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TITULO: VARILLA INTRAMEDULAR CON ENTALLADURAS EN ESPIRAL

{67) RESUMEN

1. Una varilla intramedular para uso en el tratamiento de fracturas femorales,
que comprende:

una varilla alargada con un eje longitudinal, una cabeza y un véstago; y

al menos un agujero transversal que se extiende a través de la varilla;

en donde la varilla alargada incluye al menos dos secciones curvas en un
plano lateral-medial, y al menos una seccién curva en un plano anterior-

posterior.

20. Un aparato para fijacion interna de una fractura, que comprende:



una varilla alargada con una cabeza, un véastago, un eje longitudinal con al
menos un segmento curvo localizado en un plano lateral-medial, y al menos
un segmento curvo localizado en un plano anterior-posterior;

al menos un agujero que se extiende trensversalmente al eje longitudinal a
través de la varilla; y

una pluralidad de entalladuras en espiral localizadas a o largo de al menos
una porcién de dicha varilla.

Un método para el tratamiento de fracturas femorales, que comprende:

crear un sitio de entrada en un lugar desplazado de la fosa piriforme de un
fémur

proveer una varilla alargada con un eje longitudinal, al menos segmento
curvo localizado en un plano lateral-medial, al menos un segmento curvo
localizado en un plano anterior-posterior, al menos un agujero transversal
que se axtiende a través de dicha varilla, y una pluralidad de entalladuras en
espiral localizadas a lo largo de la menos una porcién de dicha varilla;

posicionar la varilla en |la abertura creada en el sitio de entrada con una
orientacién angular diferente de la orientacion de su posicién final;

insertar la varilla por la abertura en el sitio de entrada y dentro del canal
medular torciendo la varilla durante la insercion;

insertar un elemento de fijacién a través de dicho agujero transversal para
que se engrane con el tejido 6seo y asegurar dicha varilla.
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VARILLA INTRAMEDULAR CON ENTALLADURAS EN ESPIRAL
CAMPO DE LA INVENCION

En términos generales, esta invencion se refiere a sistemas para la
fijacibn intema de fracturas de hueso, y en 'particular, a dispositivos
intramedulares de fijacién de fracturas tales como las que se utilizan por ejemplo
en el tratamiento de fracturas de hueso largo.

ANTERIORIDADES

Frecuentemente, las fracturas de huesos largos, tales como el fémur son
tratadas con el uso de una varilla intramedular (IM) insertada en el canal
medular del hueso afectado. Tal como se conoce en la técnica, una varilla IM
comprende generalmente de una varilla alargada junto con sus slementos, tales
como tomillos o clavos, incluidos dispositivos de clavado con filos helicoides.
Tipicamente, la varilla IM incluye varios agujeros transversales que permiten la
colocacién de estos elementos cruzados a través de la varill_a IM y luego en el
tejido 6seo con el fin de estabilizar y mantener unidos los segmentos 6seos
fragmentados. Por ejemplo, en el tratamiento de fracturas en el érea dsl cuello
ylo ‘cabeza del fémur, se puede insertar un elemento cruzado a través de la
porcién proximal de la varilla IM, a través de |a fractura, y luego dentro de la
cabeza femoral. Para fracturas mas distales tipo eje, los tomillos de retencidn
pueden colocarse a través de la varilla IM y dentro del tejido éseo en los sitos
correctos para proveer la fijacién de los fragmentos dseos.

Una técnica para implantar varillas intramedulares implica la insercién de
la varilla a través de un punto que sea lateral a la linea de ceniro del canal
medular, es decir, desplazado de la fosa piriforme. Uno de los muchos ejemplos
del uso de esta técnica se ilustra en la Patente U.S. No. 3,433,220 expedida a
Zickel. Se hace una osteotomia en la punta del trocénter para crear un sitio de
entrada y se utiliza un escariador flexible para que haga el escariado del canal
medular conforméndose a su anatomfa béasica. Puesto que el lugar del sitio de
entrada estd lateralmente desplazado del eje del canal medular, se crea una
abertura angulada o curva entre el sito de entrada y el canal medular.

Una vez se hace la abertura, se pueda insertar una varilla IM por el sitio
de entrada y luego al canal medular. Sin embargo, el punto de insercién de una
varilla IM en una posicibn desplazada lateralmente es el sitio de posibles
fracturas iatrogénicas debido a la curvatura de la abertura dentro del canal



medular “angula® |a varilla dentro del canal medular del fémur. Esto ocasiona el
potencial de fractura debido a la aplicacion accidental de cargas de punto
transversal contra el hueso. Luego de la insercién de una varilla IM se han
observado fracturas comenzando en el sito de enirada y luego extendiéndose
hasta la region intertrocantérica.

Adicionalmente, la forma del canal medular del fémur en si puede
complicar la insercién de la verilla IM. E! canal medular tiene en todo su largo
una leve curvatura, uniforme y anterior. Si la varilla IM no tiene una curvatura
anterior, las cargas de puntos transversales pueden actuar contra la pared
cortical del fémur produciendo la fractura. El sobre-escariado del canal medular
puede evitar la fractura del eje durante la insercién, pero esto resulta en una
reduccion del contacto del drea de la superficie entre la varilla y el hueso,
llevando a una fijacibn menos efectiva de los fragmentos 6seos. Otro efecto
negativo del sobre-escariado es una reduccion la fuerza torsional y de doblado
de la hueso. Como resultado, muchas varillas IM tienen curvas o curvaturas
anteriores en el plano anterior-posterior para que concuerden con la anatomia
meduler normal del fémur, {al como se ejemplifica en la técnica anterior por
patentes tales como la Patente U.S. No. 3,433,220 expedida a Zickel y la
Patente U.S. No. 4,135,507 expedida a Harris.

Sin embargo, la curvatura de la varilla solo en el plano anterior-posterior
no supera necesariamente las dificultades que surgen de la insercién de la varilla
IM a través del sitio de entrada desviado lateralmente. Cargas adicionales del
punto lateral pueden ser impuestas en el hueso por el segmento proximal de la
varilla IM una vez la varilla esté en su posicién final debido a que la curvatura
anterior de la varilla estd en un plano ortogonal a la curvatura de la abertura
entre el sitio de enfrada y el canal medular. Esto también puede resultar en
fractura posterior del fémur. Como resultado, algunas varillas IM (como las que
describen las patentes de Zickel y Harris), tienen incorporada una curva o
curvatura en el plano lateral-medial que tiende a conformarse con la abertura del
punto de entrada y dentro del canal medular. No obstante, esas varillas
lateraimente curvadas no han tenido total éxito para eliminar fracturas
accidentales durante el procedimiento de insercién o remocion.

Cuando una varilla IM se provee con una curva anterior, la rotacién de la
varilla aproximadamente 80 grados alrededor de su eje longitudinal antes de la
insercién puede facilitar la insercién de la varilla dentro del canal medular debido
a que la curvatura de la varilla puede aproximarse mds a la curvatura de la



abertura entre el sitio de entrada y el canal medular. De este modo, la varilla es
insertada iniciaimente en esta orientacién de rotacion y luego torcida a medida
que se impulsa dentro del canal medular a su posicién final. Sin embargo,
aplicar la cantidad adecuada de fuerza de torcedura en el momento apropiado
puede tener problemas ya que puede ser dificii monitorear continuamente el
grado preciso del progreso de la varilla dentro del canal y al mismo tiempo
aplicar la cantidad comrespondiente de torcedura requerida en cada punto.
Ademds, las varillas IM se proveen regularmente con entalladuras que se
extienden hasta la superficie del eje de la varilla que pueden interferir con este
movimiento de torcedura durante la insercién. Si bien estas entalladuras
oxternas son Utiles porque ofrecen beneficios tales como revascularizacién
medular mejorada, menos rigidez con mayor resistencia y fijacion torsional
mejorada en la interfaz varilla-hueso, el engranaje de las entalladuras con el
hueso dentro del canal medular puede impedir la torcedura necesaria para
insertar la varilla.

RESUMEN DE LA INVENCION

La varilla IM de la presents invencion, ofrece preferiblemente, una varilla
con multiples secciones curvas en diferentes planos disefiadas para que se
conformen a la curvatura o curva del hueso largo donde va a ser insertada, tanto
durante la insercién como en la posicién final de la varilla en el hueso largo.
Ademas, las multiples secciones curvas en diferentes planos pueden traslaparse,
resuitando en una curvatura co-planar de porciones de la varilla IM que ayudan
al proceso de insercién guiando ia rotacién correcta de la varilla IM a medida que
es insertada dentro del hueso. Las entalladuras en espiral que se extienden
hasta la porcién distal de la varila también ayudan a guiar y orientar
correctamente la varilla alrededor de su eje longitudinal durante la insercién de
modo que el sagmento apropiado de la varilla curvada se conforme a la porcién
apropiada del hueso en el lugar apropiado.

La varilla IM comprende una varilla alargada con una cabeza proximal, un
vastago distal y agujeros transversales, preferiblemente provistos en varios sitios
a todo su largo para aceptar elementos cruzados, permitiendo de este modo la
fijacién efectiva de un niimero de diferentes tipos de fracturas. Adicionaiments, la
variila puede comprender al menos dos secciones curvas no tangenciales (es
decir que no se tocan) en el plano lateral-medial, y preferiblemente al menos una
tercera curva en el plano anterior-posterior. El vastago puede incluir entalladuras
que van hasta la suﬁarﬂcie de la varilla y preferiblemente giran aproximadamente



90 grados alrededor del eje longitudinal de la varilla. Se pueden proveer varios
elementos cruzados como por ejemplo, tomillos, tuercas, clavos y/o tachuelas
para insercién por los agujeros transversales y dentro del tejido 6seo.

Previamente a la insercién dentro del fémur, se rota la varilla alrededor
de su eje longitudinal de modo que la curvatura anterior de la varilla se conforme
més o menos con la curvatura lateral de la abertura entre el sitic de entrada y el
canal medular. A medida que el cirujano empuja la varilla dentro de la abertura,
la rotacién progresiva alrededor de su eje longitudinal en el momento apropiado,
por ej: cuando la varilla es insertada a una distancia apropiada dentro del sitio de
entrada, la varilla es guiada preferiblemente por las entalladuras espirales y las
porciones curvas de la varilla IM. Esta rotacién permite que la curvatura anterior
de la varilla se conforme con la curvatura del hueso largo con un minimo de
carga de punto transversal de la varilia debido al procedimiento de insercién. Si
las porciones curvas de la varilla estuvieran colocadas indebidamente debido a
la rotacién incorrecta de la varilla, las secciones curvas podrian aplicar cargas
contera el lado del hueso produciendo fracturas secundarias del hueso.
Finalmente, a medida que se completa la insercién, los segmentos curvos de la
varilla localizados més cerca al extremo proximal de la varilla son rotados a su
posicién comrecta dentro del hueso y finaimente son alineados dentro de la
abertura del hueso.

Como resultado de las caracteristicas de la varilla IM preferida, la
posibilidad de fracturas iatrogénicas del hueso largo, como por ejemplo, el fémur,
s6 reduce debido a que se le ayuda al cirujano a insertar una varilla de una
forma adecuada en el hueso largo (sin aplicar fuerzas adversas al hueso), con
una precision que séria dificil de lograr con varillas IM de la técnica anterior. Se
prevé que estas caracteristicas, bien sea individuaimente o combinadas, también
puedan adaptarse a cualquiera de los huesos largos (por ej; el humero,
radio/ulna, fémur, tibiaffibula) y a otros tipos de dispositivos internos para fijacion
de fracturas para facilitar su uso de igual forma.

BREVE DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Las figuras con ilustraciones servirdn para propésitos de descripcién y
pueden mostrar caracteristicas o funciones preferidas de la varilla IM que
pueden ser opcionales y que ademés se pueden combinar o usar por separado.
Por lo tanto, la intencién de las figuras es que sirvan solo para ilustracién y no

para limitar el alcance de la invencién. La presente invencion solo se limita por
las reivindicaciones.



La Figura 1 es una vista en perfil de una realizacion preferida de la varilla
intramedular, con entalladuras en espiral.

La Figura 2 es una vista seccional transversal de la varilla intramedular, a
través de la linea 2-2 de la Figura 1.

La Figura 3 @8 una vista seccional transversal de una porcién de la varilla
intramedular a través de la linea 3-3 de la Figura 1, que muestra varias aberturas
provistas en la cabeza de la varilla,

La Figura 4 ilustra la varilla intramedular de la presente invencion
insertada dentro de un fémur, con dos elementos cruzados que se extienden a
través de la varilla y dentro de la cabeza femoral.

La Figura 5 ilustra la varilla intramedular de la presente invencién
insertada dentro de- un fémur, con dos elementos cruzados que se extienden
desde el trocénter més grande hasta el trocanter més pequefio.

La Figura 6 es una vista en perfii de la varilla intramedular con
entalladuras en espiral de la presente invencién, que muestra las curvaturas
localizadas en el plano lateral-medial del dispositivo.

La Figura 7 es una vista en perfii de la varilla intramedular con
entalladuras en espiral de la presente invencién, que muestra las curvaturas
localizadas en el plano anterior-posterior del dispositivo.

La Figura 8 es una vista seccional transversal de un tapén.
La Figura 9 es una vista de la punta de un tapén.

La Figura 10 es una vista seccional transversal de otro tapén.
DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Las Figuras 1 y 2 muestran la realizacién preferida de la varilla IM de la
presente invencién disefiada para ser insertada en el fémur y para el tratamiento
de éste. Aunque la varilla IM seréd descrita para ser utilizada en el fémur, se
podra apreciar que sus funciones tienen aplicacién en varillas IM para huesos
largos, incluidos el himero, radio/ulna, fémur, tibiafibula, o atn en otros huesos.
La varilla IM de la presente invencitn est4 disefiada para el tratamiento de una
variedad de fracturas y preferiblemente comprende un agujero central (102) que
se extiende a todo lo largo de la varilla intramedular (100) con una abertura (103)
al exterior de la porcién de cabeza (105) y una abertura {(101) al exterior en el



véstago (108), creando una varilla canulada. La canulacién permite que la varilla
sea colocada sobre un cablegula e insertada en el hueso para gula y alineacién.
Iguaiments, la canulacién de la varilla puede omitirse si se desea o si es el caso,
tal como con una varilla IM de un didmetro més pequefioc o menos largo. La
varilla puede tener varios largos y didmetros para permitir al cirujano ajustar
correctamente las dimensiones finales de la varilla con las caracteristicas fisicas
y médicas del paciente que esté siendo tratado. Preferiblemente, la varilla esté
hecha de un metal biolégicamente no reactivo, tal como titanio o una aleacién
metdlica tal como aleacién de titanio, otros metales como acero inoxidable o
materiales no metdlicos, aunque también se podrian considerar otros materiales.

Preferiblemente, la varilla (100) puede incluir aberturas transversales
localizadas en el plano lateral-medial de la varilla IM, tal como se muestra en la
Figura 3. La porcién de la cabeza (105) puede incluir opcionalmente agujeros
fransversales (120, 1212), un agujero transversal (130), y/o un agujero
transversal alargado (140). Cada una de estas aberturas puede tener un eje que
atraviesa la varilla IM a un éngulo que produzca las caracteristicas de fijacién de
fractura que desee el cirujano. Por ejemplo, los agujeros transversales (120, 121)
estan orientados preferiblemente a un dngulo entre 35° y 75° del eje longitudinal
de la varilla, y més preferiblemente, a un éngulo de 66°. Los agujeros
transversales (120, 121) pueden tener ejes paralelos y pueden tener agujeros de
igual didmetro. El agujero transversal estd orientado preferiblemente a un
dngulo de 25° y 75° del eje longitudinal de la varilla, y més preferiblemente a un
éngulo de 45°. ‘'El agujero fransversal alargado (140) estd oriSentado
preferiblemente a un dngulo entre 5° y 35° del eje longitudinal de la varilla, y més
preferiblemente a un éngulo de 16°. Estas aberturas transversales son de un
tamafio para aceptar elementos cruzados, como por ejemplo, tomillos o clavos,
que acoplen el tejido éseo del hueso afectado.(130) . Por ejemplo, si se esti
tratando una fractura del cuelio femoral, uno o mas tomillos (200) de cuselio
femoral que se ilustran en la Figura 4 pueden ser insertados a través de los
agujeros transversales (120, 121) y luego dentro de la cabeza del fémur.
Preferiblemente, los tomillos del cuello femoral utilizados, tienan tomillos golosos
de 6,5 de didmetro. Se pueden proveer agujeros transversales (120, 1212) de
diferentes tamafios para que se acomoden a los diferentes tamafios de los
elementos cruzados. El primer tomillc de cuello también puede tener un tamafio
diferente del segundo tomillo de cuello. Los extremos roscados (210) de los
tomillos de cuello femoral pueden acoplarse y asegurar la cabeza femoral,
mientras que el uso opcional de dos de estos tornillos impide la rotacién de la

W



cabeza femoral con respecto al fémur. Se considera que oiros elementos
cruzados pera ﬁjacic":n conocidos en la técnica como clavos, filos helicoidales,
tachuelas, permaos o similares también puedan utilizarse para asegurar |a cabeza
femoral, como pueden serlo para cualquier otra de las situaciones de fijacién que
se describen aqul.

En el tratamiento de fracturas del eje femoral, los tornillos de retencién
pueden insertarse a través del agujero (130) y/o del agujero alargado (140), y
luego en el trocénter pequefio para proveer fijacion estable tanto en direccién
longitudinal como torsionalmente. El uso opcional de un solo tomillo de retencién
a través del agujero alargado (140) permite que la porcidn proximal del fémur se
mueva en relacién con el extremo distal de la varilla, proporcionando de este
modo solamente fijacién torsional, Por los agujeros (130,140) se pueden insertar
otros elementos de fijacién o anclaje, tales como clavos (incluidos los de filos
helicoidales), tachuelas, tuercas, pemos, etc.

El vastago (108) de la varilla incluye preferiblemente agujeros
transversales distales (110, 111 y 112). Los agujeros distales (110 y 112)
pueden estar localizados en el plano lateral-medial de la varilla IM.
Preferiblements, el agujero fiscal (111) estd desplazado angularmente 25°
alrededor del eje longitudinal de la varilla de los agujeros distales (110 y 112).
Los tomillos de retencién pueden insertarse a través del hueso en el agujero
distal (111) y en cualquiera o ambos de los agujeros distales (110, 112) para
bloquear la porcién distal de la varilla al fémur. Insertando los tomillos de
retencioén en varios planos diferentes, |a varilla puede asegurarse al hueso con
mayor estabilidad. Otros medios de fijacibn ¢ anclaje tales como clavos
(incluidos los de filos helicoides), tachuelas, pemos, etc., pueden insertarse por
los agujeros (110, 111, 112).

El vastago (108) de la varilla incluye formaciones en forma de canal (104)
con ‘“entalladuras® (109) formadas entre los canales (104) a lo largo de la
superficie (106) del véastago (108). Las entalladuras se extienden
preferiblemente desde debajo de la porcion de la cabeza (105) hasta el extramo
distal del véstago (108). Mas prefariblemente, las entalladuras (108) comienzan
entre 75 mm y 85 mm desde el extremo proximal de la varilla. Entalladuras
paracidas conocidas en la técnica, las entalladuras (109) ofrecen beneficios tales
como revascularizacién medular, rigidez reducida con mayor resistencia y
fijacibn torsional mejorada en la interfaz varilla-hueso. En una realizacion
preferida, tal como se muestra en la Figura 2, hay seis entalladuras (109)



aunque se puaden implementar méas o menos. Preferiblemente, las entaliaduras
(109) no se extienden hasta abajo del véstago de la varilla en un trayecto recto
paralelo al eje longitudinal (10) de la verilla, sino que se extienden en espiral o

de modo helicoide por todo el vastago (108) tal como se puede ver en la Figura 1.

Prefariblemente, las entalladuras rotan o se tuercen aproximadamente 90 grados
alrededor del eje longitudinal (10) de |a varilla IM a medida que viajan desde su
punto de partida hasta su punto de terminacién. Sin embargo, la cantidad de la
rotacién puede variar segun se desee. La direccién de la rotacién depende
generaimente de si la varilla IM esta siendo insertada al lado izquierdo o al lado
derecho del cuerpo debido a que la varilla IM rota preferiblemente hacia la parte
posterior del paciente. Cuando se ve la varilla desde su extremo proximal hasta
su extremo distal, las entalladuras rotan en direccién contraria a las manecillas
del reloj en las varillas de la izquierda y en direccién de las manecillas del reloj
on las varillas de la derecha. Obviamente, la direccién de la rotacién puede
variar dependiendo del uso y estructura de la varilla IM.

Preferiblemente, ias entalladuras se forman refilando la superficie del
véstago para formar las entalladuras en espiral de la varilla (100). Sin embargo,
las entalladuras (108) también pueden formarse por otros medios conocidos por
las personas versadas en la técnica. Ademas, otros tipos de deformaciones o
protuberancias de superficie pueden cumplir la funcién de las entalladuras (109).

A medida que la varilla (100) es insertada a través del sitio de entrada,
localizado preferiblemente en el trocénter més grande, el desplazamiento de Ila
fosa piriforme del fémur y dentro del canal femoral, las entalladuras (109) tienden
a engranarse al tejido Gseo y por lo tanto guiar el movimiento de torcedura de la
varilla. Al contrario de una varilla IM con entalladuras rectas, lo cual impediria la
rotacién de la varilla durante la insercién, las entalladuras (109) de la varilla (100)
ayudarian reaimente en la torcedura de la varilla. Debido a que la tasa de
rotacién del espiral alrededor del eje longitudinal es predeterminada, la cantidad
adecuada de rotacién es aplicada a ia varilla (100) como una funcién del grado
de insercién. Esto facilita enormemente ia insercién comrecta y la alineacitn final
de la varilla curvada, y reduce la posibilidad de fractura accidental del hueso
debido a torcedura prematura o demorada de la varilla (100). Tembién, queda
tejido sobrante del corte si se torciera una varilla IM con entalladuras rectas.

El retiro de la varilla del fémur también se facilita por la presencia de
entalladuras en espiral (109). Durante el proceso de curacién el crecimiento
interior del hueso puede hacer que la varilla IM (100) se incruste de manera



apretada dentro del canal medular. Las entalladuras en espiral (109) facilitan el
retiro guiando la rotacién de la varilla (100) 2 medida que ésta es halada del
canal medular, aplicando la cantidad adecuada de torcedura a la varilla de modo
que las secciones curvadas apliquen presién transversal reducida al hueso a
medida que la varilla (100) es retirada.

Preferiblemente, la varilla (100) tiene tres secciones curvas (301, 302, 303)
a todo su largo, preferiblemente con dos de las curvas localizadas en el mismo
plano y la tercera localizada preferiblemente en un plano ortogonal, tal como se
muestra en las Figuras 6 y 7. Las varias curvas en la varilla se forman utilizando
un a méquina comercial de doblaje, controlada por computador capaz de
incorporar estas curvaturas complejas en la varilla (100). En la técnica se
conocen otros métodos para crear estas secciones las que también pueden
utilizarse en la construccion del dispositivo.

El primer segmento curvo (301) comienza preferiblemente en la cabeza
proximal (105) y terminal preferiblemente en un segmento recto (304). Més
preferiblemente, la primera curva (301) comienza aproximadamente 26 mm del
extrerno proximal de la varilla IM y se dobla a aproximadamente a un anguio de
arco de 6,5°. La primera curva (301) tiene preferiblemente un radio de curvatura
(R1) de entre aproximadamente 100 mm y 500 mm y més preferiblemente
aproximadamente 300 mm (aprox. 11,8 pulgadas). La primera curva puede
comenzar en un sitio diferente, doblarse a un dngulo diferente y puede tener un
radio diferente de curvatura. Ademds, el radio de curvatura (R1) de la primera
curva (301) puede variar sobre el largo del primer segmento curvo. El primer
segmento curvo puede tener un largo en una realizacién de eproximadamente
10 mm a aproximadamente 60 mm y maéas preferiblemente puede ser de
aproximadamente mm para una varilla IM que se vaya a insertar en el fémur. El
largo del primer segmento curvo (301) puede ser mas largo o més corto que los
valores que se dicen arriba dependiendo de las necesidades del disefio. Cuando
ia varilia (100) es colocada en su posicion final dentro de} fémur. La primera
curva (301) queda en el plano [ateral-medial del fémur y es apartada
transversalmente del cuerpo, hacia el sitio de entrada en la punta del trocénter,
tal como se ilustra en las Figuras 4 y 5.

El segundo segmento curvo (302) queda en el mismo plano de la primera
curva (301), pero comienza en un punto més alla de la terminacion de la primera
curva, preferiblemente por debajo de la cabeza (105) de la varilla (100). Més
preferiblemente, el segundo segmento curvo (302) comienza aproximadamente



75 mm del extremo proximal de la varilla IM y se dobla a aproximadamente un
angulo de arco de 8,5 grados. Un segmento recto (304) de la varilla M separa
preferiblements entre sl el primer sagmento curvo (301) del segundo segmento
curvo (302). El segundo segmento curvo (302) tiene preferiblemente un radio de
curvatura (R2) de entre 100 mm y 1500 mm, y més preferiblemente de 800 mm
(aproximadamente 31,5 pulgadas). El segundo segmento curvo (302) puede
comenzar en un lugar diferente y puede taner un radio de curvatura diferente.
Ademés, el radio de curvatura (R2) del segundo segmento curvo (302) puede
variar o cambiar sobre el largo del segundo segmento curvo (302). En una
realizacion, el segundo segmento curvo (302) puede tener un largo de entre 10
mm y 220 mm, y mas preferiblemente puede tener 120 mm de largo para una
varilla {IM que se vaya a insertar al fémur. El largo del segundo segmento curvo
(302) puede tener més o menos los valores arriba citados, dependiendo de las
necesidades de disefio.

La naturaleza del primero y segundo segmentos curvos (301, 302) es tal
que la varila IM se conforma preferiblemente més comrectamente con la
transicién de la cavidad formada en el hueso que se extiende desde el punto de
insercion y en el canal medular que si la varilla fuera solamente recta. Por lo
tanto, hay una reduccién de cargas transversales innecesarias de la varilla
intramedular que actian en el hueso y esto ayuda a reducir el riesgo de fractura
secundaria accidental como resultado del proceso de insercién o remocién.

Tal como se muestra en |a Figura 7, el tercer segmento (303), es
preferiblemente entre 70° y 120° y mas preferiblemente, ortogonal al primero y
segundo segmentas curvos (301, 302), y esta localizado preferiblemente en el
plano anterior-posterior para que corresponda con la curvatura anterior del canal
medular. Preferiblemente, la tercera curva (303) comienza en un punto a lo
largo del véstago (108) de la varilla (100). Mas preferiblemente, la tercera curva
(303) comienza aproximadamente a 180 mm del extremo proximal de la varilla
IM y continda hasta el extremo de la varilla. Preferiblemente, la tercera curva
tiene un radio de curvatura (R3) de entre 500 mm y 2500mm, y més
preferiblemente, de 1000 mm (aprox, 39,4 pulgadas). La tercera curva puede
comenzar en un lugar diferente, o terminar en un lugar diferente, y puede tener
un radio de curvatura (R3) que sea diferente de los valores arriba citados.
Ademés, el radio de curvatura (R3) del tercer segmento curvo (303) puede variar
o cambiar en el largo del tercer segmento curvo (303). En una realizacién, el
tercer segmento curvo (303) puede tener un large de aproximadamente 10 mm
hasta el largo restante de la varilla IM. El largo del tercer segmento curvo (303)
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puede tener més 0 menos los valores que se citan arriba, dependiendo de las
necesidades del diseflo.

El tercer segmento curvo (303) estda formado de modo que
preferiblernente se conforme con la curvatura natural del hueso, y por lo tanto,
ayuda a reducir el riesgo de una fractura secundaria accidental. El tercer
segmento curvo (303) preferiblemente también se traslapa parcialmente con el
segundo segmento ‘curvo (302) para formar una curva co-planar que resuita en
que la varilla (100) tiene una "torcedura” en esta saccién. En otras palabras, la
varila IM en esta seccién traslapada (305) se curva en dos plancs. Mas
preferiblemente, la segunda curva (302) y la tercera curva (303) se traslapan
entre sl en aproximadamente 20 mm; sin embargo, la cantidad de traslapo
puede variar entre aproximadamente 0 mm hasta el largo de la varilla IM. Al
igual que con las entalladuras en espiral (109), esta torcedura ayuda a guiar la
rotacién de la varilla alrededor de su eje (ongitudinal a medida que es insertada
en el canal medular. La configuracion de la torcedura resulta en la rotacién de la
varilla en la misma direccién de rotacién que las entalladuras en espiral giran la
varilla IM.

En uso, el cirujano escoge una varilla IM (100) de un tamafio apropiado
basado en las caracter(sticas fisicas y la condicion médica del paciente. Para
ayudar a la insercién de la varilla IM (100) y de los varios elementos cruzados
dentro de los agujeros transversales proximales (120, 121, 130 y 140) de la
varilla, una herramienta de gufa (no se muestra) en forma de una manija de
insercidn, se monta a un agujero (160), preferiblemente roscado, localizado en
la parte superior de la porcion de cabeza (105) de la varilla. Se usa una ranura
(170) para alinear la manija de insercién con la varilla IM (100) alrededor del eje
longitudinal de la varilla (100). De este modo, cuando la varilla IM (100) esté
dentro del canal medular del hueso, la orientacién de la varilla (100) pueda
identificarse por la posicion de ia manija.

Se hace una osteotomia en la punta del trocanter mayor para crear un
sitio de entrada y se usa un escariador para crear una cavidad en el canal
medular. El cirujano luego orienta la varilla IM (100) de modo que gire S0 grados
alrededor de su eje longitudinal desde su posicién final, orientando asl més o
menos la curvatura anterior-posterior de la varilla con la abertura curva del sitio
de entrada al canal medular. A medida que el cirujano empuja el vastago de la
varilla IM (100) dentro del canal medular, las entalladuras en espiral (108) y la
curvatura co-planar de la varilla ayudan a guiar la rotacién de la varilla IM (100)
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aproximadamente 80 grados de modo que las varias curvas se conformen con la
abertura a través del hueso.

Una vez la varilla (100) esté completamente insertada en posicién dentro
del hueso, se uliliza una barra de punterfa en la manija de insercién para
localizar los agujeros transversales en la varilla (100). Los elementos cruzados
son alineados con sus respectivos agujeros en la varilla (100) y son insertados
en el hueso y a través de la varilla para fijar el hueso segin se requiera por el
tipo de fractura que esté siendo tratada.

Luego de la insercién de la varilla y de los elementos cruzados, se puede
instalar en el agujero un tapén (400) (como el que se muestra en la Figura 8),
con el fin de prevenir crecimiento 6seo deniro del agujero. E! tapén (400) esta
diseflado para que tenga un receso dentro de la cabeza (105) de la varilla (100)
una vez instalado, mientras que otro tapén (500) (como el que se muestra en la
Figura 10), se aextiende més all4 de la cabeza (105) de la varilla (100) para
extender el largo de la varilla segin se desee. Ambos tapones estédn provistos
con casquillos (410) (como los que se muestran en la Figura 9) para la insercién
de una herramienta de instalacion apropiada.

Se observard que se han descrito e ilustrado ciertas realizaciones y
funciones de la varilla IM, pero las personas versadas en la técnica pueden
concebir numerosas modificaciones y otras realizaciones. Por ejemplo, aunque
la varilla IM ha sido descrita con referencia a su uso en el fémur, la varilla IM
puede utilizarse en el tratamiento de otros huesos largos usando algunas o todas
las funciones que se describen aqul, cambiando opcionalmente el tamario y la
forma. Las funciones que se describen este contexto puede usarse solas o en
combinacién. Por lo tanto, se entenderd que la intencién de las reivindicaciones
adjuntas es la de cubrir todas dichas modificaciones y realizaciones que entren
dentro del espiritu y alcance la presents invencién, Ia cual se definird por la
interpretacién mas amplia de las reivindicaciones adjuntas,
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REIVINDICACIONES:

1. Una varilla intramedular para uso en el tratamiento de fracturas
femorales, que comprende:

una varilla alargada con un eje longitudinal, una cabeza y un vastago; y
al menos un agujero transversal que se extiende a través de la varilla;

en donde |a varilla alargada incluye al menos dos secciones curvas en un

plano lateral-medial, y al menos una seccién curva en un plano anterior-posterior.

2. La varilla intramedular de la reivindicacion 1, en donde:

al menos dos secciones curvas en el plano lateral-medial comprenden un
primer radio de curvatura y un segundo radio de curvatura; el primer radio de
curvatura es diferente del segundo radio de curvatura.

3. La varilla intramedular de la reivindicacién 2, en donde la seccion
curva an el plano anterior-posterior comprende un tercer radio de curvatura; el
tercer radio de curvatura es diferante del primer radio de curvatura.

4, La varilla intramedular de la reivindicacién 2, en donde el segundo
radio de curvatura es mas grande que el primer radio de curvatura.

5. La varilla intramedular de la relvindicacién 3, en donde el tercer
radio de curvatura es mas grande que el primero y segundo radios de curvatura.

6. La varilla intramedular de la reivindicacion 3, en donde la primera
seccion curva en el plano lateral-medial estéd separada de la segunda seccién
curva en el plano lateral-medial por una seccién sustancialmente recta.

7. La varilla intramedular de la reivindicacién 6, en donde la primera
seccidn curva se extiende aproximadamente entre 10 mm y 60 mm.

8. La varilla intramedular de la reivindicacién 7, en donde la segunda
seccién curva se extiende aproximadamente entre 10 mm y 220 mm.

9. La varilla intramedular de la reivindicacidbn 6, que ademads
comprende una pluralidad de entalladuras localizadas a lo largo de al menos una
porcién del véstago} se axtiende en espiral abajo del véastago;
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en donde al menos una de las secciones curvas en el plano lateral-medial
se traslapa con al menos una seccién curva en el plano anterior-posterior.

10. La varilla intramedular de la reivindicacion 9, en donde Ia
orientacion de las entalladuras cambia por aproximadamente una rotacitn
angular de 90 grados con respecto al eje longitudinal de la varilla.

11. lavarilla intramedular de la reivindicacién 2, en donde

la primera seccién curva tiene un radio de curvatura de entre 100 mm y
500 mm;

la segunda seccién curva tiene un radio de curvatura de entre 100 mm y
1500 mm; y

la tercera seccién curva tiene un radio de curvatura de entre 500 mm y
2500 mm.

12. La varilla intramedular de Ia reivindicacién 1, en donde el al menos
un agujero transversal comprendae:

un par de agujeros localizados en la porcion de la cabeza que tienen ejes
sustancialmente paralelos orientados a un primer éngulo con respecto a dicho
eje longitudinal de dicha varilla; y '

un agujero localizado en la porcién de la cabeza que tiene un eje
orientado a un segundo é&ngulo con respecto al eje longitudinal de la varilla.

13. La varilla intramedular de la reivindicacion 12, que ademas
comprende un agujero alargado localizado en la porcién del vastago, que tiene
un eje orientado a un dngulo con respecto al eje longitudinal de la varilla.

14.  La varilla intramedular de la reivindicacion 13, en donde el dngulo
del agujero alargado es sustanciaimente el mismo que el hueco.

158.  La varilla intramedular de la reivindicacién 13, en donde el é&ngulo
del agujero alargado es diferente del dngulo del hueco.

16. La varilla intramedular de la reivindicacion 12, que ademds
comprende:

al menos dos agujeros distales localizados en al menos una porcién del
véstago con ejes orientados a aproximadamente de 85° a 95° al eje longitudinal
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de la varilla y desplazados angularmente el uno del otro alrededor del eje
longitudinal.

17. La varilla intramedular de la reivindicaciéon 16, en donde los
agujeros distales comprende un primer agujero distal desplazado angularmente
alrededor del eje longitudinal de los ejes del agujero de ia cabeza, y un segundo
agujero distal desplazado angularmente en la misma direccién que el primer
agujero distal por un desplazamiento angular més grande alrededor del eje
longitudinal de los ejes del agujero de la cabeza.

18. La varilla intramedular de la reivindicacién 11, en donde la varilla
tiene un agujero que se extiende a lo largo de su eje longitudinal.

19. Lla varilla intramedular de la reivindicacién 6, en donde al menos
una de las secciones curvas en el plano lateral-medial se traslapa con al menos
una de las secciones curvas en el plano anterior-posterior.

20. Un aparato para la fijacion intemna de una fractura, que comprende:

una varilla alargada con una cabeza, un véstago, un eje longitudinal con al
menos un segmento curvo localizado en un plano lateral-medial, y al menos un
segmento curvo localizado en un plano anterior-posterior,

al menos un a_gujaro que se extiende transversalmente al eje longitudinal a
través de la varilla; y

una pluralidad de entalladuras en espiral localizadas a lo largo de al
menos una porcién de dicha varilla.

21. El aparato para la fijaciébn intema de una fractura segun [a
reivindicacion 20, que ademas comprende un segundo segmento curvo
localizado en el plano lateral-medial.

22. El| aparato para la fijacion interna de una fraclura segun la
reivindicacion 21, en donde el al menos un segmento curvo localizado en el
pleno anterior-posterior se trasiapa con el segundo segmento curvo localizado
en el plano lateral-medial.

23. El aparato para la fijacién intema de una fractura segun la
reivindicacién 22 en donde el al menos un segmento curvo y el segundo
segmento curvo localizados n el plano |ateral-medial estdn separados por un
segmento no curvo.
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24. El aparato pam la fijacién intema de una fractura segun la
reivindicacién 23, en donde:

el al menos un segmento curvo localizado en un plano lateral-medial
comprende un primer radio de curvatura;

el segundo segmento curvo localizado en un plano lateral-medial
comprende un segundo radio de curvatura; y

el primer radio de curvatura es diferente del segundo radio de curvatura.

25. El apérato para la fijacidn intema de una fraclura segun la
reivindicacibn 24, en donde ol al menos un segmento curvo localizado en el
plano anterior-posterior comprende un tercer radio de curvatura, siendo el tercer
radio de curvatura diferente del primer radio de curvatura.

26. E! aparato para la fijacién intema de una fractura segin la
reivindicacién 25, en donde e} segundo radio de curvatura es méas grande que el
primer radio de curvatura.

27. El aparato para la fijacion intema de una fractura segin la
reivindicacién 24, en donde el tercer radio de curvatura es méas grande que el
primero y segundo radios de curvatura.

28. E! aparato para la fijacién intema de una fractura segun Ia
reivindicacién 24, en donde el al menos un segmento curvo en el plano lateral-
medial se extiende aproximadamente de 10mm a 60 mm.

29. E| aparato para la fijacion intema de una fractura segun la
reivindicacién 28, en donde el segundo segmento curvo en el plano lateral-
medial se extiende aproximadamente de 10 mm a 220 mm.

30. El aparato para la fijacién intema de una fractura segun la
reivindicacién 23, en donde la orientacion de las entalladuras cambia en
aproximadamente una rotacién angular de 90 grados con respecto al eje
longitudinal de ia varilia. '

31. El aparato para la fijacién intema de una fractura sagin la
reivindicacion 25, en donde:

el primer radio de curvatura es entre 100 mm y 500 mm;

el segundo radio de curvatura es entre 100 mm y 1500 mm; y
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el tercer radio de curvatura es entre 500 mm y 2500 mm.

32. El aparato para la fijacion intema de una fractura seglin la
reivindicacién 23, en donde el al menos un agujero transversal comprende:

un par de agujeros localizados en la cabeza, que tienen ejes
sustancialmente parelelos orientados a un primer éngulo con respecto al eje
longitudinal de la varilla; y

unhuemlocélizadoanlacabezaquatianeunejaorientadoamaegmdo
éngulo con respecto al eje longitudinal de la variila.

33. El aparato para la fijacién intema de una fractura seguin la
reivindicacién 32, que ademéas comprende un agujero alargado a través de la
varilia, que tiene un eje orientado a un dngulo con respecto al eje longitudinal de
la varilla.

34. El aparato para la fijacibn intema de una fractura segin la
reivindicacién 33, que ademés comprende:

al menos dos agujeros distales localizados en el vastago con ejes
orientados aproximadamente de 85° a 85° al eje longitudinal de la varilla y
desplazados angularmente el uno del otro alrededor del eje longitudinal.

35. Un método para el tratamiento de fracturas femorales, que
comprende:

crear un sitio de entrada en un lugar desplazado de la fosa piriforme de un
fémur

proveer una varilla alargada con un eje longitudinal, al menos segmento
curvo localizado en un plano lateral-medial, al menos un segmento curvo
localizado en un plano anterior-posterior, al menos un agujero transversal que
se extiende a través de dicha varilla, y una pluralidad de entalladuras en espiral
localizadas a lo largo de la menos una porcion de dicha varilla;

posicionar la varilla en la abertura creada en el sitio de entrada con una
orientacién angular diferente de la orientacién de su posicion final;

insertar {a varilla por {a abertura en el sitio de entrada y dentro del canal
medular torciendo la varilla durante la ingsercion;
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insertar un elemento de fijacién a través de dicho agujero transversal para
que se engrane con el tejido 6seo y asegurar dicha varilla.

36. El método para el tratamiento de fracturas femorales de la
reivindicacién 35, en donde la varilla alargada comprende adicionalmente una
sagunda curva localizada en el plano lateral-medial que no es tangencial con el
al menos un segmento curvo localizado en un plano lateral-medial, resultando en
una curvatura co-planar a través de una porcion de la varilla que ayuda a la
rotacién de la varilla alargada a medida que ésta es insertada a través de |
abertura en el fémur.

37. El método para el tratamiento de fracturas femorales de la
reivindicacién 35, en donde ante de ser Insertada, la varilla es girada
aproximadamente 90° de su posicién de insercion final y la varilla es torcida
aproximadamente 90° durante el paso de ingercidn.

38. El método para el tratamiento de fracturas femorales de la
reivindicacién 35, en donde las entalladuras en espiral rotan en direccién de las
manecillas del reloj y la varilla durante la insercién es torcida en direccidon de las
manecillas del reloj.

39, E! método para el tratamiento de fracturas femorales de la
reivindicacién 35, en donde las entalladuras en espiral rotan en direccién
contraria a las manecillas del reloj, y |a varilla, durante la insercidn es torcida en
direccién contraria a las manecillas del reloj.
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