Closest prior art is document D3 (FR-A-2 727 304) which discloses all the
features of the pre-characterizing portion. The subject-matter of claim 16 differs from
that prior art in that each insert includes a plurality of overiapped folls made by
shape-memory material. The multiple foil design allows ta choose the number of folle
and the foll material in such a way as to control the mechanical properties of the
insert thus solving the problem of adjustment of the mechanical properties of the
insert to the particular bone of Implant location. No prior an discloses or suggests
such a multiple-foil construction for the inserts.

The subject-matter of claim 16 is thus new and inventive over the avallable prior art.

Dependant claims: As claim 16 ls new and inventive, the dependant claims equally
qualify the requirements of the PCT as to novelty and inventive step.

3.3 Industrial applicabillty: obviously present.

4  Third group of inventions (Claims 18-24, 25-37)

4.1 Allowabitity of amendments: Present claim 19 comprises the features of former
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claims 1, 17 and 18, however, without the feature that the jacket compriees a plurality
of transversal elongate holes made on the tubular wall. This feature Is disclosed in
the description as "characteristic of the invention" (description, p. 11, I. 25-32). Thus
independant claim 19 is amended over the application as filed. As the independant
claim is amended so are the dependant clalme which do not comprises the Indicated
feature (claims 25-37). Thus novelty and Inventive step will be evaluated for claims
20-24 only (please note that claim 20 Includes the feature of the "plurallty of
transversal elongate holed made on the tubuler wall*. Thus the subject-matter of
claim 20 and the claims dependant thereof is not amended over the application as
flled.

4.2 Noveity and Inventive step of the dependant claims 20-24

4.2.1 Claim 20:

Document D1 disclosas an intramedullary nail sultable for insertion in a fractured
elongate bone comprising a stem (D1, Figs. 4-6, No. 7) extending between a proximal
end and a distal end, a plurality of elements reallsed with at least a shape memory
material (elements No. 7b, 12b) wherein said elements are suitable to take a first
shape wherein they are retractably hosed in the respective seats (Fig. 10)and a
second shape wherein they project from the respactive seats (Fig. 11) wherein the
nails comprises a tubular jacket (Fig. 2) having a side wall which sheathes the stem
and has the function of retaining the shape memory slements in the first shape when
the nall Is inserted In the bone (Fig. 10). The side wall comprises a plurality of
transversal elongate holes (Fig. 2, No. 5a) made on the tubular wall.

The subject-matter of claim 20 differs from that prior art In that a plurality of seats is
formed In the stem for housing said elements, thus indicating that the elements are
separate entities (as otherwise no seats would be required). Thus the stem may be
made from a "nomal® biocompatible metal, which solves the problem that shape
memory materials are expensive. it is however known in the prior art (D2, p.5, |.
24-30) to provide just the spreading paits from the shape memory alloy in order to
save costs. Therefore It appears obvious to the person skilled in the art to provide the

mmmmwmewm



INTERNATIONAL PRELIMINARY international application No.
REPORT ON PATENTABILITY
(SEPARATE SHEET) PCT/EP2005/003385

spreading elements as separaie elements which are connected to the stem, the
connection area qualifying as "seat’. Therefore claim 20 is consldered not inventive
over the combination of D1 and D2.

Claims 21, 22: see D1, Fig. 10 and 11.

Cleims 23, 24: None of the prior art discloses or suggests an axial shift of the stem
controlled by means of rotation of a control screw. Please note that claim 23 should
be dependant on claim 22 because the term *axial shift of the stem®, (1. 14) defines
that the ehift relative to the Jacket with respect to the stem occurs indeed along the
axis of the nall.

Pteass further note that although the description formally discloses the Jacket to be
applicable for all embodiments, the description does not sufficiently disclose how to
construct such a jacket for the embodiments depicted in Figs. 25-34 (Art. 5, PCT)
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CLAIMS

1. Intremedullary nail (10, 110, 210, 310, 410, 510, 610) suitable for
insertion in a fractured elongate bone (12), comprising a stem (14, 114, .
214, 31:4. 414, 514, 614) extending between a proximal end (16, 116, 216,
416, 516, 616) and a distal end (18, 118, 218, 418, 518, 618), the nail
comprising a plurality of elements (20, 120, 220, 320, 420, 520, 620)
realised with at least a shape-memory material, a plurality of seats (19,
119, 219, 319, 419, 519, 619) formed in the stem (14, 114, 214, 314, 414,
S14, 614) for housing said elements (20, 120, 220, 320, 420, 520, 620)
and in that ln.ld elements (20, 120, 220, 320, 420, 520, 620) dre suitable
to take a first shape wherein they are retractably housed in the respective -
seats (19, 219, 219, 319, 419, 519, 619) and a second shape wherein they
project from the respective seats (19, 219, 219, 319, 419, 519, 619),
characterised in that thé stem (14) comprises at least two hali-cylinders
united along the length. ' . )

2. lntrdmed_u]inry nail (1oi accordirig to claim 1, characterised in that

_the seats of the stem (14) are made of a plurality of transversa! slots, or

clongate holes (19), which extends passing from one side of the stem (14)
to the other. ' '

3. Intramedullary nail (10) according to claim 1 or 2, characterised in
that it comprises inserts (23), structurally independent from the stem (14),
and compriaing at least one of said shape-memory elements (20), each of
said inserts (23) being suitable for insertion in a corresponding seat {19).
4. Intramedullary nail {10) according to claim 3, characterised in that
cach insert (23) is inserted by pressure in the respective seat (19).

5. Intramedullary nail (10) according to claim 3, characterised in that
each of said inserts (23) comprises two shape-memory elements (20),
which are connected by means of a central connection eclement (22, 26)."

6. Intramedullary nail (10) according to claim 5, characterised in that
each insert (23) has substantially fork-like shape.

7. Intramedullary nail (10) according to claim 2 and 6, characterised in
that each fork-like insert (23) is suitable to be housed in a corresponding

AMENDED SHEET ' L ]
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u'annma]slot(IQ). 80 that the two clements (20) are arranged on side
opposite to the stem (14).

8. Intramedullary nail (10) according to claim 3, characterised in that
the inserts (23) are flanked in succession along the length of the stem (14).

5 9. Intramedullary nail (10} according to claim 3, characterised in that
the inserts (23) are distributed on the side surface of the stem (14} in
correspondence with the proximal end (16) and the distal end (18).

10. Intramedullary nail (10) according to claim 3, characterised in that
theinsersn(zs]moffsetwithreapectmeachotherof%' sexagesimal.

10 11. Intramedullary nail (10} according to claim 5, characterised in that
' thamdemmtn(zO)ofeachmmt(Qa)mﬂsetwooppomwtnbc(QO),
havingaﬂexurnlmnnory

12. Inmmedullarynaﬂ(m}accordhgtoclmms characterised in that
themmﬂalmofthemmulmrtype ie. 1tureahsedbymeansofa

15 plumhtyofoverhpped foils ofahape—memory material.

13. Int:mneduﬂnrynaﬂ(lmaocordmgtoclms characterised in that
thetwoelements(ZO)ofthcmnut(ZS]meonnectedhymofa
cyllndﬂcalaleeve(ﬁ&l )

14. Intramedullary nail (10) according to claim 13, characterised in that -

20 on said cylindrical aleeve (26) two opposite grooves (28) are provided, being
offset substantially of a right angle with respect to said two elements (20)
and euitable to house at least partially the clements of a flanked
. cylindrical sleeve (26).

15. Intramedullary nail (10) according to claim 11, charicterised in that
25 the tabs ﬂO)mﬂwsm&cefamgoutwardatheam(M)havea
substantially sawtooth-like profile (32).

16. Intramedullary nail (10} suitable for insertion in a fractured elongate
bone (12), comprising a stem (14) extending between a praximal end (16)
and a distal end (18), a plurality of elements (20) realised with at least a
30 shape-memory material, and a plurality of seats (19) formed in the stem
'(14) for housing said elements (20), wherein said clements (20) are
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suitable to take a first shape wherein they are retractably housed in the
respective seats (19) and a second shape wherein they project from the
respective seats (19), wherein the nail includes inserts (23), structurally
independent from the stem (14) and comprising at least one of said shape-
memory clements {20), each of said inserts (23) being suitable for insertion -
in a corresponding seat {19), characterised in that each insert includes a
plurahtyofovuhppedfoﬂsmadebyahape—memwymm

17. Inﬁamedulla:ynaﬂ(m)accordmgwclaimlﬁ,chm:edinthat
each msert (23) is substanunlly fork-like shaped . )

18. Inu'amedullarynaﬂ(m)accordingmclmml'f characterised in that
for ensuring a stable .assembly of the metallic foils, the insert (23) ia

pmdedmﬂ;apanofbloclnngpms(sa]mseﬂedm-vmanytothe'
metallic foils.

19. Intramedullary nail (10) suitable for insertion in a fractured elongate
bone (12), comprising a stem (14) extending between a proximal end (16)
and a distal end (18), a plurality of clements (20) realised with at least a
shape-memory material, and a plurality of seats (19) formed in the stem
(14) for housing eaid elements (20), wherein aaid .clements (20) are
suitable to take a first shape wherein they are retractably housed in’the
reapectwemts(lg)andaaeeonduhnpewhmntheypmjectfmmﬂm
reapectweseate(w)ucharactennedlnthatmmpnseaatubuhrjacket
(40} having a side wall (41) which sheathes the stem (14) and has the
function of retaining the shape-memory elements (20) in the first shape,
i.e. in the close retractable position in the seats (19), when the nail {10) is
inecrted in the bone.

20. Intramedullary nail (10) according to claim 19, characterieed in that
the jacket (40} comprises a plurality of transversal elongate holes (42),
made on the tubular wall (41),

21. Intramedullary nail (10) according to claim 20, characterised in that

_thejacket(40)andﬂ1eotem(14)eanbenhﬂtedwiﬂueopecthoeﬁqhothu

from a first operative position during which the side wall (41) of the jacket
(40) retains the shape-memory elements (20) in the first retractable ahape
in the seats (19), and a second operative position wherein the transversal
holes {42) of the jacket (40) are aligned in the seats (19) of the stem (14),
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aoaatoaﬂowtheammmtofﬂzeelmmtu (20) projecting from the
relpectlveseo_.ta(m]

22. Intramedullary nail (10) according to claim 20, characterised in that
the ahift relative to the jacket (40) with respect to the stem (14) occurs
along the axis of the nail (10).

23. Intramedullary nail (10) according to claim 21, characterised in that
it comprises a control screw (45), suitable to be rigidly connected to a head
portion {14a) of the atem (14) for tontrolling, by means of rotation arund
its own axis, the axial shift of the atem (14) with respect to the jacket (40).

24. Intramedullary nail (10} according to claim 23, characterised in that
it comiprises an internally hollow tube (Smmhbletobengdlymnnected
to a head portion of the jacket (40) andwhereintheeontmlmeS)ia
bhnklnh—lihhouaed

25. Intramedulhryna:l (110)aooordingtocla:lm 1, 16, 19, chamclnrlsed-
in that each element {120} is housed in a correspondlng groove (122)

having the function of scat (119) mmtmfexmﬂnﬂydemlopmgalongthe
side surface of the stem (14).

26. Int'ameduﬂarynaﬂBlO)nocordh:gtoclalml 16, 19, characterised
in that each element (120, 220)1shouaedmacorrespondmggmove(122

222) having the function of seat (219) a:nally developing along the side
surface.of the stem (114, 214).

27. Intramedullary nail {110, 210) according to claim 25 and 26,
characterised in that each element (120, 220) is fixed to a first end of the
stem (114, 214) and it has a second free end (121, 21) suitable to be

~ arranged, in correspondence with sald second shape, outside the stem

(14).

28. Intramedullary nail (110, 210) according to claim 25 or 26,
characterised in that said groove (22, 122) has & U-shaped profile.

29. Intramedullary nail (410) according to claim 1, 16, 19, characterised
in that each of said seats (419) is made of a narrow section (426, 427)
meade at the two ends of the stem (414), and in that said narrow section
(426, 427) is suitable to retractably house a cylindrical sleeve (422, 423) of
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30. Intramedullary nail (410) according to claim 29, characterised in that
said cylindrical sleeve (422, 423) comprises a plurality of longitudinal slots
(424, 425), the alots (424, 425) defining a plurality of fillets (424a, 425a),
eaid fillets (4244, 425a) taking a cask stave configuration projecting from
the narrow section {426, 427) for the nail fixation to the bone.

31. Intramedullary nail (410) according to claim 30, characterised in that
said slots (424, 425) are angularly equally spa.ced._

32. Intramedullary neil (410) according to claim 30, charecterised in that
said narrow section (426) has a thread at the atem free, a retaining ring
{428) of the cylindrical aleeve (422) being screwed on said thread.

33. !nh'amédlﬂhrynaﬂ (410j weordingmclain:iso. characterised in that
said narrow section (427) has a thread at the stem free, a retaining plug
(429) of the cylindrical sleeve (423} being screwed on said thread.

34. Intramedullary nail (510, 610) according to claim 1, 16, 19,
characterised in that said sbem (514) is a cylindrical tube and in that said
elements (520a) realised with a shape-memory material are two inserts
(544), one of them placed at the proximal end (516) and the other at the
distal end of the nail (510), said iriserts being housed in correspondence
with respective portions with lowered section of teh stem (514) forming
said housing seats (519).

35, Intramedullary nail (510) according to claim 34, characterised in that-
esch insert (544) is shaped as a cylindrical sleeve which comprises a
plurality of longitudinal cuts (524), said cuts (524) cutting the thickness of
the cylindrical sleeve of the insert (544) and defining a phurality of tongues
(546) suitable to project with resepct to the respective seat (519).

36. Intrarnedullary nail (610) eccording to claim 35, characterised in that
said narrow section (626) with function of seat has an outer prismatic
shape corresponding to an inner conjugated prismatic shape of the central
hole of the cylindrical sleeve (622).

a7. I_ntramedullarynaﬂ (610) according to claim 36, characterised in that
said cuter prismatic shape of said narrow section (626) and of said central
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hole of the cylindrical sleeve (622) is a fegular octagonal prism.
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