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DESCRIPCION
Fijador de colgajo craneal
Campo técnico
La presente técnica se relaciona con el campo de los dispositivos quirdrgicos que se pueden implantar.

Mas concretamente, la presente técnica se refiere a los dispositivos quirdrgicos utilizados convencionalmente por los
neurocirujanos durante operaciones/intervenciones de craneotomia/craniectomia con el objetivo de recolocar y fijar un
colgajo craneal previamente retirado con el fin de liberar una via de acceso y de tratar una patologia.

Dichos dispositivos se denominan habitualmente fijadores de colgajos craneales y estan destinados a posicionar y
mantener el colgajo craneal en su lugar dentro del orificio craneal, después de la operacion/intervencion quirdrgica que
trata la patologia.

Técnica anterior

Los fijadores de colgajos craneales son ampliamente utilizados para posicionar y mantener en su lugar dentro de un orificio
craneal un colgajo craneal retirado previamente durante una craneotomia. Su uso es generalmente fiable y relativamente
facil para el cirujano. En general, se utilizan tres o cuatro fijadores sobre un mismo colgajo craneal, para cooperar
respectivamente con tres o cuatro perforaciones efectuadas previamente gracias a un perforador craneal.

Cada fijador de colgajo craneal incluye generalmente una capsula inferior destinada a ser colocada manualmente por el
cirujano bajo la periferia del orificio craneal, entre la duramadre y la superficie inferior del hueso craneal, en lo sucesivo
denominado craneo. Cuando se posiciona la capsula inferior de cada fijador y se vuelve a colocar el colgajo craneal en el
orificio craneal, se puede poner en contacto una capsula superior contra las superficies superiores del hueso craneal y del
colgajo craneal. Luego, las capsulas inferior y superior de cada fijador se comprimen una contra la otra para mantener el
colgajo craneal en su lugar en el orificio craneal.

Una vez posicionadas las capsulas, se debe cortar la varilla rigida al ras de la capsula superior con ayuda de unos alicates
de corte.

Dichos fijadores son comercializados en particular por la empresa Aesculap AG bajo el nombre comercial CranioFix®2.

Un inconveniente de esta técnica reside en el hecho de que el titanio utilizado para fabricar el fijador produce artefactos o
incluso una zona de sombra durante los examenes por radiaciones (IRM, escéner, radiografia, etc.) que se van a realizar
en el postoperatorio.

Otro inconveniente de esta técnica reside en el hecho de que los diversos instrumentos especificos utilizados deben
esterilizarse antes de cada utilizacion.

Una segunda técnica comercializada bajo la denominacién "Cranial Loop" por la empresa NEOS Surgery SL propone
solidarizar las capsulas inferior y superior mediante dos varillas flexibles de un material polimero por ejemplo. Estos
fijadores estan provistos de un mango de un solo uso en forma de bucle que permite desplazar la capsula superior a lo
largo de las varillas flexibles en direccién a la capsula inferior. A continuacion, las varillas flexibles se cortan al ras de la
capsula superior plegando ésta dos o tres veces.

Un inconveniente de esta técnica reside en el hecho de que, durante su utilizacion, el cirujano debe utilizar ambas manos
para la correcta aplicacién del fijador. Por aplicacién del fijador se entiende la compresion de las capsulas inferior y superior
contra el colgajo craneal. Mas concretamente, la herramienta se presenta en forma de un bucle de aprehension, cada
extremo del cual esta conectado a una de las varillas flexibles. Para aplicar el fijador, el cirujano debe por tanto mantener
la cépsula superior con una mano vy tirar del bucle de aprehension con la otra mano para desplazar la capsula superior
hacia la capsula inferior. Por lo tanto, se requieren ambas manos del cirujano para la implementacién del fijador, lo que no
es satisfactorio.

Obsérvese que para cada una de estas técnicas, se debe cortar la varilla sobrante. Para la segunda técnica, es necesario
entonces cortar los extremos de las dos varillas flexibles, lo que requiere un tiempo de operacién suplementario por parte
del cirujano, y esto para cada fijador.

Otra técnica comercializada con la denominacion "Aesculap CranioFix® absorbible" por la empresa Aesculap AG consiste
en fabricar las capsulas inferior y superior de un material reabsorbible tal como el poliéster de forma que el fijador se
reabsorbe por si mismo al cabo de un cierto nimero de semanas. Segun esta técnica, las capsulas estan unidas entre si
por una pluralidad de hilos de sutura.

Esta técnica consistente en implantar fijadores reabsorbibles esté especialmente indicada en pediatria para no entorpecer
ni danar el crecimiento del craneo del nifio. Sin embargo, los fijadores reabsorbibles generalmente no se recomiendan en
adultos. Ademas, la fijacion de las céapsulas inferior y superior mediante sutura requiere de nuevo las dos manos del
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cirujano. Finalmente, se observara que estas capsulas superior e inferior deben tener un espesor importante resultante del
caracter reabsorbible del material que las compone.

Se observa ademas que en la practica es a menudo dificil para el neurocirujano posicionar correctamente la capsula inferior
contra la pared interna del craneo. De hecho, esta pared puede tener sobre espesores anatémicos o huecos resultantes
de la craniectomia. Al estar la capsula inferior posicionada de manera imperfecta, la capsula superior también lo esta debido
a la rigidez del concepto. Las capsulas inferior y superior pueden, por lo tanto, no ser paralelas entre si y pueden
encontrarse en voladizo. Este mal posicionamiento puede dar lugar a defectos de cicatrizacion y por tanto a complicaciones
que pueden tener efectos nocivos para el paciente.

Para intentar resolver este problema, se conoce por el documento DE102008050870A1 un fijador cuya varilla esta
conectada a la capsula inferior para permitir una inclinacién de la varilla con respecto a la capsula inferior y asi mejorar el
posicionamiento de esta Ultima. Sin embargo, esta solucién no es del todo satisfactoria porque utiliza capsulas de titanio u
otro material rigido. Esta rigidez de las capsulas hace imposible optimizar el posicionamiento de la capsula inferior, y en
consecuencia el de la capsula superior, para adaptar perfectamente el fijador a la anatomia de la pared interna y de la
pared externa del craneo.

Las capsulas de titanio o cualquier otro material rigido también presentan el inconveniente de sobresalir de la superficie
del craneo. De hecho, se fabrican mediante embuticién bajo prensa y, por lo tanto, presentan un cierto grosor relacionado
con su forma. Tras el reposicionamiento del cuero cabelludo, las cépsulas superiores forman salientes visibles y
detectables al tacto, que constituyen una fuente de malestar fisico y psicoldgico para el paciente e incluso pueden contribuir
a generar algun perjuicio estético. Las capsulas inferiores sobresalen de la superficie interna del craneo, lo que puede
causar problemas de tolerancia.

Existe asi la necesidad de un fijador de colgajo craneal que permita el posicionamiento optimizado de sus capsulas para
una perfecta adaptacion a la anatomia de las paredes interior y exterior del craneo.

También existe la necesidad de un fijador cuya capsula superior, una vez cubierta con el cuero cabelludo, no forme
salientes y sea indetectable visualmente o al tacto.

También existe la necesidad de un fijador de este tipo que sea mas sencillo de manipular que los fijadores de la técnica
anterior.

Resumen de la invencién

La presente técnica permite resolver al menos algunos de los inconvenientes planteados por la técnica anterior. De hecho,
la presente técnica se refiere a un fijador de colgajo craneal que comprende una varilla rigida, una capsula inferior prevista
en un extremo distal de dicha varilla rigida, una capsula superior montada de forma mévil a lo largo de dicha varilla rigida
y un mango conectado al extremo proximal de dicha varilla rigida que permite el deslizamiento de dicha capsula superior
hacia dicha capsula inferior, estando dotado dicho extremo distal de dicha varilla rigida de un elemento de rétula articulado
en una ranura y comprendiendo dicha capsula inferior una ranura para recibir dicho elemento de rétula.

Dicha cépsula inferior y dicha capsula superior presentan formas convexas.

Segun la técnica propuesta, estas estan realizadas de un material que les permite deformarse para adaptarse a las formas
del craneo y del colgajo craneal, de modo que después de la aplicacion, las capsulas inferior y superior quedan aplanadas
y fijadas contra las superficies interior y exterior del craneo y del colgajo craneal, inscribiéndose entonces las capsulas y el
craneo en un mismo perfil. Por lo tanto, se adaptan perfectamente a la forma del craneo, sin sobresalir de éste ("perfil 0").

Segun la invencion, la varilla rigida esta articulada en la garganta de la capsula inferior para permitir una inclinacion de la
varilla rigida con respecto a la capsula inferior. Asi, la capsula inferior puede adaptarse a la superficie interior del craneo y
a la superficie interior del colgajo craneal. Esta multiplicidad axial de la varilla rigida permite posicionar lo mejor posible la
capsula inferior con respecto a la superficie interior del craneo y del colgajo craneal. Ademas, la forma y el material de las
capsulas permiten que se deformen, lo que permite que las capsulas, cuando se aplican, se aplanen y fijen respectivamente
contra las superficies interior y exterior del craneo y del colgajo craneal, a fin de que puedan adaptarse completamente a
estas superficies. Asi, tras el posicionamiento de estas capsulas, la capsula inferior no forma ningun saliente y, una vez
recubierta con el cuero cabelludo, no forma ninguna protuberancia detectable visualmente ni al tacto, para una mayor
comodidad del paciente. Al confundirse la capsula inferior con la superficie interior del craneo, interactia menos con los
tejidos subyacentes a éste, lo que permite mejorar su tolerancia y disminuir el riesgo de complicaciones a este nivel.

Asi, el posicionamiento de la capsula inferior y de la capsula superior es mejorable y por tanto resulta mas eficaz que el
obtenido gracias a los dispositivos de la técnica anterior. El fijador segun la invencion es, por tanto, mas fiable que los de
la técnica anterior en el sentido de que su utilizacion es susceptible de disminuir los riesgos asociados a un posicionamiento
imperfecto de las capsulas y contribuya también a una mejor tolerancia de éstas.

La técnica propuesta proporciona una solucion facil de usar que no requiere accesorios para lo cual no se requiere ningun
instrumento que acomparie la colocacion del implante.
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Segun la invencion, dicho mango tiene un elemento cilindrico hueco provisto de dos aletas de aprehension y un pistdn
deslizante en dicho elemento cilindrico hueco.

De esta forma, el mango se puede manipular con una sola mano. El cirujano puede sujetar el mango con dos dedos (el
dedo medio y el dedo indice por ejemplo) posicionado debajo de las aletas y simultdneamente presionar el pistéon con el
pulgar de la misma mano. La manipulacién de tal mango es por lo tanto similar a la de una jeringa.

En un modo de realizacién particular, dicha capsula inferior y dicha capsula superior del fijador tienen cada una de ellas
una pluralidad de pétalos que se extienden por su periferia. Dichos pétalos contribuyen, con el material que constituye las
capsulas, a la flexibilidad de éstas permitiendo su deformacion durante su aplicacion. Una conformacion de pétalos de este
tipo permite obtener una deformacion de las cédpsulas variable radialmente de un pétalo a otro y asi perfeccionar la
adaptacién de estas capsulas a la conformacion anatémica de las superficies interior y exterior del craneo.

Segun un aspecto particular, las capsulas y la varilla rigida estan hechas de un material biocompatible, bioestable y que
no produce artefactos al examen por radiaciones. Por lo tanto, es radiotransparente y resistente.

Asi, las capsulas y la varilla rigida estan fabricadas de un material perfectamente adecuado para ser implantado en el
cuerpo humano sin producir ningln efecto nocivo en el paciente.

Segun un aspecto particularmente interesante, las capsulas y la varilla estan hechas de material Peek Optima® (marca
registrada).

Tal material tiene la ventaja de ser biocompatible, bioestable y de no producir artefactos en el examen por radiaciones.

Segun una variante de la invencién, dicho elemento de rétula y dicha ranura estan configurados para permitir una
inclinacion, y por tanto una multiplicidad axial, de la varilla rigida con respecto a un plano longitudinal de la capsula inferior
en un angulo a que puede variar entre 0%y 20°.

Tal angulo de inclinacion permite facilitar la insercién de la cépsula inferior bajo la béveda craneal durante el
posicionamiento del fijador. Este angulo también permite un posicionamiento éptimo de la capsula inferior durante la
aplicacion/compresién del fijador.

Segun un aspecto particular, dicha varilla rigida es una cremallera y dicha capsula superior tiene al menos al menos dos,
preferiblemente cuatro, mordazas, estando cada una de dichas mordazas provista de al menos una espiga, preferiblemente
dos, destinadas a cooperar con muescas de dicha cremallera.

Asi, la capsula superior solo puede desplazarse en la direccién de la capsula inferior. De hecho, la al menos una espiga
(en particular, se pueden prever dos espigas) y la cremallera estan configurados para permitir un desplazamiento de la
capsula superior hacia la capsula inferior y para impedir un desplazamiento de la capsula superior en una direccion opuesta
a la capsula inferior. Esta solucion técnica relativamente sencilla permite bloquear automaticamente la posicién de la
capsula superior sobre la varilla rigida.

Segun un aspecto particular, dicha capsula inferior esta fijada a dicho extremo distal de dicha varilla rigida.

De esta forma, solo la capsula superior puede desplazarse a lo largo de la varilla rigida. Por lo tanto, el mecanismo es
relativamente fiable y sencillo de implementar.

Segun otro aspecto particular, dicho elemento cilindrico hueco comprende medios de fijacién de dicho extremo proximal
de dicha varilla rigida.

De esta forma, el mango, sobre el que se fija dicha varilla rigida durante la aplicacion del fijador, puede separarse facilmente
de la varilla rigida después de que las capsulas hayan sido comprimidas contra el colgajo craneal y el craneo.

Segun todavia otro aspecto particular, dichos medios de fijacion presentan una abertura roscada que coopera con una
parte fileteada de dicho extremo proximal de dicha varilla rigida.

Una vez que se ha accionado el mango para aproximar y comprimir las capsulas una contra otra, el mango se puede retirar
facilmente. Para hacer esto, basta levantarlo a lo largo de la varilla para liberarlo de ésta. A continuacion, la varilla rigida
se puede cortar al ras de la capsula.

Segun otro aspecto, dicho mango es un mango de un solo uso. Asi esta ventajosamente hecho de un material plastico
rigido. Asi, por ejemplo, podria ser fabricado de acrilonitrilo butadieno estireno (ABS).

De esta manera, se limita cualquier riesgo para la salud. En efecto, el fijador se suministra como un solo elemento en el
que la varilla rigida se fija directamente al mango. El conjunto se almacena en envases esterilizados para que el cirujano
pueda utilizarlo de forma segura.

Lista de las Figuras
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Otras caracteristicas y ventajas de la invencion apareceran méas claramente con la lectura de la siguiente descripcion de
un modo de realizacion preferido, dado a titulo de simple ejemplo ilustrativo y no limitativo, y de los dibujos adjuntos, entre
los cuales:

[La Fig. 1] ilustra en perspectiva un fijador segun la técnica propuesta en su posicion inicial;

[La Fig. 2] ilustra una vista en corte transversal del fijador de la figura 1 durante su implementaciéon contra un colgajo
craneal;

[La Fig. 3] ilustra una vista en corte transversal de un fijador segun la técnica propuesta en una posicion intermedia, durante
su implementacién contra un colgajo craneal;

[La Fig. 4] ilustra una vista en corte transversal de un fijador segun la técnica propuesta en una posicion final, durante su
implementacion contra un colgajo craneal;

[La Fig. 5] ilustra una vista en perspectiva inferior de la capsula superior del fijador representado en las figuras 1 a 4.
Descripcion detallada de la invencion

Estructura del fijador

El principio general de la técnica propuesta se basa en la combinacion de la utilizacion de capsulas deformables en sus
periferias exteriores y de una conexion tipo rétula con multiplicidad axial al nivel de la unién entre la capsula inferior y la
varilla del fijador. La técnica propuesta también se basa también en la utilizacion un mango que permite utilizar el fijador
con una sola mano.

Las figuras 1 a 3 ilustran un fijador 1 segun la invencién.

Como se ilustra en la figura 1, el fijador 1 comprende una cépsula inferior 11 que tiene sustancialmente la forma de un
disco. Una cépsula superior 12, también en forma de disco, estd montada de forma deslizante a lo largo de una varilla
rigida 13, cuyo extremo distal esta fijado a la capsula inferior 11. El fijador comprende ademas un mango 2.

Las capsulas inferior 11 y superior 12 son ligeramente convexas antes de la aplicacion del fijador 1 y tienen una pluralidad
de pétalos 115, 122 que se extienden sobre la periferia de la capsula.

La forma convexa de las capsulas 11 y 12 y el material del que estan realizadas permiten que se deformen ligeramente
para que los pétalos 115, 122 se adapten a las formas del craneo y del colgajo craneal C. Asi, tras su aplicacion, las
capsulas 11, 12 son aplanadas/fijadas de manera éptima contra las superficies interior y exterior del craneo y el colgajo
craneal C. Asi, las capsulas y el craneo se inscriben en el mismo perfil.

Como se ilustra en las figuras 2 y 3 en particular, el extremo distal de la varilla rigida 13 esta fijado a la capsula inferior 11.
Mas concretamente, este extremo de la varilla rigida 13 tiene un elemento 131 de rétula. La capsula inferior 11 tiene,
sustancialmente en su centro, una ranura, o garganta, 111 conformada para recibir y mantener el elemento 131 de rétula
de la varilla rigida 13. La ranura 111 tiene una forma sustancialmente circular. El elemento 131 de rétula y la ranura 111
permiten que la varilla rigida 13 se incline con respecto al plano longitudinal 112 de la capsula inferior 11. Mas precisamente,
la varilla rigida 13 puede inclinarse en un angulo a comprendido entre 0° y 20° alrededor de un eje 134 que se extiende
perpendicularmente al plano longitudinal 112 de la capsula inferior 11, preferiblemente pasando el eje 134 por el centro de
la capsula inferior 11. El elemento 131 de rétula y la garganta 111 aseguran una multiplicidad axial de la varilla rigida 13
con respecto a la capsula inferior 11.

También se observara que ni el elemento 131 de rétula ni la ranura 111 sobresalen de la superficie exterior de la capsula
inferior. Por el contrario, esta ranura 111 esta prevista enteramente sobre el lado interior concavo de la capsula inferior, y
la rétula alojada por esta ranura esta por lo tanto situada a su vez sobre este lado céncavo.

La varilla rigida 13 tiene mas particularmente forma de cremallera. En otras palabras, la superficie exterior de la varilla
rigida 13 tiene una pluralidad de muescas 132 regulares. Por ejemplo, las muescas 132 tienen una forma sustancialmente
triangular.

Haciendo referencia a la figura 5, la capsula superior 12 comprende, en su centro, una abertura/ranura que permite el paso
de la varilla rigida 13. Mas especificamente, la abertura tiene cuatro mordazas 121a cada una provista de dos espigas 121
para cooperar con las muescas 132 de la cremallera.

Se observara que ni las mordazas 121a ni las espigas 121 de éstas sobresalen de la superficie exterior de la capsula
superior. Por el contrario, estas mordazas 121ay estas espigas 121 estan previstas enteramente en el lado interior concavo
de la capsula superior.

En este ejemplo, se prevén cuatro mordazas 121a provistas cada una de dos dientes que se extienden por toda la periferia
de la abertura para el paso de la varilla. En una variante, se puede implementar un numero diferente de mordaza o
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mordazas o de espiga o espigas en la periferia de esta abertura.

Las muescas 132 de la cremallera y de la espiga 121 estan configuradas para permitir un desplazamiento/deslizamiento
de la capsula superior 12 a lo largo de la varilla rigida 13 hacia la capsula inferior 11. Ademas, las muescas 132 de la
cremallera y la espiga 121 estan configuradas para evitar que la capsula superior 12 se aleje de la capsula inferior 11. En
otras palabras, las muescas 132 de la cremallera y la espiga 121 impiden un desplazamiento de la capsula superior 12 en
direccion opuesta/inversa a la capsula inferior 11.

Durante la aplicacion de las capsulas, por lo tanto, simplemente es necesario desplazar/aproximar la capsula superior 12
hacia la capsula inferior 11. En otras palabras, no es necesaria ninguna accién/manipulacién suplementaria para bloquear
la posicién de la capsula superior 12 en la varilla rigida 13. En efecto, el desplazamiento de la capsula superior 12 en una
direccion opuesta a la capsula inferior 11 no es autorizado por el mecanismo de cremallera y de espiga 121.

Segun la técnica propuesta, el fijador 1 comprende un mango 2, o aplicador, de un solo uso. Este mango permite al cirujano
aplicar las capsulas con una sola mano.

El mango 2 comprende un cuerpo, o elemento, cilindrico hueco 21 que tiene dos aletas 211 de aprehensioén que permiten
al cirujano sujetar el mango 2 con dos de estos dedos (el dedo medio y el dedo indice, por ejemplo). Las aletas 211 también
permiten tirar de la varilla rigida 13, y por lo tanto de la capsula inferior 11, para aplicar correctamente la capsula inferior 11
contra la superficie inferior del craneo y del colgajo craneal C.

El mango 2 comprende ademas un piston o empujador deslizante 22 que atraviesa el cuerpo hueco 21. El piston 22 puede
deslizar en el cuerpo hueco 21 cuando el cirujano aplica una fuerza sobre su extremo superior 222 que adopta
sustancialmente la forma de un botén pulsador.

El extremo inferior 223 del pistén 22 tiene un elemento 221 de apoyo, en forma de arandela delgada, destinado a entrar
en contacto con la capsula superior 12. Asi, cuando el piston 22 se desplaza en el cuerpo hueco cilindrico 21, el elemento
221 de apoyo entra en contacto con la capsula superior 12 y empuja/desplaza a esta Ultima en direccién a la capsula
inferior 11, como se ilustra en las figuras 2 y 3. Se observara que el elemento 221 de apoyo en forma de arandela tiene un
diametro mayor que el diametro de las perforaciones practicadas durante la craniectomia. En la practica, este diametro
sera ventajosamente de 17 mm de diametro mientras que las perforaciones en el craneo son, en adultos, como maximo
de 14 mm de didmetro. Asi, durante la utilizacion del fijador segun la invencién por el neurocirujano que utilizara el mango
para comprimir las capsulas, este elemento de apoyo en forma de arandela vendra, en maxima compresion, a asentarse
ampliamente sobre la parte superior de la capsula superior sin riesgo de hundirla en su centro. Asi, el neurocirujano podra
evaluar el buen desarrollo de esta etapa no solo mediante el control visual, sino también mediante un auditivo y tactil.

Durante el uso, el neurocirujano sujeta el mango 2 con dos dedos a través de las aletas 211 y presiona el piston 22 mediante
el botén pulsador 222, por ejemplo, con el pulgar. Asi, aproxima el botdn pulsador 22 a las aletas 211, lo que acerca entre
si las capsulas inferior 11 y superior 12, hasta que las capsulas 11 y 12 quedan comprimidas contra el craneo y el colgajo
craneal C.

El cuerpo hueco cilindrico 21 comprende ademas medios 212 para fijar el extremo proximal de la varilla rigida. Estos
medios permiten mantener la varilla rigida 13 cuando la capsula superior 12 se desplaza en direccién a la capsula inferior
11 durante la aplicacién del fijador 1.

En este ejemplo, el extremo proximal de la varilla rigida 13 tiene una parte fileteada 133 destinada a cooperar con una
abertura roscada 213 prevista en los medios 212 de fijacion del cuerpo cilindrico hueco 21. Por lo tanto, el fijador 1 y el
mango 2 se pueden fijar/separar mediante roscado/desenroscado.

Evidentemente, se entiende que pueden contemplarse otras soluciones para fijar la varilla rigida 13 al mango 2. Por
ejemplo, se podria prever un sistema de sujecion mediante clips/sujecion o un sistema de pasador.

El fijador, y incluido su mango, es ventajosamente de un solo uso para evitar cualquier riesgo para la salud durante su uso.

El fijador 1 es fabricado preferiblemente de un material biocompatible y bioestable para reducir los riesgos de rechazo por
el cuerpo del paciente y asi las complicaciones posteriores a la intervencion.

Ademas, el material utilizado para la fabricacion del fijador es preferiblemente un material que no producira artefactos en
los examenes por radiaciones (IRM, escaner o radiografia, por ejemplo).

Preferiblemente, el fijador esta fabricado de material PEEK OPTIMA® (marca registrada). Este material particular tiene la
ventaja de ser biocompatible, bioestable y de no producir artefactos en el examen por radiaciones.

Utilizacién del fijador

El fijador 1 de la técnica propuesta esta destinado a fijar un colgajo craneal C, visible en las figuras 2 a 4, dentro de un
orificio craneal (no ilustrado) durante una craneotomia. Mas precisamente, se utilizan varios fijadores para fijar el colgajo
craneal C. Su numero depende de las dimensiones del colgajo craneal C, en particular.
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Asi, para fijar un colgajo craneal C, es necesario disponer varios fijadores 1 en la periferia del orificio craneal segun el
numero de trepanaciones. Mas especificamente, para cada fijador 1, es necesario que la capsula inferior 11 se
inserte/disponga dentro del craneo, entre la duramadre y la superficie interna del craneo. El colgajo craneal C se puede
volver a colocar a continuacién en su lugar dentro del orificio craneal.

El elemento 131 de rétula permite, en esta estado, una inclinacién de la varilla rigida 13 para optimizar el posicionamiento
de la capsula inferior 11 contra la superficie interior del craneo y la superficie interior del colgajo craneal C como se ilustra
en la figura 2. Las superficies interiores son las superficies dentro del craneo, es decir, que miran hacia el cerebro del
paciente.

Cuando el colgajo craneal C esta correctamente colocado en el orificio craneal, la capsula superior 12 debe ponerse en
contacto y comprimirse contra la superficie exterior del craneo y la superficie exterior del colgajo craneal C. Para ello, el
cirujano simplemente debe agarrar el mango 2 del fijador 1 y empujar el piston 22. En concreto, el cirujano puede realizar
esta operacion con una sola mano. En efecto, le basta con sujetar el mango 2 con dos dedos (el indice y el medio, por
ejemplo) mediante las aletas 211 de aprehensién y apretar/empujar el piston 2, por ejemplo con el pulgar.

La aplicacion de una fuerza sobre el pistén 22 provoca un desplazamiento del pistdn 22 en la direccion del colgajo craneal
C. Este desplazamiento del piston 22 provoca asi un desplazamiento de la capsula superior 12 a lo largo de la varilla rigida
13 en direccion de la capsula inferior 11. En otras palabras, el mango 2 se puede utilizar de forma relativamente similar a
una jeringa, lo que resulta sencillo y eficaz para el cirujano. EI mango 2 de la técnica propuesta permite asi desplazar la
capsula superior 12 requiriendo una sola mano del cirujano, lo que facilita la aplicacién del fijador 1. Esta aplicacion se ve
facilitada ademas por el hecho de que el modo de realizacién del fijador que aqui se presenta es muy ligero y pesa sélo
cinco gramos aproximadamente.

El desplazamiento del piston 22, y por tanto de la capsula superior 12, se efectla hasta que la capsula superior 12 queda
comprimida contra la superficie superior del colgajo craneal C, tal como se ilustra en la figura 3. Durante el desplazamiento
de la capsula superior 12 sobre la varilla rigida 13, la espiga 121 franquea una a una las muescas 132 de la cremallera en
direccion de la capsula inferior 11. Se evita un desplazamiento de la capsula superior 12 en direccion inversa gracias a la
forma particular de las muescas 132 y de la espiga 121, como se ha descrito anteriormente.

Durante la compresion de las capsulas inferior 11 y superior 12 contra el colgajo craneal C y el craneo, la varilla rigida 13
recupera/retoma una orientacion perpendicular al plano longitudinal 112 de la capsula inferior 11. Por lo tanto, el elemento
131 de rotula permite una inclinacion de la varilla rigida 13 solo durante la fijacion del fijador 1. Cuando se aplica el fijador
1, es decir en su posicién intermedia (figura 3) o final (figura 4), la varilla rigida 13 ya no esta inclinada con respecto a la
capsula inferior 11. Por lo tanto, las capsulas inferior 11 y superior 12 se extienden sustancialmente paralelas entre si.

Durante la compresion de las capsulas inferior 11 y superior 12 contra el colgajo craneal C y el craneo, las capsulas se
deforman ligeramente para adaptarse completamente a las superficies exteriores e interiores de las mismas. Las capsulas,
el colgajo craneal y el craneo se inscriben entonces en el mismo perfil.

Teniendo el elemento 221 de apoyo del pistén 22 un tamafo mayor que el de las perforaciones practicadas durante la
craniectomia, la capsula superior no puede ser aplastada y comprimida mas alla de la superficie del craneo cuando el
neurocirujano acciona el piston, lo que asegura su intervencion. El hecho de que este elemento 221 de apoyo sobresalga
a ambos lados de la perforacién del craneo es por lo tanto muy tranquilizador para el neurocirujano.

En particular, la capsula superior 12, una vez recubierta con el cuero cabelludo del paciente, no forma saliente detectable
visualmente o al tacto. La capsula inferior apenas sobresale hacia adentro del craneo, lo que respeta los tejidos
subyacentes, tales como la duramadre.

Una vez que las cépsulas inferior 11 y superior 12 estan comprimidas contra el craneo y el colgajo craneal C, el mango 2
puede retirarse facilmente. La varilla asi liberada se puede cortar entonces con unos alicates de corte al ras de la capsula
superior.

Después de que el fijador 1 se haya separado del mango 2, la porcidn sobrante de la varilla rigida 13 que se extienda mas
alla de la capsula superior 12 se puede cortar, como se ilustra en la (figura 4). Por porcion sobrante se entiende la porcién
de la varilla rigida 13 que se extiende entre la capsula superior 12 y el extremo proximal que tiene la porcion fileteada 133
de la varilla rigida 13. En otras palabras, la varilla rigida 13 se corta al ras de la capsula superior 12.
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REIVINDICACIONES

1. Fijador (1) de colgajo craneal (C) sobre un craneo que tiene al menos una perforacion que comprende una varilla rigida
(13), una capsula inferior (11) prevista en un extremo distal de dicha varilla rigida (13), una capsula superior (12) montada
de forma mévil a lo largo de dicha varilla rigida (13), y un mango (2) conectado al extremo proximal de dicha varilla rigida
(13) que permite hacer deslizar dicha capsula superior (12) hacia dicha capsula inferior (11),estando provisto dicho extremo
distal de dicha varilla rigida (13) de un elemento (131) de rétula y comprendiendo dicha capsula inferior (11) una ranura
(111) para recibir dicho elemento (131) de rétula,

presentando dicha capsula inferior (11) y dicha capsula superior (12) formas convexas,

caracterizado por que dicha capsula inferior (11) y dicha cépsula superior (12) estan realizadas de un material que
les permite deformarse para adaptarse a las formas del craneo y del colgajo craneal de tal manera que, después de
la aplicacion, las capsulas inferior (11) y superior (12) son aplicadas y fijadas contra las superficies interior y exterior
del craneo y del colgajo craneal (C), inscribiéndose entonces los capsulas y el craneo contenidos en un mismo perfil,

y por que dicho mango (2) tiene un elemento cilindrico hueco (21) provisto de dos aletas (211) de aprehensién y un pistdn
(22) que desliza en dicho elemento cilindrico hueco (21), teniendo dicho piston (22) un extremo superior (222) que forma
un botdn pulsador configurado para adaptarse al pulgar de un cirujano y un extremo inferior (223) que tiene un elemento
(221) de apoyo en forma de arandela destinado a entrar en contacto con la capsula superior (12).

2. Fijador (1) segun la reivindicacién 1, caracterizado por que dicha capsula inferior (11) y dicha capsula superior (12) tienen
cada una de ellas una pluralidad de pétalos (115, 122) que se extienden sobre su periferia.

3. Fijador (1) segun una de las reivindicaciones 1 0 2, caracterizado por que dicho fijador (1) esté fabricado de un material
biocompatible y bioestable y que no produce artefactos en los examenes por radiaciones.

4. Fijador (1) segun una de las reivindicaciones 1 a 3, caracterizado por que dicho elemento (131) de rétula y dicha ranura
(111) estan configurados para permitir una inclinacién de la varilla rigida (13) con respecto a un plano longitudinal (112) de
la capsula inferior (11) en un angulo (a) que puede variar entre 0° y 20°.

5. Fijador (1) segun una de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado por que dicha varilla rigida (13) es una cremallera y
por que dicha capsula superior (12) tiene al menos dos mordazas, estando cada una de dichas mordazas provista de al
menos una espiga (121) disefiada para cooperar con muescas (132) de dicha cremallera.

6. Fijador (1) seguin una de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado por que dicha capsula inferior (11) esta fijada a dicho
extremo distal de dicha varilla rigida (13).

7. Fijador (1) segun una de las reivindicaciones 1 a 6, caracterizado por que dicho elemento cilindrico hueco (21)
comprende medios (212) de fijacién de dicho extremo proximal de dicha varilla rigida (13).

8. Fijador (1) segun la reivindicacion 7, caracterizado por que dichos medios (212) de fijacién tienen una abertura roscada
(213) que coopera con una parte fileteada (133) de dicho extremo proximal de dicha varilla rigida (13).

9. Fijador (1) segun una de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizado por que es de un solo uso.
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[Fig 2]
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[Fig 3]
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[Fig 4]
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