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@ Resumen:

Dispositivo para el cierre de orificios de trepanacion y cra-
niectomias y/o para la fijacién 6sea de colgajos.
Dispositivo para el cierre total o parcial de orificios de tre-
panacién, con o sin colgajo 6seo, y orificios de craniecto-
mia 1, y/o para la fijacién 6sea de colgajos, que compren-
de unos medios deformables constituidos por un material
elastico y/o con memoria de forma 2, dotados de una pri-
mera configuracién inicial deformable, que por el efecto
de acciones externas pasa a una segunda configuracién
intermedia comprimida y, posteriormente, a una tercera
configuracién expandida final que tiene tendencia a ser
igual que la citada primera configuracion. Los medios de-
formables de material elastico y/o con memoria de forma
2, estan constituidos por un elemento metdlico y/o una
aleacion metalica.

Segun otro aspecto de la invencion, el dispositivo 1 com-
prende ademas un soporte de material biocompatible 9.
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DESCRIPCION

Dispositivo para el cierre de orificios de trepana-
cién y craniectomias y/o para la fijacién 6sea de col-
gajos.

Sector técnico de la invencién

La presente invencién se refiere a un dispositivo
de cierre total o parcial de orificios de trepanacion,
con o sin colgajo éseo, y de orificios o de defectos de
craniectomia. La invencién también se refiere al mis-
mo dispositivo para la sujecion de colgajos derivados
de una accién de trepanacion ésea.

Antecedentes de la invencién

En las operaciones quirdrgicas en las que debe
practicarse una accion de trepanacién o de realizacién
de un orificio pasante en el craneo u otro hueso, sur-
ge la problemadtica de cerrar posteriormente el orificio
practicado, evidentemente por cuestiones de seguri-
dad, sobre todo si se trata de orificios practicados en
el craneo de un paciente. En las operaciones de Neu-
rocirugia, para acceder a la zona de la intervencion
se practican uno o varios orificios de trepanacion que
permiten introducir los instrumentos adecuados para
realizar el corte de la masa dsea o colgajo 6seo que
debe extraerse, temporal o indefinidamente.

Antiguamente la fijacién de dichos colgajos 6seos
se realizaba mediante hilos o distintos tipos de sutura,
que en numerosas ocasiones no evitaban que el colga-
jo 6seo se dislocara o hundiera con el correspondiente
peligro de dafio cerebral.

Otra de las técnicas ampliamente empleada en
Neurocirugia es la craniectomia, que consiste en la
escision quirtirgica de una parte del craneo, general-
mente en la regién temporal, cuya finalidad suele ser,
aunque no exclusiva, la descompresion de la masa en-
cefélica.

Actualmente, para cerrar los orificios de trepana-
cion, se estan utilizando dispositivos consistentes en
microplacas de fijacién craneal, las cuales presentan
el inconveniente que son laboriosas de colocar. Tam-
bién son conocidos dispositivos que comprenden dos
discos de configuracién céncava, que estdn unidos por
un eje cuya longitud corresponde a la del grosor del
hueso al que se ha practicado el orificio de trepana-
cién. Estos tltimos dispositivos descritos presentan la
ventaja de que permiten obturar el orificio, pero son
complejos de utilizar y, en el caso de ser aplicados en
el craneo, pueden llegar a dafiar el cerebro provocan-
do incluso sangrados, desgarros, etc.

Actualmente y en el campo sobre todo de la orto-
pedia y de la medicina vascular, vienen estudiando-
se distintos materiales caracterizados porque tienen la
propiedad de tener memoria de forma, es decir, de re-
cuperar una configuraciéon preestablecida inicial me-
diante la accién de estimulos externos.

Un ejemplo de ello es el descrito en la solicitud
de patente WO 0234310. En dicha solicitud se descri-
be un implante ortopédico para estructura dsea, que
corno prende un cuerpo de un material con memoria
de forma, tal como un polimero polilactico, poliglicé-
lico, poliuretanico, poliacetato. Debido a la memoria
de forma, el polimero empleado como implante, ac-
tda como sustituto de parte o totalidad de un érgano.
Concretamente en la solicitud se describen espaciado-
res discales vertebrales para ser dispuestos entre vér-
tebras consecutivas y facilitar la unién de la mismas.

Uno de los materiales que ha sido ampliamente
utilizado en el campo de la medicina vascular pa-
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ra la reparacién de la obstruccién de vasos sangui-
neos, conocido como nitinol, corresponde a una alea-
cién de niquel-titanio y con €l se fabrican por ejem-
plo dispositivos en forma cilindrica que se introducen
en los vasos sanguineos en forma comprimida y, por
el efecto de la memoria de forma, sea de forma es-
pontdnea o mediante la aplicacién de acciones exter-
nas como calor o radiacién, dicho cilindro se expande
permitiendo que la sangre circule a su través. De es-
ta forma pueden reestablecerse flujos sanguineos is-
quémicos, causados por codgulos o placas de material
graso.

La presente invencién describe una realizacién
distinta y ventajosa respecto a los dispositivos del es-
tado de la técnica, a la vez que aporta soluciones a
los problemas derivados del cierre de un orificio de
trepanacién y de craniectomia.

Explicacion de la invencion

El dispositivo para el cierre total o parcial de orifi-
cios de trepanacion, con o sin colgajo dseo, y de cra-
niectomia objeto de la invencidn, estd caracterizado
porque comprende unos medios deformables consti-
tuidos por un material eldstico y/o con memoria de
forma, estando dotados dichos medios de una prime-
ra configuracién inicial deformable que por el efecto
de estimulos o acciones externas, pasa a una segunda
configuracién intermedia comprimida, de modo que
adopta un tamafio o volumen menor para ser inserta
en el citado orificio, y posteriormente a una tercera
configuracién expandida final que tiene tendencia a
ser igual que la citada primera configuracién, adapta-
da para ocupar total o parcialmente el orificio de tre-
panacidn, con o sin colgajo, a la vez que ejerce una
fuerza centrifuga contra los bordes del orificio.

Es también caracteristico del dispositivo objeto de
la invencién que los medios deformables de material
elastico y/o con memoria de forma, estén constituidos
por un elemento metéalico y/o una aleacién metélica.

Segtn otra caracteristica de la invencion, los me-
dios deformables de material eldstico y/o con memo-
ria de forma estdn constituidos por una aleacién de
niquel-titanio y/o una mezcla de una aleacién de ni-
quel-titanio con cualquier otro compuesto metalico.

El dispositivo objeto de la invencidn, estd carac-
terizado porque comprende 15 ademds un soporte de
material biocompatible, constituido por una zona de
apoyo o sostén de los medios deformables de mate-
rial eldstico y/o con memoria de forma y por al menos
una base superior de contorno mayor que el del orifi-
cio, sensiblemente paralela y superponible al borde de
la superficie 6sea que define el orificio.

El dispositivo estd caracterizado porque el soporte
de material biocompatible es eléstico.

Segtin otra caracteristica de la invencion, el sopor-
te es de silicona y/o un derivado de la misma.

El dispositivo estd caracterizado también porque
el soporte de material biocompatible estd constituido
por una cavidad donde se apoyan los medios defor-
mables y por al menos una base superior de contorno
mayor que el del orificio, sensiblemente paralela y su-
perponible al borde de la superficie 6sea que define el
orificio.

Otra caracteristica del dispositivo objeto de la in-
vencion es que el soporte de material biocompatible
comprende un vastago donde se sostienen los medios
deformables de material eldstico y/o con memoria de
forma, al menos una base superior de contorno ma-
yor que el del orificio, sensiblemente paralela y su-



3 ES 2253 061 Al 4

perponible al borde de la superficie 6sea que define el
orificio.

Segtin otra caracteristica de la invencioén el orificio
de trepanacion corresponde a un orificio practicado en
el craneo.

Breve descripcion de los dibujos

En los dibujos adjuntos se ilustra, a modo de ejem-
plo no limitativo, unas formas de realizacién del dis-
positivo objeto de la invencién. En dichos dibujos;

la Fig. 1 corresponde a una esquema de un dispo-
sitivo segtin la invencidn en posicion de primera con-
figuracion inicial;

la Fig. 2 es otra vista en perspectiva del dispositivo
aplicado a un orificio y en su configuracién interme-
dia comprimida;

la Fig. 3, corresponde a la misma vista en perspec-
tiva del dispositivo segtn la Fig. 2 pero en su configu-
racion extendida final;

la Fig. 4 muestra una vista en alzado y en seccién
de un dispositivo con soporte segun la invencién, en
donde aparece el material deformable en su configu-
racién intermedia;

la Fig. 5, corresponde a la misma vista de la Fig. 4
pero con el dispositivo con soporte en el que el mate-
rial deformable estd en su configuracidn final expan-
dida;

la Fig. 6 corresponde a otro modo de realizacién
del dispositivo objeto de la invencion;

la Fig. 7 es otra vista en alzado y en seccién del
dispositivo segtin la Fig. 6 en la que los medios defor-
mables aparecen en su configuracién expandida final;

la Fig. 8 muestra un esquema de un colgajo 6seo
que se mantiene presionado y sujeto a una superficie
6sea por el efecto de un dispositivo segtin la inven-
cion;

la Fig. 9 corresponde a otro ejemplo de realizacion
de un dispositivo segtin la invencion; y

la Fig. 10 es una vista en perspectiva de otro ejem-
plo de realizacién del dispositivo segin la invencion.
Descripcion detallada de los dibujos

Tal y como puede apreciarse en los dibujos adjun-
tos, el dispositivo 1 de cierre total o parcial de orificios
de trepanacion 6, con o sin colgajo 6seo 7, y de cierre
de orificios o defectos de craniectomia 8, comprende
unos medios deformables constituidos por un mate-
rial eldstico y/o con memoria de forma 2, que a partir
de una primera configuracion inicial (Fig. 1) deforma-
ble por el efecto de acciones externas, pasa a una se-
gunda configuracion intermedia comprimida (Fig. 2),
que es aplicable a un orificio practicado en un hue-
so 0 masa Osea 15, y posteriormente, por la tendencia
natural de dichos medios deformables 2 o mediante
acciones externas, tiende a adoptar una tercera confi-
guracion expandida final (Fig. 3), sensiblemente igual
que la citada primera configuracién, de modo que el
dispositivo 1 ocupa total o parcialmente un orificio de
trepanacién 6 o un orificio de craniectomia 8, a la vez
que ejerce una fuerza centrifuga contra los cantos 16
de dicho orificio (6, 8).

De acuerdo con la Fig. 1, el dispositivo 1 tiene
una configuracién inicial en espiral y se fabrica para
que, una vez dispuesto en un orificio de craniectomia
8, tienda a recuperar su forma original, adoptando la
tercera configuracion expandida final de la Fig. 3.

Los citados medios deformables de un material
elastico y/o con memoria de forma 2, estan constitui-
dos preferentemente por un elemento metdlico o una
aleacion metélica, mds concretamente por una alea-
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ci6n de niquel-titanio que, ademds de ser una aleacién
biocompatible, presenta la propiedad que recupera la
configuracion inicial o final mediante la accién exter-
na de la temperatura. Concretamente, es un material
que en una de sus diferentes aleaciones y a la tem-
peratura corporal humana (34°C a 38°C), adopta la
configuracién expandida final, que corresponde a la
configuracion inicial. Dicho material presenta pues la
ventaja de que una vez inserto en el orificio (6, 8), me-
diante la adicién de suero caliente y por el efecto de
la temperatura corporal lo cierra total o parcialmente
a la vez que presiona, por fuerza centrifuga, los bor-
des cantos 16 del orificio (6, 8), quedando fijado al
mismo.

Evidentemente, cualquier material dotado de elas-
ticidad y/o de memoria de forma, es aplicable para
constituir el dispositivo 1 objeto de la invencién. Asi,
pueden emplearse materiales tales como el titanio so-
lo, el aluminio o cualquier aleacién de ambos con
otros metales.

Los medios deformables con memoria de forma
2 constituidos por una aleacién de niquel-titanio con
distintas proporciones en peso de niquel, presentan la
ventaja de que una vez dispuestos en el orificio (6, 8)
en su configuracion intermedia, seglin aparece en las
distintas Figs 1 a 7, tienden a adoptar la configura-
cioén expandida final por el efecto de la temperatura
corporal del paciente intervenido. Por esta razoén, di-
cha aleacion resulta de especial interés porque permi-
te asegurar que los medios deformables 2 no vuelvan
a una configuracién comprimida, una vez colocado
el dispositivo 1 en el orificio de trepanacién 6, o en
un orificio o defecto derivado de una craniectomia 8.
Ademds, para facilitar y agilizar las operaciones qui-
rurgicas, una vez colocado el dispositivo 1 en el ori-
ficio (6, 8) en cuestién, generalmente puede aplicarse
suero a la temperatura de expansion del material de-
formable 2 para provocar un cierre total o parcial del
orificio (6, 8) mas rdpido.

De acuerdo con las Figs 4, 5, 6 y 7, se ha pre-
visto que el dispositivo I cornprenda ademads, aunque
no de forma obligatoria o determinante, un soporte
de material biocompatible 9. Dicho soporte puede es-
tar constituido por un material eldstico. A tal fin, se
emplean distintos tipos de derivados de silicona, aun-
que pueden emplearse otros materiales biocompati-
bles como por ejemplo polipropileno, polietileno de
alto peso molecular, etc.

En la forma de realizacién de las Figs. 4 y 5, el
soporte 9 estd constituido por un cuerpo hueco 13 do-
tado de una base de apoyo o sostén 10 de los medios
deformables de material eldstico y/o con memoria de
forma 2. En el caso representado, los medios defor-
mables 2 se alojan en el interior del cuerpo hueco 13.
En la Fig. 4, dichos medios 2 aparecen en su confi-
guracion intermedia, que corresponderia a una espiral
comprimida, la cual tiene un volumen o tamafio me-
nor que el orificio (6, 8) practicado. Generalmente,
por efecto de la temperatura, los medios 2 adoptan la
configuracion expandida final, que aparece represen-
tada en la Fig. 5, ejerciendo una presién contra los
cantos 16 del orificio, a la vez que comprime el mate-
rial de que estd constituido el cuerpo hueco 13. Para
asegurar la inmovilizacién de este ultimo, el soporte
9 estd dotado a la vez de una base superior 11 de con-
torno mayor que el del orificio (6,8). Dicha base 11 es
paralela y superponible al borde de la superficie 6sea
12 que define el orificio. Con una disposicién de este
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tipo, el orificio de trepanacién 6 o de craniectomia 8§,
queda cerrado por el soporte 9 y fijado por los medios
deformables de material eldstico y/o con memoria de
forma 2.

Un dispositivo 1 alternativo es el que aparece re-
presentado en las Figs. 6 y 7. En este caso, también se
muestra el dispositivo con los medios deformables 2
en su configuracién intermedia comprimida (Fig. 6),
y en su configuracién expandida final (Fig. 7). En las
Figs. 6 y 7, puede verse que el soporte biocompati-
ble 9 estd constituido por una base de apoyo o sostén
17 de los medios deformables de material elastico y/o
con memoria de forma 2, unida a una base superior 11
de contorno mayor que el del orificio (6,8), mediante
un véstago 14. En dichas Figs. 6 y 7, que correspon-
den a un corte longitudinal de una masa ésea 15 donde
se ha colocado un dispositivo 1 segtin la invencidn, los
medios 2 consisten en una espiral dispuesta de modo
que su eje X coincide con el eje X’ longitudinal del
vastago 14. Con dicha configuracién, cuando los me-
dios deformables 2 tienden a adoptar la configuracién
final expandida (Fig. 7), igual que la primera confi-
guracion, la espiral ejerce una fuerza centrifuga (F)
contra los bordes 16 de dicho orificio (6, 8).

En la Fig. 8 se representa, de modo esquematico,
un colgajo 6seo 7 dispuesto en un orificio 20 practi-
cado a partir de cuatro orificios de trepanacién 6 en
una masa Osea 15 craneal, en donde debe volver a
disponerse bien sujeto el colgajo 7 y deben cerrarse
los orificios 6. Puede apreciarse que en los orificios 6
se han colocado dispositivos 1 dotados de unos me-
dios deformables 2, también en forma de espiral, los
cuales, por el efecto de acciones externas y/o por su
tendencia natural a recuperar su configuracion inicial,
ocupan los orificios de trepanacion 6. Las flechas, in-
dican que el dispositivo 1 ejerce una fuerza centrifuga
(F) contra los bordes 16. Dicha fuerza (F) es a la vez
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la responsable de que el colgajo 7 quede fijado 5 o
sujeto a la masa 6sea 15.

Aunque en las Figs 1 a 8, los dispositivos de cierre
total o parcial de orificios de trepanacion, con o sin
colgajo 6seo, o de cierre de orificios o defectos de cra-
niectomia 1, comprenden unos medios deformables 2
en forma de espiral, son también aplicables muchi-
simas otras configuraciones tales como las represen-
tadas en las Figs. 9 y 10, evidentemente sin dnimo
limitativo.

Concretamente en la Fig. 9, que corresponde a un
fragmento de un dispositivo 1 segiin la invencidn, se
ha previsto que éste tenga forma de espiral constitui-
da por una cinta 21 de seccién transversal en “L”, de
modo que los mismos medios deformables 2, dotados
de una extensiéon a modo de visera 22, estdn adapta-
dos para superponerse al borde de la superficie 6sea
12 que define el orificio (6, 8).

Esta solucién técnica de cerrar un orificio de tre-
panacion o de cranieoctomia, asi como de fijacion de
un colgajo 6seo 7 mediante un dispositivo 1 que com-
prende medios deformables eldsticos y/o con memo-
ria de forma 2, es aplicable a cualquier forma y confi-
guracion de dichos medios siempre que éstos ocupen
el espacio determinado por los citados orificios y ten-
gan la propiedad de presionar contra los bordes 6seos
16 de los mismos. Del mismo modo, cualquier tipo de
soporte 9 adaptado para sostener dichos medios de-
formables 2 es aplicable a un dispositivo 1 de fijacién
dsea y/o de cierre total o parcial de orificios de trepa-
nacién con o sin colgajo dseo, y orificios de craniec-
tomia, sin por ello salirse del objeto de la invencion,
como por ejemplo soportes en forma de capsula, en
forma de carrete, etc. Asimismo, cualquier material
biocompatible es también aplicable para la constitu-
cién de dichos soportes 9.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo para el cierre total o parcial de orifi-
cios de trepanacién y de craniectomias (1), y/o para la
fijacion 6sea de colgajos, caracterizado porque com-
prende unos medios deformables constituidos por un
a erial eldstico y/o con memoria de forma (2), dotados
de una primera configuracién inicial deformable que
por el efecto de acciones externas, pasa a una segun-
da configuracién intermedia comprimida y posterior-
mente a una tercera configuracion expandida final que
tiene tendencia a ser igual que la citada primera con-
figuracion, adaptada para ocupar total o parcialmente
el orificio de trepanacién (6) con o sin colgajo (7) y/o
el orificio de craniectomia (8), a la vez que ejerce una
fuerza centrifuga contra los bordes de dicho orificio.

2. Dispositivo (1) segtin la reivindicacién 1, ca-
racterizado porque los medios deformables de ma-
terial eldstico y/o con memoria de forma (2), estidn
constituidos por un elemento metdlico y/o una alea-
cién metalica.

3. Dispositivo (1) segun la reivindicacién 2, ca-
racterizado porque los medios deformables de mate-
rial eldstico y/o con memoria deforma (2), estdn cons-
tituidos por una aleacién de niquel titanio y/o una
mezcla de una aleacion de niquel-titanio con cual-
quier otro compuesto metalico.

4. Dispositivo (1) segin la reivindicacién 1, ca-
racterizado porque comprende ademads un soporte de
material biocompatible (9), constituido por una zona
de apoyo o sostén (10) de los medios deformables de
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material eldstico y/o con memoria de forma (2) y por
al menos una base superior (11) de contorno mayor
que el del orificio (6,8), sensiblemente paralela y su-
perponible al borde de la superficie 6sea (12) que de-
fine el orificio.

5. Dispositivo (1) segin la reivindicacién 4, ca-
racterizado porque el soporte de material biocompa-
tible (9) es elastico.

6. Dispositivo (1) segin las reivindicaciones 4 6 5,
caracterizado porque el soporte de material biocom-
patible (9) es de silicona y/o un derivado de la misma.

7. Dispositivo (1) segun las reivindicaciones 4 6
5, caracterizado porque el soporte de material bio-
compatible (9) esta constituido por una cavidad (13)
donde se apoyan los medios deformables (2) y por al
menos una base superior (11) de contorno mayor que
el del orificio (6, 8), sensiblemente paralela y super-
ponible al borde de la superficie 6sea (12) que define
el orificio.

8. Dispositivo (1) segtin las reivindicaciones 4 o
5, caracterizado porque el soporte de material bio-
compatible (9) comprende un vastago (14), donde se
sostienen los medios deformables de material elastico
y/o con memoria de forma (2), y al menos una base
superior (11) de contorno mayor que el del orificio (6,
8), sensiblemente paralela y superponible al borde de
la superficie 6sea (12) que define el orificio.

9. Dispositivo (1) segliin una cualquiera de las
reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el
orificio de trepanacién (6) y/o de craniectomia (8)
corresponde a un orificio practicado en el craneo 15.
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de la solicitud

E: documento anterior, pero publicado después de la fecha
de presentacion de la solicitud

El presente informe ha sido realizado
para todas las reivindicaciones

|:| para las reivindicaciones n®:

Fecha de realizacion del informe
29.03.2006

Examinador
A. Santos Diaz
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