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Titulo: Dispositivo de fijacion de colgajos 6seos postcraniotomia.

@ Resumen:

Dispositivo de fijacién de colgajos éseos postcraniotomia
(1), destinado a la sujecion de colgajos o fragmentos
0seos (5) separados de una masa ésea craneal (4) en
el transcurso de una operacion de cirugia, comprendien- 1
do el dispositivo unos medios externos de apoyo (2) a los
bordes externos (3, 3’) de la masa 6sea craneal y del col-
gajo 6seo; y unos medios internos de sostén (6) de los

bordes internos (7, 7’) de la masa 6sea craneal y del col- &
gajo 6seo. Los medios externos de apoyo y los medios
internos de sostén estan unidos mediante un elemento in-

termedio constituido por un material con memoria de for- \\\%é_
ma (8). Los medios externos de apoyo (2) y los medios
internos de sostén (6) estan constituidos por dos platafor-
mas o dos tiras de material con memoria de forma (11-
11°).

Y,
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DESCRIPCION

Dispositivo de fijacién de colgajos 6seos postcra-
niotomia.

Sector técnico de la invencion

La presente invencién se refiere a un dispositivo
de fijacion de colgajos 6seos, que han sido separados
de una masa dsea craneal en el transcurso de una ope-
racion de cirugia, y en la cual queda definido al me-
nos un orificio craneal, comprendiendo el dispositivo
unos medios externos de apoyo a los bordes externos
de la masa 6sea craneal y del colgajo dseo; y unos
medios internos de sostén de los bordes internos de la
masa Osea craneal y del colgajo éseo.

Antecedentes de la invencién

Son ampliamente conocidos en el campo de la
Neurocirugia los dispositivos para fijacién de colga-
jos o fragmentos 6seos, generalmente dotados de me-
dios para la sujecion de los colgajos, y adaptados para
apoyarse o contener la masa dsea craneal en un es-
pacio reservado a tal fin, o por incisién mediante un
elemento punzante en la zona blanda de dicha masa
craneal. Estos dispositivos quedan dispuestos entre el
colgajo y el hueso craneal, y salvo en el caso que es-
tén configurados de material biodegradable, quedan
dispuestos permanentemente en el craneo.

Algunos ejemplos de dispositivos de fijacién de
colgajos para operaciones de craniotomia, son los
descritos en las patentes US 5,916,217; ES 2184639;
y ES 2199085. En todas ellas, se representan disposi-
tivos metélicos, de configuracién sencilla y ttiles para
su propdsito, basados en la retencion del colgajo entre
dos elementos que definen una cavidad, y apoyandose
mediante una pletina o similar a la masa ésea craneal,
o penetrando mediante lengiietas a la zona blanda del
hueso.

Otra modalidad de dispositivos para la sujecién de
colgajos consiste, de forma genérica, en dos elemen-
tos sensiblemente circulares encarados y unidos por
un vastago, a través del cual los elementos semiesfé-
ricos pueden moverse uno respecto del otro para ajus-
tar el dispositivo al grosor de masa ésea de colgajo y
craneo. Una vez ajustado el dispositivo, de modo que
tanto el colgajo como la masa 6sea craneal quedan
apoyadas entre los elementos semiesféricos, el neuro-
cirujano corta el resto de vastago sobrante. Este tipo
de dispositivo tiene el inconveniente que es de dificil
aplicacién puesto que una vez ajustado debe cortarse
el vastago sobrante.

Debido al avance del estudio en nuevos materia-
les, y existiendo los materiales denominados como
materiales con memoria de forma, se estan aplicando
en distintos campos de la medicina este tipo de mate-
riales. El efecto de memoria de forma puede describir-
se como la capacidad de un material para cambiar la
forma debido a la aplicacién de un estimulo externo.

Los materiales con memoria de forma conocidos
pueden ser: aleaciones metalicas; polimeros con me-
moria de forma; cerdmicas con memoria de forma y
aleaciones ferromagnéticas con memoria de forma.
Estas clases de materiales se diferencian por su na-
turaleza, el material en s o el estimulo externo al que
responden. En el caso de las aleaciones metilicas, el
efecto de memoria de forma se basa en la transicién
que se produce entre dos fases sélidas, una de baja
temperatura o martensitica y otra de alta temperatura
o austenitica. Los polimeros con memoria de forma lo
son gracias a su estructura y programacion de la forma
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deseada. Generalmente, el efecto de memoria de for-
ma en los polimeros se produce por temperatura, por
luz o por reacciones quimicas. En el caso de las cera-
micas, las que poseen estas cualidades suelen ser las
basadas en ZrO2, o niobato de magnesio. Finalmente,
las aleaciones ferromagnéticas con memoria de for-
ma tienen un comportamiento similar a las aleaciones
metélicas antes descritas pero responden a estimulos
magnéticos.

El primer campo médico donde dichos materiales
encontraron una ventajosa aplicacion, fue el campo de
la medicina vascular, pero van aplicandose también en
el campo de las prétesis 6seas, sobretodo para la sub-
sanacion de fracturas y para la correccién de defectos
en la columna vertebral.

Ejemplos del uso de dispositivos constituidos por
materiales con memoria de forma en masa Osea,
son los descritos en las patentes DE 4210801 y FR
2718634. En la patente DE 4210801, se presenta un
procedimiento para la fabricacién de una aleacién de
niquel-titanio util para prétesis o reparacion dsea y
que puede permanecer en el cuerpo una vez apli-
cado. En esta patente se describe el empleo de di-
cha aleacion en dispositivos para la unién de frag-
mentos 6seos, pero no detalla su aplicacién para la
sujecion de colgajos dseos. También la patente FR
2718634 describe un implante de memoria de forma,
cuya transformacién martensitica tiene lugar a una
temperatura inferior a la del cuerpo humano, y que
estd dotado de una configuracién en forma de “w”,
aplicable especialmente a prétesis de fémur, de rodi-
Ila, pies y manos, para la consolidacién de un hueso.
Finalmente, también la patente US 5,964,770, reivin-
dica un dispositivo médico, constituido por un ma-
terial de memoria de forma que es capaz de adoptar
dos posiciones funcionales a la temperatura basal del
cuerpo humano. Aunque esta patente describe el uso
de dispositivos para la reparacién de fracturas o de-
fectos 6seos, no muestra ni insinda la aplicacién para
la sujecion de colgajos 6seos de craniotomia.

La presente invencién supone una solucién nove-
dosa a los problemas planteados a la vez que aporta
numerosas ventajas en el campo de la Neurocirugia,
concretamente en operaciones donde, una vez termi-
nada la operacién, deben volver a disponerse colgajos
oseos a las estructuras de las que habian sido retira-
dos.

Explicacion de la invenciéon

El dispositivo de fijacién de colgajos dseos post-
craniotomia objeto de la invenciodn, se caracteriza por-
que los medios externos de apoyo y los medios in-
ternos de sostén estdn unidos mediante un elemento
intermedio constituido por un material con memoria
de forma, con una configuracién inicial obtenida por
la accién de someter dicho elemento a unas solicita-
ciones determinadas, y que una vez deformada para
aplicar el dispositivo entre el colgajo y la masa 6sea
craneal, al serle aplicadas de nuevo ciertas solicitacio-
nes, adopta la configuracién inicial.

Seglin otra caracteristica de la invencién, los me-
dios externos de apoyo y los medios internos de sos-
tén estdn constituidos por dos plataformas a modo de
discos dispuestos paralelos, unidos por una cinta de
material con memoria de forma que atraviesa las pla-
taformas por unos cortes practicados en las mismas.

El dispositivo de fijacién de colgajos dseos obje-
to de la invencidn, se caracteriza también porque esti
constituido por dos tiras de material con memoria de
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forma, unidas por una linea tangencial comiin a am-
bas tiras, delimitando dos cavidades opuestas destina-
das a recibir los respectivos cantos del colgajo dseo y
la masa 6sea craneal.

Breve descripcion de los dibujos

En los dibujos adjuntos se ilustra a modo de ejem-
plo no limitativo un dispositivo para la sujecién de
colgajos segtin la invencidn, en dichos dibujos:

la Fig. 1 corresponde a una vista en perspectiva
del dispositivo segtin la invencién en una posicion de-
formada para poder ser inserida entre el colgajo dseo
y la masa 6sea craneal;

la Fig. 2 es la misma vista en perspectiva de la
Fig. 1, pero en posicién segin la configuracién inicial
o final operativa;

la Fig. 3 corresponde a un corte longitudinal del
dispositivo de la Fig. 2;

las Figs. 4, 5 y 6 corresponden a otros ejemplos de
dispositivos de fijacion de fragmentos dseos segun la
invencion;

la Fig 7 corresponde a una vista en perspectiva de
un dispositivo segtn la invencién muy similar al de
las Figs 1 a 3, en una posicién deformada para po-
der ser inserida entre el colgajo 6seo y la masa ésea
craneal;

la Fig 8 es la misma vista en perspectiva de la Fig.
7, pero en posicion segun la configuracién inicial o
final;

la Fig. 9 corresponde a un corte longitudinal del
dispositivo de la Fig. 8; y

la Fig. 10 muestra un corte longitudinal de otro
dispositivo segtin la invencidn.

Descripcion detallada de los dibujos

En los dibujos adjuntos puede apreciarse que un
dispositivo de fijacion de fragmentos o colgajos seos
1, que comprende unos medios externos de apoyo 2
a los bordes superiores 3-3’ de una masa Osea cra-
neal 4 y de un colgajo 6seo 5; y unos medios internos
de sostén 6 de los bordes inferiores 7-7° de la masa
Osea craneal 4 y del colgajo 6seo 5. Dichos medios
externos de apoyo 2 e internos de sostén 6, estan uni-
dos mediante un elemento intermedio 8, el cual esta
constituido por un material con memoria de forma.
Con un dispositivo 1 de este tipo, el usuario puede
deformarlo desde una configuracién inicial obtenida
por la accién de someter dicho elemento a unas so-
licitaciones determinadas, y asi poder aplicarlo entre
la masa 6sea craneal 4 y el colgajo 6seo 5, que ha
sido separado con la finalidad de poder realizar una
intervencion de neurocirugia. Posteriormente, por la
propiedad que presentan los materiales con memoria
de forma, el dispositivo 1 al ser sometido a ciertas so-
licitaciones, regresa a su configuracidn inicial.

Asi pues, el usuario o neurocirujano, deforma me-
cdnicamente el dispositivo 1, y una vez insertado entre
colgajo 6seo 5 y masa Osea craneal 4, somete el mis-
mo a las solicitaciones que permiten que los medios
externos de apoyo 2 y los medios internos de sostén
6, entren en contacto con la masa dsea craneal 4 y el
colgajo 6seo, presiondndolos en sus bordes 3-3’ y 7-

b

Dichas condiciones o solicitaciones suelen refe-
rirse a un determinado intervalo de temperaturas que
comprende la temperatura basal humana. De este mo-
do, la configuracién inicial del elemento intermedio
con memoria de forma 8, se obtiene sometiendo el
material del mismo a un determinado rango de tem-
peraturas, alrededor de los 37°C y asi, una vez apli-
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cado el dispositivo 1, éste recobra su configuracién
inicial el entrar en contacto con el cuerpo humano.
Ademas, el cirujano ayuda a promover el retorno a la
configuracion inicial mediante la adicién de pequeiias
cantidades de suero templado.

Como materiales preferidos para la constitucion
del elemento intermedio 8 se escogen aleaciones me-
talicas; polimeros con memoria de forma; cerdmicas
con memoria de forma y aleaciones ferromagnéticas
con memoria de forma. Preferentemente se emplea
una aleacién de niquel-titanio, conocida como “niti-
nol” que, ademds de ser una aleacién biocompatible,
recupera la configuracién inicial o final mediante la
accién externa en un rango de temperaturas que in-
cluye la temperatura corporal. Todos estos materiales
conocidos como materiales con memoria de forma se
caracterizan ademads por ser eldsticos en tal medida
que pueden deformarse muy facilmente por la accién
mecdnica de un cirujano, y volver a su condicién ini-
cial una vez desaparece la fuerza que los deforma y/o
si se le aplican ciertas condiciones o solicitaciones ex-
ternas determinadas bajo las cuales retornan su confi-
guracion inicial o final operativa. Generalmente, estos
materiales con memoria de forma son tratados a ba-
jas temperaturas para poder dotarlos de una determi-
nada configuracién. Posteriormente y una vez defor-
mados por ejemplo mecanicamente, por sus propieda-
des inherentes y ordenacidn atdmica, pueden retornar
a aquella configuracién inicial cuando son sometidos
a las mismas u otras condiciones de temperatura y/o
presion.

En las Figs. 1 y 2 aparece representado un dispo-
sitivo para la fijacién de fragmentos 6seos 1 segin la
invencion, en el cual dos plataformas 9 dotadas de una
concavidad 13 en la cual se han practicado cortes 10,
estan unidas mediante un elemento intermedio 8 que
estd constituido por una cinta 14 que atraviesa los cor-
tes 10 de las plataformas. Dicha cinta 14 estd provista
en sus extremos libres opuestos 15-15° de sendos gan-
chos 16-16" que evitan que el elemento intermedio 8
pueda escapar de los cortes 10. Concretamente en la
Fig. 1 se muestra el dispositivo 1 en su posicién de
aplicacion, una vez ha sido deformado o estirado por
el cirujano. Alternativamente, en la Fig. 2 el dispositi-
vo 1 aparece en su posicion funcional o configuracién
inicial y/o final, en donde los medios externos de apo-
yo 2y los medios internos de sostén 6, entran en con-
tacto con la masa 6sea craneal 4 y el colgajo 6seo 5,
presiondndolos en sus bordes externos 3-3’ e internos
7-7.

Con el objetivo de ejemplificar mejor un dispositi-
vo 1 segun se aprecia en las Figs. 1y 2, en la Fig. 3 se
representa un corte longitudinal del dispositivo de la
Fig. 2, donde se aprecia més claramente que una cinta
14 a modo de elemento intermedio con memoria de
forma 8, ha sido introducida a través de los cortes 10
de las plataformas a modo de discos 9, las cuales ejer-
cen presion contra los bordes externos 3-3’ e internos
4-4’ por hallarse la cinta en su configuracién inicial o
final operativa.

Para las plataformas 9, que en el caso representado
son a modo de disco, puede emplearse cualquier ma-
terial biocompatible, asi, se emplean por ejemplo pla-
taformas de titanio o sus aleaciones, polimeros bio-
compatibles como el poliéter-étercetona (PEEK) o los
propios materiales con memoria de forma.

Una alternativa muy similar a la mostrada en las
Figs. 1 a 3, es la que aparece representada en la Fig.

3
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6, en la cual dos plataformas a modo de discos 8 estdn
unidas por una cinta sinfin 14 solidaria a las mismas.

Del mismo modo que en las Figs 1 a 3, en las Figs
7 a 9 se representa un dispositivo de fijacién de col-
gajos dseos 1, en el que los ganchos 16 y 16° de los
extremos 15y 15’ de la cinta 14, se disponen a través
de unos cortes 10 practicados en las plataformas 9, y
se aseguran a los extremos de un segundo orificio 20,
situado en el fondo de una de las cavidades 13 de la
plataforma 9 interna.

También forman parte del objeto de la invencién
los dispositivos para la sujecién de colgajos 1 segin
se muestran en las Figs. 4y 5.

Concretamente, en la Fig. 4 el dispositivo 1 estd
constituido por dos tiras de material con memoria de
forma 11-11°, a las cuales se les ha dado una configu-
racién en “X” y que determinan dos cavidades opues-
tas 12-12’, que alojan por un lado los respectivos can-
tos del colgajo 6seo 5 y por el otro los de la masa dsea
craneal 4, o craneo. En este caso concreto, los medios
superiores de apoyo 2 quedan definidos por las dos
extremidades 17-17° de la tira externa 11, mientras
que los medios de sostén 6 estan definidos por las dos
extremidades 18-18’ de la tira interna 11°.

De una forma alternativa, en el dispositivo para la
fijacion de colgajos 1 representado en la Fig. 5, la tira
externa 11 es igual que la descrita para la representa-
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cion de la Fig. 4 pero la tira interna 11° consiste en
una tira plana.

Tanto en el dispositivo 1 de la Fig. 4 como en el
de la Fig. 5, el elemento intermedio con memoria de
forma 8 que une los medios externos de apoyo 2 y
los medios internos de sostén 6, queda definido por
una porcién de al menos una de las tiras con mate-
rial de memoria de forma 11-11’. La particular forma,
sustancialmente en “X” de los dispositivos para la fi-
jacion de fragmentos 6seos 1 facilita su deformacién
mecdnica por parte del cirujano para poder ser inserta-
do en el espacio u orificio intradseo 19, es decir entre
colgajo 5 y masa 6sea craneal 4.

Evidentemente, cualquiera de los dispositivos pa-
ra la sujecién de colgajos seos 1 representados en las
Figs. 1 a 6 puede ser dispuesto no sélo en la ranura 19
que queda entre el colgajo 5 y la masa dsea craneal
4, sino que también son aplicables, y especialmente
aquellos descritos en las Figs 1,2,3y 6 a 10, para el
cierre de orificios de trepanacion y craniectomias.

Evidentemente dicho elemento intermedio 8 pue-
de adoptar cualquier forma y configuracién, tal y co-
mo puede apreciarse en la Fig. 10 o, por ejemplo, pue-
de tener forma de muelle. La condicidn para que sea
funcional es que el material eldstico del que esté cons-
tituido sea del grupo de los materiales conocidos co-
mo materiales de memoria de forma.
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo de fijacién de colgajos 6seos (1),
destinado a la sujeciéon de colgajos o fragmentos
0seos (5) separados de una masa dsea craneal (4) en el
transcurso de una operacién de cirugia en la que que-
da definido al menos un orificio craneal (19), com-
prendiendo el dispositivo unos medios externos de
apoyo (2) a los bordes externos (3, 3’) de la masa
Osea craneal y del colgajo 6seo; y unos medios in-
ternos de sostén (6) de los bordes internos (7, 7°) de
la masa 6sea craneal y del colgajo 6seo, caracteriza-
do porque los medios externos de apoyo y los medios
internos de sostén estan unidos mediante un elemento
intermedio constituido por un material con memoria
de forma (8), con una configuracién n inicial obtenida
por la accién de someter dicho elemento a unas solici-
taciones determinadas, y que una vez deformada para
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aplicar el dispositivo entre el colgajo y la masa 6sea
craneal, al serle aplicadas de nuevo ciertas solicitacio-
nes, adopta la configuracién inicial.

2. Dispositivo de fijacién de fragmentos 6seos (1)
segun la reivindicacién 1, caracterizado porque los
medios externos de apoyo (2) y los medios internos de
sostén (6) estan constituidos por dos plataformas (9),
dispuestos paralelos, unidos por una cinta de material
con memoria de forma (8) que atraviesa las platafor-
mas por unos cortes (10) practicados en las mismas.

3. Dispositivo de fijacion de fragmentos 6seos (1)
segun la reivindicacién 1, caracterizado porque estd
constituido por dos tiras de material con memoria de
forma (11-11"), unidas por una linea tangencial co-
min a ambas tiras, delimitando dos cavidades opues-
tas (12-12”) destinadas a recibir los respectivos cantos
del colgajo 6seo (5) y la masa dsea craneal (4).
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