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DESCRIPCION
Ostedtomo para autoinjerto
Antecedentes de la invencion

Campo de la invencion. La invencion se refiere en general a herramientas para preparar un orificio para recibir un
implante o accesorio, y mas particularmente a osteétomos rotativos para expandir una osteotomia u orificio en
material celular para recibir un implante u otro dispositivo de fijacion.

Descripcion de la técnica relacionada. Un implante es un dispositivo médico fabricado para reemplazar una
estructura biolégica faltante, para soportar una estructura biolégica dafiada o para mejorar una estructura biolégica
existente. Los implantes 6seos son implantes del tipo colocado en el hueso de un paciente. Los implantes 6seos se
pueden encontrar en todo el sistema esquelético humano, incluidos los implantes dentales en una mandibula para
reemplazar un diente perdido o dafiado, los implantes articulares para reemplazar una articulacién dafiada, como
caderas y rodillas, e implantes de refuerzo instalados para reparar fracturas y remediar otras deficiencias, por
nombrar solo algunas. La colocacién de un implante a menudo requiere una preparacion en el hueso utilizando
ostedtomos de mano o taladros de precision con velocidad altamente regulada para evitar quemaduras o necrosis
por presion del hueso. Después de una cantidad de tiempo variable para permitir que el hueso crezca en la
superficie del implante (o en algunos casos en una parte del accesorio de un implante), una curacion suficiente le
permitira al paciente comenzar la terapia de rehabilitacién o volver al uso normal o tal vez colocar una restauracion u
otra caracteristica de accesorio.

En el ejemplo de un implante dental, se requiere la preparacion de un orificio u osteotomia para recibir un implante
6seo. De acuerdo con las técnicas actuales, en sitios de mandibula edéntulos (sin dientes) que necesitan expansion,
se taladra un orificio piloto en el hueso receptor para formar la osteotomia inicial, teniendo cuidado de evitar las
estructuras vitales. Luego, el orificio piloto se expande utilizando dispositivos expansores progresivamente mas
anchos llamados oste6tomos, que el cirujano adelanta manualmente (tipicamente entre tres y siete pasos sucesivos
de expansion, dependiendo del ancho y la longitud del implante). Una vez que el orificio de recepcion se ha
preparado adecuadamente, se atornilla un tornillo de fijacion (generalmente autorroscante) en su lugar a un par
preciso para no sobrecargar el hueso circundante.

La técnica de ostedtomos se ha utilizado ampliamente en ciertas situaciones que requieren la preparacion de un sitio
de osteotomia mediante la expansion de un orificio piloto. Por naturaleza, la técnica de osteétomos es un
procedimiento traumatico. Los oste6tomos tradicionalmente no son dispositivos rotativos, sino mas bien avanzan con
el impacto de un mazo quirtrgico, que compacta y expande el hueso en el proceso de preparacion de los sitios de
osteotomia que permitiran la colocacion del implante. El tratamiento de un sitio mandibular, por ejemplo, a menudo
esta limitado debido a la mayor densidad y plasticidad reducida exhibida por el hueso en esta region. Otros sitios de
implantes 6seos no dentales pueden tener caracteristicas similares de densidad y plasticidad desafiantes. O bien, la
ubicacion del hueso puede ser totalmente inadecuada para el impacto violento de un oste6tomo, como en
aplicaciones de huesos pequefios como las vértebras y las areas de mano/mufieca, por nombrar algunos. Ademas,
dado que el osteétomo tradicional se inserta mediante martilleo, la naturaleza explosiva de la fuerza de percusién
proporciona un control limitado sobre el proceso de expansién, que a menudo conduce a desplazamiento
involuntario o fractura, como en la placa ésea labial en aplicaciones dentales. Muchos pacientes no toleran bien la
técnica de los ostedtomos, a menudo quejandose del impacto del mazo quirdrgico. Ademas, los informes han
documentado el desarrollo de una variedad de complicaciones que resultan del trauma por percusion en
aplicaciones dentales, incluido el vértigo y los ojos pueden mostrar nistagmo (es decir, movimiento ciclico
involuntario constante del globo ocular en cualquier direccion).

Mas recientemente, se han desarrollado técnicas alternativas al oste6tomo martillado para aplicaciones éseas que
permiten una preparacion menos traumatica de los sitios de implante. Estos procedimientos alternativos se basan en
el uso de expansores 6seos de tornillo de tipo motriz, como los comercializados por Meisinger (Neuss, Alemania).
Primero se taladra un orificio piloto en el sitio del implante, luego se introduce una serie de roscas de tornillo de
expansion progresivamente mas grandes en el hueso a mano o con rotacion accionada por motor, lo que disminuye
el trauma quirargico (en comparacion con los golpes de martillo) mientras proporciona cierto grado de control sobre
el sitio de expansion. El patron de rosca de los grifos de tornillo de expansion esta destinado a compactar el hueso
lateralmente a medida que el grifo expansor avanza hacia la cresta 6sea. Este sistema permite la expansion y
preparacion de sitios de implante en huesos de tipo Il y Ill, asi como la compactacion de hueso tipo IV. La
Publicacion de Solicitud de Patente de Estados Unidos 2012/0244497 describe un oste6tomo rotativo de la técnica
anterior.

La Publicaciéon de Estados Unidos N° 2006/0121415 de Anitua Aldecoa describe el uso de herramientas accionadas
por motor y métodos para expandir un hueso humano con el fin de instalar un implante dental. De forma similar a la
ilustracion progresiva descrita anteriormente, se usa una broca de arranque para crear un orificio piloto seguido de la
insercion de un ostedtomo del tipo de golpe de tornillo expansor que tiene una geometria conica/cilindrica con
seccion transversal progresiva. Se usa un motor quirdrgico para girar el oste6tomo a velocidades relativamente
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bajas. Otro ejemplo de esta técnica se describe en la Patente de Estados Unidos N° 7,241,144 de Nilo y col.,
Expedida el 10 de julio de 2007.

La Patente de los Estados Unidos N° 7,402,040 de Turri, expedida el 22 de julio de 2008, describe una técnica de
ostedtomo rotativo y martillado perforado que usa un disefio de oste6tomo no circular. En la realizacion preferida, el
ostedtomo no circular se martillea primero en la parte inferior de la osteotomia, y luego cuando a profundidad
completa se gira de un lado a otro a mano para lograr una forma de expansion final. Sin embargo, en una realizacion
alternativa, el martilleo y la rotacion de impulso se aplican simultaneamente para impulsar el osteétomo mas
profundamente en la osteotomia, cuyo avance en la osteotomia es alentado por los bordes helicoidales que generan
"una fuerza de traccion que tiende a hacer avanzar [el oste6tomo] hacia el interior del sitio 6seo". (Turri en la
Columna 9, lineas 42-43). En otras palabras, el ostedtomo de realizacién alternativa de Turri utiliza roscas de tornillo
en combinacion con un martilleo de percusion y una rotacion motorizada para llevar el oste6tomo hacia abajo en la
osteotomia.

En los disefios de la técnica anterior que implican expansion 6sea accionada por motor, que incluyen los de Anitua
Aldecoa, Niro y Turri descritos anteriormente, la velocidad de rotacion del tapdn de rosca de expansion esta
bloqueada en una relacion fija con la velocidad de expansion de la osteotomia. Esto se debe a que los hilos en el
dispositivo expansor cortan el hueso y "tiran" del expansor golpean mas profundamente en la osteotomia inicial con
rotacion. El avance axial se controla por el paso de las roscas y la velocidad de rotacion; el paso de rosca del
expansor es fijo y el cirujano no puede modificarlo sobre la marcha. Si un cirujano desea expandir el hueso mas
lentamente, el Unico recurso es girar el expansor mas lentamente. Por el contrario, si el cirujano desea expandir el
hueso mas rapidamente, la Unica opcion es girar la herramienta de expansién mas rapidamente. Por lo tanto, la tasa
de expansion 6sea es una funcion directa e inalterable de la velocidad a la que el cirujano gira la herramienta de
expansion, y el cirujano no puede variar otros parametros tales como presion y/o velocidad de rotaciéon para lograr
una tasa de expansion 6ptima.

Este enlace inexorable de la velocidad de rotacién de la herramienta a la velocidad de expansién 6sea en todos los
sistemas de expansion rotatoria de la técnica anterior limita el control quirdrgico sobre el proceso de implante, y en
algunos casos puede conducir a incomodidad innecesaria para el paciente. Por lo tanto, existe una necesidad en la
técnica de un método quirirgico mejorado para expandir una osteotomia para recibir un implante en todas las
aplicaciones 6seas, y las herramientas para ello, que proporcionan un mayor control quirirgico, son menos
costosas, presentan menos errores y reducen la incomodidad del paciente.

Otra area de interés con respecto a la preparacion de hueso para recibir un implante o tornillo de fijacién es la
posterior oseointegracion del implante. La conexion estructural y funcional directa entre el hueso vivo y la superficie
de un implante artificial de carga conduce a un éxito general mejorado del procedimiento quirirgico para el paciente.
Los enfoques actuales para mejorar el contacto directo del hueso y la superficie del implante estan dirigidos hacia el
uso de cementos artificiales y/o superficies de implantes patentadas que tipicamente incluyen una construccion
porosa. Las propiedades porosas de la superficie del implante contribuyen a la extensa infiltracion 6sea, permitiendo
que tenga lugar la actividad de los osteoblastos. Ademas, la estructura porosa permite la adherencia del tejido
blando y la vascularizaciéon dentro del implante. Una desventaja significativa de los enfoques actuales para mejorar
la oseointegracion, a saber, el uso de cementos y construcciones de implantes es el costo agregado relativamente
alto. Los cementos y los implantes de ingenieria tienden a ser productos patentados comercializados a precios
superiores. Por ejemplo, no es raro que un solo tornillo para huesos utilizado en una aplicacion de fijacion estandar
cueste $ 5000 (USD).

Por lo tanto, existe la necesidad de herramientas y técnicas mejoradas que faciliten la oseointegracion sin el alto
costo asociado con los actuales cementos e implantes de ingenieria.

Ademas, otros tipos de materiales celulares no organicos, tales como espumas metalicas usadas en algunas
aplicaciones aeroespaciales, también requieren técnicas de fijacion que pueden beneficiarse de los conceptos de
preparacion de agujeros usados en el campo médico para preparar huesos.

Breve resumen de la invencién

De acuerdo con un aspecto de esta invencion, un osteétomo rotativo esta configurado para girar continuamente en
una direccién para agrandar una osteotomia mediante fresado. El osteétomo rotativo incluye un vastago que
establece un eje de rotacion longitudinal para el oste6tomo rotativo. Un cuerpo se une al vastago. El cuerpo tiene un
extremo apical alejado del vastago, y un perfil conicamente conico que disminuye desde un diametro maximo
adyacente al vastago hasta un diametro minimo adyacente al extremo apical. El extremo apical incluye al menos un
labio. Una pluralidad de acanaladuras esta dispuesta alrededor del cuerpo. Cada acanaladura tiene una cara de
fresado y una cara de corte opuesta. Una superficie se forma entre acanaladuras adyacentes. Cada superficie tiene
una cara de superficie que une una cara fresada de una acanaladura y una cara de corte de una acanaladura
adyacente. Al menos uno de los labios, y las superficies estan configurados para generar una fuerza de reaccion
axial opuesta cuando se gira continuamente en una direccion de fresado y se avanza de manera concurrente a la
fuerza en una osteotomia. La fuerza de reacciéon axial opuesta es direccionalmente opuesta a la direccion
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forzosamente avanzada en la osteotomia, de modo que, a través del procedimiento de expansion, el oste6tomo es
empujado hacia atras contra el cirujano. El fenémeno de retroceso proporciona al cirujano un control mejorado sobre
el procedimiento de expansion y desacopla efectivamente la rotacion de la herramienta con la tasa de expansion en
el hueso.

El labio esta configurado para auto injertar y compactar hueso (es decir, empujar suavemente la estructura dsea
lateralmente hacia fuera en un mecanismo de condensacion) cuando gira continuamente a alta velocidad en una
direccion de fresado y avanza a la fuerza concurrentemente en una osteotomia. La accion de autoinjerto y
compactacion del labio permite que el osteétomo rotativo expanda una osteotomia de arriba hacia abajo de una
manera progresiva mientras retiene las propiedades beneficiosas de injertar inmediatamente el material 6seo
desplazado directamente en la osteotomia, y promoviendo asi la oseointegracion de un implante o miembro de
fijacion colocado posteriormente.

La herramienta rotativa esta configurada para girar continuamente en una direccién para agrandar un orificio en
material celular (es decir, no limitado a hueso) mediante fresado.

El ostedtomo ultrasénico esta configurado para agrandar una osteotomia. El extremo apical incluye una formacion
de trituracion unidireccional. Una rampa de autoinjerto esta configurada para un injerto automatico y compactacion
del hueso después de que el hueso ha sido pulverizado ultrasénicamente por el extremo apical a medida que el
cuerpo avanza a la fuerza en una osteotomia al mismo tiempo que la vibracién de alta frecuencia.

La invencion se puede usar en un método para ampliar una osteotomia mediante fresado. El método incluye la etapa
de soportar un cuerpo acanalado para la rotacion alrededor de un eje longitudinal. El método incluye ademas hacer
girar continuamente el cuerpo en una direccion de fresado mientras se hace avanzar forzosamente el cuerpo en una
osteotomia. El método comprende triturar una cantidad progresivamente mayor de material 6seo con el extremo
apical a medida que el cuerpo avanza mas hacia la osteotomia, e injerto automatico del material 6seo molido en el
hueso del huésped dentro de la osteotomia y también compactando el material de hueso molido en el hueso del
huésped con el cuerpo acanalado. La acciéon de autoinjerto y compactacion permite que el osteétomo rotativo
expanda una osteotomia de arriba hacia abajo de una manera axialmente progresiva para retener las propiedades
beneficiosas de injertar inmediatamente el material 6seo desplazado directamente en la osteotomia, y de ese modo
promover la oseointegracion de un implante o miembro de fijacion colocado posteriormente.

El método comprende triturar una cantidad progresivamente mayor de material 6seo con el extremo apical a medida
que el cuerpo avanza mas profundamente en la osteotomia, y generando una fuerza de reaccion axial opuesta en
oposicion a la direcciéon de avance del cuerpo en la osteotomia. La fuerza de reaccion axial opuesta es
direccionalmente opuesta a la direccidon forzosamente avanzada en la osteotomia de modo que a través del
procedimiento de expansion el ostedtomo empuja hacia atras contra el cirujano. El fendmeno de retroceso
proporciona al cirujano un control mejorado sobre el procedimiento de expansion, y desacopla efectivamente la
rotacion de la herramienta con la tasa de expansion en el hueso.

Estos y otros aspectos de la invencién se entenderan mas completamente al considerar la descripcion detallada y
las ilustraciones de esta invencion.

Breve descripcion de las varias vistas de los dibujos

Estas y otras caracteristicas y ventajas de la presente invencion se apreciaran mas facilmente cuando se consideren
en conexion con la siguiente descripcion detallada y los dibujos adjuntos, en donde:

La figura 1 representa una aplicacion ejemplar de la presente invencion en un sitio de mandibula edéntulo (sin
dientes) que necesita expansion para recibir un implante;

La figura 2 es una vista como en la figura 1, pero que muestra la osteotomia totalmente preparada resultante como
se logra mediante el uso de la presente invencion en una serie progresiva de etapas de expansion;

La figura 3 es una vista como en la figura 1 que muestra una etapa de expansion progresiva con un oste6tomo
rotativo de acuerdo con una realizacion de esta invencion;

La figura 4 es una vista como en la figura 2 en la que un implante instalado esta preparado para recibir un tope o
base para una prétesis posterior (no mostrada);

La figura 5 es una vista esquematica que ilustra a modo de ejemplo el uso de un kit quirirgico que contiene cuatro
ostedtomos de diametro progresivamente mayor de acuerdo con la presente invencion en combinacién con un motor
de taladrado reversible para preparar al mismo tiempo tres sitios de osteotomia separados en una mandibula
humana usando la inversion selectiva de la direccion del oste6tomo para agrandar cada osteotomia ya sea cortando
o puliendo sin retirar el oste6tomo del motor de taladrado quirtrgica;
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La figura 6 es una vista en alzado lateral de un osteétomo rotativo de acuerdo con una realizacién de esta invencion;

La figura 7 es una vista en seccion transversal simplificada que muestra un procedimiento quirtrgico al que se hace
referencia aqui como "rebote", en el que un osteétomo de acuerdo con la presente invencién se empuja
repetidamente en la osteotomia y se retira mientras el ostedtomo sigue girando de manera repetitiva para agrandar
la osteotomia mientras permite al cirujano manejar la tasa de expansion (y otros factores) mientras hace ajustes
sobre la marcha;

La figura 8 es un grafico de ejemplo que representa la fuerza aplicada por un usuario para hacer avanzar el cuerpo
en una osteotomia contra la profundidad de penetracion en la osteotomia (o agujero) en tres procedimientos
separados para ilustrar que el cirujano (o usuario) puede hacer ajustes sobre la marcha de la fuerza de avance
dependiendo de la situacioén particular;

La figura 9 es una curva simplificada de tensién-deformacién generalmente representativa de hueso, espuma
metdlica y otros materiales huéspedes, que con la presente invencion es adecuada para su uso;

La figura 10 es una vista ampliada del extremo apical de un osteétomo rotativo de acuerdo con una realizacion de
esta invencion;

La figura 11 representa una seccion transversal a través de una osteotomia con un osteétomo rotativo dispuesto
parcialmente dentro como en medio de un procedimiento de expansién de acuerdo con esta invencion;

La figura 12 es una vista ampliada del area circunscrita a 12 en la figura 11 y aumentada con las fuerzas de reaccion
(R) aplicadas por las paredes del hueso al oste6tomo rotativo en respuesta a la rotacién del oste6tomo en la
direccion de fresado;

La figura 13 es un diagrama de las fuerzas de reaccion (R) de la figura 12, que se muestran divididas en fuerzas
laterales de componente (R,) y axiales (Ry);

La figura 14 es una vista en perspectiva fragmentaria del extremo apical de un osteétomo rotativo de acuerdo con
una realizacion de esta invencion;

La figura 15 es una vista desde un extremo del extremo apical de un oste6tomo rotativo de las figuras 6, 10 y 14;

La figura 15A es una seccion transversal del extremo apical de un oste6tomo de acuerdo con esta invencion tomada
generalmente a lo largo de las lineas semicirculares 15A-15A en la figura 15;

La figura 16 es una vista ampliada de una superficie como circunscrito a 16 en la figura 15;

La figura 17 es una seccion transversal exagerada a través de una osteotomia con el extremo apical de un
ostedtomo rotativo mostrado en varias etapas del procedimiento de expansiéon para describir las zonas de una
osteotomia que experimentan trituracion, compresion e injerto automatico en cada etapa del proceso de expansion;

La figura 18 es una vista en seccion transversal tomada en general a lo largo de las lineas 18-18 en la figura 17;
La figura 19 es una vista en seccion transversal tomada en general a lo largo de las lineas 19-19 en la figura 17;

La figura 20 es una vista ampliada del area circunscrita a 20 en la figura 17 y que representa las caracteristicas de
molienda désea y autoinjerto del extremo apical;

La figura 21 es una vista en perspectiva fragmentaria del extremo apical como en la figura 14 pero desde una
perspectiva ligeramente diferente e ilustra la regidon del extremo apical donde se recoge el material 6seo y
posteriormente se repatria al hueso circundante;

La figura 22 es una imagen de micro CT desarrollada durante el ensayo de un osteétomo rotatorio prototipo segun
esta invencion, y que muestra un corte transversal a través de una meseta tibial medial Porcine03 con orificios
comparativos creados por: (A-izquierda) un taladro de fresa de la técnica anterior, (B-centro) el oste6tomo rotativo de
esta invencion gira en una direccion de corte, y (C-derecha) el oste6tomo rotativo de esta invencién gira en una
direccion de fresado;

Las figuras 23A-D son imagenes de micro TC desarrolladas durante el ensayo de un ostedtomo rotatorio prototipo
segun esta invencién, y que muestra vistas comparativas de cortes axiales de agujeros de la meseta tibial medial
Porcino03 creados con un taladro de fresa de la técnica anterior (figura 23A) y el osteétomo rotativo de esta
invencion girado en una direccion de fresado (figura 23C), y vistas comparativas de corte axial de la proyeccion de
densidad mineral 6ésea promedio de 1 cm de volumen alrededor de agujeros medianos de Porcino02 creados con un
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taladro de fresa de la técnica anterior (figura 23B) y el osteétomo rotativo de esta invencién girado en una direccion
de fresado (Figura 23D);

La figura 24 muestra un oste6tomo alternativo configurado para vibracién de alta frecuencia en lugar de rotacion.

La figura 25 es una seccion transversal a través de una osteotomia con el oste6tomo alternativo de la figura 24
dispuesto parcialmente completar un procedimiento de expansién

La figura 26 es una vista ampliada del extremo apical del oste6tomo alternativo de la figura 24;

La figura 27 es una representacion simplificada de un esqueleto humano que resalta algunos ejemplos de areas en
las que podria aplicarse eficazmente el nuevo osteétomo de esta invencion;

La figura 27A es una vista ampliada de una vértebra humana;

La figura 27B es una vista de las vértebras como en la figura 27A mostrada en seccion transversal con un oste6tomo
rotativo de acuerdo con una realizacion de esta invencion dispuesta para agrandar una osteotomia con el fin de
recibir un tornillo de fijacion u otro dispositivo de implante; y

La figura 28 es una vista en perspectiva de un producto de metal espumoso que tiene un orificio formado en él
usando un ostedtomo rotativo de acuerdo con esta invencion que ejemplifica al menos una aplicaciéon comercial no
Osea.

Descripcion detallada del invento

Con referencia a las figuras, en donde los mismos numeros indican partes similares o correspondientes en las
diversas vistas, las figuras 1-4 muestran el ejemplo de un implante dental, en el que se requiere la preparacion de
una osteotomia para recibir un implante 6seo (figura 4). Se entendera que esta invencion no se limita a aplicaciones
dentales, sino que se puede aplicar a través de un amplio espectro de aplicaciones ortopédicas. Ademas, la
invencion ni siquiera se limita a aplicaciones 6seas u ortopédicas, sino que se puede usar para preparar agujeros en
espuma metalica y otros materiales celulares para aplicaciones industriales y comerciales, por nombrar solo
algunos. En la figura 1, se muestra un sitio 30 de mandibula edéntulo (sin dientes) que necesita expandirse y
prepararse como una osteotomia 32 (figura 2) para recibir un implante 34 (figura 4) u otro dispositivo de dispositivo.
La serie de pasos incluye primero taladrar un orificio piloto en el hueso receptor para formar la osteotomia inicial (no
mostrada) y luego expandir incrementalmente la osteotomia usando dispositivos expansores rotatorios o oste6tomos
progresivamente mas amplios, generalmente indicados en 36, como se muestra en la figura 3. Una vez que se ha
preparado la osteotomia, el implante 34 o el tornillo de fijacion se atornillan como se ilustra en la figura 4. El
procedimiento para formar una osteotomia se describe, generalmente, en US 2013/0004918 publicado el 3 de enero
de 2013 en Huwais.

La figura 5 es una vista esquematica que ilustra a modo de ejemplo el uso de un kit quirdrgico que contiene cuatro
ostedtomos 36A-D de diametro progresivamente mayor de acuerdo con la presente invencidon en combinaciéon con
un motor 38 de enfriamiento quirdrgico reversible preparar simultdneamente tres sitios de osteotomia 32A, 32B y
32C separados, respectivamente, en un hueso 30 maxilar humano usando la inversion selectiva de la direccion del
ostedtomo para agrandar cada osteotomia cortando o puliendo sin retirar un osteétomo 36 del motor 38 de taladrado
quirargico. Aunque el ejemplo se presenta aqui de nuevo en el contexto de una solicitud dental, los expertos en la
materia apreciaran que las técnicas descritas son adaptables a aplicaciones no dentales, que incluyen, entre otras,
reemplazo de articulaciones, fijaciones 6seas en general y metales de espuma (ver, por ejemplo, las figuras 27B y
28).

Volviendo al ejemplo de la figura 5, un primer sitio 32A de osteotomia esta situado en la parte frontal del hueso 30 de
la mandibula donde el ancho del hueso es relativamente estrecho. La composicion del hueso 30 en la region del
primer sitio 32A de osteotomia puede describirse como predominantemente de tipo Il. Un segundo sitio 32B de
osteotomia esta situado ligeramente posterior del primer sitio 32A en una region de la mandibula que tiene una
anchura moderada de hueso 30. La composicion del hueso 30 en la region del segundo sitio 32B de osteotomia se
puede describir como generalmente una combinacién de los Tipos Il y Ill. Un tercer sitio 32C de osteotomia esta
situado en una region molar de la mandibula y esta rodeado por un ancho de hueso 30 relativamente generoso. La
composicion del hueso 30 en la regidon del tercer sitio 32C de osteotomia se puede describir como
predominantemente tipo Ill. Debido al ancho y la composicién variables del hueso 30 en los sitios 32A, 32B y 32C, el
cirujano no desea aplicar exactamente la misma técnica y procedimiento a cada osteotomia 32. Al usar la presente
invencion, un cirujano (o usuario en aplicaciones no quirurgicas) tiene la capacidad de preparar concurrentemente
los tres sitios 32A-32C de osteotomia de diferentes maneras.

En este ejemplo, se supone que cada sitio 32A-32C de osteotomia tiene una osteotomia inicial preparada
perforando primero un orificio piloto de 1.5 mm. (Por supuesto, las circunstancias de cualquier aplicacion quirdrgica
dada, ya sea de naturaleza dental o no dental, determinaran el tamafio de la osteotomia inicial y otras caracteristicas
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de la operacion). El cirujano bloquea o instala de otro modo el primer oste6tomo 36A en el motor 38 de taladrado y
establece la direccion de rotacién en sentido contrario a las agujas del reloj. Aunque el cirujano puede variar la
velocidad de rotacion del oste6tomo 36 segun los dictados de la situacion a su juicio, los resultados experimentales
indican que las velocidades de rotacion entre aproximadamente 200-1200 RPM vy los ajustes de par entre
aproximadamente 15-50 Ncm proporcionan resultados satisfactorios. Mas preferiblemente, las velocidades de
rotacion entre aproximadamente 600-1000 RPM vy los ajustes de par entre aproximadamente 20-45 Ncm
proporcionan resultados satisfactorios. Y atin mas preferiblemente, velocidades de rotacién en el rango de 800-900
RPM y configuraciones de par de aproximadamente 35 Ncm proporcionan resultados satisfactorios.

El cirujano empuja entonces el primer osteétomo 36A rotativo en el primer sitio 32A de osteotomia para expandirse a
través del fresado (los detalles de los cuales se describen en detalle a continuacién). Sin embargo, debido a la
diferente naturaleza compositiva de los sitios de osteotomia segundo 32B y tercero 32C, el cirujano elige agrandar
mediante corte en lugar de pulir. Para afectar esto, el cirujano invierte la direccion de rotacion del motor 38 de
taladrado hacia la derecha sin retirar el primer oste6tomo 36A del motor 38 de taladrado. Luego, usando un
movimiento de empuje similar, el cirujano agranda el segundo sitio 32C de osteotomia y el tercero 32C mediante la
eliminacion de material 6seo que puede, si se desea, ser cosechado.

En esta etapa en el ejemplo hipotético, el primer sitio 32A de osteotomia se ha expandido tanto como el cirujano
deseé; no se necesita mas expansion del primer sitio 32A de osteotomia. Sin embargo, el segundo 32B vy el tercer
sitio 32C de osteotomia requieren expansion adicional. Luego, el cirujano instala el segundo oste6tomo 36B en el
motor 38 de taladrado y establece la direccion de rotacién en sentido contrario a las agujas del reloj. Saltando el
primer sitio 32A de osteotomia completado, el cirujano expande luego el segundo osteétomo 36B en el segundo sitio
32B de osteotomia mediante fresado. Debido a la diferente naturaleza compositiva del tercer sitio 32C de
osteotomia, el cirujano elige agrandarse cortando en lugar de pulir. Para afectar esto, el cirujano ajusta la direccion
de rotacion del motor quirurgico 38 en el sentido de las agujas del reloj sin retirar el segundo osteétomo 36B del
motor 38 quirtrgico. Luego, usando un movimiento de empuje similar, el cirujano agranda el tercer sitio 32C de
osteotomia mediante la eliminacién del material 6seo (que puede, si se desea, ser cosechado).

Una vez que los dos sitios 32B, 32C de osteotomia restantes han sido agrandados por el segundo oste6tomo 36B, el
cirujano bloquea o instala de otro modo el tercer oste6tomo 36C en el motor 38 de taladrado y establece la direccion
de rotacion en sentido contrario a las agujas del reloj. Nuevamente omitiendo el primer sitio 32A de osteotomia
completado, los segundos sitios 32B de osteotomia y terceros 32C se agrandan mediante fresado. En ambos casos,
el motor 38 quirtrgico se ajusta para girar en el sentido contrario a las agujas del reloj. El segundo sitio 32B de
osteotomia ahora se ha expandido tanto como el cirujano desea; no se necesita mas expansion del segundo sitio
32C de osteotomia. Sin embargo, el tercer sitio 32C de osteotomia auln requiere expansion adicional. Por lo tanto, el
cirujano instala el cuarto osteétomo 36D en el motor 38 de taladrado y establece la direccién de rotacion en sentido
antihorario. Salteando los primeros sitios de osteotomia 32A y 32B completados, el tercer sitio 32C de osteotomia se
amplia mediante fresado usando las técnicas descritas previamente. Los implantes 34 (o partes del dispositivo de
implantes) ahora pueden instalarse en cada sitio de osteotomia 32A-32C. El cirujano coloca un implante de 3.0-3.25
mm (no mostrado) en el primer sitio de osteotomia 32A, un implante de 5.0 mm (no mostrado) en el segundo sitio
32B de osteotomia, y un implante de 6.0 mm (no mostrado) en el tercer sitio 32C de osteotomia. De este modo, un
cirujano puede preparar al mismo tiempo una pluralidad de sitios de osteotomia 32A, 32B, 32C ... 32n acoplados con
la capacidad de expandir un sitio mediante fresado y otro sitio cortando sin retirar el oste6tomo 36 del motor 38 de
taladrado. El oste6tomo rotativo 36 esta configurado de este modo para girar a alta velocidad en una direccion para
agrandar una osteotomia mediante fresado y en una direccién opuesta para agrandar una osteotomia mediante
corte.

Volviendo ahora a la figura 6, se muestra un osteétomo 36 segun una realizacion preferida de esta invencion que
incluye un vastago 40 y un cuerpo 42. El vastago 40 tiene un eje cilindrico alargado que establece un eje longitudinal
de rotacion A para el ostedtomo rotativo 36. Una interfaz 44 de acoplamiento al motor de taladrado esta formada en
el extremo superior distal del eje para conexion al motor 38 de taladrado. La configuracion particular de la interfaz 44
puede variar dependiendo del tipo de motor 38 de taladrado utilizado, y en algunos casos puede ser simplemente
una parte lisa del eje contra la cual puede agarrarse un collarin de 3 o0 4 mordazas. El cuerpo 42 se une al extremo
inferior del vastago 40, cuya union puede formarse con una transicion 46 conica o abovedada. La transicion 46 actua
de forma similar a un paraguas cuando el cirujano irriga con agua durante un procedimiento. La transicion 46 suave
facilita el flujo de agua (no mostrado) sobre el sitio de la osteotomia con una minima salpicadura o desviacion,
incluso cuando el ostedtomo 36 esta girando.

El cuerpo 42 tiene un perfil conicamente conico que disminuye desde un diametro maximo adyacente al vastago 40
hasta un diametro minimo adyacente a un extremo 48 apical. El extremo 48 apical esta asi alejado del vastago 40.
La longitud de trabajo o la longitud efectiva del cuerpo esta relacionada proporcionalmente con su angulo de
conicidad y con el tamafio y numero de oste6tomos (36A, 36B, 36C, 36D ... 36n) en un kit. Preferiblemente, todos
los ostedtomos 36 en un kit tendran el mismo angulo de estrechamiento, y preferiblemente el diametro en el extremo
superior del cuerpo 42 para un osteétomo (por ejemplo, 36A) es aproximadamente igual al diametro adyacente al
extremo apical del cuerpo 42 para el siguiente oste6tomo de mayor tamafo (por ejemplo, 36B). Los angulos cénicos
entre aproximadamente 1° y 5° (o mas) son posibles dependiendo de la aplicaciéon. Mas preferiblemente, angulos de
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estrechamiento entre aproximadamente 2° -3° proporcionaran resultados satisfactorios. Y atin mas preferiblemente,
se sabe que un angulo de conicidad de 2° 36' proporciona resultados sobresalientes para aplicaciones dentales
dentro de los requisitos tipicos de longitud del cuerpo 42 (por ejemplo, ~11-15 mm).

El extremo 48 apical esta definido por al menos uno, pero preferiblemente un par de labios 50. Los labios 50 son de
hecho bordes que estan dispuestos en lados opuestos del extremo 48 apical, pero en la realizacion ilustrada no se
encuentran dentro de un plano comun. En otras palabras, como se muestra en las figuras 14 y 15, los labios 50
estan ligeramente desplazados (en términos de una alineacion diametral directa) por la corta longitud de un punto 52
de cincel que se extiende central a través del eje longitudinal A. El punto 52 de cincel es una caracteristica comun
encontrada en herramientas de taladrado, pero las formaciones alternativas del extremo 48 apical al punto 52 de
cincel son por supuesto posibles, incluyendo formas puntiagudas redondeadas y simples, etc. Como se menciong,
los labios 50 son bordes que se inclinan hacia arriba y hacia fuera (radialmente) desde el extremo 48 apical. El
angulo de los labios 50 se puede variar para optimizar el rendimiento de la aplicacién particular. En la practica, el
angulo del labio puede medirse aproximadamente 60° con respecto al eje longitudinal A, o0 120° medido entre los dos
labios 50 opuestos.

Cada labio 50 tiene un primer flanco 54 de salida generalmente plano. Los primeros flancos 54 posteriores estan
inclinados desde sus respectivos labios 50 en un primer angulo. El primer angulo puede variarse para optimizar el
rendimiento y la aplicacion particular. En la practica, el primer angulo puede medirse aproximadamente 45° con
respecto al eje longitudinal A, o 90° medido entre los dos primeros flancos 54 posteriores rectos. Por lo tanto, se
apreciara que los dos primeros flancos posteriores 54 que se oponen estan dispuestos en direcciones opuestas, de
modo que cuando el ostedtomo 36 gira durante el uso, los primeros flancos posteriores 54 conducen o siguen sus
respectivos labios 50. Cuando los primeros flancos 54 de arrastre conducen sus respectivos labios 50, se dice que el
ostedtomo esta girando en una direccidon de fresado; e inversamente cuando los primeros flancos posteriores 54
siguen sus respectivos labios 50, se dice que el osteétomo gira en una direccion de corte, es decir, con los labios 50
en el cable y que sirven para cortar o cortar hueso. En la direccion de fresado, los primeros flancos posteriores 54
forman, en efecto, un gran angulo de ataque negativo para los labios 50 para minimizar la formacién de viruta y la
deformacion por cizallamiento en el hueso (u otro material de alojamiento) en el punto de contacto con los labios 50.
(Véanse, por ejemplo, las figuras 17 y 20).

Un segundo flanco 56 de arrastre generalmente plano se forma adyacente y se separa de cada primer flanco 54
posterior en un segundo angulo que es mas pequefio que el primer angulo. En un ejemplo en el que los primeros
flancos 54 posteriores estan formados a 45° (con relacion al eje A), los segundos flancos posteriores 56 pueden ser
de 40° o menos. Una cavidad 58 de descanso generalmente plano se forma adyacente y se separa de cada
segundo flanco posterior 56 en un tercer angulo mas pequefo que el segundo angulo. En un ejemplo en el que los
segundos flancos posteriores 56 estan formados a 40° (con relacion al eje A), las cavidades 58 de descanso (es
decir, el tercer angulo) pueden ser de 30° o menos. Cada cavidad 58 de descanso esta dispuesta en un sector del
extremo 48 apical entre un segundo flanco posterior 56 y un labio 50. Una cara 60 de labio generalmente dispuesta
axialmente se extiende entre la cavidad 58 de descanso y el labio 50 adyacente. Esto se muestra mejor en la vista
ampliada de la figura 10. Cuando el oste6tomo 36 se gira en la direccion de corte, se acumula una cantidad
significativa de fragmentos de hueso en la region de la cavidad 58 de descanso. Cuando se hace girar el osted6tomo
36 en la direccion de fresado, poco o nada de virutas 6seas se acumulan en la regién de la cavidad 58 de descanso.

La figura 15A es una seccion transversal semicircular altamente simplificada y a modo de ejemplo a través del
extremo 48 apical del oste6tomo 36, tomada a lo largo de las lineas 15A-15A en la figura 15. En esta ilustracion
simplificada, puntos pequefios se colocan en la interseccién de superficies planas. Los puntos no existen en la
realidad, sino que simplemente se agregan en esta vista para ayudar a distinguir los limites de las diferentes
superficies (54, 56, 58, 60). En combinacion con las otras varias vistas y descripciones, la figura 15A ayudara a
informar al experto en las diversas facetas (54, 56, 58, 60) y sus relaciones entre si y con los labios 50.

Una pluralidad de ranuras o acanaladuras 62 estan dispuestas alrededor del cuerpo 42. Las acanaladuras 62 estan
preferiblemente, pero no necesariamente, igualmente dispuestas circunferencialmente alrededor del cuerpo 42. El
diametro del cuerpo 42 puede influir en el numero de acanaladuras 62. Como ejemplo, los cuerpos 42 en el intervalo
de aproximadamente 1.5-2.8 mm pueden formarse con tres o cuatro acanaladuras; los cuerpos 42 en el intervalo de
aproximadamente 2.5-3.8 mm pueden formarse con cinco o seis acanaladuras; los cuerpos 42 en el intervalo de
aproximadamente 3.5-4.8 mm pueden formarse con siete u ocho acanaladuras; y los cuerpos 42 en el intervalo de
aproximadamente 4.5-5.8 mm se pueden formar con nueve o diez acanaladuras. Por supuesto, el nimero de
acanaladuras 62 puede variar mas o menos que los ejemplos dados aqui para optimizar el rendimiento y/o
adaptarse mejor a la aplicacion particular.

En la realizacién ilustrada, las acanaladuras 62 estan formadas con una torsion helicoidal. Si la direccién de corte
esta en la direccion de la mano derecha (en el sentido de las agujas del reloj), entonces preferiblemente la espiral
helicoidal también esta en la direccién de la mano derecha. Esta configuracion de RHS-RHC se muestra a lo largo
de las figuras, aunque deberia apreciarse que una inversion de la direccion de corte y la direccion de espiral
helicoidal (es decir, a LHS-LHC) podria realizarse si se desea con resultados sustancialmente iguales. El diametro
del cuerpo 42 puede influir en el angulo de la espiral helicoidal. Como ejemplo, se pueden formar cuerpos 42 en el
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intervalo de aproximadamente 1.5-2.8 mm con una espiral de 9.5°; los cuerpos 42 en el intervalo de
aproximadamente 2.5-3.8 mm pueden formarse con una espiral de 11°; los cuerpos 42 en el intervalo de
aproximadamente 3.5-4.8 mm pueden formarse con una espiral de 12° y los cuerpos 42 en el intervalo de
aproximadamente 4.5-5.8 mm se pueden formar con una espiral de 12.5°. Por supuesto, los angulos de espiral
pueden variarse mas o menos que los ejemplos dados aqui para optimizar el rendimiento y/o adaptarse mejor a la
aplicacion particular.

Tal como se muestra mejor en las figuras 15 y 16, cada acanaladura 62 tiene una cara fresadora 64 y una cara
opuesta de corte 66. Se forma una nervadura o superficie entre las acanaladuras 62 adyacentes, de manera alterna.
Por lo tanto, un osteétomo 36 de cuatro acanaladuras 62 tendra cuatro superficies, un osteétomo 36 de diez
acanaladuras 62 tendra diez superficies intercaladas, y asi sucesivamente. Cada superficie tiene una cara 70 de
superficie exterior que se extiende entre la cara 64 de fresado de la acanaladura 62 en un lado y la cara 66 de corte
de la acanaladura 62 en su otro lado. La interfaz de borde entre cada cara 70 de superficie y su cara 66 de corte
asociada se denomina borde 72 de trabajo. Dependiendo de la direccion de rotacion del oste6tomo 36, el borde 72
de trabajo funciona para cortar hueso o fresar hueso. Es decir, cuando el oste6tomo se gira en la direccién de corte,
los bordes 72 de trabajo cortan y excavan hueso (u otro material de acogida). Cuando se hace girar el osteétomo en
la direccion de fresado, los bordes 72 de trabajo comprimen y desplazan radialmente al hueso (u otro material de
alojamiento) con poco o ningun corte en absoluto. Esta compresion y desplazamiento radial se exhibe como un
empuje suave de la estructura 6sea lateralmente hacia fuera en un mecanismo de condensacion. La figura 15
representa un circulo 74 de banda superpuesto como un circulo roto. El circulo 74 de banda, o simplemente la
banda 74, es la raiz o parte central del cuerpo 42 que une todas las superficies. El diametro del circulo 74 de banda
varia con el diametro decreciente del cuerpo 42.

En la realizacion preferida, los bordes 72 de trabajo son sustancialmente menos margen, en el sentido de que la
porcién completa de cada cara 70 de superficie se corta detras del borde 72 de trabajo para proporcionar espacio
libre completo. En las fresas y taladros estandar de la técnica anterior, los margenes se incorporan cominmente
detras del borde de trabajo para guiar el taladro en el agujero y mantener el diametro de la broca. Los angulos
primarios de holgura ahusada, es decir, el angulo entre una tangente del borde 72 de trabajo y cada cara 70 de
superficie como se muestra en la figura 16, puede caer en cualquier lugar entre aproximadamente 1° y 30°
dependiendo de la aplicacién. Mas preferiblemente, los angulos de eliminacion del estrechamiento primario estaran
en el intervalo entre aproximadamente 5°-20°. El diametro del cuerpo 42 puede influir en el angulo de la holgura del
ahusamiento primario. Como ejemplo, los cuerpos 42 en el intervalo de aproximadamente 1.5-2.8 mm pueden tener
caras 70 de superficie formadas con una holgura de conicidad primaria de 15°, los cuerpos 42 en el intervalo de
aproximadamente 2.5-3.8 mm pueden tener caras 70 de superficie formadas con una holgura de conicidad primaria
de 15° los cuerpos 42 en el intervalo de aproximadamente 3.5-4.8 mm pueden tener caras 70 de superficie
formadas con una holgura de conicidad primaria de 12°; y los cuerpos 42 en el intervalo de aproximadamente 4.5-
5.8 mm pueden tener caras 70 de superficie formadas con una separacién de conicidad primaria de 10°. Por
supuesto, los angulos de despejamiento de conicidad primarios pueden variarse mas o menos que los ejemplos
dados aqui para optimizar el rendimiento y/o adaptarse mejor a la aplicacion particular. Como se menciond
anteriormente en conexién con el angulo de la torsion helicoidal, los bordes de trabajo sustancialmente sin margen
72 se muestran, por ejemplo, en la figura 14, alejandose de la direccion de fresado a medida que el perfil
cénicamente conico del cuerpo 42 disminuye en diametro. En otras palabras, cuando la direccion de fresado es en
sentido antihorario como se muestra en la figura 14, la torsion helicoidal de los bordes 72 de trabajo gira en sentido
antihorario cuando se ve desde la parte superior del cuerpo 42 mirando hacia su extremo 48 apical. O a la inversa,
como se muestra en la figura 14 cuando se ve desde el extremo 48 apical mirando hacia la parte superior del cuerpo
42, la torsion parecera estar en el sentido de las agujas del reloj. Por lo tanto, cuando la direccion de fresado es en
sentido antihorario, los bordes 72 de trabajo se alejaran de la direccion de fresado cuando todas las caras 70
orientadas y acanaladuras 62 orbitan en sentido contrario a las agujas del reloj alrededor del eje longitudinal A
mientras se traza cada cara 70 de superficie y acanaladura 62 hacia abajo hacia el extremo 48 apical.

La cara 66 de corte establece un angulo de inclinacién para cada borde 72 de trabajo respectivo. Un rastrillo es un
angulo de pendiente medido desde la cara delantera de la herramienta (el borde 72 de trabajo en este caso) a una
linea imaginaria que se extiende perpendicular a la superficie del objeto trabajado (por ejemplo, la superficie 6sea
interna de la osteotomia). El angulo de inclinacion es un parametro utilizado en varios procesos de corte y
mecanizado, que describe el angulo de la cara de corte en relacion con el trabajo. Los angulos de inclinacion pueden
ser: positivos, negativos o cero. El angulo de inclinacion para el borde 72 de trabajo cuando gira en una direccion de
corte es preferiblemente cero grados (0°). En otras palabras, la cara de corte 66 esta orientada aproximadamente
perpendicular a una tangente del arco trazado a través del borde 72 de trabajo. Como se muestra en la figura 16,
esto establece un borde 72 de corte nitido muy adecuado para cortar/cortar hueso cuando el oste6tomo 36 gira en la
direccion de corte.

Sin embargo, cuando el osteétomo 36 gira en la direccion de fresado, el angulo de desprendimiento se establece
entre el borde 72 de trabajo y la cara 70 de superficie, que como se indicod previamente, mienten en un angulo de
ataque negativo grande en el orden de 10°-15° (por ejemplo). El gran angulo de ataque negativo del borde 72 de
trabajo (cuando se gira en una direccion de fresado) aplica presién hacia afuera en el punto de contacto entre la
pared de la osteotomia 32 y el borde 72 de trabajo para crear una onda de compresiéon delante del punto de
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contacto, vagamente similar a extender la mantequilla sobre la tostada. La presion hacia abajo aplicada por el
cirujano es necesaria para mantener el borde 72 de trabajo en contacto con la superficie 6sea de la osteotomia que
se esta expandiendo, es decir, para mantenerla presionando sobre la onda de compresion. Esto es ayudado por el
efecto de estrechamiento de la osteotomia y la herramienta 36 para crear presion lateral (es decir, en la direccion
prevista de expansion). Cuanto mas empuje el cirujano hacia abajo, mayor sera la presion ejercida lateralmente.
Esto le da al cirujano un control completo de la tasa de expansién independientemente de la velocidad de rotacion
del ostedtomo 36. Por lo tanto, la intensidad del efecto de fresar depende de la cantidad de fuerza ejercida sobre el
ostedtomo 36. Cuanta mas fuerza ejercida, mas rapida sera la expansion.

Cuando el borde 72 de trabajo se arrastra sobre el hueso, la fuerza sobre el borde 72 de trabajo puede
descomponerse en dos fuerzas componentes: una normal a la superficie del hueso, presionandola hacia fuera, y la
otra tangencial, arrastrandola a lo largo de la superficie interna de la osteotomia. A medida que aumenta el
componente tangencial, el borde 72 de trabajo comenzara a deslizarse a lo largo del hueso. Al mismo tiempo, la
fuerza normal deformara el material 6seo mas blando. Si la fuerza normal es baja, el borde 72 de trabajo estara
contra el hueso, pero no alterara permanentemente su superficie. La accion de friccion creara friccion y calor, pero
esto sera controlado por el cirujano al alterar, sobre la marcha, la velocidad de rotacion y/o la presion y/o el flujo de
irrigacion. Debido a que el cuerpo 42 del ostedtomo 36 se estrecha, el cirujano puede, en cualquier momento
durante el procedimiento quirdrgico, levantar los bordes 72 de trabajo lejos del contacto con la superficie del hueso
para permitir el enfriamiento y/o el riego por aire. Esto se puede hacer de una manera controlada "rebotando" donde
la presion se aplica en rafagas cortas con el cirujano monitoreando continuamente el progreso y haciendo
correcciones y ajustes finos. Vea las figuras 7 y 8 que ilustran esta aplicacion variable de fuerza y la capacidad para
que el ostedtomo se levante del compromiso, en cualquier momento durante un procedimiento, con las paredes de
la osteotomia 32. A medida que aumenta la fuerza hacia abajo aplicada por el cirujano, eventualmente las tensiones
en la superficie del hueso exceden su limite elastico. Cuando esto sucede, el borde 72 de trabajo se abre paso a
través de la superficie y crea un canal detras de él. La accion de arado del borde 72 de trabajo amplia
progresivamente la osteotomia.

La figura 9 representa una curva de esfuerzo-deformacion que es generalmente ilustrativa para huesos y otros
materiales ductiles que incluyen, pero no se limitan a, metales de espuma del tipo usado en diversas aplicaciones
comerciales, industriales y aeroespaciales. El segmento de linea recta de la curva desde el punto de origen (0,0) a B
representa la region de respuesta elastica del material. El punto de referencia B indica el limite elastico del material.
Si bien las propiedades elasticas del hueso son bien conocidas, si la carga impuesta por el cirujano no supera la
capacidad del hueso para deformarse elasticamente, es decir, mas alla del punto B, el hueso regresara rapidamente
a su condicion inicial (no deformada) una vez que se elimine la tension. Por otro lado, si la carga impuesta por el
cirujano excede la capacidad del hueso para deformarse elasticamente, el hueso se deformara y cambiara de forma
permanentemente por deformaciéon plastica. En el hueso, se cree que el cambio permanente en la forma esta
asociado con microgrietas que permiten la liberacion de energia, un compromiso que es una defensa natural contra
la fractura completa. Si estas microgrietas son pequefas, el hueso permanece en una sola pieza mientras la
osteotomia se expande. La region de deformacion plastica se extiende desde el punto (C) de fluencia del material,
hasta el punto de fractura (E). El pico (D) de la curva entre el punto (C) de fluencia y la fractura (E) indica la
resistencia a la traccion final del material. Cuando un material (por ejemplo, hueso o metal espumoso) se somete a
tension en la region entre su punto de fluencia (C) y su resistencia a la traccion (D) final, el material experimenta
endurecimiento por deformacién. El endurecimiento por deformacién, también conocido como endurecimiento por
trabajo o trabajo en frio, es el refuerzo de un material ductil mediante deformacion plastica. Este fortalecimiento
ocurre debido a los movimientos de dislocacion y la generacion de dislocacion dentro de la estructura cristalina del
material, que para los materiales 6seos se corresponde con las microgrietas mencionadas anteriormente. El material
tiende a experimentar un estrechamiento cuando se somete a tension en la region entre su resistencia a la traccion
(D) final y el punto de fractura (E).

La direccion de la torsion helicoidal puede disefarse de forma que contribuya al control del cirujano, de modo que se
pueda aplicar un nivel de esfuerzo 6ptimo al hueso (u otro material del huésped) durante todo el procedimiento de
expansion. En particular, la configuracion RHS-RHC descrita anteriormente, que representa una espiral derecha
para una direccion de corte a la derecha (o alternativamente una configuracion LHS-LHC, no se muestra) aplica una
fuerza de reaccion axial opuesta beneficiosa (R,) cuando el ostedtomo 36 gira continuamente a alta velocidad en
una direccion de fresado y al mismo tiempo avanza a la fuerza (manualmente por el cirujano) en una osteotomia 32.
Esta fuerza de reacciéon axial opuesta (R,) se ilustra graficamente en las figuras 11-13 como direccionalmente
opuesta a la direccion forzosamente avanzada en la osteotomia 32. En otras palabras, si el cirujano que opera el
ostedtomo 36 empuja el ostedtomo 36 hacia abajo en una osteotomia 32, entonces la fuerza de reaccion axial
opuesta (Ry) trabaja en la direcciéon opuesta para empujar el osteétomo hacia arriba. La fuerza de reaccion axial
opuesta (Ry) es la componente vertical (o quizas mas exactamente la "axial" vis-a-vis el eje longitudinal A) de la
fuerza de reaccion (R) esa es la "fuerza de reaccion igual y opuesta" newtoniana aplicada por el hueso contra toda la
longitud de los bordes 72 de trabajo del ostedtomo 36 (es decir, la Tercera Ley de Movimiento de Newton). Una
fuerza de reaccion axial opuesta (Ry) también se crea por el angulo de ataque negativo grande efectivo en los labios
50 cuando el osteétomo 36 se gira en una direccion de fresado, como se muestra en la Figura 20 y se percibe
facilmente por la Figura 15A. Los expertos en la técnica apreciaran realizaciones alternativas en las que la fuerza de
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reaccion axial (Ry) opuesta se crea ya sea por la configuracion de los labios 50 solos o de los bordes 72 de trabajo
solos en lugar de por ambos (50, 72) actuar en concierto como en la realizacion preferida.

Para que un cirujano avance el extremo 48 apical hacia la parte inferior de la osteotomia 32 cuando el osteétomo 36
esta girando en la direccion de fresado, debe empujar y superar las fuerzas de reaccion axial opuestas (Ry) ademas
de suministrar la fuerza necesaria para desplazar/expandir plasticamente el hueso como se describié anteriormente.
El ostedtomo 36 esta disefiado para que el cirujano trabaje continuamente, por asi decirlo, contra las fuerzas de
reaccion axial opuestas (Ry) para expandir una osteotomia mediante fresado. En lugar de ser un perjuicio, las
fuerzas de reaccion axial opuestas (Ry) son un beneficio para el cirujano al otorgarle un mayor control sobre el
proceso de expansion. Debido a las fuerzas de reaccién axiales opuestas (Ry), el osteétomo 36 no se introducira
mas profundamente en la osteotomia 32 como podria ocurrir con una fresa o broca helicoidal estandar de corte
ascendente disefiada para generar una fuerza de traccion que tiende a hacer avanzar el osteétomo hacia el interior
del sitio 6seo; tales fresas de corte tienen el potencial de agarrar y tirar de la fresa mas profundamente dentro de la
osteotomia, de modo que un cirujano inesperadamente podria encontrarse tirando de una fresa giratoria para evitar
la penetracion excesiva.

La intensidad de las fuerzas de reaccién axiales opuestas (Ry) es siempre proporcional a la intensidad de la fuerza
aplicada por el cirujano para hacer avanzar el cuerpo 42 en la osteotomia 32. Por lo tanto, esta fuerza opuesta crea
retroalimentacion haptica en tiempo real que es intuitiva y natural para informar al cirujano si se necesita mas o
menos fuerza aplicada en un instante dado. Esta respuesta tactil simultanea aprovecha al maximo el delicado
sentido del tacto del cirujano aplicando fuerzas de reaccion (R, y en particular el componente axial Ry) directamente
a través del osteétomo 36. La estimulacion mecanica de las fuerzas de reaccion axiales opuestas (Ry) ayuda al
cirujano a controlar mejor el procedimiento de expansion en funciéon de como el hueso (u otro material del huésped)
esta reaccionando al procedimiento de expansion en tiempo real.

Por lo tanto, el "rebote" controlado descrito anteriormente en conexién con las figuras 7-9 se hace mas efectivo y
sustancialmente mas controlable por las fuerzas de reaccién axial opuestas (Ry) para que el cirujano pueda controlar
instintivamente el progreso y hacer correcciones finas y ajustes de presion aplicados sobre la marcha sin perder el
control sobre la tasa de expansion. La respuesta tactil de las fuerzas de reaccion axial opuestas (Ry) permite a un
cirujano ejercer presion sobre el material 6seo de forma intuitiva, de modo que su respuesta de deformacion reside
preferiblemente en la zona de endurecimiento por deformacion, es decir, entre su limite elastico (C) y su resistencia
a la traccion final (D). En cualquier caso, el cirujano se esforzara por mantener la tension (generada por la fuerza
que aplica a través del osteétomo rotativo 36) por encima del limite elastico (B) y por debajo del punto de fractura
(E). Por supuesto, hasta que el estrés aplicado sobrepase el limite elastico (B), el hueso no se deformara
permanentemente; y aplicar tensiéon mas alla del punto de fractura (E) hara que el hueso (u otro material de acogida)
se rompa, posiblemente de forma catastréfica.

El grafico a modo de ejemplo en la figura 8 traza la fuerza aplicada por un cirujano para hacer avanzar el cuerpo 42
en una osteotomia 32 contra su profundidad de penetracién en la osteotomia 32 en tres procedimientos separados
(A-B-C) para mostrar graficamente cémo el cirujano puede hacer estos ajustes sobre la marcha dependiendo de la
situacion particular que encuentre. La fuerza aplicada es, como se mencioné anteriormente, la fuerza generada
manualmente por el cirujano y necesaria para superar las fuerzas de reaccién axial opuestas combinadas (Ry) mas
las fuerzas necesarias para expandir/deformar el hueso. La fuerza aplicada crea estrés en el hueso (u otro material
del huésped), de modo que desarrolla una respuesta de deformacién como la que se muestra en la figura 9. Durante
una operacion, el cirujano usa su habilidad para variar manualmente la tension aplicada de modo que la respuesta
de deformacién permanezca dentro de la regidon de deformacion plastica (B-E), y mas preferentemente aun dentro
de la region de endurecimiento por deformacion mas ideal (C-D). La configuracion del oste6tomo 36 en esta
realizacion, por lo tanto, esta disefiada para proporcionar a un cirujano mas control durante un procedimiento de
expansion (mediante fresado) mediante la generacion proporcional, fuerzas opuestas de reaccién axial (Ry) cuando
el osteétomo 36 rotaba continua y simultaneamente avanzaba a la fuerza en una osteotomia 32.

Volviendo ahora a las figuras 17-21, se ilustra otro aspecto novedoso de la presente invencion, a saber, la capacidad
del ostedtomo rotativo 36 de autograbar y compactar hueso simultdneamente cuando el osteétomo 36 gira
continuamente a alta velocidad en una direccion de fresado y el avance concurrentemente forzado en una
osteotomia 32. El aspecto de compactacion puede definirse como el suave empuje de la estructura osea
lateralmente hacia fuera para condensar las células en toda la regién que rodea la osteotomia 32. En la figura 17, se
muestra una osteotomia 32 formada por la presente invencion con una conicidad exagerada del orden de ~7° (en
comparacion con el angulo de conicidad preferido en el intervalo de aproximadamente 2°-3°) para resaltar la
molienda necesaria de una pequefia cantidad de hueso (u otro material huésped) con cada osteétomo 36
progresivamente mas grande.

En la figura 17, la superficie 76 indica la pared interna de la osteotomia 32 tal como se prepard en una operacion de
expansion precedente mediante un osteétomo 36 de menor tamafo. El extremo 48 apical del siguiente ostedtomo 36
de tamario incrementalmente grande se muestra en solido a punto de entrar en la osteotomia y nuevamente en linea
ficticia aproximadamente 2/3 en la osteotomia 32. Debe entenderse que el ostedtomo 36 gira continuamente a alta
velocidad en una direccion de fresado (por ejemplo, en el sentido contrario a las agujas del reloj en los ejemplos
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precedentes) y avanza a la fuerza concurrentemente en una osteotomia 32 por los esfuerzos manuales del cirujano.
La linea de construccién 78 indica la trayectoria cilindrica (es decir, no ahusada) del extremo 48 apical cuando se
mueve de arriba a abajo dentro de la osteotomia 32. En otras palabras, el diametro del extremo 48 apical permanece
igual y, por lo tanto, el diametro de su trayectoria también permanece constante a lo largo de la distancia que
recorre. Cuando el osteétomo 36 entra primero en la osteotomia 32 como se muestra en sélido, el diametro interno
de la osteotomia anterior 76 es aproximadamente igual al diametro del extremo 48 apical. Sin embargo, el diametro
interno de la osteotomia anterior 76 se estrecha progresivamente (es decir, se estrecha hacia dentro) hacia la parte
inferior de la osteotomia. Sin embargo, como se muestra, la trayectoria cilindrica del extremo 48 apical permanece
constante. Por lo tanto, a medida que el osteétomo 36 avanza mas hacia la parte inferior de la osteotomia 32, se
extrae mas y mas hueso y/o se desplaza para dejar espacio para el osteétomo 36 (mas grande) que avanza. La
region 80, definida como el espacio anular entre las superficies 76 y 78 (mas una parte del extremo 48 apical),
representa el material 6seo que es molido por los bordes mas externos de los labios 50 cuando el extremo 48 apical
se abre camino a la profundidad total de la osteotomia 32. La region 80 molida o rectificada incluye no solo las
paredes laterales, sino también el extremo inferior de la osteotomia 32. En una operacién posterior (no mostrada),
cuando se usa otro osteétomo 36 del siguiente tamafio mas grande para expandir aun mas la osteotomia 32, una
region 80 similar (pero mas grande) existira cuando su extremo apical se empuje hacia la parte inferior de la
osteotomia 32, y asi sucesivamente.

Restante dentro del contexto de la figura 17, la superficie 82 indica la pared externa de la osteotomia 32 tal como se
preparé mediante la operacion de expansion del osteétomo 36, cuyo extremo 48 apical se ilustra en solido y en
forma de fantasma. La superficie 82 es un negativo sustancialmente perfecto del cuerpo de oste6tomo 42. En otras
palabras, la superficie 82 tendra una conicidad igual a la del cuerpo de oste6tomo 42, y una impresion de fondo
hecha por el extremo apical de hilado 48 del oste6tomo ilustrado. La region 84, definida como el espacio anular entre
las superficies 78 y 82, representa el material 6seo que se desplaza plasticamente por los bordes 72 de trabajo de
las superficies a medida que el cuerpo del osteétomo 42 avanza hasta la profundidad total de la osteotomia 32. Todo
el material éseo dentro de la region 84 se comprime radialmente hacia fuera en la estructura ésea circundante sin
cortar, y por lo tanto representa una zona de hueso densificado.

Una observacion importante puede establecerse como: "; Qué le sucede al material de superficie/hueso molido que
una vez ocupo la region 80?". Como se menciond anteriormente, el osteétomo 36 esta configurado para auto injertar
y compactar simultaneamente superficie/hueso molido de la region 80 a medida que se gira y avanza a la fuerza en
la osteotomia 32. El fendmeno de autoinjerto complementa la compresion 6sea basica y los efectos de
condensacién descritos anteriormente para densificar ain mas las paredes internas 82 de la osteotomia. Ademas, el
autoinjerto, que es el proceso de repatriacion del propio material 6seo del paciente, mejora las propiedades curativas
naturales en el cuerpo humano para acelerar la recuperacion y mejorar la oseointegracion.

Pasando a la figura 20, se muestra una vista ampliada de la interfaz entre el extremo 48 apical y el material del
hueso huésped. En el punto en el que el borde mas externo de cada labio 50 que gira y avanza a la fuerza contacta
con el hueso, la atricion hace que el hueso se mueva. Los restos 6seos se acumulan principalmente en los
segundos flancos 56 posteriores, es decir, inmediatamente detras de los respectivos primeros flancos 54
posteriores. Algunos de los restos 6seos acumulados migran radialmente hacia dentro a lo largo de los labios 50 y
se transportan hasta la parte inferior de la osteotomia 32. El resto de los restos 6éseos acumulados se distribuye a lo
largo de las acanaladuras 62 que se cruzan directamente con los segundos flancos 56 posteriores mediante la
presién ejercida a través de los esfuerzos manuales de empuje del cirujano. Esto se ilustra en la figura 21. Es
posible que una pequefia fraccion de restos éseos se derrame en las cavidades 58 de descanso, pero esto tiene una
importancia minima. Los restos éseos que se distribuyen por las acanaladuras 62 se abren camino hacia las caras
70 de superficie asociadas donde se limpian y presionan contra las paredes celulares de la osteotomia 32 - es decir,
donde se injerta de nuevo en el hueso del paciente muy cerca de la vista donde se cosechd. Los restos 6seos que
se llevan al fondo de la osteotomia 32 se limpian y presionan en la parte inferior de la osteotomia 32. Como
resultado, se desarrolla una zona de autoinjerto 86 alrededor y debajo de la regién 84 de compactacion, como se
muestra en la figura 17. Curiosamente, la zona 86 de autoinjerto es mas delgada cuando la regién 84 de
compactacion es mas gruesa, y por el contrario la zona 86 de autoinjerto es mas gruesa donde la region 84 de
compactacion es mas delgada. Y en el fondo de la osteotomia donde esta es una compactaciéon de poca a ninguna,
existe una zona significativa de autoinjerto 86 que sirve para densificar (y estimular positivamente) un area de la
osteotomia 32 que de otro modo no podria densificarse. Por lo tanto, puede apreciarse que el fenomeno de
autoinjerto es un complemento ideal de los efectos de compresion y condensacion 6sea basicos en la preparacion
de una osteotomia 32 para recibir un implante 34 u otro dispositivo de fijacion.

En resumen, la presente invencion describe un método para ampliar una osteotomia 32 mediante fresado (y/o
mediante corte cuando se invierte la rotacion). Las etapas basicas del método incluyen: soportar un cuerpo 42
acanalado para rotacion alrededor de un eje longitudinal A, teniendo el cuerpo 42 un extremo 48 apical y un perfil
coénicamente conico que disminuye desde un diametro maximo hasta un diametro minimo adyacente al extremo 48
apical. El cuerpo 48 gira continuamente en una direccion de fresado mientras avanza a la fuerza concurrentemente
el cuerpo 42 (mediante los esfuerzos manuales del cirujano) en una osteotomia 32. Las mejoras notables incluyen:
triturar una cantidad progresivamente mayor de material 6seo con el extremo 48 apical a medida que el cuerpo 42
avanza mas hacia la osteotomia 32, injertar automaticamente el material de hueso molido en el hueso huésped
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dentro de la osteotomia 32 y compactar el material de hueso molido en el hueso huésped con el cuerpo 42
acanalado, y también generar una fuerza de reaccion axial opuesta (Ry) en oposicion a la direcciéon de avance del
cuerpo 42 en la osteotomia 32. La fuerza de reaccion axial opuesta (Ry) se crea mediante la configuracion de los
labios 50 y/o los bordes 72 de trabajo.

Las herramientas y técnicas de esta invencion son facilmente adaptables a los métodos de guias de colocacion de
implantes generadas por ordenador, como las descritas, por ejemplo, en el documento US 6,814,575 de Poirier,
expedido el 9 de noviembre de 2004. De acuerdo con estos métodos, se crea un modelo de computadora que
proporciona los detalles estructurales de la mandibula 30, la informacion de la forma de la superficie de las encias y
la informacion propuesta sobre los dientes o las protesis dentales. EI modelo informatico muestra la estructura ésea,
la superficie de las encias y las imagenes dentales referenciadas adecuadamente entre si de manera que las
posiciones de osteotomia 32 pueden seleccionarse teniendo en cuenta el posicionamiento apropiado dentro del
hueso 30 asi como el posicionamiento correcto con respecto al implante 34.

Estos y otros beneficios se apreciaran mediante los siguientes detalles de detalles de prueba ejemplares que
describen una validacion mecanica del fresado 6seo inducido por el oste6tomo 36 y el método descrito
anteriormente para la preparacion quirdrgica y la expansion de un sitio de implante en el hueso.

Ejemplo

Las pruebas mecanicas se llevaron a cabo con un motor 38 de taladrado quirurgico y una maquina de prueba de
materiales para controlar la velocidad de rotacion y la tasa de penetracion de la profundidad al medir la fuerza y el
par durante los procedimientos de taladrado/fresado en el hueso. En otras palabras, la influencia manual de un
cirujano no estuvo involucrada en el siguiente informe de prueba. Los procedimientos que usan un taladro de fresa
de la técnica anterior, oste6tomo acanalado 36 en "Modo de fresado" (Oste6tomo de pulido), y osteétomo 36
acanalado en "Modo de taladrado” (Broca de oste6tomo) para el torque de insercion y extraccion de un implante de
3,8 mm o0 6.0 mm 34. La generacioén de calor se midio durante el procedimiento de taladrado insertando un termopar
en el hueso, a 1 mm de distancia del borde del orificio. Procedimientos incluidos, taladrado (900 RPM) sin riego y
fresado (200, 400, 600, 900 y 1100 RPM), con y sin riego. La estabilidad del implante 34 también se midié con el
sistema de analisis de la frecuencia de resonancia Osstell. La morfologia del hueso alrededor de los agujeros se
tomd con microscopia 6ptica y con microscopia electrénica de barrido ambiental (ESEM) y se cuantificaron la
densidad mineral 6sea (DMO) y la fraccién de volumen éseo (BVF) con tomografia microcomputada (uCT). El
diametro final de la osteotomia preparada se midié a dos niveles de profundidad, a un cm de distancia.

Se desarrollé y se siguié un procedimiento operativo estandar (SOP) detallado durante todas las pruebas
mecanicas. Brevemente, se montaron tres muestras de hueso de la meseta tibial porcina con las superficies
articulares y el hueso subcondral (aproximadamente 5-10 cm de espesor) removidas en macetas epoxi y un sistema
de sujecion personalizado. La abrazadera del neumatico se fij6 a su vez a un sistema de prueba de materiales
ElectroPlus E10000 por medio de una celda de carga biaxial para medir la fuerza aplicada y el par durante los
procedimientos de taladrado/osteotomia. Un mecanismo de taladrado quirdrgica 38 con velocidad de motor
controlable y un limitador de par (3i Implant Innovations, WS-75) se monté en la cruceta del sistema de prueba de
materiales.

El sistema de prueba se programé para control de desplazamiento con una velocidad lineal constante dentro y hacia
atras a profundidades progresivas hasta que se alcanzé la profundidad objetivo de la fresa/oste6tomo de 13 mm. Se
usaron cinco pasos de diametro para agrandar progresivamente el agujero. Se utilizaron taladros de fresa
quirdrgicos de la técnica anterior con diametros maximos de 1.8, 2.8, 3.8, 4.8 y 5.2 mm, mientras que los
Ostedtomos acanalados tenian diametros maximos de 1.8, 2,8, 3.8, 4.8 y 5.8 mm. Después de completar estos
pasos de ampliacion, se inserté un implante de 6.0 mm de diametro en siete de los orificios. En tres casos, se inserté
un implante de 3.8 mm de diametro en los orificios después de completar el paso de 3.8 mm, y después de la
extraccion del implante de 3.8 mm, continué el aumento progresivo del orificio.

La generacion de calor se midié durante los procedimientos de prueba insertando un termopar en el hueso,
aproximadamente a un mm de distancia del borde del orificio. Las temperaturas maximas se registraron durante los
procedimientos de taladrado/fresado en seis de las pruebas.

Después de que se completd el procedimiento, se insertd un implante en el orificio mientras se midio la fuerza y el
torque requeridos para la insercién. La estabilidad del implante se midié con analisis de frecuencia de resonancia
(RFA) con el dispositivo de medicion Osstell.

Se crearon agujeros de implante adicionales con procedimientos similares, pero sin insercion de un implante 34. Se
completaron un total de 14 pruebas con tres orificios (anterior, central y posterior) alineados en filas en los lados
medial y lateral de la tibia proximal con un espacio minimo de 6 mm entre los orificios.

La obtencion de imagenes y la caracterizacion del hueso compactado se realizd mediante tomografia
microcomputada (UCT). Los cortes de TC de alta resolucion se alinearon a lo largo del eje de los agujeros con una
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resolucion de voxel de 90 pm. Se seleccionaron las regiones de interés y se cuantifico la densidad mineral 6sea y la
fraccion de volumen 6seo en funcion de la distancia desde el borde del agujero y la profundidad utilizando el
software GE Microview.

La obtencidn de imagenes y la caracterizacion del hueso compactado se realizé utilizando un éptico y un ESEM. Las
muestras de hueso se seccionaron a lo largo del eje central del orificio del implante para la obtencion de imagenes
por microscopia. Se tomaron imagenes de bajo aumento de los bordes radiales de la osteotomia a un aumento de
20x-50x con un microscopio optico.

Se demostré que la técnica de fresado de oste6tomo acanalado aumenta la fuerza y el par de penetracion
requeridos en comparacion con el taladrado (Tabla 1). La fuerza y el par durante el fresado también se
correlacionaron con el diametro del escalén de expansion, de modo que los valores mas altos (73 N y 18,9 Ncm)
ocurrieron durante el paso de 5.8 mm. El implante de 3,8 mm de diametro se insert6 en los orificios perforados (el
par maximo fue de 15 y 20 Ncm) y en un orificio fresado (no se pudo registrar el valor maximo debido a dafios en el
implante).

Tabla I. Fuerza maxima de penetracion medida y torque durante los cinco pasos de expansion de diametro

Fuerza maxima (N) Torque maximo (Ncm)
Prueba Procedimiento
18 | 28 | 39 |48 |5258 18|28 3848 [5258
mm mm mm mm mm mm | mm | mm mm mm
Porcino01_AntMed fTrg':‘;rado conins 13 3 65 |8 25 25 2 |25 |4
Porcino01_CentMed |CON ostedtomo 45 | 14 11 |10 2 [3 135 5 |65
ostedtomo
Porcino01_PostMed |[1658do conioy  1on5 140 60 |70 3 |5 (10 |18 |24
ostedtomo
Porcino02_CentMed |[1658d0 coniyg 14 g0 |50 |24 15 1 4 85 |28
ostedtomo
Porcino02_ AntMed | Jaiadrado  con g 9 10 |11 35 1 15 |15 [3 |25
fresa
Porcinot02 PostMed |F"€sado  con 7 27 170 100 25 10 |35 |15
ostedtomo

Fresado a 200

RPM 33 16 170 40 140 35 (25 |12 |16 |27

Porcino02_AntLat

Fresado a 400

RPM 9 10 34 30 |40 1 25 |7 10 |[15.5

Porcino02_CentlLat

Fresado a 1100

Porcino02_PostLat RPM 11 11 38 20 |27 1 1.5 |55 |6 9

Porcino03_AntMed | 1aladrado conyq 143 3 11 14 1 15 1 25 |3
fresa

Porcino03_CentMed | -aladrado con g 4 35 |5 |5 1 15 25 3 |45
ostedtomo

14



ES 2 687 856 T3

Fuerza maxima (N) Torque maximo (Ncm)

10

Prueba Procedimiento
1.8 2.8 3.9 48 152/58 |18 |28 | 3.8 | 4.8 52/58
mm mm mm | mm mm mm | mm | mm | mm mm
Porcino03_Post Med |F7€8ado conyq 4y 23 |11 110 15 15 |6 |25 135
ostedtomos
Taladrado 10.7 9.2 6.7 8.9 8.1 1.5 |2 2.1 3.2 |41
Promedio
Fresado 15.5 12.6 56.0 40.1 |73 1.9 24 |7.8 |13.6 [18.9

Para el implante de 6.0 mm de diametro, los pares de insercion y de extraccion en los orificios perforados fueron de
aproximadamente 35 Ncm y 21 Ncm, respectivamente, mientras que el fresado aumenté en gran medida estos
pares a 80 Ncm y 60 Ncm, respectivamente (Tabla 2). El fresado 6seos produjo temperaturas maximas mas altas
que el taladrado cuando se apago el riego. Con el riego encendido, el fresado solo aumenté la temperatura maxima
en aproximadamente 10°F. No hubo diferencias notables entre la temperatura o la inserciéon del implante y los pares
de extraccion con diferentes velocidades de fresado. Hubo una tendencia a la reduccion de la fuerza maxima de
penetracion y el par de torsion a velocidades de fresado mas altas, de modo que a 1100 RPM la Fuerza Maxima fue
solo de 27 N y el Torque Maximo de solo 9 Ncm.

Tabla 2. Temperatura maxima medida, pares de insercion y desmontaje.

Torque (Ncm)
Prueba Procedimiento Telmlperatoura implante de | implante de | Eliminacion de
maxima (° F) i . . .
Inserciéon de 3.8 | insercidon de 6.0 | implantes de
mm mm 6.0 mm
Porcino01_AntMed Taladrado con 30 30
fresa
Porcino02_CentMed Fresado con | 150 (sin riego)
ostedtomo
Porcino02_AntMed Taladrado con | 83 (sin riego)
fresa
Porcino02_PostMed Fresado con | 91
ostedtomo
Porcino02_AntLat Fresado a| 73 120 61
200 RPM
Porcino02_CentLat Fresado a| 81 76 45
400 RPM
Porcino02_PostLat Fresado a| 81 65 46
1100 RPM
Porcino03_AntMed Taladrado con 15 35 20
fresa
Porcino03_CentMed Taladrado con 20 35 22
ostedtomo
Porcino03_PostMed Fresado con (despojado) 70 89
ostedtomos
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Torque (Ncm)
Prueba Procedimiento Telmlperatoura implante de | implante de | Eliminacion de
maxima (° F) . . s .
Inserciéon de 3.8 | insercidon de 6.0 | implantes de
mm mm 6.0 mm
Taladrado 35 21
Promedio
Fresado 80 60

Las mediciones del "cociente de estabilidad del implante" (ISQ) de Osstell fueron de aproximadamente 73 para el
diametro del implante de 3.8 mm en los orificios perforados, pero no se pudo realizar ninguna mediciéon en el
implante dafiado en el orificio fresado (Tabla 3). El implante de 6.0 mm mostré6 mediciones de I1SQ similares de
aproximadamente 82 para los agujeros perforados y fresados.

Tabla 3. Mediciones de ISQ para diversas orientaciones relativas al hueso.

Prueba Procedimiento Osstell (1ISQ) 3.8 mm Osstell (1ISQ) 6.0 mm
Ant Med Post Lat Ant | Med | Post Lat
Porcino01_AntMed Taladrado con fresa 81 80 81 80
Porcino01_CentMed Taladrado con 85 82 85 82
ostedtomo
Porcino01_ PostMed | Fresado con oste6tomo 84 81 84 81
Porcino01_CentCent | Ostedtomo de 78 82 81 82
Summers
Porcino03_AntMed Taladrado con fresa 72 76 72 72 80 81 81 81
Porcino03_CentMed Taladrado con | 75 75 67 75 84 83 84 81
ostedtomo
Porcino03_Post Med Fresado con oste6tomo 82 80 82 80
Taladrado 73 82
Promedio
Fresado 82

No hubo una diferencia notable en el diametro de los agujeros creados por el taladro de fresa de la técnica anterior o
el presente osteétomo 36 (en cualquiera de sus modos de taladrado/corte o fresado), sin embargo, esto puede
deberse a la insercion del implante de 6.0 mm en muchos de los orificios antes de la obtencidon de imagenes de
Micro-CT. El oste6tomo 36 tenia un vértice y un diametro superior mayores (4.8 mm y 5.8 mm, respectivamente) en
comparacion con la fresa de la técnica anterior (4.2 mm y 5.2 mm, respectivamente). En el caso de la meseta tibial
medial Porcino02, no se insertd ningun implante en los orificios creados con las técnicas de taladro de fresa o de
ostedtomo acanalado antes de la obtencion de imagenes por uCT. Los diametros de estos orificios son mas
pequefios que otros orificios y demuestran que, aunque el oste6tomo 36 tiene un diametro mayor que la rebaba de
la técnica anterior, hay una recuperacién mas elastica después de que se retira el osteétomo 36 y por lo tanto crea
un orificio de menor diametro. Incluso el procedimiento de taladrado/corte del osteétomo parecia hacer un orificio de
menor diametro que la rebaba de la técnica anterior, en relacién con el tamafio de estas dos herramientas.

La imagen de Micro-CT reveld compactacion de hueso alrededor de la periferia de agujeros creados con fresado y
densidad mineral 6sea relativamente aumentada alrededor de estos orificios; por otro lado, las imagenes mostraron
una densidad mineral dsea constante relativa alrededor de los orificios creados mediante el taladrado. Por ejemplo.
La Figura 22 es una imagen de micro-TC que muestra un corte transversal a través de una meseta tibial medial
Porcine03 con orificios comparativos creados por: (A-izquierda) un taladro de fresa de la técnica anterior, (B-Centro)
el ostedtomo rotativo 36 gira en una direccion de taladrado/corte, y (C-derecha) el osteétomo rotativo 36 gira en una
direccion de fresado. Hubo variacion de la densidad mineral ésea a través de la meseta tibial con la mas alta en el
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lado medial, seguida por el lado lateral y el mas bajo en la regiéon central. Ninguno de los agujeros se cre6 en
regiones de hueso cortical, pero un agujero se extendioé a través de toda la profundidad de la regién trabecular y
dentro de la cavidad de la médula 6sea. La proyeccion axial a través de un volumen de hueso de 1 cm demostré un
"halo" de hueso compactado al promediar sobre la densidad trabecular variable. Véanse, por ejemplo, las figuras
23A-D que son imagenes micro CT que muestran vistas comparativas de cortes axiales de agujeros de meseta tibial
medial Porcine03 creados con un taladro de fresa de la técnica anterior (figura 23A) y el osteétomo rotativo 36 girado
en una direccion de fresado (figura 23C). También se muestran vistas comparativas de cortes axiales de proyeccion
de densidad mineral 6sea promedio de 1 cm de volumen alrededor de agujeros medianos de Porcino02 creados con
un taladro de fresa de la técnica anterior (Figura 23B) y el oste6tomo 36 rotativo girado en una direccion de fresado
(figura 23D).

Tabla 4. Medidas de diametro de agujero en ubicaciones 1 cm aparte.

Diametro vacio (mm)
Prueba Procedimiento

Distal Proximal
Porcino01_AntMed Taladrado con fresa 4.9 57
Porcino01_CentMed Taladrado con oste6tomo 4.4 55
Porcino01_PostMed Fresado con oste6tomo 4.2 52
Porcino02_CentMed Fresado con oste6tomo 4.6 5.3
Porcino02_AntMed Taladrado con fresa 4.4 5.6
Porcino02_PostMed Fresado con oste6tomo 4.5 5.3
Porcino02_AntLat Fresado a 200 RPM 4.7 54
Porcino02_CentlLat Fresado a 400 RPM 5.1 5.3
Porcino02_PostLat Fresado a 1100 RPM 4.6 55
Porcino03_AntMed Taladrado con fresa 4.7 5.7
Porcino03_CentMed Taladrado con oste6tomo 4.7 59
Porcino03_Post Med Fresado con oste6tomo 4.8 5.5
Taladrado con fresa 4.7 5.7
Promedio Taladrado con oste6tomo 4.6 5.7
Fresado con oste6tomo 4.6 54

Las imagenes de microscopia electrénica de barrido mostraron una rugosidad relativamente similar en la superficie
de orificios creados por el taladro de fresa de la técnica anterior y el oste6tomo 36 cuando giraban en la direccion de
corte/taladrado, mientras que la técnica de oste6tomo de fresado producia una superficie que parecia
considerablemente mas lisa. El fresado 6seo dio como resultado una capa de particulas de hueso granulado que se
compactaron sobre la superficie de la longitud del orificio de osteotomia (es decir, se autoinjertaron) especialmente
cerca de la superficie inferior de los agujeros.

Los resultados de este estudio de validacion mecanica demostraron que el método de fresado aumenta en gran
medida los pares de insercién y de extraccion y crea una region de particulas de hueso compactado y una mayor
densidad mineral ésea alrededor de la periferia del orificio. La técnica de fresado éseo produce tensién elastica
alrededor de los agujeros fresados. La técnica de pulido sigue un procedimiento clinico similar al de la técnica de
taladrado estandar. Aunque las fuerzas de penetracion y los pares se incrementaron, hubo solo aumentos limitados
en la temperatura alrededor del agujero cuando se usaron el riego y un método de "rebote" (figuras 7 y 8). Osstell no
indicd ninguna diferencia entre el ISQ de los agujeros perforados y fresados, pero todas las lecturas se consideraron
en el rango "estable". La falta de sensibilidad de las mediciones de Osstell puede deberse a la estabilidad inherente
del implante de 6.0 mm de diametro por 11 mm de longitud.
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Los resultados de la prueba mostraron que la técnica de fresado 6seo de esta invencion aumenta la densidad
mineral 6sea alrededor de la periferia del orificio del oste6tomo. La técnica de fresado éseo aumenta la estabilidad
primaria del implante al generar pares de insercion y extraccion mas elevados en el implante. La técnica de fresado
6seo autoinjerta hueso volviendo a aplicar particulas molidas de una manera compactada a lo largo de toda la
profundidad del orificio del oste6tomo, particularmente en el fondo del orificio. La técnica de fresado éseo tiene una
seguridad clinica similar al taladrado con el taladro de fresa de la técnica anterior cuando se usan la velocidad de
rotacion, la velocidad de penetracion y el riego adecuados. La técnica de fresado 6seo crea un orificio mas pequefio
que el taladrado debido a la recuperacién de la tensién elastica cuando se extrae el osteétomo del orificio.

Aplicaciones alternas

Las figuras 24-26 ilustran un osteétomo 90 ultrasonico alternativo configurado para agrandar una osteotomia sin
rotacion. El oste6tomo ultrasénico 90 incluye un vastago y un cuerpo 92 contiguo. El cuerpo 92 tiene un extremo
apical 94 alejado del vastago. El cuerpo 92 es generalmente liso (es decir, no acanalado) y tiene un perfil
coénicamente conico que disminuye desde un diametro maximo adyacente al vastago hasta un diametro minimo
adyacente al extremo apical 94. La proporcion global y las dimensiones del cuerpo 92 seran similares a las del
cuerpo 42 en los ejemplos precedentes. El extremo 94 apical incluye una formacion de rectificado unidireccional que
puede tomar la forma de una superficie rugosa. A medida que el osteétomo 90 ultrasénico se hace vibrar a alta
frecuencia (como en un generador ultrasénico quirtrgico comercial) el extremo apical 94 tiene el efecto de triturar
una pequefa porciéon de hueso de una manera no muy diferente de la del extremo 48 apical en las realizaciones
anteriores. El cuerpo 92 incluye ademas una rampa 96 de autoinjerto configurada para injerto automatico y hueso
compacto después de que el hueso ha sido pulverizado ultrasénicamente por el extremo 94 apical a medida que el
cuerpo avanza a la fuerza en una osteotomia concurrentemente con la vibracién de alta frecuencia. En este ejemplo,
la rampa 96 de autoinjerto es un miembro frusto-conico dispuesto inmediatamente debajo de la parte ahusada lisa
del cuerpo 92. La rampa 96 de autoinjerto se extiende en un primer angulo que es mas grande que la conicidad del
cuerpo 92, de modo que los restos 6seos granulares se empaquetaran en las paredes circundantes de la osteotomia
con una accion similar a una cufa.

Las figuras 27-27B pretenden ilustrar, en beneficio del experto en la materia, que los principios de esta invencion no
se limitan a aplicaciones dentales, sino que cualquier sitio de preparacion ésea dentro del cuerpo humano (o animal)
puede investigarse para determinar su idoneidad. Las indicaciones iniciales revelan que las aplicaciones en las
vértebras y la mano/mufieca son candidatas principales para las técnicas de fresado 6seo de esta invencion debido
a su potencial de aumentos universalmente aplicables en la estabilidad primaria del implante, beneficios de injerto
automatico y similitud inherente a las técnicas de preparacion de la técnica anterior.

Ademas, como se muestra en la figura 28, los principios de esta invencion no estan limitados a hueso como material
huésped. De hecho, la herramienta 36 rotativa de esta invencion puede configurarse para agrandar un orificio en
casi cualquier tipo de material celular mediante fresado. En esta ilustracion, una seccién de espuma 98 metalica
puede ser del tipo usado ampliamente en aplicaciones aeroespaciales, de proteccion térmica y otras aplicaciones
criticas. EI metal de espuma se muestra incluyendo un orificio 100 formado mediante fresado segun los métodos
descritos anteriormente. El orificio 100 resultante estda mejor preparado para recibir un tornillo u otro anclaje de
fijacion debido a que sus paredes internas se han densificado por el desplazamiento de compresion y los efectos de
autoinjerto de esta invencion. También se ha realizado algo de experimentacion con la formacion de orificios en
materiales inorganicos no celulares como la placa de aluminio y el plastico. También se han presentado ciertos
beneficios en estos materiales no celulares, de modo que se contempla totalmente la posibilidad de mejorar la
retencion de tornillo o anclaje mediante la preparacion de orificios usando los principios de esta invencion.

La invencion anterior se ha descrito de acuerdo con los estandares legales relevantes, por lo tanto, la descripcion es

de naturaleza ejemplar en lugar de limitante. Las variaciones y modificaciones en la realizacion descrita pueden ser
evidentes para los expertos en la técnica. Las reivindicaciones definen el alcance de la invencion.
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REIVINDICACIONES

1. Un ostedtomo (36) rotativo configurado para girar continuamente a alta velocidad en una direccion de fresado
para agrandar una osteotomia (32), que comprende:

un vastago (40) que establece un eje longitudinal (A) de rotacién para dicho oste6tomo (36) rotativo,

un cuerpo (42) que se extiende desde dicho vastago (40), dicho cuerpo (42) tiene un extremo (48) apical alejado de
dicho vastago (40) y un perfil cénicamente conico que disminuye desde un diametro maximo adyacente a dicho
vastago (40) hasta un diametro minimo adyacente a dicho extremo (48) apical , una pluralidad de acanaladuras en
espiral helicoidales (62) dispuestas alrededor de dicho cuerpo (42), una pluralidad de superficies, cada una de
dichas superficies formada entre acanaladuras (62) adyacentes, cada una de dichas superficies tiene un borde (72)
de trabajo que se retuerce helicoidalmente alrededor de dicho cuerpo (42) en una direccion que se aleja de la
direccion de fresado a medida que disminuye dicho diametro coénico,

dichos bordes (72) de trabajo configurados para desplazar radialmente el material dseo circundante a través de la
compactacion cuando dicho osteétomo (36) es empujado a una osteotomia (32) girando en la direccién de fresado a
alta velocidad, caracterizado por dicho extremo (48) apical de dicho cuerpo (42) que incluye al menos un labio (50)
abrasivo que se extiende radialmente desde dicho eje (A) longitudinal adyacente a uno de dichos bordes (72) de
trabajo, una porcion radialmente exterior de dicho labio (50) abrasivo configurado para moler material 6seo a medida
que dicho cuerpo (42) avanza hacia la osteotomia (32) en la direccién de fresado a alta velocidad, dicho labio (50)
abrasivo que tiene un primer flanco (54) trasero generalmente plano, estando inclinado dicho primer flanco (54)
posterior desde dicho labio (50) abrasivo en un primer angulo, y un segundo flanco (56) posterior generalmente
plano que cae de dicho primer flanco (54) posterior en un segundo angulo mas pequefio que dicho primer angulo,
una pluralidad de dichos acanaladuras (62) que se abren directamente en dicho segundo flanco (56) posterior para
recibir y luego canalizar hacia arriba los restos 6seos producidos por dicho labio (50) abrasivo cuando dicho extremo
(48) apical es empujado a rotacién de alta velocidad en la osteotomia (32), dichos bordes (72) de trabajo
configurados adicionalmente para autoinjertar los restos 6seos canalizados hacia arriba a través de dichos
acanaladuras (62) para la repatriacion al material 6seo circundante.

2. El ostedtomo rotativo de la reivindicaciéon 1, que incluye ademas una cavidad (58) de descanso generalmente
plano que cae de dicho segundo flanco (56) posterior en un tercer angulo mas pequefio que dicho segundo angulo.

3. El oste6tomo rotativo de la reivindicacion 1, en donde cada una de dichas acanaladuras (62) tiene una cara (64)
de fresado y una cara (66) de corte opuesta, y en donde cada una de dichas superficies tiene una cara (70) de
superficie que une una cara (66) de corte de una acanaladura (62) adyacente en un respectivo de dichos bordes (72)
de trabajo a lo largo de una interfaz sustancialmente sin margen.

4. El ostedtomo rotativo de la reivindicacion 3, en donde dicha cara (66) de corte establece un angulo de inclinacion
con respecto a dicho eje longitudinal (A), en donde dicho angulo de inclinacion es de aproximadamente cero grados.

5. El ostedtomo rotativo de la reivindicacion 1, en donde dicha pluralidad de acanaladuras (62) estan dispuestas
circunferencialmente de manera similar alrededor de dicho cuerpo (42), comprendiendo dicha pluralidad de
acanaladuras (62) al menos tres acanaladuras (62).

6. El ostedétomo rotativo de la reivindicacion 1, en donde dicho cuerpo (42) tiene una conicidad conica entre
aproximadamente 1° y 5° con respecto a dicho eje (A) longitudinal.

7. El ostedtomo rotativo de la reivindicacion 1, en donde dichas acanaladuras (62) tienen una espiral helicoidal entre
aproximadamente 9,5°y 12,5°.

8. El ostedtomo (36) rotativo de la reivindicacion 1, en donde el al menos un labio (50) abrasivo esta compuesto por
un par de rebordes (50) abrasivos sustancialmente diametralmente opuestos, cada uno de dichos pares de labios
(50) abrasivos tiene un primer flanco (54) posterior y un segundo flanco (56) posterior en donde los acanaladuras
(62) se abren directamente en cada uno de los segundos flancos (56) posteriores para recibir y luego canalizar hacia
arriba los restos 6seos producidos por los labios (50) abrasivos respectivos.

9. El ostedtomo rotativo de la reivindicacion 8, en donde dicha pluralidad de acanaladuras (62) estan dispuestas
igualmente circunferencialmente alrededor de dicho cuerpo (42), comprendiendo dicha pluralidad de acanaladuras
(62) al menos cuatro acanaladuras (62).

10. El ostedtomo rotativo de la reivindicacion 8, en donde dicho par de labios (50) abrasivos estan desplazados uno

de otro mediante una punta (52) de cincel interpuesta, extendiéndose dicha punta (52) de cincel centralmente a
través de dicho eje (A) longitudinal.
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