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DISPOSITIVO DE FIJACION OSEA PARA ESTRELLA DE REGISTRO DE
NAVEGACION QUIRURGICA

OBJETO DE LA INVENCION

La invencidon se enmarca dentro del campo de la medicina, y mas particularmente dentro del

campo de la cirugia craneofacial infantil y la navegacion quirurgica.

El objeto de la invencién es un novedoso dispositivo de fijacidn 6sea que permite anclar de
forma fija y estable una estrella de registro que se utiliza como referencia para la navegacién

quirurgica en el craneo del lactante.

ANTECEDENTES DE LA INVENCION

La navegacion quirurgica permite realizar una cirugia previamente planificada con la ayuda
de un ordenador para conocer en todo momento la ubicacién exacta de todas las
estructuras anatémicas, y también para conocer de forma precisa y exacta la nueva
ubicacién de estructuras anatomicas del paciente (por ejemplo el craneo del lactante),
comprobando que la nueva ubicacién de las estructuras anatémicas se localizan segun una
planificacién “virtual” realizada previamente en el ordenador sobre las imagenes de
tomografia computarizada (TC) o resonancia magnética nuclear (RMN) del paciente. Las
imagenes de la planificacidon quirdrgica y de la navegacion intraoperatoria se visualizan en

una pantalla de ordenador sobre imagenes radiolégicas previas de TC o RMN.

En el caso de la cirugia craneofacial, para localizar exactamente el craneo del paciente
respecto a la imagen radiolégica previamente realizada, debe utilizarse un sistema de
referencia o registro. Uno de los sistemas de registro actualmente utilizados comprende
unas denominadas estrellas de registro que se fijan de forma estable al craneo del paciente.
A continuacion, por medio de una camara de infrarrojos que detecta la posicion del craneo
respecto a esas estrellas, es posible conocer la posicién exacta de la punta de cualquier
instrumento en el cuerpo del paciente, visualizandolo en TC o RNM en tiempo real sobre

una pantalla de ordenador.

La estabilidad de la estrella de registro con respecto al craneo es fundamental para orientar
la anatomia del paciente y para mantener la precision a lo largo del acto quirurgico, ya que

permite la ubicacién exacta de las estructuras anatémicas en un TC.



10

15

20

25

30

35

WO 2014/091053 2 PCT/ES2013/070875

Una forma conocida de fijar la estrella de registro al craneo del paciente es utilizando un
tomillo que se ancla al craneo del paciente y un tripode que sirve de apoyo para estabilizar
la estrella. Sin embargo, aunque el craneo del adulto soporta perfectamente este sistema, el
craneo del lactante es demasiado fragil para soportar el peso de la estrella, y el tomillo se
desancla del craneo facilmente, por lo que hasta ahora no ha sido posible realizar

navegacion quirurgica en los lactantes.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

Con el propésito de resolver el problema descrito, los inventores han disefiado un
novedoso dispositivo de fijacidn para estrella de registro de navegacion quirurgica que
comprende el tornillo de fijacién conocido en combinaciéon con una placa (o miniplaca) de
distribucidn de tensiones que tiene un medio principal de fijacidn para recibir dicho tornillo
principal de fijaciéon y un conjunto de orificios auxiliares de anclaje al craneo dispuestos
alrededor de dicho orificio principal. De ese modo, las tensiones que antes se creaban en
la unién entre el tornillo de fijacion y el craneo quedan ahora repartidas a lo largo de una

mayor superficie del craneo del lactante, permitiendo que soporte la estrella de registro.

En principio, la forma de la placa (0 miniplaca) de distribucion de tensiones puede ser
cualquiera, siempre que tenga un numero suficiente de orificios de anclaje auxiliares que
permitan un reparto eficiente de las tensiones. Por ejemplo, pueden utilizarse miniplacas
o microplacas de osteosintesis en forma de H, en forma de Y o en forma de X. Sin
embargo, en una realizacion preferida de la invencién, la placa de distribucién de
tensiones tiene forma circular, con el medio principal de fijacion del sistema de anclaje
situado en el centro y los orificios de anclaje auxiliares situados en la periferia. En otra
realizacién preferida, la placa tiene forma de estrella, estando también el medio principal
situado en el centro y los orificios de anclaje en la periferia. En cualquiera de ambos
casos, la distribucidn circular de los orificios de anclaje auxiliares con relacién al medio
principal de fijacidn permite distribuir de la forma mas eficiente posible las tensiones
generadas en la union, minimizando asi las probabilidad de que se produzca el

desprendimiento de la estrella de registro.

En cuanto al medio principal de fijacion de la placa, puede tratarse simplemente de un
orificio a través del cual pasa el tornillo de fijaciéon para anclarse al craneo del lactante.
Por ejemplo, el orificio central puede tener una rosca interna que permita la fijacion del
tornillo. El tornillo queda asi fijado al craneo del lactante de un modo similar a como se

venia haciendo hasta ahora, aunque en este caso la placa de distribucion de tensiones
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soporta una parte importante de las tensiones generadas en la unién.

En otra realizacién preferida de la invencién, el medio principal de fijaciéon de la placa es
un casquillo que recibe el tornillo de fijacion sin que éste atraviese la placa y se fije al
craneo. El casquillo podria tener una rosca interna o cualquier otro sistema de fijacion
(por ejemplo, a presion) que permitiese anclar rigidamente el tornillo de fijacion a la placa
de distribucidn de tensiones. Las tensiones de la union al craneo quedarian asi repartidas
entre los puntos auxiliares de anclaje de la placa de distribucidén de tensiones, y no seria

necesario que el tornillo de fijacién se atornillase en el craneo del lactante.

Con relacion a los materiales, preferentemente la placa de distribucion de tensiones esta
hecha de acero inoxidable, titanio, aleaciones de los mismos o de materiales reabsorbibles.
Los "materiales reabsorbibles” o "materiales bio-reabsorbibles" mas utilizados en cirugia
craneomaxilofacial son acidos poli-alfa-hidroxi de alto peso molecular: acido polilactico
(PLA), &cido poliglicdlico (PGA), polidioxanona (PDS), y sus copolimeros. En el caso de
utilizar placa de distribucion de tensiones realizada con materiales reabsorbibles, la
extraccién después de su utilizacidon seria opcional. En el caso de utilizar placas

metalicas, se procede a su extraccion después de su utilizacion.

BREVE DESCRIPCION DE LAS FIGURAS

La Fig. 1 muestra una vista en perspectiva de una estrella de registro para navegacion
quirurgica fijada al craneo de un paciente unicamente con el tornillo central o principal de la

técnica que existe actualmente.

La Fig. 2 muestra una vista en perspectiva de una placa de distribucion de tensiones

perteneciente al dispositivo de la invencién.

Las Figs. 3 y 4 muestran, respectivamente, dos pasos del procedimiento de fijacion
utilizando el dispositivo de la invencién cuando el tornillo se clava al craneo del paciente;
primero se fija la placa de distribucién de tensiones al craneo del paciente, y a continuacion

la estrella de registro completa por medio del atornillamiento del tomillo principal de fijacion.

REALIZACION PREFERIDA DE LA INVENCION

Se describe a continuacién el dispositivo de la invencion haciendo referencia a las figuras

adjuntas.
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La Fig. 1 muestra una vista en perspectiva de una estrella de registro (100) del tipo de las
habitualmente utilizadas para navegacién quirurgica que, de acuerdo con la técnica anterior,
esta anclada al craneo (107) de un paciente por medio de un unico tornillo (102). La estrella
de registro (100) tiene un peso considerable teniendo en cuenta que esta anclada por un
unico punto, por lo que para aumentar la estabilidad de la unién se utiliza un tripode (106)
que tiene tres patas que no se anclan en el craneo (107), sino que simplemente se apoyan
sobre el mismo. Como se ha mencionado anteriormente, este tipo de fijacién se puede
utilizar en el craneo (107) de un adulto. Sin embargo, el craneo (107) de un lactante es
demasiado fragil y delgado, produciéndose desprendimientos que impiden utilizar este

sistema.

La Fig. 2 muestra un ejemplo de placa (3) de distribucién de tensiones de acuerdo con la
invencion. En este ejemplo concreto, la placa (3) tiene forma de estrella y el medio principal
de fijacion es un orificio central (3a) que esta situado en el centro de dicha placa (3), ademas
de tener una serie de orificios auxiliares de anclaje (3b) en los extremos de las puntas. En
este ejemplo, la placa (3) tiene ocho orificios auxiliares de anclaje (3b), aunque en general
puede tener entre cuatro y ocho orificios auxiliares de anclaje (3b). Como se ha mencionado
anteriormente, el uso de esta placa permite distribuir mas uniformemente las tensiones
generadas en la unién del tornillo (102) al craneo del paciente (107). Se consigue asi fijar la
estrella de registro (100) al craneo (107) de un lactante. La placa (3) de distribucidén de
tensiones de este ejemplo esta hecha de titanio, por lo que sera necesario retirarla después

de su uso.

Por ultimo, las Figs. 3 y 4 muestran dos pasos sucesivos del proceso de union de la estrella
de registro (100) al craneo (107) de un lactante, mediante un dispositivo (1) de acuerdo con
la invencion. En primer lugar, como se aprecia en la Fig. 3, se ancla la placa (3) de
distribucion de tensiones al craneo (107) en la region parietotemporal del craneo. Para ello,
se introducen por los orificios de anclaje auxiliares (3b) unos tomillos (4), preferentemente
de la misma longitud o un milimetro mas del espesor del craneo (107) del lactante.
Normalmente se utilizan tornillos de 4 mm que quedan fijados firmemente al craneo (107)
del lactante, dejando libre el orificio central (3a). Los tornillos utilizados son tornillos de titanio
autoperforantes o auto-roscantes. Si la placa (3) fuese reabsorbible, también podrian

utilizarse tornillos reabsorbibles segun la técnica habitual de osteosintesis reabsorbible.

A continuacién, como se muestra en la Fig. 4, se introduce el tornillo de fijacién (2) principal
por el orificio central (3a), de tal modo que queda atornillado a dicho orificio central (3a) y

anclado al craneo (107). Es facil apreciar como las tensiones generadas en la union entre el
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tornillo (2) y el craneo (107) del lactante se reparten por todos los orificios de anclaje

auxiliares (3b), disminuyendo la probabilidad de un desprendimiento de la estrella (100).
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REIVINDICACIONES

1. Dispositivo (1) de fijacién 6sea para estrella de registro de navegacién quirurgica
(100), donde el dispositivo (1) comprende un tornillo de fijacién (2), caracterizado porque
ademas comprende una placa (3) de distribucion de tensiones que tiene un medio
principal de fijacién para recibir dicho tornillo de fijacién (2) y un conjunto de orificios de

anclaje auxiliares (3b) dispuestos alrededor de dicho medio principal de fijacion.

2. Dispositivo (1) de fijacién 6sea de acuerdo con la reivindicacién 1, donde la placa
(3) de distribucidén de tensiones tiene forma circular, con el medio principal de fijacidon

situado en el centro y los orificios de anclaje auxiliares (3b) situados en la periferia.

3. Dispositivo (1) de fijacién 6sea de acuerdo con la reivindicacién 1, donde la placa
(3) de distribucion de tensiones tiene forma de estrella, con el medio principal de fijacion
situado en el centro de dicha placa (3) y los orificios de anclaje auxiliares (3b) situados en

la periferia.

4. Dispositivo (1) de fijacion ésea de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, donde el medio principal de fijacion es un orificio central (3a) que atraviesa el

tornillo de fijacion (2) para fijarse al craneo (107).

5. Dispositivo (1) de fijacion 6sea de acuerdo con la reivindicacién 4, donde el orificio

central (3a) comprende una rosca interna.

6. Dispositivo (1) de fijacion ésea de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
anteriores 1-3, donde el medio principal de fijacién es un casquillo que recibe el tornillo de

fijacion (2), sin que éste atraviese la placa (3) ni se fije al craneo (107).

7. Dispositivo (1) de fijacion ésea de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, donde la placa (3) de distribucion de tensiones tiene entre cuatro y ocho

orificios de anclaje auxiliares (3b).
8. Dispositivo (1) de fijacion ésea de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
anteriores, donde la placa (3) de distribucién de tensiones estda hecha de acero

inoxidable, titanio, aleaciones de los mismos, o de material reabsorbible.

9. Dispositivo (1) de fijacion ésea de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones
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anteriores, donde los orificios de anclaje auxiliares (3b) son adecuados para recibir

tornillos (4) autoperforantes o auto-roscantes de cuatro milimetros de longitud.
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Bases de datos electrénicas consultadas durante la biisqueda internacional (nombre de la base de datos y, si es posible, términos de
buisqueda utilizados)

EPODOC, INVENES, WPI, PAJ.

C. DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES

Relevante para las

Categoria*® Documentos citados, con indicacion, si procede, de las partes relevantes reivindicaciones n°
pP.X WO 2013028811 A1 (VISUALASE INC et al.) 28/02/2013, 1-9

figuras 1, 1A, 2.1, 2.2.

A US 2010063511 A1 (PLASSKY NORMAN et al.) 11/03/2010, 1-9
parrafos [8]; [13]; [38]; [40-42]; figuras 3-6.

A US 6491699 B1 (SURGICAL NAVIGATION TECHNOLOGIES 1-9
INC.) 10/12/2002, columna 9, lineas 37-52;
figuras 1, 3A-4C.

A US 6719757 B2 (BRAINLAB AG) 13/04/2004, columna 1-9

2, lineas 42-54; columna 3, lineas 2-7; columna
3, linea 48 - columna 4, linea 11; figura 2.

En la continnacién del recuadro C se relacionan otros documentos

Los documentos de familias de patentes se indican en el

anexo

nAY

"

L

"Qr

npr

Categorias especiales de documentos citados:

e

documento que define el estado general de la técnica no
considerado como particularmente relevante.

solicitud de patente o patente anterior pero publicada en la
fecha de presentacién internacional o en fecha posterior.

documento que puede plantear dudas sobre una reivindicacién

"y

de prioridad o que se cita para determinar la fecha de
publicacién de otra cita o por una razén especial (como la
indicada).

documento que se refiere a una divulgacién oral, a una

ny

utilizacion, a una exposicién o a cualquier otro medio.
documento publicado antes de la fecha de presentacién
internacional pero con posterioridad a la fecha de prioridad
reivindicada.

" g

documento ulterior publicado con posterioridad a la fecha de
presentacién internacional o de prioridad que no pertenece al
estado de la técnica pertinente pero que se cita por permitir
la comprensién del principio o teorfa que constituye la base
de la invencidn.

documento particularmente relevante; la invencién
reivindicada no puede considerarse nueva o que implique
una actividad inventiva por referencia al documento
aisladamente considerado.

documento particularmente relevante; la invencién
reivindicada no puede considerarse que implique una
actividad inventiva cuando el documento se asocia a otro u
otros documentos de la misma naturaleza, cuya combinacién
resulta evidente para un experto en la materia.

documento que forma parte de la misma familia de patentes.

Fecha en que se ha concluido efectivamente la biisqueda internacional.

27/02/2014

Fecha de expedicién del informe de biisqueda internacional.

03 de marzo de 2014  (03/03/2014)

Nombre y direccién postal de la Administracién encargada de la
buisqueda internacional

OFICINA ESPANOLA DE PATENTES Y MARCAS

Paseo de la Castellana, 75 - 28071 Madrid (Espafia)

N° de fax: 91 349 53 04

Funcionario autorizado
J. Cuadrado Prados

N° de teléfono 91 3495522

Formulario PCT/ISA/210 (segunda hoja) (Julio 2009)




INFORME DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

Solicitud internacional n°

PCT/ES2013/070875
C (Continuacién). DOCUMENTOS CONSIDERADOS RELEVANTES
Categorfa * Documentos citados, con indicacidn, si procede, de las partes relevantes Relevante para laso

reivindicaciones n

A US 2005075632 A1 (RUSSELL THOMAS A. et al.)
07/04/2005, parrafos [69-87]; parrafos [102-108];
figuras 4-8, 17.

A US 6241735 B1 (MARMULLA RUDIGER) 05/06/2001,
columna 2, lineas 43-54; columna 3, lineas
7-21; lineas 30-39; figura 2.

A WO 0001316 A1 (NEUTAR LLC et al.) 13/01/2000,
pagina 17, linea 14 - pagina 18, linea 8; figuras
12-13.

A US 2010106201 A1 (PAUL DAVID C.) 29/04/2010,
parrafos [39-59]; figuras.

1-9

1-9

1-9

Formulario PCT/ISA/210 (continuacién de la segunda hoja) (Julio 2009)




INFORME DE BUSQUEDA INTERNACIONAL

Solicitud internacional n°

Informaciones relativas a los miembros de familias de patentes PCT/ES2013/070875
Documento de patente citado Fecha de Miembro(s) de la Fecha de
en el informe de buisqueda Publicacién familia de patentes Publicacién
W02013028811 Al 28.02.2013 US2013053867 A1 28.02.2013
US2010063511 A1 11.03.2010 EP2160986 Al 10.03.2010
EP2160986 B1 18.05.2011
US6491699 B1 10.12.2002 US2010305580 A1 02.12.2010
US2007208352 A1 06.09.2007
US7776056 B2 17.08.2010
US2003114752 A1 19.06.2003
US7217276 B2 15.05.2007
US2002107518 Al 08.08.2002 US6719757 B2 13.04.2004
US2002068942 A1 06.06.2002
US6551325 B2 22.04.2003
DE20103416U U1 05.07.2001
EP1190676 Al 27.03.2002
EP1190676 B1 13.08.2003
US2005075632 Al 07.04.2005 US2011077695 A1 31.03.2011
US8491597 B2 23.07.2013
W02005044126 A1 19.05.2005
AU2003275451 A1 26.05.2005
US7862570 B2 04.01.2011
US6241735 Bl 05.06.2001 JP2001507614 A 12.06.2001
W09921498 Al 06.05.1999
EP0955927 Al 17.11.1999
EP0955927 B1 01.09.2004
DE19747427 Al 06.05.1999
DE19747427 C2 09.12.1999
WO00001316 Al 13.01.2000 US2005085719 A1 21.04.2005
US6738657 Bl 18.05.2004
US2003120143 A1 26.06.2003
EP1094760 A1 02.05.2001
EP1094760 B1 29.03.2006
DE69930638T T2  24.08.2006
AUS5088599 A 24.01.2000
AT321499T T 15.04.2006
US6327491 B1 04.12.2001
US2010106201 A1 29.04.2010 US8475502 B2 02.07.2013
US2005228387 A1 13.10.2005
US7615069 B2 10.11.2009

PCT/ISA/210 (Anexo — familias de patentes) (Julio 2009)
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