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DESCRIPCION

DISPOSITIVO, SISTEMA Y PROCEDIMIENTO DE ACTIVACION PARA LA
DESINFECCION INTRAOPERATORIA DE PROTESIS OSEAS MEDIANTE EFECTO
BIOELECTRICO

CAMPO DE LA INVENCION

La presente invencién se enmarca en el sector médico y, mas concretamente, en el ambito
quirdrgico. Su aplicacién se centra, principalmente, en la prevencion y eliminacion
intraoperatoria de infecciones en prétesis de rodilla, aunque sin limitacién a otro tipo de

prétesis o aplicaciones, mediante la aplicacion de corrientes eléctricas de baja potencia.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La formacion de biofilms bacterianos en implantes éseos, como son por ejemplo los
implantes prostéticos de rodilla, supone una complicacion post quirdrgica que lleva consigo
la cronificacion de infecciones, asi como la proteccion de las colonias de bacterias frente a
los antibiéticos. Los biofilms se generan, principalmente, por la adhesion de
microorganismos a las superficies de metal de las prétesis, principalmente por accién de
fuerzas de Van del Waals, fuerzas electroestaticas e interaccion acido-base. La superficie
de formacion de los biofilms contiene, asimismo, encimas que atrapan los agentes
antimicrobianos, lo que disminuye la penetracion de los antibidticos, reduciendo su

efectividad.

El tratamiento de las infecciones de prétesis 6seas es complejo, largo y costoso.
Tradicionalmente, consiste en lavar y reemplazar los componentes méviles en infecciones
de implantes recientes (entre tres y seis semanas tras la cirugia), utilizando cementos
impregnados con antibidticos, e irrigacion intraoperatoria. No obstante, el biofilm puede
mantener un estado de hibernacion durante largos periodos de tiempo, lo que dificulta
significativamente su deteccién mediante técnicas tradicionales. Tras el citado periodo
inicial posterior a la cirugia, el tratamiento de las infecciones requiere, por lo general, la
sustitucion completa del implante en una Unica cirugia o, alternativamente, una primera
sustitucion por un componente temporal que, tras un periodo minimo de seis semanas, se
sustituye en una segunda intervencién por un implante definitivo. El primer método tiene
un porcentaje de éxito de entre 50-55%, mientras que el segundo aumenta hasta un 70-

90%. A pesar de ello, en cualquiera de los casos estos métodos tienen un enorme coste
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fisico y psicoldgico para el paciente, ademas de un alto coste econdémico, que en el caso
de protesis de rodilla se cifra a nivel mundial en unos veinte mil millones de ddlares,
correspondientes a la infeccion entre un 1%-2% de los casos, lo que supone
aproximadamente trescientas mil prétesis infectadas al afo. Adicionalmente, hay que
resaltar que un numero significativo de infecciones no se solucionan con estos métodos, lo
que puede conducir a la amputacién o incluso a la muerte del paciente. Los estudios mas
recientes indican que la mortalidad a cinco afios tras una infeccion prostética se eleva hasta

el 25.9%, frente al 12.0% en pacientes sin infeccion.

Como complemento a los tratamientos convencionales, diferentes estudios publicados en
los ultimos afios apuntan al empleo del denominado “efecto bioeléctrico”, cuya eficacia se
ha confirmado en colonias de Escherichia coli en solucién salina, Staphylococcus aureus
en agar, flora de la piel, Proteus y Clebsiella pneumoniae en orina sintética y Escherichia
coli, Staphylococcus aureus y Bacillus subtilis en agua. La causa de este efecto bactericida
radica, aparentemente, en las sustancias producidas por la electrolisis, la ruptura de la
membrana citopldsmica o la disminucién de la respiracién bacteriana. No obstante, los
experimentos disefiados hasta la fecha en esta linea se han realizado unicamente in vitro
y, ademas, su aplicacion requiere periodos de aplicacion muy largos, de hasta dieciséis
horas en algunos de los casos. Algunos estudios recientes plantean tratamientos mixtos,
basados en la combinacion del efecto bioeléctrico con antibidticos, para mejorar la
efectividad de estos ultimos si bien, de nuevo, hasta la fecha estan disefiados Unicamente

para pruebas in vitro.

Asi pues, existe en el presente campo técnico una necesidad de desarrollar dispositivos y
procedimientos mejorados de desinfeccion de protesis, basados en el efecto bioeléctrico,
que permitan su aplicacion a técnicas in vivo en tiempos reducidos frente a los métodos
conocidos del estado de la técnica. La presente invencion esta orientada a satisfacer dicha
necesidad, mediante un novedoso dispositivo, un sistema y un procedimiento de
desinfeccion intraoperatoria de prétesis 6seas, cuya aplicacion preferente es el tratamiento

de protesis de rodilla, pero sin limitacién a su uso en otro tipo de implantes.

DESCRIPCION BREVE DE LA INVENCION

Segun lo descrito anteriormente, un primer objeto de la invencion se refiere a un dispositivo
de desinfeccion intraoperatoria de prétesis 6seas, que permite obtener tanto la debilitacion
de biofilms como la eliminacion de infecciones bacterianas mediante efecto bioeléctrico.

Dicho dispositivo esta principalmente orientado a su aplicacién en cirugias de implantacion
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de protesis de rodilla, mediante la aplicacién selectiva de corrientes de baja intensidad
sobre la superficie de la prétesis, opcionalmente en combinacion con la posterior aplicacion
de antibidticos, lo que mejoraria la eficacia de estos ultimos gracias al debilitamiento o

eliminacion previa del biofilm.

Mas concretamente, el dispositivo de la invencién comprende una matriz adaptable a la
forma de una prétesis 6sea, donde dicha matriz esta equipada con una disposicion de
electrodos adaptados para su conexion a un controlador programable de suministro de

corriente, configurado para aplicar un tratamiento bioeléctrico sobre dicha prétesis.

En una realizacién preferente de la invencion, la matriz esta realizada en un material
flexible, sobre el que se dispone una pluralidad de pistas conductivas conectadas a una

pluralidad de electrodos correspondientes.

En otra realizacion preferente de la invencion, la matriz comprende una porcién central
adaptable a la superficie anterior de una prétesis de rodilla, y dos porciones laterales

adaptables a las superficies laterales correspondientes de dicha protesis.

En otra realizacion preferente de la invencién, la matriz comprende uno o mas electrodos

de referencia, adaptados para contactar directamente con la protesis 6sea.

En otra realizacion preferente de la invencién, la matriz comprende un apéndice, a modo
de cable plano, terminado en un conector adaptado para la conexién del dispositivo a un

controlador programable de suministro de corriente.

En otra realizacién preferente de la invencion, la matriz comprende una o mas aberturas

adaptadas para favorecer la circulacion de suero durante el funcionamiento del dispositivo.

En otra realizacion preferente de la invencién, el dispositivo comprende adicionalmente uno
0 mas soportes para el fijado de la matriz a la prétesis. Mas preferentemente, dichos
soportes estan adaptados de forma que los electrodos se disponen, al posicionarse el
dispositivo sobre la prétesis, respetando una distancia minima respecto a dicha protesis.
Aun mas preferentemente, el dispositivo comprende dos soportes, donde:

- un primer soporte comprende una rejilla a modo de separador entre la matriz y la
prétesis, adaptada para limitar o impedir el contacto eléctrico directo entre la prétesis y los
electrodos; y donde

- un segundo soporte se dispone sobre la matriz a modo de carcasa, reforzando
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estructuralmente la forma adoptada por la matriz y el primer soporte separador.

En otra realizacion preferente de la invencion, el primer soporte separador esta realizado
con materiales flexibles, y/o el segundo soporte estructural esta realizado con un material

rigido.

En otra realizacion preferente de la invencién, el segundo soporte estructural comprende
uno o mas orificios adaptados para favorecer la circulacion de suero durante el

funcionamiento del dispositivo.

En otra realizacion preferente de la invencién, el segundo soporte estructural comprende
uno o0 mas elementos de posicionamiento, adaptados para posicionar uno o mas electrodos

de referencia de la matriz en contacto con la prétesis dsea.

Como se ha mencionado, el novedoso disefio del dispositivo de la invencidn permite activar
los electrodos de forma selectiva y coordinada, generando corrientes en zonas
seleccionadas de la superficie de la prétesis durante un tiempo controlado, eliminando asi
el biofilm, atacando posibles colonias bacterianas y mejorando el efecto del antibiético en
la zona limpia. Asimismo, el dispositivo plantea multiples ventajas respecto a los sistemas
de desinfeccidén de protesis conocidos, entre las cuales se encuentran: i) el dispositivo
permite aplicarse de forma ergondmica y sencilla a la superficie de la prétesis cuando ésta
ya esta adherida a la rodilla; ii) gracias a su diseno, el tiempo de aplicacién de corriente
puede ser acorde al tiempo de intervencion previsto; iii) la intensidad de corriente permite
aplicarse en un margen completamente seguro para no danar el tejido vivo; iv) el dispositivo
es facilmente portable, compacto y seguro, adecuado para una sala de intervenciones; v)

la parte del dispositivo en contacto con el paciente es desechable y sustituible.

Un segundo objeto de la invencidn se refiere a un sistema de desinfeccion intraoperatoria
de protesis O0seas mediante efecto bioeléctrico, que comprende un dispositivo de
desinfeccién segun cualquiera de las realizaciones descritas en el presente documento, y
donde dicho dispositivo esta conectado a un controlador programable de suministro de
corriente, conectado al dispositivo y configurado para aplicar un tratamiento bioeléctrico

sobre dicha prétesis a través de los electrodos.

En una realizacién preferente de la invencion, el dispositivo y el controlador se encuentran

conectados de forma modular, a través de un conector acoplable y desacoplable.
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En otra realizacion preferente de la invencion, el controlador comprende un generador de
sefal conectado a unos medios programables de generacion de formas de onda, estando
dicho generador y los medios programables adaptados para conducir dichas formas de

onda, de modo coordinado o selectivo, a los electrodos del dispositivo.

En otra realizacién preferente de la invencién, el controlador comprende uno o mas
amplificadores y un bloque de relés adaptados para seleccionar a qué electrodos de la
matriz se envia la sefal de forma de onda de potencia, y cuales estan desconectados. Mas
preferentemente, uno o mas electrodos de referencia estan conectados a los
amplificadores, a través de una linea de masa. Y, aun mas preferentemente, el controlador
comprende un conjunto de sensores de corriente, conectados al bloque de relés y a los

medios programables de control de la corriente.

En otra realizacion preferente de la invencién, los medios programables de control de la
corriente estan configurados con medios hardware y/o software para calcular la energia
suministrada a los electrodos y para desactivarlos cuando han alcanzado un valor maximo

de energia programado.

En otra realizacion preferente de la invencion, el controlador comprende una interfaz de
usuario, conectada a los medios programables de control de corriente, adaptado para
visualizar y programar los parametros de funcionamiento del sistema, asi como monitorizar

y controlar su estado de operacion.

Un tercer objeto de la invencién se refiere a un procedimiento de activacion de un sistema
segun cualquiera de las realizaciones descritas en el presente documento, que comprende
la operacién del controlador de aplicacién de corriente para activar, al menos, uno de los

electrodos dispuestos en la matriz del dispositivo de desinfeccion.

En una realizacion preferente de la invencion, la activacion de los electrodos se realiza
mediante, al menos, uno de los siguientes modos:
- secuencial, donde sélo hay activo un electrodo a la vez;

- paralelo, donde se activan varios o todos los electrodos al mismo tiempo.

Finalmente, un cuarto objeto de la invencion se refiere a un procedimiento de desinfeccion
intraoperatoria de prétesis 6seas mediante efecto bioeléctrico, que comprende el uso de
un sistema segun cualquiera de las realizaciones descritas en el presente documento, y la

realizacion de los siguientes pasos:
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- se expone la proétesis;

- se fija la matriz de electrodos a la proétesis;

- se bafia una 0 mas regiones a desinfectar de la prétesis en suero salino;

- se conecta la matriz al controlador;

- se activa, con el controlador, una secuencia de corriente en los electrodos,

haciéndola pasar a la protesis a través del suero salino y/o por contacto directo.

En una realizacion preferente de la invencion, la secuencia de activacion de los electrodos
se mantiene durante un tiempo comprendido entre 10 y 30 minutos y, mas

preferentemente, entre 15 y 25 minutos.

El tiempo de aplicacion de corriente puede reducirse si los sensores de corriente detectan
que se ha alcanzado la energia deseada antes del tiempo previsto. Una vez concluido dicho
tiempo, el sistema genera un aviso y en ese momento, se retira el dispositivo de la protesis.
Esta ultima se puede lavar con una esponje y desinfectante, e irrigarse con suero fisioldgico

Finalmente, se procede al cierre de la herida quirurgica por planos.

DESCRIPCION DE LOS DIBUJOS

Figura 1. Dispositivo de desinfeccion de la invencion, segun una realizacion preferente de

la misma basada en una matriz de electrodos.
Figura 2. Despiece del dispositivo de la invencién segun una realizacion preferente de la
misma basada en una matriz de electrodos y dos elementos de soporte que actian como

espaciador y refuerzo estructural, respectivamente.

Figuras 3-4. Vistas en perspectiva del dispositivo de la Figura 2, con sus elementos

ensamblados vy fijados a una prétesis dsea.

Figura 5. Sistema de desinfeccidn de la invencion, segun una realizacion preferente de la

misma.

Referencias numéricas utilizadas en los dibujos:

(1)  Matriz adaptable a la forma de una protesis 6sea.

(1)  Porcidén central de la matriz.
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(1”) Porciones laterales de la matriz.

(2)  Electrodos.

(3)  Electrodos de referencia.

(4)  Apéndice.

(5) Conector.

(6)  Aberturas de la matriz.

(7)  Proétesis.

(8) Primer soporte separador de la matriz sobre la protesis.
(9)  Segundo soporte estructural de la matriz.

(9’) Orificios del segundo soporte estructural.

(10) Elementos de posicionamiento.

(11) Controlador de aplicacién de corriente.

(12) Generador de sefal

(13) Medios programables de generacion de formas de onda.
(14) Amplificador.

(15) Relés.

(16) Linea de masa.

(17) Sensores de corriente.

(18) Interfaz de usuario.

DESCRIPCION DETALLADA DE LA INVENCION

Segun lo descrito en las secciones anteriores, la presente invencién se refiere, en un primer
objeto de la misma, a un dispositivo electrénico que permite aplicar el efecto bioeléctrico a
una prétesis 6sea y, preferentemente a una protesis de rodilla, durante una intervencion
quirurgica para destruir o debilitar una superficie de biofilm formada en dicha prétesis y
prevenir, por si sola o mediante su efecto sinérgico con un tratamiento antibiético, posibles

infecciones bacterianas.

Para ello, y tal como se muestra en la Figura 1 del presente documento, dicho dispositivo
electrénico comprende una matriz (1) adaptable a la forma de una prétesis 6sea, donde
dicha matriz (1) esta equipada con una disposicion de electrodos (2), a través de los cuales
puede aplicarse una corriente, de forma programada, para aplicar un tratamiento
bioeléctrico sobre dicha prétesis. Preferentemente, la matriz (1) esta realizada en un

material flexible, por ejemplo, de tipo FPCB (“Flexible Printed Circuit Board”), sobre el que
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se dispone una pluralidad de pistas conductivas (2’) (por ejemplo, de plata u otro material
conductor similar), conectadas a una pluralidad de electrodos (2) correspondientes. El
propésito principal de la matriz (1) es el de proporcionar una superficie adaptable a la forma
de la protesis 0sea, ya sea mediante un material rigido o semirrigido que ya posea dicha
forma o, de modo preferente, mediante un material flexible adaptable a la misma (como es
el caso de los FPCBs, fabricados principalmente con materiales plasticos flexibles). A modo
de ejemplo, el disefio de la matriz (1) mostrado en la Figura 1 es adaptable a la forma de
una prétesis de rodilla, y comprende una porcion central (1’) adaptable a la superficie
anterior de dicha proétesis, y dos porciones laterales (1) adaptable a las superficie laterales

correspondientes de la misma.

En una realizacién preferente de la invencion, también segun lo representado en la Figura
1, la matriz (1) comprende uno o mas electrodos de referencia (3), preferentemente
dispuestos en las porciones laterales (1”) de la matriz (1) y adaptados para contactar
directamente con la prétesis 6sea. Mas preferentemente, la matriz (1) comprende un
apéndice (4), a modo de cable plano, terminado en un conector (5) de insercion directa,
que aleja las conexiones eléctricas de la matriz (1) de la zona estéril de la proétesis.
Finalmente, en una realizacion preferente de la invencion la matriz (1) puede comprender,
asimismo, una 0 mas aberturas (6) que permiten, ventajosamente, la circulacién de suero

durante el funcionamiento del dispositivo.

El disefio de la matriz (1) de electrodos (2) antes descrito puede fabricarse con materiales
de bajo coste, lo que permite ser de un solo uso, de forma conveniente para su aplicacion
sanitaria y quirurgica. Mas concretamente, las FPCBs pueden soportar altas temperaturas,
asi como procesos de esterilizacion mediante sustancias quimicas, por lo que, en su caso,
podrian también reutilizarse si se desea. El uso de FPCBs, por su naturaleza flexible,
permite también adecuar la matriz (1) a distintos tipos de superficies curvas, pudiendo
definirse, en su fabricacién, diferentes lineas de doblado que permiten acoplar el dispositivo

a la protesis deseada, de forma sencilla y rapida en su aplicacion.

En otra realizacion preferente de la invencién, mostrada en las Figuras 2-4, para el fijado
de la matriz (1) a la prétesis (7) es posible emplear, adicionalmente, uno o mas soportes
(8, 9), lo que asegura el posicionamiento de dicha matriz (1) y de sus electrodos (2), asi
como el contacto de los electrodos de referencia (3), en caso de usarse, con relacion a las
superficies metalicas de la prétesis (7), de una forma rapida y sencilla. En dicha realizacion,
Los soportes (8, 9) estan adaptados de forma que los electrodos (2) se dispongan, al

posicionarse el dispositivo sobre la protesis (7), respetando una distancia minima respecto
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a la misma (salvo, en su caso, uno o mas electrodos de referencia (3) que estaran en
contacto directo la prétesis (7)). Durante la utilizacién del dispositivo, y una vez posicionada
la matriz (1) sobre la protesis (7), se sumerge el conjunto en una solucion salina, de forma
que cada electrodo (2) permite generar, de forma controlada, una corriente eléctrica que
se conduce a una localizacion diferente de la superficie de la prétesis (7). Esta
aproximacién permite una mejor cobertura de sus superficies irregulares, asi como una
aplicacién mas precisa de la corriente. Y, como se describird en apartados subsiguientes,
la regulacion de la secuencia de activacion de los diferentes electrodos (2) permite
asegurar de que la corriente se distribuye de forma homogénea a lo largo de toda la
superficie de la prétesis (7). Asimismo, el numero de electrodos (2) determina la resolucion

con que se puede dosificar la energia aplicada a la superficie de la prétesis (7).

En la realizacion especifica ilustrada por las Figuras 2-4, se observa cémo la matriz (1) de
electrodos (2) del dispositivo comprende dos soportes (8, 9), donde un primer soporte (8)
comprende una rejilla a modo de separador, asegurando que no hay contacto eléctrico
directo entre la protesis (7) y los electrodos (2), y que la matriz (1) se adapta a la curvatura
de la proétesis (7) (en el ejemplo mostrado, una protesis (7) femoral de rodilla, si bien en
otras realizaciones el dispositivo puede adaptarse a otros tipos de implantes prostéticos).
Gracias a esta configuracion, la matriz (1) de electrodos (2) se dobla y pliega sobre el primer
soporte (8) separador. Preferentemente, dicho primer soporte (8) esta realizado con
materiales flexibles, por ejemplo materiales plasticos, para dotarlo también de una mayor

adaptacion a la forma de la protesis (7).

De modo complementario, el dispositivo mostrado en las Figuras 2-4 comprende un
segundo soporte (9), preferentemente rigido o semirrigido, que se dispone superiormente,
por ejemplo a modo de carcasa, reforzando estructuralmente la forma adoptada por la
matriz (1) de electrodos (2) y el primer soporte (8) separador, sujetando el conjunto formado
por los elementos del dispositivo. En diferentes realizaciones de la invencion, el segundo
soporte (9) estructural puede comprender, opcionalmente, uno o mas orificios (9°)
adaptados para poder controlar visualmente el adecuado posicionamiento de la matriz (1)
sobre la prétesis (7), asi como para favorecer, al igual que las aberturas (6), la adecuada
circulacion de suero durante el funcionamiento del dispositivo. Mas preferentemente, el
segundo soporte (9) estructural puede comprender uno o mas elementos (10) de
posicionamiento, adaptados para posicionar los electrodos de referencia (3) (en caso de

utilizarse) de la matriz (1) en contacto con la proétesis (7).

Ademas del dispositivo descrito en apartados precedentes, un segundo objeto de la
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invencién se refiere a un sistema de desinfeccion intraoperatoria de prétesis Oseas
mediante efecto bioeléctrico que comprende, ademas de dicho dispositivo, un controlador
(11) de suministro de corriente, que se conecta a éste a través del conector (5). En dicho
sistema, el dispositivo y el controlador (11) estan adaptados para acoplarse de forma
modular, de manera que un controlador (11) pueda conectarse y desconectarse facilmente
a cualquier matriz (1) de electrodos (2). Como se ha mencionado, ello favorece, ademas,
la utilizacion de matrices (1) desechables, que pueden sustituirse por otras para la

realizacién de un nuevo procedimiento de desinfeccion.

Asi pues, el controlador (11) es el elemento del sistema que permite medir, gestionar y
operar la activacién independiente de los electrodos (2) para controlar la energia total
suministrada, tanto individualmente como de forma global las diferentes regiones de la
prétesis (7), para propiciar una distribucidn homogénea de la corriente por toda su

superficie.

En una realizacion preferente de la invencion mostrada en la Figura 5, el controlador (11)
comprende un generador (12) de senal, preferentemente conectado a unos medios (13)
programables (tipicamente, uno o0 mas circuitos integrados programables, o
microcontroladores) de generacién de formas de onda, estando dicho generador (12)
adaptado para conducir dichas formas de onda, de modo selectivo, a los electrodos (2) del
dispositivo. Para ello, y mas preferentemente, el controlador (11) puede comprender, por
ejemplo, un amplificador (14) lineal de potencia de diferentes frecuencias (esto es,
preferentemente comprendidas entre 30 Hz y 30 kHz) y un bloque de relés (15) para la
conmutacién de senales, que permiten seleccionar a qué electrodos (2) de la matriz (1) se
envia la sefial de forma de onda de potencia, y cuales estan desconectados. La matriz (1)
esta colocada alrededor de la prétesis (7) durante todo el proceso. Asimismo, los electrodos
de referencia (3) estan conectados al amplificador (14), a través de una linea de masa (16).
Finalmente, un conjunto de sensores (17) de corriente, por ejemplo, sensores bipolares de
baja intensidad, informa a los medios (13) programables de control de la corriente que esta
circulando por cada uno de los electrodos (2) de la matriz (1). Con esta informacion de
corriente, los medios (13) programables calculan la energia suministrada a cada electrodo
(2) y los desactiva cuando han alcanzado un valor maximo de energia programado. Este
esquema puede implementarse con cualquier numero de electrodos (2). Opcionalmente, el
sistema puede incluir también una interfaz (18) de usuario, conectada a los medios (13)
programables de control de corriente, que permite visualizar y programar los parametros

de funcionamiento del sistema, asi como monitorizar y controlar su estado de operacion.
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Un tercer objeto de la invencién se refiere a un procedimiento de activaciéon de un sistema
segun cualquiera de las realizaciones antes descritas, que comprende la operacién del
controlador (11) de aplicacion de corriente para activar, al menos, uno de los electrodos (2)

dispuestos en la matriz (1) del dispositivo de desinfeccién.

Mas preferentemente, la activacion de los electrodos se realiza mediante uno o mas de los

siguientes modos:

a) Secuencial: en este modo de activacion sélo hay activo un electrodo (2) cada vez.
Este modelo simplifica el procedimiento de desinfeccion, pero aumenta los tiempos
totales de tratamiento.

b) Paralelo: en este modo de activacion se pueden activar varios o todos los electrodos
(2) al mismo tiempo. Para permitir este modo, es necesario utilizar una fuente de
alimentacion que permita alimentar a todos los electrodos (2) a la vez, lo que puede
requerir contar con un amplificador (14) y un sensor (17) de corriente por cada
electrodo (2). Todos los amplificadores (14) deben estar sincronizados, ya que, al
usar la misma referencia, la sincronizacién evita la aparicién de corrientes entre
electrodos adyacentes. Por otra parte, para evitar que los electrodos (2) con mejor
resistencia -debido a su posicion respecto a la morfologia de la matriz (1)- apliquen
mas energia a la superficie de la prétesis (7) que el resto, monitorizandose mediante
un sensor (17) de corriente. De esta forma, cuando un electrodo (2) supera un valor
umbral de corriente prefijado, su amplificador (14) correspondiente se desconecta.

c) Mixto: en este modo de activacion se pueden activar varios conjuntos de electrodos

(2) al mismo tiempo, o en secuencia.

La sefial de excitacion escogida puede ser bipolar o continua. Las senales alternadas
pueden ser senoidales, en caso de disponerse de amplificadores lineales, o digitales (por
ejemplo, de tipo PWM, “pulse width modulation”), en cuyo caso se puede trabajar con
puentes en H y simplificar considerablemente la electrénica, incrementando su eficiencia y
disminuyendo su coste. La amplitud (voltaje) y frecuencia de las sefiales alternadas puede
variar, asi como la polaridad de las sefales continuas. El limite de corriente por electrodo

(2) viene impuesto por las caracteristicas de la fuente de alimentacion empleada.

Todos los parametros detallados previamente son gestionados, preferentemente, por el
controlador (11) de aplicacion de corriente, cuya configuracion permite aplicar diferentes
formas de onda en un rango seguro de voltaje a distintas frecuencias, durante un tiempo

prefijado, de forma que las corrientes resultantes generen el efecto bioeléctrico deseado.
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Ejemplo de realizacién preferente de la invencion:

En un ejemplo no limitativo de realizacion de la invencion, el dispositivo puede realizarse
mediante una matriz (1) FPCB de veinte electrodos, distribuidos de acuerdo con el patrén
de la Figura 1, plegandose de acuerdo al patrén mostrado en las Figuras 2-4 para acoplarse
a la pieza femoral de la prétesis (7) de rodilla que se muestra en la Figura 3, utilizandose
los soportes (8, 9) correspondientes. Cada electrodo (2) estara monitorizado por un sensor
(17) de corriente en el sistema de control (Figura 5). Las sefiales que se transmiten a los
electrodos (2) estan creadas en un generador (12) configurado con medios (13)
programables de funciones, y son amplificadas mediante un amplificador (14) lineal de

frecuencias de entre 30 Hz y 30 kHz (Figura 5).

En el citado ejemplo, a modo ilustrativo y no limitativo del procedimiento de desinfeccion
que constituye un cuarto objeto de la invencion, se fija la matriz (1) de electrodos (2) a la
prétesis (7), y se conecta al controlador (11) mediante el conector (5) terminal de la FPCB,
utilizandose por ejemplo un conector (5) de tipo FPC. El controlador (11) puede
implementarse mediante medios (13) programables configurados con circuitos integrados
programables o microcontroladores conocidos. El controlador (11) podra, adicionalmente,
incorporar una interfaz (18) de usuario basada en una pantalla tactil, que permite fijar los
parametros de operacién, una vez determinado el ciclo de uso deseado, asi como visualizar

el progreso del sistema.

El controlador permite, asimismo, la activacién en paralelo de los distintos electrodos (2).
Aplicando una corriente alterna de 10 Hz, con una amplitud de 4.5 V en un rango entre +3
y —=1,5 V, dando lugar a una corriente total mediante activacion en paralelo de
aproximadamente 450 mA, que, aplicada durante 20 minutos, elimina entre el 90 y 99% de

las colonias bacterianas.

Desde el punto de vista quirdrgico, el procedimiento de desinfeccion consistiria en, una vez
expuesta la rodilla del paciente, se fija la matriz (1) de electrodos (2) a la prétesis (7), y se
bafna el area a desinfectar en suero salino. Posteriormente, se activa la secuencia de
corriente deseada en el controlador (11). El tiempo de debilitacion del biofilm esta
comprendido, tipicamente, entre 10 y 30 minutos y, mas preferentemente, entre 15 y 25
minutos. Una vez aplicada la corriente a la prétesis, se pueden aplicar lavados con suero

salino a la protesis (7) un tratamiento antibidtico estandar para infecciones protésicas.
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El tiempo de aplicacion de corriente puede reducirse si los sensores (17) de corriente
detectan que se ha alcanzado la energia deseada antes del tiempo previsto. Una vez
concluido dicho tiempo, el sistema genera un aviso. En este momento, se retira el
dispositivo de la prétesis (7). Esta ultima se puede lavar con una esponja, por ejemplo, de
povidona yodada y posterior irrigacion con 5-15 litros de suero fisioldgico (para una protesis

(7) de rodilla). Finalmente, se procede al cierre de la herida quirargica por planos.
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REIVINDICACIONES

1.- Dispositivo de desinfeccidn intraoperatoria de prétesis (7) 6seas mediante efecto
bioeléctrico, que comprende una matriz (1) adaptable a la forma de una prétesis (7) 6sea,
donde dicha proétesis (7) 6sea comprende una o mas superficies metalicas, y donde la
matriz (1) esta equipada con una disposicion de electrodos (2) adaptados para su conexion
a un controlador (11) programable de suministro de corriente, configurado para aplicar un
tratamiento bioeléctrico sobre dicha protesis (7),

y caracterizado por que comprende, adicionalmente, al menos un soporte (8) de
fijacidn a modo de separador entre la matriz (1) y la prétesis (7) 6sea, donde dicho soporte
(8) de fijacion esta adaptado para limitar o impedir el contacto eléctrico directo entre dicha
prétesis (7) 6sea y los electrodos (2),

y donde el soporte (8) de fijacion esta adaptado, adicionalmente, para retirarse de

la protesis tras la aplicacion del tratamiento bioeléctrico.

2.- Dispositivo segun la reivindicacion anterior, donde la matriz (1) esta realizada en
un material flexible, sobre el que se dispone una pluralidad de pistas conductivas (2)

conectadas a una pluralidad de electrodos (2) correspondientes.

3.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde la matriz
(1) comprende una porcion central (1’) adaptable a la superficie anterior de una proétesis (7)
de rodilla, y dos porciones laterales (1”) adaptables a las superficies laterales

correspondientes de dicha prétesis (7).

4.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde la matriz
(1) comprende uno o mas electrodos de referencia (3), adaptados para contactar

directamente con la protesis (7) 6sea.

5.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde la matriz
(1) comprende un apéndice (4), a modo de cable plano, terminado en un conector (5) de
insercion directa, adaptado para la conexién del dispositivo a un controlador (11)

programable de suministro de corriente.

6.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde la matriz
(1) comprende una o mas aberturas (6) adaptadas para favorecer la circulacion de suero

durante el funcionamiento del dispositivo.
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7.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde el soporte

(8) de fijacidbn comprende una rejilla a modo de separador entre la matriz (1) y la prétesis

(7).

8.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende
un soporte (9) estructural dispuesto sobre la matriz (1) a modo de carcasa, reforzando

estructuralmente la forma adoptada por la matriz (1) y el soporte (8) de fijacion.

9.- Dispositivo segun cualquiera de la reivindicacion anterior, donde el soporte (8)
de fijacién esta realizado con materiales flexibles, y el soporte (9) estructural esta realizado

con un material rigido.

10.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 8-9, donde el soporte (9)
estructural comprende uno o mas orificios (9’) adaptados para favorecer la circulacién de

suero durante el funcionamiento del dispositivo.

11.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones 8-10, donde el segundo
soporte (9) estructural comprende uno o mas elementos (10) de posicionamiento,
adaptados para posicionar uno o mas electrodos de referencia (3) de la matriz (1) en

contacto con la prétesis (7) 6sea.

12.- Dispositivo segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde la matriz

(1) es esterilizable y/o reutilizable.

13.- Sistema de desinfeccion intraoperatoria de prétesis (7) 6seas mediante efecto
bioeléctrico, caracterizado por que comprende:

- un dispositivo de desinfeccidn segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores;

- un controlador (11) programable de suministro de corriente, conectado al
dispositivo y configurado para aplicar un tratamiento bioeléctrico sobre dicha prétesis (7) a

través de los electrodos (2).
14.- Sistema segun la reivindicacion anterior, donde el dispositivo y el controlador

(11) se encuentran conectados de forma modular, a través de un conector (5) acoplable y

desacoplable.
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15.- Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 13-14, donde el controlador
(11) comprende un generador (12) de sefial conectado a unos medios (13) programables
de generacion de formas de onda, estando dicho generador (12) y los medios (13)
programables adaptados para conducir dichas formas de onda, de modo coordinado o

selectivo, a los electrodos (2) del dispositivo.

16.- Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 13-15, donde el controlador
(11) comprende uno o mas amplificadores (14) y un bloque de relés (15) adaptados para
seleccionar a qué electrodos (2) de la matriz (1) se envia la sefial de forma de onda de

potencia, y cuales estan desconectados.

17.- Sistema segun la reivindicacion anterior, donde uno o mas electrodos de
referencia (3) estan conectados a los amplificadores (14), a través de una linea de masa
(16).

18.- Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 16-17, donde el controlador
(11) comprende un conjunto de sensores (17) de corriente, conectados al bloque de relés

(15) y a los medios (13) programables de control de la corriente.

19.- Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 16-18, donde los medios (13)
programables de control de la corriente estan configurados con medios hardware y/o
software para calcular la energia suministrada a los electrodos (2) y para desactivarlos

cuando han alcanzado un valor maximo de energia programado.

20.- Sistema segun cualquiera de las reivindicaciones 16-19, donde el controlador
(11) comprende una interfaz (18) de usuario, conectada a los medios (13) programables
de control de corriente, adaptado para visualizar y programar los parametros de

funcionamiento del sistema, asi como monitorizar y controlar su estado de operacion.

21.- Procedimiento de activacion de un sistema segun cualquiera de las
reivindicaciones 13-20, que comprende la operacién del controlador (11) de aplicacién de
corriente para activar, al menos, uno de los electrodos (2) dispuestos en la matriz (1) del

dispositivo de desinfeccién.

22.- Procedimiento segun la reivindicacién anterior, donde la activacién de los

electrodos (2) se realiza mediante, al menos, uno de los siguientes modos:
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- secuencial, donde solo hay activo un electrodo (2) a la vez;

- paralelo, donde se activan varios o todos los electrodos (2) al mismo tiempo.
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FIG. 1

FIG. 2
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FIG. 3

FIG. 4
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