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DESCRIPCION
Dispositivo auxiliar de posicionamiento para intervenciones quirdrgicas

La invencion se refiere a un dispositivo auxiliar para intervenciones quirirgicas segun el preambulo de la
reivindicacion 1.

En caso de intervenciones quirirgicas en el craneo, como las necesarias, por ejemplo, para la aplicacion de un
implante coclear, el procedimiento convencional utilizado hasta ahora preveia dejar al descubierto todas las
estructuras de riesgo relevantes de la base lateral del craneo, a fin de garantizar su integridad. A continuacion el
oido medio se abre en la zona entre el nervio facial y el nervio gustativo para proporcionar el acceso al oido interno.

Para reducir el tiempo requerido, el riesgo quirargico y el trauma se pretende un enfoque minimamente invasivo. En
virtud de los datos de imagen y de planificacion preoperatorios de la anatomia individual, se crea un acceso en
forma de una unica perforacion de canal de empalme desde la superficie craneal a la céclea. En este caso, las
estructuras de riesgo tampoco quedan expuestas y el paciente y los instrumentos no son objeto de un seguimiento
continuo. Sin embargo, esto requiere una aplicacion muy precisa de los datos de planificacion.

Por el documento US 7981122 B2 ya se conoce un dispositivo auxiliar de posicionamiento que los expertos
denominan microtable. El dispositivo auxiliar de posicionamiento conocido se compone de una placa con una
perforacion central y patas que se desarrollan perpendicularmente a la superficie de la placa y que se montan en las
bolsas fresadas de la placa de acuerdo con los datos de planificacion para la intervencion quirirgica. Las patas se
sostienen en longitudes escalonadas y mediante la profundidad de las bolsas se determina en qué medida
sobresalen las patas de la placa. La placa se puede posicionar y alinear en el espacio sobre el hueso del craneo
utilizando las longitudes seleccionadas de las patas y las profundidades de las bolsas. La misma se fija
simultaneamente mediante marcadores de bola osteointegrados dispuestos en los extremos de las patas separados
de la placa.

Por las memorias impresas ROBERT F. LABADIE ET AL: "Customized, rapid-production microstereotactic table for
surgical targeting: description of concept and in vitro validation”, INTERNATIONAL JOURNAL OF COMPUTER
ASSISTED RADIOLOGY AND SURGERY, tomo 4, N° 3, 1 de mayo de 2009 (2009-05-01), paginas 273-280,
XP055247211, DE ISSN: 1861-6410, DO1: 10.1007/s11548-009-0292-3; US 2011/319913 A1; US 2010/179564 A1y
WO 2008/014261 A2 se conocen otros dispositivos auxiliares con las caracteristicas antes citadas.

Adicionalmente a una realizacion con las caracteristicas antes mencionadas, en la memoria impresa Ramya
Blachandran ET AL: "Minimally-Invasive, Image-Guided Cochlear Implantation for Pediatric Patients - Clinical
Feasibility Study”, Otolaryngol Head Neck Surg., 21 de enero de 2014 (2014-01-21), paginas 631-637,
XP055246932, DOI: 10.1177/0194599813519050 se describe un retractor autoportante que se compone de dos
brazos que pueden pivotar sobre un eje pivotante con respectivamente un gancho extensible en los brazos. La
posicion angular de los brazos se puede fijar por medio de un dispositivo de sujecién. Por encima de uno de los
brazos pivotantes se practican dos marcas de referencia y por encima del otro brazo se practica mediante
prolongaciones una marca de referencia respectivamente en forma de bolas. Las marcas de referencia se deben
utilizar de forma analoga a los anclajes 6seos si el hueso craneal es demasiado fino para alojar los anclajes 6seos
convencionales.

En el documento US 2011/319913 A1 se describe un dispositivo auxiliar de posicionamiento para intervenciones
quirdrgicas que comprende un bastidor de posicionamiento previo fijado mediante anclajes dseos en el que se
dispone un sistema de actuador configurado como plataforma Gough-Steward. En el caso de este sistema de
actuador se trata de un hexapodo con dos plataformas entre las que se disponen seis soportes controlados por
motor que se pueden ajustar telescopicamente. Mientras que una plataforma esta unida de forma fija al bastidor de
posicionamiento previo, la otra plataforma se puede desplazar en varias direcciones axiales mediante la variacion
coordinada de la longitud de los soportes y adoptar cualquier posicién dentro de los limites. La plataforma movil
debe ser capaz de posicionar las herramientas, de manera que su eje coincida con una trayectoria para un acceso al
campo operatorio para la intervencion quirurgica.

Por las memorias impresas CN 101 773 410 A 'y CN 101 766 505 A se conocen dispositivos auxiliares de
posicionamiento en las que una herramienta se dispone de forma desplazable en un carril en forma de arco,
colocandose a su vez el carril a modo de arco de forma pivotante sobre una placa. Por medio de estos dispositivos
auxiliares de posicionamiento se puede modificar la orientacion de la herramienta en dos ejes perpendiculares entre
si.

La fijacion de las patas en las bolsas de la placa requiere un acabado individual de la pieza bruta. Los marcadores
de bola anclados en el hueso desempefian una doble funcion. Estos actian como marcadores de registro y sirven
para anclar la plantilla de perforacién en el craneo. El disefio de los marcadores de bola anclados en el hueso es,
por lo tanto, un compromiso de ambos requisitos y conduce a una precision limitada.

Dado que el eje preestablecido de la perforaciéon en la placa debe alinearse con la trayectoria para el acceso a la
céclea, el montaje y el ajuste del dispositivo auxiliar de posicionamiento en el hueso craneal requieren mucho tiempo
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y herramientas. Tampoco se garantiza ninguna fabricacion estéril, de manera que es necesario realizar una
esterilizacion adicional. Esta construccion ofrece adicionalmente solo una resistencia mecanica limitada.

En el documento EP 3 058 890 A1 anterior se describe un dispositivo auxiliar de posicionamiento que comprende un
sistema de soporte y un sistema de guiado que se puede fijar en el sistema de soporte. El sistema de guiado se
compone de un médulo base, una pieza de guiado y elementos de unién que conectan la pieza de guiado al médulo
base. La pieza de guiado, que mas adelante sirve para alojar y guiar los elementos quirirgicos, se alinea
individualmente con respecto al médulo base de acuerdo con unas coordenadas predeterminadas y, a continuacion,
se fija en el modulo base por medio de los elementos de union en forma de una masa endurecedora, originalmente
plasticamente deformable.

La invencion se basa en la tarea de mejorar en este sentido un dispositivo auxiliar de posicionamiento, de manera
que se pueda cargar, fabricar de forma precisa y rapida, montar y desmontar.

Esta tarea se resuelve con un dispositivo auxiliar de posicionamiento segun el preambulo de la reivindicacion 1 por
medio de las caracteristicas de esta reivindicacion.

De las reivindicaciones dependientes resultan otros perfeccionamientos y configuraciones ventajosas.

El dispositivo auxiliar de posicionamiento segun la invencion se realiza en dos piezas y se compone de un sistema
de soporte y de una plantilla. El sistema de soporte es reutilizable y puede suministrarse en varios tamafos para
diferentes tamafos y formas de craneo. El sistema de soporte se compone de una placa de soporte con un rebajo.
Por un rebajo se entiende aqui una cavidad que se desarrolla de un lado plano de la placa de apoyo al otro y que
esta total o parcialmente cerrada. Una cavidad totalmente cerrada tiene preferiblemente en planta una forma
circular, mientras que una cavidad parcialmente cerrada representa un hueco que puede presentar, por ejemplo, un
diseno en forma de U, de media luna o de hoz.

Por el contrario, la plantilla se acaba para cada intervenciéon especialmente a partir de una pieza bruta adecuada
para el sistema de soporte seleccionado. Esta puede ser un cuerpo uniforme, compuesto inicialmente de un material
existente de forma continua en la zona de posibles orificios de guiado, en el que se aplica individualmente el orificio
de guiado conforme a unas coordenadas predeterminadas mediante la eliminacion de material, por ejemplo,
taladrado, fresado. Las coordenadas de una trayectoria para un acceso al campo operatorio se calculan por medio
de los datos de planificacion previamente generados para la intervencion quirdrgica. Transformando estas
coordenadas en la plantilla se determinan la posicion y la orientacién para el orificio de guiado en la placa de la
plantilla, realizandose el orificio de guiado como perforacion o fresado. La placa de plantilla con el orificio de guiado
es un componente que solo se utiliza una vez, dado que la ubicacion y la orientaciéon del orificio de guiado estan
relacionadas con la anatomia individual de un paciente y con el lugar de fijacion del sistema de soporte en el hueso
craneal.

De este modo, el sistema de soporte se puede posicionar en primer lugar libremente en el hueso craneal dentro de
unos limites sin tener que prestar atencion a la trayectoria para crear el acceso al campo operatorio. Asi es posible
colocar la placa de soporte del sistema de soporte cerca del hueso craneal. La misma se alinea preferiblemente
paralela a un plano tangencial del hueso craneal, cuyo punto de contacto se encuentra aproximadamente en el
centro de la placa de soporte. Las reducidas distancias que resultan entre los bordes de la placa de soporte y el
hueso craneal también permiten apoyos cortos, lo que tiene un efecto ventajoso en su estabilidad mecanica. Esto es
debido a que la desviacion de los apoyos es menor al aplicar fuerza, con lo que se garantiza una mayor precision de
la orientacién de las herramientas quirdrgicas.

Dado que el sistema de soporte se prefabrica, puede mantenerse en estado estéril. En el caso de la plantilla, sélo es
necesario aplicar el orificio de guiado en la placa de la plantilla, lo que se puede llevar a cabo en condiciones
estériles. El tiempo entre el comienzo del montaje del dispositivo auxiliar de posicionamiento y el inicio de la
intervencion quirurgica se puede reducir considerablemente en comparacion con otros sistemas.

Para los extremos de los apoyos opuestos a la placa de soporte se prevén varias variantes. Los extremos pueden
a) presentar una trama perforada, siendo los agujeros puntos de penetracion y fijacion de los anclajes 6seos, o

b) comprender una pluralidad de anclajes 6seos o

c) portar espigas en forma de pua que se pueden sujetar al hueso craneal por medio de tornillos dseos.

Gracias a estos posibles tipos de fijacion, el sistema de soporte se puede anclar en el hueso craneal de forma tan
estable que se garantiza la precisién dimensional necesaria para el uso de herramientas quirdrgicas, absorbiéndose
las fuerzas que se producen durante la intervencién sin una modificacién de la posicién del dispositivo auxiliar de
posicionamiento.

Se puede prever que los apoyos comprendan puntos de rotura controlada.
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De este modo, en caso de emergencia también es posible retirar rapidamente el sistema de soporte sin soltar los
anclajes en el hueso craneal.

Para una orientacion exacta de la placa de la plantilla en la placa de soporte se pueden prever elementos
alternativos. Por consiguiente, existe la posibilidad de

a) disponer espigas en una de las dos placas, concretamente en la placa de soporte o en la placa de plantilla, y de
disponer escotaduras en la otra placa respectiva, concretamente en la placa de plantilla o en la placa de soporte,
para la recepcion de las espigas e insertar, en el estado de montaje, las espigas de una placa en las escotaduras de
la otra placa o de

b) poner a disposicion en ambas placas, concretamente tanto en la placa de soporte, como también en la placa de
plantilla, escotaduras para la recepcion de las espigas, e insertar, en el estado montado, las espigas
respectivamente en las dos escotaduras de las placas y sujetar las placas una respecto a otra.

Esto se puede conseguir, por ejemplo, de un modo en si conocido mediante tornillos, resortes o abrazaderas.
Ambas variantes permiten una union sin juego entre la placa de plantilla y la placa de soporte.

Las espigas o las escotaduras se pueden facilitar respectivamente al menos por duplicado y realizarse de forma
diferente y/o disponerse de forma asimétrica.

Dos espigas o escotaduras son incluso suficientes si se distribuyen de forma apropiada por todo el sistema de
soporte. Si ademas se realizan de forma diferente, por ejemplo, presentando diametros o formas de seccion
transversal diferentes, sélo encajan en una orientacién posible. De manera alternativa resultan adecuadas tres
espigas o escotaduras dispuestas asimétricamente.

De este modo se consigue que la placa de la plantilla sélo se pueda unir a la placa de soporte en una Unica
orientacion posible. Asi se evitan de forma segura los errores de alineacion.

En el orificio de guiado se dispone preferiblemente un cuerpo de guiado de herramienta cilindrico intercambiable.

El cuerpo de guiado de herramienta puede asi disefiarse y retirarse especialmente para el uso de herramientas
quirdrgicas, a fin de proporcionar espacio para la insercion de un implante.

El cuerpo de guiado de herramienta presenta preferiblemente un tope para el ajuste de la profundidad de una
herramienta.

De esta forma es posible limitar automaticamente la profundidad de penetracién de una herramienta quirurgica.

Ademas, el cuerpo de guiado de herramienta puede presentar un seguro contra el giro en forma de una espiga que
encaja en una escotadura dispuesta junto al orificio de guiado en la placa de la plantilla.

Como consecuencia, se evita que el cuerpo de guiado de herramienta gire también al aplicar un par de giro.

El rebajo en la placa de soporte y el orificio de guiado en la placa de la plantilla pueden presentar una ranura que
conduce al exterior o una configuracion abierta en forma de U.

De este modo, en caso de aplicacién de un implante es posible suministrar cable al dispositivo auxiliar de
posicionamiento desde un lateral.

Ademas, las marcas de registro se pueden disponer en el sistema de soporte o el propio sistema de soporte o partes
del mismo se pueden realizar como marcas de registro.

Las marcas de registro permiten la obtencion de imagenes tridimensionales del sistema de soporte montado en el
hueso craneal relativamente con respecto a la anatomia del craneo del paciente. El registro tridimensional exacto del
sistema de soporte fijado al hueso craneal es una condicion previa para la transmision de las coordenadas del
orificio de guiado en la placa de plantilla, de manera que, después del montaje de la placa de plantilla en la placa de
soporte, su eje coincida con la trayectoria para el acceso al campo operatorio.

La invencion se explica a continuacion por medio de un ejemplo de realizacion que se representa en el dibujo. Se
muestra en la:

Figura 1 una vista en perspectiva de un dispositivo auxiliar de posicionamiento en una representacion en despiece y
Figura 2 una vista en perspectiva de un dispositivo auxiliar de posicionamiento en el estado montado.

El dispositivo auxiliar de posicionamiento para intervenciones quirdrgicas ilustrado en las figuras 1 y 2 comprende un
sistema de soporte 10 y una plantilla 12. El sistema de soporte 10 se compone de una placa de soporte 16, dotada
de un rebajo 18, y de apoyos 20 por medio de los cuales la placa de soporte 16 se fija en un hueso craneal 14 por
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encima de un campo operatorio para la intervencion quirtrgica. La plantilla 12 se compone de una placa de plantilla
24 con un orificio de guiado, pudiéndose unir la placa de plantilla a la placa de soporte 16 sin juego y en arrastre de
forma. El eje central longitudinal 36 de este orificio de guiado 26 se dispone y orienta individualmente de acuerdo
con las coordenadas predeterminadas en un acceso al campo operatorio para la intervencion quirargica. Como se
representa en el ejemplo de realizacion, el mismo se dispone excéntricamente con respecto a la placa de plantilla 24
y presenta una inclinacion de su eje central longitudinal 36 que se desvia de la vertical de la superficie de la placa de
plantilla 24.

El rebajo 18 en la placa de soporte 16 se dimensiona de manera que el orificio de guiado 26 en la placa de plantilla
24 no quede cubierto por la placa de soporte 16, incluso en caso de una disposicidon excéntrica maxima. En tres
puntos de la cara plana de la placa de soporte 16 orientada hacia el hueso craneal 14 se encuentran apoyos 20 con
los que la placa de soporte 16 se apoya en el hueso craneal 14, pudiéndose fijar en el mismo. En los extremos se
encuentran pies 22 con espigas en forma de pua. Los pies 22 se apoyan en la piel o en el hueso craneal 14. La
placa de soporte 16 se sujeta al hueso craneal por medio de un tornillo dseo.

Cerca de los cantos de la placa de soporte 16 se encuentran las espigas 28 que sobresalen de las placas de
plantilla 24 y que se alinean con las escotaduras 34 de la placa de plantilla 24. Las espigas 28 y las escotaduras 34
se disponen de forma asimétrica y permiten montar la placa de plantilla 24 y la placa de soporte 16 so6lo en una
Unica de las tres posiciones angulares disponibles al principio. La placa de plantilla 24 se fija aqui con la placa de
soporte 16 mediante tres tornillos 38 que se atornillan en la rosca de las espigas 28. La placa de plantilla 24 y la
placa de soporte 16 se alinean una respecto a otra sin juego por medio de las espigas 28 y las escotaduras 34.

Por encima del orificio de guiado 26 en la placa de plantilla 24 se encuentra un cuerpo de guiado de herramienta 30
que sirve para guiar y sujetar una herramienta quirirgica. En el cuerpo de guiado de herramienta 30 se dispone un
seguro contra el giro en forma de una espiga 32 que, al introducir el cuerpo de guiado de herramienta 30 en el
orificio de guiado 26, encaja en una escotadura 40 de la placa de plantilla 24.

Mientras que en la figura 1 el dispositivo auxiliar de posicionamiento se muestra como una representacion en
despiece, los distintos componentes en la figura 2 se representan en el estado montado.

Durante la preparacion de una intervencion quirdrgica se registra en primer lugar la anatomia del craneo de un
paciente mediante procedimientos de toma de imagenes y, a continuacion, se planifica la intervencion quirdrgica.
Una parte de esta planificacion consiste en la orientacion de un eje comun para una perforacion o un fresado del
hueso craneal y un mayor acceso al campo operatorio. Por medio del tamafio y de la forma del craneo, se
selecciona un sistema de soporte 10 que se fija en el hueso craneal 14. Para determinar la distribucién en el espacio
del sistema de soporte 10 fijado en el hueso craneal 14 relativamente con respecto a la anatomia del craneo del
paciente, se utilizan las marcas de registro 42 practicadas en el sistema de soporte 10 que presentan una distancia
mutua lo mas grande posible. En el marco de una posterior toma de imagenes tridimensionales del paciente, estas
marcas de registro 42 se representan mas claramente que los demas componentes del sistema de soporte 10 y
facilitan asi el registro de las coordenadas del sistema de soporte 10. Las coordenadas del sistema de soporte 10,
asi como la trayectoria para el acceso al campo operatorio se transmiten a la placa de plantilla 24. A partir de las
mismas se determinan la posicion y la inclinacion para el orificio de guiado 36 en la placa de plantilla 24,
practicandose el mismo. A continuacion, la placa de plantilla 24 se fija en la placa de soporte 16 y se introduce el
cuerpo de guiado de herramienta 30.

De este modo se completan las condiciones mecanicas para un guiado preciso de la herramienta quirdrgica para
abrir el hueso craneal, penetrar en el campo operatorio e insertar el implante.
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Lista de referencias

10
12
14
16
18
20
22
24
26
28
30
32
34
36
38
40
42

Sistema de soporte
Plantilla

Hueso craneal

Placa de soporte
Rebajo

Apoyos

Pies

Placa de plantilla
Orificio de guiado
Espigas

Cuerpo de guiado de herramienta
Espiga

Escotaduras

Eje central longitudinal
Tornillos

Escotadura

Marcas de registro
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo auxiliar de posicionamiento para intervenciones quirirgicas que comprende un sistema de soporte (10)
y una plantilla (12), componiéndose el sistema de soporte (10) de una placa de soporte (16), dotada de un rebajo
(18), y de apoyos (20) por medio de los cuales la placa de soporte (16) se puede fijar en un hueso craneal (14) por
encima de un campo operatorio para la intervencion quirdrgica, y componiéndose la plantilla (12) de una placa de
plantilla (24) con un orificio de guiado (26), pudiéndose unir sin juego dicha placa a la placa de soporte (16),
componiéndose la placa de plantilla (24) de una pieza bruta en la que el orificio de guiado (26) se dispone y orienta
individualmente mediante eliminacién de material de la pieza bruta de acuerdo con unas coordenadas
predeterminadas, y coincidiendo el eje central longitudinal (36) del orificio de guiado (26), en el estado montado del
sistema de soporte (10) y de la plantilla (12), y el sistema de soporte (10), fijado en el hueso craneal (14), con una
trayectoria para un acceso al campo operatorio para la intervencién quirdrgica, caracterizado por que el eje central
longitudinal (36) del orificio de guiado (26) se dispone excéntricamente con respecto a la placa de plantilla (24),
presentando una inclinacion de su eje central longitudinal (36) que se desvia de la vertical de la superficie de la
placa de plantilla (24), y dimensionandose el rebajo en la placa de soporte (16) de manera que el orificio de guiado
(26) en la placa de plantilla (24) no quede cubierto por la placa de soporte (16) incluso en caso de una disposicion
excéntrica maxima.

2. Dispositivo auxiliar de posicionamiento segun la reivindicacion 1, caracterizado por que los apoyos (20) en sus
extremos opuestos a la placa de soporte bien

a) presentan una trama perforada, siendo los agujeros puntos de penetracion y fijacion de los anclajes 6seos, o bien
b) comprenden una pluralidad de anclajes éseos, o bien
c) portan espigas en forma de pua que se pueden sujetar al hueso craneal por medio de tornillos éseos.

3. Dispositivo auxiliar de posicionamiento segun la reivindicacion 1 o 2, caracterizado por que los apoyos
comprenden puntos de rotura controlada.

4. Dispositivo auxiliar de posicionamiento segun una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado por que

a) en una de las dos placas, concretamente en la placa de soporte (16) o en la placa de plantilla (24), se disponen
espigas (28), y en la otra placa respectiva, concretamente en la placa de plantilla (24) o en la placa de soporte (16),
se disponen escotaduras (34) para la recepcion de las espigas (28), insertandose, en el estado de montaje, las
espigas (28) de una placa en las escotaduras (34) de la otra placa o

b) en ambas placas, concretamente tanto en la placa de soporte (16), como también en la placa de plantilla (24), se
ponen a disposicion escotaduras para la recepcion de las espigas, insertandose las espigas, en el estado montado,
respectivamente en las dos escotaduras de las placas, y por que las placas se sujetan una respecto a otra.

5. Dispositivo auxiliar de posicionamiento segun la reivindicacion 4, caracterizado por que las espigas (28) o las
escotaduras (34) se proporcionan respectivamente al menos por duplicado y se realizan de forma diferente y/o se
disponen de forma asimétrica.

6. Dispositivo auxiliar de posicionamiento segun una de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado por que en el orificio
de guiado (26) se dispone un cuerpo de guiado de herramienta cilindrico intercambiable (30).

7. Dispositivo auxiliar de posicionamiento segun la reivindicacion 6, caracterizado por que el cuerpo de guiado de
herramienta (30) presenta un tope para el ajuste de la profundidad de una herramienta.

8. Dispositivo auxiliar de posicionamiento segun la reivindicacion 6 o 7, caracterizado por que el cuerpo de guiado de
herramienta (30) presenta un seguro contra el giro que encaja en una escotadura (40) dispuesta junto al orificio de
guiado (26) en la placa de plantilla (24).

9. Dispositivo auxiliar de posicionamiento segun una de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizado por que el rebajo
(18) en la placa de soporte (16) y el orificio de guiado (26) en la placa de plantilla (24) presentan una ranura que
conduce hacia el exterior o una configuracion abierta en forma de U.

10. Dispositivo auxiliar de posicionamiento segun una de las reivindicaciones 1 a 9, caracterizado por que en el
sistema de soporte (10) se disponen marcas de registro (42) o por que el propio sistema de soporte o partes del
mismo se realizan como marcas de registro.
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