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@Resumen:

La invencidn describe un procedimiento digitalizado
para odontologia, prétesis dental, implantologia,
cirugia oral y maxilofacial que comprende los
siguientes pasos:

- realizar fotos de frente y de perfil de ambos lados de
la cara del paciente en maxima sonrisa y fusionarlas
para obtener una imagen tridimensional de la cara 'y la
boca del paciente;

- realizar un escaneado intra-oral del interior de la
boca del paciente para obtener un modelo
tridimensional virtual de la misma;

- realizar de un escéaner radiolégico de la estructura
Osea y dental del paciente;

- asociar digitalmente todas las imagenes obtenidas;

- planificar digitalmente la cirugia de instalacion de los
implantes teniendo en cuenta el aspecto de los
dientes en la futura prétesis del paciente;

- fabricar al menos una primera férula quirdrgica vy, si
fuese necesario, una segunda férula quirirgica; y

- disefiar los pilares y una prétesis provisional.



10

15

20

25

30

35

ES 2 548 331 Al

DESCRIPCION

Procedimiento digitalizado para odontologia, prétesis dental, implantologia, cirugia oral y

maxilofacial
OBJETO DE LA INVENCION

La presente invencién pertenece al campo de la odontologia la proétesis dental, la
implantologia, y la cirugia oral y maxilofacial.

El objeto de la presente invencion es un nuevo procedimiento que permite comprobar de
manera virtual el aspecto que tendria el paciente con una determinada prétesis antes de que
ésta sea fabricada y transferir estos datos a un sistema informatico para poder planificar la
colocacion de los implantes dentales (incluyendo los transzigomaticos o zigomaticos, aqui y
en adelante) en las coordenadas mas apropiadas, disefar las férulas quirargicas que nos
permitirian operar mediante cirugia minimamente invasiva y la futura protesis del paciente
para enviar estos datos a una impresora 3D o una maquina de mecanizado que confeccione
las férulas quirdrgicas, las protesis del paciente y aditamentos necesarios para la realizacion
de todo el proceso dentro de la misma clinica dental.

Este sistema permite ademas disefiar y fabricar el material necesario para realizar otras
técnicas de diferentes especialidades:

a. Cirugia oral: Planificacién de gingivectomias, injertos 6seos o de tejido
conectivo, cirugia maxilofacial y/o plastica, protesis de menton, pémulos, cirugia
ortognatica.

b. Ortodoncia invisible y brakets.

c. Tratamientos de odontologia conservadora: Onlays, Inlays, coronas y carillas.
d. El sistema no solo posibilita fabricar las férulas quirtrgicas y la prétesis

provisional o definitiva sino que ademas, los implantes y aditamentos que
necesitemos utilizar para la cirugia y para la protesis.
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TECNICA ANTERIOR

Actualmente existen diferentes técnicas para solucionar la ausencia o mejorar el aspecto de
las piezas dentales de un paciente, aunque una técnica conocida y muy extendida
actualmente es el uso de implantes dentales. Un implante dental consiste en la insercion o
implantacién en el hueso maxilar del paciente de una pieza denominada implante hecha de
un material biocompatible como por ejemplo el titanio. Posteriormente a esta pieza se fija,
por ejemplo por atornillamiento, una prétesis especialmente disefiada para sustituir el
correspondiente diente del paciente.

La insercién y fijacibn de implantes en los huesos maxilares de un paciente es una
operacion quirdrgica que requiere un alto grado de precisién tanto en el trabajo del
profesional clinico como en las herramientas utilizadas, ya que de ello dependera que la
posicion final de la prétesis sea la correcta tanto desde el punto de vista estético como
desde el punto de vista funcional.

Una de las herramientas utilizadas durante este procedimiento son unas férulas quirurgicas
que se disefian, de manera personalizada o no, para apoyarse sobre los maxilares del
paciente con el objeto de guiar un correcto posicionamiento e insercion de los tanto de los
implantes como de las prétesis. Actualmente, estas férulas quirdrgicas son fabricadas por
laboratorios o fabricantes especializados de acuerdo con las instrucciones proporcionadas
por el profesional clinico.

Un inconveniente del uso de las férulas quirdrgicas esta relacionado con la gran cantidad de
ensayos y tests que es necesario llevar a cabo durante su fabricacién, lo que constituye una
molestia para el paciente. A continuacién se describe un procedimiento convencional de
fabricacion de una férula quirdrgica y la posterior fijacion de la prétesis a los maxilares de un
paciente:

a) Se realiza una exploracion inicial del paciente para ver si éste es apto para llevar
a cabo la técnica. La exploracion es tanto extra-oral, para determinar los
componentes estéticos de la cara y los tipos de piezas dentales del paciente,
como intra-oral, para determinar si el paciente tiene dientes dafiados que deberan
ser extraidos. Se toman fotografias extraorales e intraorales donde el odont6logo
indicara cual sera la prediccion estética ideal de la futura prétesis del paciente.
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b) Se toman impresiones al paciente que se vacian en escayola y el odont6logo
hara las marcas de las indicaciones descritas.

c) Se envian los modelos y las fotos intraorales y extraorales al laboratorio quien
hard un encerado en funcion de la prediccién estética que considere mas
adecuada teniendo en cuenta las fotografias y las indicaciones del odontélogo.

d) El odontoélogo validara dicho encerado

e) El protésico realizara teniendo en cuenta el encerado una guia quirdrgica que
orientara (pero no sera capaz de guiar) al cirujano a colocar los implantes en la

mejor posicion estética (pero no en la mejor posicién 6sea).
f) El odontélogo o cirujano maxilofacial realizara las extracciones.

g) Entre los tres o seis primeros meses, una vez haya cicatrizado correctamente el
hueso, se colocan los implantes abriendo la encia para exponer el hueso,
cerrando después la encia y tomando impresiones y pruebas oportunas para que
el laboratorio tenga la referencia de donde estan los implantes colocados y pueda

confeccionar una prétesis provisional o fija.

Esto supone mucho tiempo, fases de tratamiento y esfuerzo para el paciente y el odontol6go
o cirujano. Ademas de las molestias que implica para el paciente, por la incomodidad de
estar de tres a nueve 0 mas meses con una protesis de quitar y poner que nunca ajustara
dado que el hueso se reabsorbe - con lo que no puede hacer efecto ventosa - y la prétesis
acabara apoyandose solo sobre la encia que cubra los implantes causandola irritacion,
molestias y pérdida de hueso - de soporte - alrededor de los mismos. Coste de tiempo de
todo este proceso: De 6 a 9 meses.

Gracias a la tecnologia de disefo y fabricacion informatica, se consiguié mejorar la técnica
anteriormente descrita por otra que se conoce como cirugia guiada. Esta permite realizar
guias que posicionan los implantes en las coordenadas méas adecuadas tanto respecto del
hueso como de los requerimientos estéticos de la futura prétesis del paciente y ademas con
la ventaja que se realiza la minima incision posible y se posibilita la fabricacién previa a la
cirugia de la prétesis provisional o incluso de la definitiva que seria colocada en el mismo

acto quirargico. Los pasos principales de este método mejorado son los siguientes:
4
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a), b), c) y d) Son iguales que en el ejemplo anterior.

e) Planificacion de una férula radiologica.

f) Fabricacién de la férula radiolégica.

g) Fabricacion del indice radiologico, que es un molde hecho de un material rigido
que servird para sujetar la posicion correcta de la férula radiolégica en la primera
tomografia.

h) Primera tomografia. Se lleva a cabo con el paciente en reposo y la férula
radiolégica estabilizada en la boca utilizando el indice radioldgico.

i) Segunda tomografia, que se lleva a cabo exclusivamente sobre la férula
radiologica.

j) Los datos de las tomografias se almacenan en archivos adecuados, como por
ejemplo DICOM u otros.

k) Planificacién de la férula quirargica a partir de las imagenes de las tomografias
obtenidas anteriormente. Para ello, se utiliza software disponible comercialmente,
como por ejemplo el Nobel-Guide o Procera. Un fabricante elabora fisicamente la
férula quirdrgica.

[) En caso de que haya puntos fragiles en la férula quirtrgica obtenida, se afaden
refuerzos de manera artesanal con resinas como Pattern Resin® (GC America Inc.),
Duralay ® (Dental Reliance Mfg. Co.), o Delta ® (Dental Kuss).

m) Se vacia con escayola la férula quirdrgica incorporando la réplica de los implantes
y los elementos de guiado (cilindro, tubo y tornillo guiado).

n) Se montan ambos modelos en articulador usando las férulas radiolégicas y el
indice radioldgico.

n) Se elabora la futura proétesis provisional o definitiva segun considere el odontélogo
5
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o cirujano maxilofacial.

o) Se instalan los implantes quirtrgicos en el paciente con ayuda de la férula
quirdrgica obtenida.

p) Se fija la protesis provisional en la boca del paciente.

Sin embargo, tiene el inconveniente de que sélo es aplicable de manera directa a pacientes
completamente desdentados o, en caso de ser so6lo parcialmente desdentados, es necesario
que los dientes existentes sean sanos y estéticamente aceptables. En caso de que existan
dientes danados o defectuosos, deben ser extraidos antes de comenzar el proceso, lo que
implica una larga espera hasta que las encias se hayan curado (2-3 meses con una prétesis
de quitar y poner). Después, se comienza el tratamiento anteriormente descrito. Todo este

proceso lleva unos 3-4 meses.

Para resolver estos problemas, el inventor de la presente solicitud de patente presento la
solicitud de patente europea de numero de publicacién EP2266490 donde se describia un
procedimiento de fabricacién de férula quirirgica que posibilita tratar con cirugia guiada a
paciente que requieran la exoddéncia de uno o mas dientes. A continuacién se describe el
proceso del documento EP2266490 con referencia al procedimiento de la técnica anterior

descrito en los parrafos anteriores.

(a) En este paso, que corresponde a la exploracion intra-oral de la boca del paciente,
se detectan e identifican, pero no extraen, las piezas dentales dafadas o
defectuosas del paciente.

(b), (), (d), (f), (g) Se llevan a cabo de una manera similar a lo descrito anteriormente
pero independientemente de la presencia de posibles piezas dafadas, que
requerirdn una extraccion posterior. De ese modo, se obtiene informacién valiosa

sobre las caracteristicas mecanicas y estéticas del conjunto de dientes del paciente.

(h) Ademas de la primera tomografia de la boca del paciente y la férula radioldgica, el
método del documento EP2266490 describe adicionalmente la introduccién en la
férula radiologica las modificaciones derivadas del hecho de considerar la presencia
de piezas dentales que se tendran que extraer posteriormente. Ello se hace

utilizando un software que emplea los datos e imagenes obtenidos de la primera
6
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tomografia para planificar y disefnar una férula radiolégica modificada.

() La obtencion de la segunda tomografia se realiza en consecuencia basandose en
esta férula radiol6gica modificada.

(k) La planificacion y fabricacion la férula quirtrgica se llevara a cabo basandose en
la férula radiolégica modificada. Como se ha mencionado anteriormente, uno de los
objetivos de la invencion es la planificacion y disefio de una o dos (por lo general
dos) férulas quirirgicas que permitan la fijacion de los implantes dentales
manteniendo parte de los dientes del paciente inicialmente. Por este motivo, son muy
importantes los ajustes mecanicos y estéticos entre las piezas originales y las piezas
implantadas. Para conseguirlo, el paso (k) del método mejorado del documento
EP2266490 incluye ademas planificar por medio de un software convencional una
primera férula quirurgica a partir de los datos de la férula radiol6gica modificada que
incluya parte del total de implantes previstos, y su posterior fabricacion.

Por motivos de precision, la estabilizacién y fijacion de esta primera férula quirdrgica
en la boca del paciente es muy importante. Para conseguirlo, la primera férula
quirargica presenta una configuracion que corresponde a parte del numero total de
implantes previstos. Este numero sera preferiblemente de dos o més implantes en
posiciones separadas o no adyacentes, si es posible, para definir un amplio plano de
estabilizacién de la primera férula quirdrgica en la boca del paciente. En
consecuencia, la etapa (k) de este método mejorado incluye ademas, después de
verificar una correcta estabilizacion de la primera férula quirdrgica, la definicion y
fabricacion de una segunda férula quirirgica que comprende todos los implantes
previstos.

Se debe entender que a partir de este momento la primera y la segunda férulas
quirdrgicas juegan un papel muy importante en el proceso del implante, y
especialmente en el propio acto quirdrgico.

() El protésico anade refuerzos en caso de que haya puntos fragiles en la primera o
la segunda férulas quirirgicas que puedan poner en cuestidén la estabilizacion de
dichas férulas en la boca del paciente. Existen materiales adecuados en el mercado
para tales refuerzos, como por ejemplo Pattern Resin® (GC America Inc.), Duralay ®

(Dental Reliance Mfg. Co.), o Delta ® (Dental Kuss).
7
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(m) Se vacia la segunda férula quirdrgica incorporando la réplica de los implantes y
los elementos de guiado indispensables para el correcto vaciado (como son el
cilindro, el tubo y el tornillo guiados).

(n) Se montan en el articulador ambos modelos con la férula radioldgica y el indice
radiolégico.

(A) Se seleccionan los pilares para fijarlos a cada uno de los implantes de acuerdo
con la configuracién de la primera férula quirtrgica y la segunda férula quirdrgica.
También incluye el montaje de los pilares seleccionados y la fabricacion de la
protesis provisional.

Para la seleccién de los pilares, se puede utilizar software disponible en el mercado,
como por ejemplo el Multi-unit® (Nobel Biocare). En este paso, es importante
considerar la altura de la encia del paciente y corregir en la medida de lo posible la
falta de paralelismo entre las emergencias de los implantes. La prétesis que se fijara
posteriormente sera, en general, de tipo provisional. La protesis definitiva se
retrasara hasta que los implantes se hayan asentado y el paciente haya recuperado
su confort habitual.

La ultima etapa del proceso de implante consistird en el propio acto quirdrgico de insertar los
implantes en el tejido éseo del maxilar del paciente. De hecho, esta etapa no forma parte del
propio método mejorado para fabricar férulas para implantes dentales que se esta
describiendo. Sin embargo, los pasos que forman esta etapa son importantes para mostrar y
confirmar las ventajas del uso de este método mejorado y las férulas asi fabricadas en
implantes dentales disefiados para pacientes parcialmente edéntulos en un Unico acto
quirurgico.

Asi, el método mejorado tiene que tener en cuenta las piezas dentales que es necesario
extraer y mantener las piezas dentales del paciente que permaneceran. Esto provoca en el
método mejorado, ademas de lo descrito anteriormente, se realice la extracciéon de las
piezas dentales eventualmente afectadas por la configuracién de los implantes prevista en la
primera férula quirdrgica, ademas de la estabilizacién de la primera férula quirdrgica en la
boca del paciente y la insercién de los implantes correspondientes a esta primera férula

quirurgica.
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En definitiva, el método mejorado descrito en la solicitud de patente europea EP2266490
incluye las siguientes etapas:

- Exploracion extra e intra-oral de la boca del paciente para detectar e identificar, pero no
extraer, los dientes danados o defectuosos del paciente.

- Planificacién de la férula radiolégica independientemente de la presencia de piezas
dentales danadas, y obtencion de modelos de la boca del paciente.

- Fabricacioén de la férula radiolégica independientemente de la presencia de piezas dentales
dafadas.

- Fabricacion del indice radiol6gico independientemente de la presencia de piezas dentales
dafadas.

- Primera tomografia realizada en el paciente con la férula radiolégica estabilizada mediante
el indice radioldgico.

- Mediante un software especifico que emplea los datos e imagenes de la primera
tomografia, se introducen en la férula radioldgica inicial las modificaciones necesarias que
se deducen del hecho de que existen piezas dentales que se extraeran posteriormente. De
ese modo, se planifica y fabrica una férula radiol6gica modificada.

- Segunda tomografia basada exclusivamente en la férula radiol6gica modificada.

- Recepcién de los datos de ambas tomografias en archivos tipo DICOM en un soporte
legible por ordenador adecuado.

- A partir de los datos basados en la férula radiol6gica modificada, por medio de un software
convencional se planifica y fabrica una primera férula quirargica que comprende parte del
total de implantes previstos.

- Después de verificar una estabilizacion adecuada de la primera férula quirurgica, se define
y fabrica una segunda férula quirtrgica que comprende todos los implantes previstos.

- Si la primera o la segunda férula quirargica tiene puntos fragiles, se anaden refuerzos.

- Se vacia la segunda férula quirtrgica incorporando las réplicas de los implantes y los
elementos de guiado. Se monta en los modelos con la férula radiol6gica modificada y el
indice radiolégico.

- Seleccién de los pilares a montar en cada uno de los implantes de acuerdo con la
configuracién de la primera férula quirargica y la segunda férula quirargica. Montaje de los
pilares seleccionados. Fabricacion de la protesis provisional.

-Realizacion de la cirugia instalando los implantes mediante la minima incision posible y en
las coordenadas mas apropiadas para en el mismo acto quirurgico instalar la prétesis y que

asi el paciente salga con unos dientes que mejoren la estética y funcién de los anteriores.
9
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El coste de tiempo de todo este proceso es de unos 15 dias. Sin embargo, a pesar de que
constituye una importante mejora con relaciébn al método convencional descrito
anteriormente, aun presenta algunos inconvenientes. El inconveniente principal esta
relacionado con el hecho de que la comprobacion de la idoneidad de la protesis que se va a
implantar al paciente desde el punto de vista estético esta basada Unicamente en la pericia y
experiencia del profesional clinico, que debe prever mentalmente cudl seria el efecto de
dicha protesis en la imagen del paciente, por ejemplo cuando sonrie.

Ademas, todavia existe parte del proceso que se realiza artesanalmente en el laboratorio o
clinica dental, como el vaciado de los modelos, la confeccion de la férula radiolégica, la
modificacion de la misma, el refuerzo de las férulas quirdrgicas, el montaje en articulador de
los modelos y la confeccion de la protesis provisional, lo que hace que el procedimiento no
sea tan exacto porque va a depender de la pericia de quien lo realice y se pueden cometer

errores que lleven al fracaso del tratamiento.

DESCRIPCION DE LA INVENCION

Durante la descripcion de esta solicitud se utilizaran una serie de términos que, por motivos

de claridad, se describiran brevemente a continuacion.

Implante dental

Es un producto sanitario disefiado para sustituir la raiz que falta y mantener el diente
artificial en su sitio. Habitualmente tiene forma roscada y esta fabricado con
materiales biocompatibles que no producen reaccion de rechazo y permiten su union
al hueso. La superficie del implante puede presentar diferentes texturas y
recubrimientos, utilizadas habitualmente para aumentar su adhesion al hueso
(osteointegracion si es de titanio y biointegracion si se trata de un material ceramico).
También incluye los implantes transcigomaticos o zigomaticos, que permiten un
aprovechamiento maximo del hueso. Se trata de implantes en la zona del pémulo
(hueso zigomatico), cuyo volumen no se ve afectado por la pérdida dental, como
sucede habitualmente con los huesos maxilares que pueden atrofiarse. Esta técnica
permite tratar a pacientes con poco hueso en la zona sin utilizar practicas mas

agresivas y de peor pronostico como los injertos 6seos.

10
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Protesis

Es un elemento artificial destinado a restaurar la anatomia de una o varias piezas
dentarias, restaurando también la relacién entre los maxilares, a la vez que devuelve
la dimension vertical, y repone los dientes. En éste caso nos referimos a protesis

implantosoportadas.
Férula dental

Son dispositivos fabricados por el protésico dental, de materiales plasticos o resinas
acrilicas, que recubren total o parcialmente los arcos dentarios. Existen diferentes
tipos dependiendo de la finalidad que se persiga. Las férulas radiolégicas
proporcionan informacion diagnéstica antes de una intervencion quirurgica en la que
se van a colocar implantes. Las férulas quirtrgicas orientan al cirujano en las
coordenadas mas apropiadas para posicionar los implantes respecto de la protesis y
ademas permiten hacerlo equilibrando entre la mejor posicién protética y quirurgica
posible, posibilitando la fabricacion de una protesis provisional o definitiva antes de la

intervencion.

indice radiolégico

Es una mordida de silicona que se toma con el paciente cerrando la boca y que a la
hora de hacer el primer denta-scan permite estabilizar la férula radiol6gica en la boca
del paciente.

Denta-scan

Es un escaneado radiol6gico de la estructura désea correspondiente a los maxilares
del paciente.

Escaneado intraoral

Es un escaneado utilizando una camara de video 3D o similar del interior de la boca
o los modelos del paciente.

La presente invencién describe una mejora con relacion al método mejorado que se ha

11
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descrito anteriormente gracias a que se realiza de manera completamente digital, evitando
la fabricacién artesanal de vaciados, férulas radioldgicas y quirargicas, etc., con lo que se

mejora enormemente la precision del método descrito y se evitan fracasos en el tratamiento.

Ademés, a diferencia de los métodos conocidos hasta ahora, el método de la invencién
comprende la obtencion de una imagen virtual de la cara del paciente, por ejemplo en
maxima sonrisa, en la que se incluye la protesis planificada. De ese modo, tanto el
profesional médico u odontdlogo como el propio paciente pueden comprobar su efecto y

realizar modificaciones si fuese necesario.

En definitiva, el procedimiento de la invencion comprende fundamentalmente las siguientes

etapas:

a) Realizar fotos de frente y de perfil de ambos lados de la cara del paciente y
fusionarlas para obtener una imagen tridimensional de la cara y la boca del paciente.

Por ejemplo, las fotos se pueden obtener con la cara del paciente en maxima
sonrisa. De ese modo, el profesional clinico y el paciente podran construir una
imagen virtual del aspecto que tendria la cara del paciente con la protesis instalada.
Ello permite realizar las modificaciones o ajustes que sean necesarios a nivel estético
de una manera mucho mas controlada que en el proceso de la técnica anterior, y

teniendo en cuenta los aspectos estético, funcional y 6seo.

b) Realizar un escaneado intra-oral del interior de la boca del paciente con camara

de video 3D o similar para obtener un modelo tridimensional virtual de la misma.

c) Realizar de un escaner radiolégico de la estructura 6sea y dental del paciente,

cominmente denominado como denta-scan.

d) Asociar digitalmente todas las imagenes obtenidas. Gracias a esta asociacion se
podra planificar digitalmente la colocacion de los implantes en coordenadas més
apropiadas en funcion del hueso, de la futura prétesis del paciente y del estado de la
encia en comparacion con lo descrito en el documento EP2266490 donde no se
podia realizar.

En efecto, las imagenes del escaneado intraoral aportaran la informacién de la encia
12
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adecuada para posicionar los implantes, la asociacion de imagenes extraorales e
intraorales permitira mejor visualizacion de la futura prétesis que le hagamos al
paciente y se obtendra una referencia de la mejor situacion 6sea gracias al denta-

scan.

Esto contrasta con el método descrito en el documento EP2266490, donde este paso
se realiza mediante férulas radiol6gicas (incluyendo la posterior modificacién “férula
radiol6gica modificada”), que pueden o no encajar en la boca ya que son realizadas
artesanalmente y esto podria producir un fracaso total del tratamiento.

e) Planificar digitalmente la cirugia de instalacién de los implantes teniendo en cuenta
el aspecto de los dientes en la futura prétesis del paciente, en funcién de parametros
estéticos, funcionales y 6seos.

Si el paciente esta totalmente desdentado o con pocos dientes que requieran o no la
extraccién, se planifica digitalmente una férula quirurgica que permita colocar todos

los implantes en una sola fase.

Cuando el paciente requiera la exodoncia de varios o todos los dientes primero se
disena digitalmente una primera férula quirdrgica que comprende parte del total de
implantes previstos y que encaja en la boca con parte de los dientes extraidos.
Posteriormente se disefia una segunda férula quirirgica que comprende todos los
implantes previstos incluyendo los ya planificados. Notese que, puesto que estas
férula quirirgicas se disefan digitalmente, es posible reforzarlas de manera digital
antes de su fabricacion.

f) Fabricar una o ambas férulas quirdrgicas (segun corresponda), normalmente
enviando los datos de la planificacién a una impresora 3D o maquina de mecanizado.

g) Dentro del mismo software, se planifican y disefian los pilares y la prétesis
provisional para posteriormente enviar estos datos a una maquina de mecanizado o

impresora 3D.

Una vez realizado esto, s6lo queda llevar a cabo la cirugia para la instalacién de los
implantes y la posterior colocacion de la protesis provisional.
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En el caso de un paciente desdentado se realizarda guiando los implantes a través de la

Unica férula quirurgica e inmediatamente después instalando la protesis provisional.

Si el paciente fuera dentado y necesitara la exodoncia de uno, varios o todos los dientes, lo
primero seria seria extraer parte de los dientes del paciente, justo los que hemos planificado
para que la primera férula quirdrgica encajara en la boca. Después se estabiliza dicha
primera férula quirdrgica en la boca y se instalan parte de los implantes totales. Luego se
retira la primera férula quirdrgica, se procede a la exodoncia del resto de dientes y se
estabiliza la segunda férula quirtrgica sobre los implantes ya colocados, insertando el resto
de implantes a través de ésta.

Inmediatamente finalizado el tratamiento quirdrgico instalariamos la prétesis provisional.

Como alternativa, es posible invertir el orden de estos ultimos pasos para realizar la cirugia
de colocacion de los implantes antes de disefar la prétesis. En ese caso, una vez colocados
los implantes se escanea la boca del paciente para disefar y fabricar la prétesis, con lo que
se consigue que la prétesis provisional se adapte mucho mejor a los implantes y a la encia
qgue con la técnica utilizada hasta ahora.

La fabricacion de las férulas quirdrgicas, los pilares y la protesis puede llevarse a cabo en la
consulta del propio profesional clinico, por ejemplo utilizando una impresora 3D o maquina
de mecanizado. Esto permite acortar el tiempo necesario para todo este proceso hasta
aproximadamente unas 6 horas, ya que se evitan las esperas relacionadas con el tiempo
requerido por laboratorios externos para la fabricacion de la férula quirdrgica y la prétesis.
En consecuencia, todo el tratamiento puede realizarse en un solo dia. Ademas, al no
necesitarse un protésico dental, casas de implantes, transportistas u otros profesionales, se

consigue un gran ahorro econémico.

Por otra parte, gracias a que la informacién obtenida durante todo este proceso queda
disponible digitalmente, en caso de que la protesis inicial fallase seria posible fabricar otra

nueva inmediatamente en apenas una hora.

A continuacién, se muestra una tabla comparativa entre este procedimiento el descrito en el
documento EP2266490. Las fases que se llevan a cabo digitalmente en el nuevo
procedimiento se indican mediante un asterisco, mientras que las fases que no llevan

asterisco se realizan de manera artesanal.
14
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Fases documento EP2266490

Fases invencion actual:

a) Exploracion extra e intra-oral

a*) Realizacién de fotografias extraorales y

reproduccién en 3D de la cara del paciente.

b) Planificacion de la férula radiolégica vy

obtencién de modelos de la boca del paciente.

b*) Obtencién de un modelo 3D de la boca del

paciente mediante un escaneado intraoral.

c) Fabricacion de la férula radiolégica

NO ES NECESARIA

d) Fabricacién del indice radioldgico

NO ES NECESARIO

e) Primera tomografia realizada en el paciente
con la férula radioldgica estabilizada mediante el

indice radiolégico

c¢*) Con una tomografia sélo del paciente es
suficiente. Esta tomografia es equivalente al

denta-scan de este procedimiento.

f) Fabricacibn de wuna férula radioldgica

modificada.

NO NECESARIA

g) Segunda tomografia basada exclusivamente

en la férula radiol6gica modificada.

NO NECESARIA

h) Recepcién de los datos de ambas tomografias
en archivos tipo DICOM.

d*) Fusion virtual de todas las imagenes.

I*) Planificacion y fabricacion una primera férula

quirurgica.

e*) Planificacion y fabricacion una primera férula

quirdrgica.

ji*) Planificacion y fabricacién una segunda férula

quirurgica.

) Planificacion y fabricacién una segunda férula

quirdrgica.

k) Refuerzo artesanal de las férulas quirargicas

con acrilico.

NO ES NECESARIO. Ya que se refuerzan

directamente en el software al planificar

I) Vaciado de la segunda férula radiologica y
montaje en articulador de los modelos con

escayola.

NO ES NECESARIO. ElI montaje ya se hizo con
el escaneado 3D de Ila fase (b) del

procedimiento.

m) Seleccién de los pilares a montar en cada
uno de los implantes. Fabricacién de la prétesis

provisional.

g*) Fabricacién de los pilares y la prétesis
provisional en la impresora 3D o en la maquina

de mecanizado

n) Cirugia y colocacion de la prétesis provisional.

La protesis provisional requiere que la

adaptemos a la encia con resina.

h) Cirugia de instalacién de los implantes vy

colocacién de la protesis provisional.

Coste de tiempo de todo éste proceso: De 15

dias.

Coste de tiempo de todo éste proceso: De 4 a 6

horas.
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REIVINDICACIONES

1. Procedimiento digitalizado para odontologia, prétesis dental, implantologia,cirugia
oral y maxilofacial, caracterizado por que comprende los siguientes pasos:

- realizar fotos de frente y de perfil de ambos lados de la cara del paciente y fusionarlas para
obtener una imagen tridimensional de la cara y la boca del paciente;

- realizar un escaneado intra-oral del interior de la boca del paciente con camara de video
3D o similar para obtener un modelo tridimensional virtual de la misma;

- realizar de un escaner radiol6gico de la estructura ésea y dental del paciente;

- asociar digitalmente todas las imagenes obtenidas;

- planificar digitalmente la cirugia de instalacion de los implantes teniendo en cuenta el
aspecto de los dientes en la futura protesis del paciente, en funcidén de parametros estéticos,
funcionales y 6seos;

- fabricar al menos una primera férula quirargica;

- fabricar una segunda férula quirargica si fuese necesario; y

- disefar los pilares y una prétesis provisional.

2. Procedimiento de acuerdo con la reivindicacién 1, donde las fotos de la cara del

paciente son fotos de la cara en maxima sonrisa.

3. Procedimiento de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que
ademas comprende el paso de reforzar digitalmente los puntos débiles de las férulas

quirurgicas.
4. Procedimiento de acuerdo con cualquiera de las reivindicaciones anteriores, donde el
paso de fabricacion de las férulas quirurgicas, los pilares y la prétesis se lleva a cabo

mediante una impresora 3D 0 maquina de mecanizado en la consulta del profesional clinico.

5. Procedimiento de acuerdo la reivindicacion 4, que se lleva a cabo en un tiempo
aproximado de 4-6 horas.
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Base de la Opinién.-
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 201530216

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracion para la
realizacién de esta opinién.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 WO 2008128700 Al (MATERIALISE DENTAL N.V.) 30.10.2008
D02 EP 2644155 Al (STRAUMANN HOLDING AG) 02.10.2013
D03 US 2012015316 Al (SACHDEVA etal.) 19.01.2012
D04 WO 2008043056 A2 (DENTAL IMPLANT TECHNOLOGIES INC.) 10.04.2008

2. Declaracién motivada segun los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucion de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

La solicitud de patente en estudio contiene una reivindicacion independiente, la n°® 1, que se refiere a las etapas (es preciso
indicar que las caracteristicas técnicas de todas las etapas son muy poco especificas) de un procedimiento de digitalizacion
de imégenes para tratamientos de odontologia. Las reivindicaciones dependientes 2 — 4 incluyen pequefios detalles
adicionales de algunas de las etapas.

Tal y como aparecen redactadas actualmente las reivindicaciones, en especial la reivindicacion independiente, se ha
considerado el documento D01 como el méas proximo en el estado de la técnica.

En dicho documento se describe un procedimiento digitalizado para la planificacion automética o semiautomatica de
tratamientos de odontologia que utiliza etapas de andlisis facial (en el marco de la invencién se entienden por tratamientos
de odontologia, entre otros muchos, la reconstruccion con prétesis con instalacién de implantes). En el procedimiento
descrito se incluye especificamente la integracion digital de diferentes imagenes obtenidas a partir de fuentes diversas y la
obtencion de modelos tridimensionales; estas fuentes para la obtencién de imagenes pueden ser, entre otras, una camara
digital para la obtencién de fotografias de cara y boca, aparatos para el escaneado CT, para el escaneado Optico, maquinas
de rayos-x de odontologia (ver i.e. en DO1 pagina 4, linea 31 — pagina 5, linea 20). En el documento se detallan las técnicas
de adquisicion de imagenes, integracion y obtencién de modelos 3D (ver pagina 5, linea 25 — pagina 9, linea 20). También
se incluyen en este documento el proceso de andlisis facial, que incluye una tabla con una serie de etapas de andlisis
estético y las correspondientes reglas estéticas generadas (ver el texto entre pagina 9, linea 22 — pagina 13, linea 8), asi
como el proceso de andlisis funcional con los diferentes factores que se tienen en cuenta para la planificacion del
tratamiento odontolégico atendiendo a criterios funcionales y 6seos (ver pagina 13, linea 10 — pagina 18, linea 11). Por todo
lo anterior, y teniendo en cuenta el caracter genérico de las etapas reivindicadas en la solicitud, se ha considerado que el
documento D01 afecta a la actividad inventiva de la reivindicacién independiente segun lo especificado en el articulo 8 de la
Ley de Patentes. Asimismo se ha considerado que también se ve afectada la actividad inventiva de las reivindicaciones
dependientes n° 2 (las fotos de la cara pueden realizarse en maxima sonrisa — ver i.e. en DO1 las fases H, |, J del andlisis
estético), 3 (el reforzamiento digital de puntos débiles no supone dificultad técnica), 4 (el uso de impresoras 3D para la
fabricacion de determinadas piezas se encuentra ampliamente divulgado en el estado de la técnica) y 5 (solamente se
reivindica un tiempo aproximado de ejecucion).

También se ha considerado que, tal y como aparecen redactadas las reivindicaciones, los documentos D02 — D04 afectarian
la actividad inventiva de la solicitud.

El documento D02 describe un procedimiento y dispositivo especificamente disefiados para planificar la fabricacion de
prétesis dentales para implantes en donde se incluyen las etapas de adquisicion de imagenes de areas dentales y faciales
del paciente y de obtencion de modelos tridimensionales. En este documento se incluye como objetivo especifico (ver
parrafo 6) ofrecer la posibilidad de disponer de una prétesis provisional o definitiva adaptada al implante, a la encia y a los
dientes situados en su proximidad de forma inmediata e independientemente de la etapa de insercion del implante fisico
correspondiente (ver descripcion del procedimiento en parrafos 9,10, 16-41).

El documento D03 describe un procedimiento y un aparato para permitir la creaciéon de un modelo 3D craneofacial y de la
dentadura de un paciente que puede ser utilizado para la planificacion de un tratamiento odontolégico y para la fabricacion
de protesis (ver parrafo 12, 156). El modelo se obtiene a partir de un conjunto de datos de imagen que representan la
anatomia funcional y estatica del individuo. La captura de imagenes se realiza a partir de muy diferentes fuentes que
incluyen camaras digitales, camaras de video, aparatos de CT, que obtienen imagenes estaticas y dinamicas (ver i.e.
parrafo 157) que se asocian para crear un modelo unificado. Para la planificacion del tratamiento, instalacion de implantes y
fabricacion de elementos se tienen en cuenta factores estéticos, funcionales y 6seos (ver i.e. parrafos 158, 159).

El documento D04 describe un procedimiento para obtener un modelo del area mandibular de un paciente a partir de
diferentes datos de imagenes digitales y permitir la planificacion de un tratamiento odontolégico atendiendo a criterios
estéticos, funcionales y éseos (ver i.e. pagina 1, lineas 6-8, 31-35; pagina 2, lineas 1-5, 9-14; pagina 3, lineas 19-29; pagina
4, lineas 6-13).
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