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DESCRIPCION
Laminas de plastico para termoconformado de productos dentales

Antecedentes de la invencion

El documento US-A 6.524.101 da a conocer una lamina polimérica para producir un dispositivo mediante
termoconformado sobre un molde. El documento US 2004/0038171 da a conocer un procedimiento de fabricar una
bandeja dental usando los dientes de un paciente como molde.

Durante décadas se han usado laminas de plastico para aparatos dentales. Se calientan usando alimentacion eléctrica
y, después, cuando deposita sobre el modelo, mediante vacio, el plastico llega con precision al modelo de los dientes.
Las indicaciones de uso son fijacion indirecta de aparatos ortodéncicos, retenedores ortodoncicos, protectores bucales
para deportes y alineadores para corregir maloclusiones menores. Uno de los mayores inconvenientes es que el plastico
pierde espesor a medida que se estira sobre el modelo de yeso de los dientes, haciendo que falle méas rapido, bien
durante la oclusion o bien por la gran fuerza con la que el vacio tira desde el principio. Este fallo es responsable de
horas adicionales de trabajo para crear un alineador nuevo, ya que los dientes se habrdn movido desde que se tomod la
ultima impresion y desde que se fabricé el modelo, con lo que el médico o el laboratorio deben comenzar de nuevo todo
el proceso. Asimismo, retrasa el tratamiento y puede llevar a recaidas si el paciente no vuelve inmediatamente. En
general, estds laminas estan hechas de plastico de calidad médica, lo que limita considerablemente la gama de
elecciones de plasticos. Este es un problema frecuente que esta patente busca corregir.

Descripcidn de la técnica anterior

La figura 1 muestra la lamina redonda de plastico con forma tridimensional. Esta forma esta disefiada para trabajar con
equipo avanzado, tal como el BioStar o el Drufamat Con un espesor uniforme y el arco parcialmente formado permite
menos de la mitad de la distorsion que experimentan las laminas planas.

La figura 2 muestra la aplicacion en un disefio de configuracion de lamina cuadrada para usar con la maquina de
termoconformado del sistema manual Raintree Essix. De nuevo, el area diana formada tiene un espesor uniforme en su
estado tridimensional.

La figura 3 muestra el plastico cuando se ha calentado hasta la temperatura deseada. Al contrario que los plasticos
disponibles actualmente, se aplana en lugar de deprimirse, lo que reduce considerablemente el estiramiento que se
experimenta con las laminas disponibles actualmente e incrementa su resistencia al desgaste.

La figura 4 muestra la aplicacion con la aplicacion centrada sobre el molde diana para vacio.

La figura 5 muestra una bandeja formada que se puede fabricar sin pulverizacion en frio, lo que reduce los costes de
fabricacion.

Breve resumen de la invencién

La presente invencién proporciona una lamina de plastico de acuerdo con la reivindicacion.

Los fallos de aparatos llevan tiempo disgustando a médicos y pacientes, y esta patente propone eliminar la mayoria de
ellos.

La estrecha gama de plasticos de calidad médica elimina el uso de algunos de los principales plasticos “duros” que se
han desarrollado. En su lugar, los inventores proponen convertir en mas aceptables los actuales plasticos de calidad
médica.

La presente invencién proporciona tres soluciones:

1. Variar el espesor en la zona que se estira sobre el modelo de modo que, cuando se adelgace, tenga un
espesor mas uniforme.

2. Hacer que el plastico tenga un espesor uniforme, pero preformando un area tridimensional que se
engrose parcialmente en parte de la zona que se estire, de modo que se adelgace mucho menos que una lamina plana.

3. Realizar ambas cosas, de modo que el estiramiento medio conserve el espesor de manera casi uniforme
una vez formado.
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Descripcién detallada de lainvencién

En la profesion se sabe que hay plasticos principales disponibles que tienen buenas caracteristicas respecto a su
conformacion. Uno, el poliestireno, tiene una claridad y rigidez excelentes, pero mala resistencia al desgaste. El otro, el
cloruro de polivinilo (PVC), tiene una resistencia al desgaste mucho mayor, pero después de conformar queda turbio y
menos estético. Estos estan disponibles por parte de Raintree Essix of Metairie, LA y Great Lakes en Buffalo NY. Estas
mismas empresas también ofrecen las principales maquinas de termoconformado de mesa, la BioStar y la Raintree
Essix. Una es una solucion digital y la otra es analégica, respectivamente. La eleccién se realiza en relacién con el
volumen que se usa.

El médico toma una impresién en alginato de la maloclusion del paciente. Después, se carga con piedra o plastico para
fabricar un modelo positivo de la dentadura. En funcién de la maquina de termoconformado, se monta en la camara una
lamina rectangular o redonda de plastico, de un espesor de 0,05 cm a 0,10 cm (.020” a .040"). El modelo se coloca en
el lecho cuya parte inferior es una cdmara de vacio. En la parte superior hay una bobina de calentamiento. Cuando la
maquina ha alcanzado su temperatura ideal, calienta el plastico hasta que cede y, después, se extiende el plastico
sobre el modelo. Se pone en funcionamiento el vacio y tira el plastico y lo cifie sobre el modelo de yeso de modo que se
convierte en un negativo del modelo positivo. Como se trata en el documento USP (patente de Dann) se indica que se
usa una pulverizacion en frio para fijar rdpidamente la forma, de modo que no se comience a deformar plasticamente
durante el proceso de enfriamiento.

El problema es que el plastico se ha deformado hasta 5,1 cm (2"”) de profundidad sobre el area en la que estaba el
modelo, que es un &rea de aproximadamente 17,8 cm por 1,91 cm (7" por %4"). Dado que el plastico tenia un espesor
fijo al principio, se ha adelgazado hasta un 50% de su espesor original. Muchos han intentado resolver este problema
usando el PVC, material mas fuerte, pero algunos pacientes no estan comodos con su estética y no tiene la elasticidad
del PS. Otros han probado laminas originales mas gruesas, pero las laminas méas gruesas pierden la elasticidad
caracteristica en los bordes que ayuda a sujetar el plastico en la boca. Asimismo, puede ser demasiado gruesa en las
zonas en las que hay menos estiramiento, como las zonas anteriores inferiores, y alterar la mordida, creando una
sobremordida.

Esta solicitud ofrece las soluciones siguientes:
La presente invencion proporciona tres soluciones:

1. Variar el espesor en la zona que se estira sobre el modelo de modo que cuando se adelgace tenga un espesor mas
uniforme.

2. Hacer que el plastico tenga un espesor uniforme, pero preformando un area tridimensional que se engrose
parcialmente en parte de la zona que se estire, de modo que se adelgace mucho menos que una lamina plana.

3. Realizar ambas cosas, de modo que el estiramiento medio conserve el espesor de manera casi uniforme una vez
formado.

Variando el espesor para mejorar la resistencia al desgaste, el plastico se extruye en lugar de enrollarse, de modo que
se puede variar el espesor por area de las laminas. Se sabe que las maquinas de extrusion son capaces de trabajar con
facilidad con plasticos de poliestireno. EI PVC seria innecesario, ya que la translucidez mas elevada del poliestireno
seria lo mas deseado por el paciente, a la vez que la resistencia al desgaste seria ideal.

La siguiente solucion funciona para ambos plasticos, creando, a medida que la lamina se extruye, un area tridimensional
de aproximadamente 1,27 cm a 3,81 cm (¥2” a 1.5"), que esta preformada con una forma de un arco ancho de modo
que, durante la conformacion, el plastico se estira menos del 50%. Este concepto se ha probado en Glenroe
Technologies y han descubierto una pérdida de espesor inferior al 25%. Esto significa que se puede usar un plastico
mas fino, creando menos sobremordida al final del tratamiento y menos visitas de urgencia a mitad del tratamiento,
cuando la bandeja falla.

Por dltimo, usando un procedimiento combinado de extrusion y estampado, se pueden combinar los dos primeros
procedimientos para producir una lamina ideal que es mas fina en la zona de la preconformacion tridimensional. Aunque
este procedimiento serd mas caro, proporciona al profesional y al paciente mayor seguridad en que los resultados del
tratamiento se obtendran sin fallos, aunque sélo se use como retenedor. Las encuestas muestran que el 25% de los
retenedores y todos los activadores estan hechos de este modo y se ha estimado que en todo el mundo se fabrican 3
millones todos los afios.
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Ya se sabe que un arco tiene una longitud entre 13,97 cm (5.5) a 17,78 cm (7”), que no tiene mas de 1,5 cm de
profundidad y los tamafios de las laminas para las diversas maquinas estan bien documentados. Por tanto, s6lo hay que
crear las laminas tridimensionales en el area prescrita de la lamina en la que normalmente se produce la activacién. Se
ha demostrado mediante pruebas que, en lugar de ceder, el plastico se aplanard cuando esté preparado y tocaré el
modelo segun su espesor asignado.

Se ha previsto que, debido a los costes, una version tenga Unicamente el efecto tridimensional y la otra el efecto
tridimensional y de espesor. También se ha previsto que el PVC turbio sea innecesario aunque esté disponible.

Muchos médicos forman varios aparatos de plastico al mismo tiempo, por si se produce un fallo al principio. En un
sentido, gran parte de ello es f(til, ya que si se usa como un aparato activo, los dientes se habran movido durante el
periodo. Para los retenedores, esto puede funcionar, pero la eliminacion de esta duplicacion puede ahorrar muchos
millones de délares en trabajo y en plastico.

Es mas importante el hecho de que los fabricantes de aparatos activos, como Align Technologies InvisAlign, dependen
de que los alineadores sean lo suficientemente duraderos como para que aguanten la fase de tratamiento que han
programado. Si un alineador falla, el paciente debe volver al médico, que tendra que tomar una impresion del progreso y
fabricar un modelo, que tendra que enviar para una correccién a mitad del proceso y volver a ser analizado por los
ordenadores con el fin de fabricar un nuevo conjunto completo de bandejas. Aunque el médico estd asegurado en una
cantidad limitada de correcciones, requiere mucho tiempo y puede conducir a la prolongacién del tratamiento del
paciente muchos meses mas. El médico e InvisAlign no pueden incrementar sus tarifas, por lo que para ellos supone
pérdidas, y el paciente estara frustrado con la recaida y el incremento del tiempo del tratamiento.

Esta solicitud limita las molestias de un tratamiento fallido, disminuye los costes para los médicos y los laboratorios y
estimula resultados mejores y prosperidad para todos los implicados.
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REIVINDICACIONES

Una lamina de plastico para el termoconformado de aparatos dentales mediante estiramiento al vacio de la lamina sobre
un modelo de los dientes,
5 - en la que la ldmina de plastico tiene un espesor variable en el area que se va a estirar sobre el modelo de modo

gue cuando se adelgaza tiene un espesor mas uniforme, y
- en la que la lamina de plastico tiene un area tridimensional preformada que se engrosa parcialmente en parte
de la zona que se va a estirar de modo que se adelgaza mucho menos que una ladmina plana,

caracterizada porque la lamina esta hecha de poliestireno extruido.
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Figure 2
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