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1

DISPOSITIF DE POSITIONNEMENT ET D'IMMOBILISATION D'UN
GUIDE CHIRURGICAL DANS LA BOUCHE D'UN PATIENT

La présente invention concerne le domaine technique des guudes
chirurgicaux utilisés pour la mise en place d'implants dentaires.

Des demandes de brevet W094/26199 et EP0979057 ont proposé des
guides chirurgicaux particuliérement adaptés a un positionnement d'une trés
grande précision des implants dentaires. Les guides chirurgicaux proposés
par ces documents sont plus particuliérement adaptés pour une réalisation
en plusieurs étapes. Une de ces étapes consiste, apres réalisation du cofps
du guide sur la base d'une empreinte du maxillaire ou de la mandibule du
patient a appareiller, a effectuer un scanner des maxillaires du patient avec
le corps du guide en position. Une étape suivante consiste, sur la base des
informations issues du scanner et du guide, a mettre en place dans le corps
du guide des tubes de guidage du pergage' au moyen d'un centre d'usinage
automatisé. La fabrication du guide chirurgical ainsi terminée, ce dernier est
positionné sur le m/axillaire ou la mandibule du patient et immobilisé au

‘moyen de vis d'ancrage intra-osseuses pour permettre au chirurgien de

réaliser dans l'os de ce maxillaire ou mandibulaire, les forages
pré-implantaires sans risque de déplacement intempestif du guide chirurgical.
De tels guides chirurgicaux et leur mode de mise en ceuvre sont
pleinement adaptés pour un usage sur des patients sains dont les
muqueuses n‘ont pas subi de remaniement particulier. En effet, la
radiothérapie ainsi que la chirurgie résectrice ou de reconstruction altére la
physionomie des tissus mous et diminue le potentiel de cicatrisation. Dans le
cadre des patients atteints d'un cancer des voies dérodigestives supérieures,
les muqueuses sont altérées, le potentiel de cicatrisation est diminué et il
existe un risque vital de créer une osthoéradionécrose consécutive & une
chirurgie invasive. Il est nécessaire chez ce type de patient, de préserver la
vascularisation osseuse donc le périoste et diminuer les portes d'‘entrées
infectieuses. Il n'est donc pas possible d'envisager une immobilisation des
guides chirurgicaux par un ancrage au moyen de vis intra-osseuse. |
On connait également différents dispositifs tels que décrits par exemple
dans les documents DE | 100 49938, DE 100 36027 ou encore

FEUILLE DE REMPLACEMENT (REGLE 26)
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EP 0 574 868 A2 permettant le positionnement et/ou le calcul de paramétres
physiologiques en vue de la préparation et la mise en place dimplants
dentaires et qui comportent différents systemes rigides de stabilisation sur la
téte d'un patient. Cependant, ces dispositifs, outre leur caractére malpratique
pour le chirurgien, ne permettent pas bien souvent d'obtenir une réelle
stabilité des guides chirurgicaux et/ou moyens de mesures sur le patient. Par
ailleurs, ces dispositifs ne sont pas plus adaptés que les guides chirurgicaux
préalablement évoqués au traitement de patients atteint de cancer des voies
dérodigestives supérieures.

Il est donc apparu le besoin de disposer de moyens permettant
d'utiliser les guides chirurgicaux sur de tels patients en diminuant l'invasivité
du geste chirurgical au niveau des zones d'implantation et en conservant la
grande précision d'implantation offerte par la mise en ceuvre des guides
chirurgicaux.

Afin d'atteindre ces objectifs, l'invention concerne un dispositif de
positionnement et dimmobilisation sur un patient d'un guide chirurgical
mandibulaire ou maxillaire qui est adapté a la préparation de la pose au
moins d'un implant dentaire et qui comprend :

- un corps formant un masque comprenant une face d'appui adaptée
pour emboiter une partie au moins du visage dans une position ouverte de la
bouche du patient,

- des moyens de fixation d'un guide chirurgical au corps, et

- un organe de liaison coopérant avec les moyens de fixation et le
guide chirurgical pour immobiliser le guide chirurgical sur la mandibule ou le
maxillaire du patient bouche ouverte et s’étendant en extension du guide
chirurgical a l'extérieur de la cavité buccale lorsque le guide chirurgical est
placé en relation avec la mandibule ou le maxillaire du patient.

La mise en ceuvre d'un tel dispositif de positionnement et
d'immobilisation permet, grace au corps, d'avoir un appui stable sur la téte
du patient qui assure, compte tenu de la liaison entre le guide chirurgical et

le corps, un positionnement et une immobilisation du guide chirurgical en
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position sur la mandibule ou le maxillaire du patient sans qu'il soit nécessaire
de recourir a des vis d'immobilisation engagées dans la gencive et en appui
contre l'os. La congruence entre la face d'appui et une partie au moins du
visage offre une grande précision du positionnement ainsi qu’une tres bonne
immobilisation du dispositif. Le dispositif de positionnement et
d'immobilisation selon l'invention permet donc de réduire les lésions
mugueuses et osseuses aux seuls forages réalisés pour la mise en place des
implants. Il s'agit de réaliser une chirurgie minimalement invasive.

Selon une caractéristique de l'invention permettant d'optimiser la
fiabilité du positionnement, les moyens de fixation sont adaptés pour assurer
une liaison rigide entre le corps et le guide chirurgical.

Dans le méme sens et selon une autre caractéristique de l'invention, les
moyens de fixation sont adaptés pour assurer une liaison rigide démontable
entre le corps et le guide chirurgical. Le caractére démontable de cette
liaison facilite la mise en place de l'ensemble en autorisant tout d'abord un
placement du corps du dispositif de positionnement et d'immobilisation, puis
I'adaptation du guide chirurgical en position sur la mandibule ou le maxillaire
du patient.

Selon l'invention, les moyens de fixation du dispositif de positionnement
destinés a coopérer avec l'organe de liaison du guide chirurgical peuvent étre
réalisés de toute manieére appropriée et aptes a garantir une précision de
positionnement satisfaisant. Selon une caractéristique de l'invention visant a
permettre un assemblage aisé entre le guide chirurgical et le dispositif de
positionnement et d'immobilisation, les moyens de fixation comprennent un
logement de réception de l'organe de liaison qui possede une forme
complémentaire de celle dudit organe de liaison, lequel s'étend en extension
du guide chirurgical a 'extérieur de la cavité buccale.

Selon une forme préférée mais non strictement nécessaire de
réalisation, I'organe de liaison et adapté pour s'emboiter dans le logement de
réception
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De plus, l'organe de liaison peut étre solidaire ou amovible du guide
chirurgical.

Afin d'optimiser I'efficacité de l'immobilisation, la face d'appui est, de
préférence mais non nécessairement, adaptée pour emboiter une partie au
moins du nez, du front, des pommettes, du menton et les angles
mandibulaires du patient. En emboitant ces régions qui présentent un relief
accentué, la face d'appui contribue a une immobilisation efficace du corps en
exercant une pression bien répartie sur la surface du visage, ce qui contribue
au confort du patient et réduit la géne occasionnée par la mise en place du
dispositif de positionnement et d'immobilisation selon l'invention.

Toujours dans le méme sens et selon une autre caractéristiqgue de
l'invention, la face d'appui est adaptée pour emboiter, dans une position
ouverte de la bouche du patient, I'intégralité du visage jusqu'a sensiblement
la naissance du cuir chevelu ainsi que le menton et les angles goniaques.

Selon une caractéristique de l'invention visant a augmenter le confort
du patient, le corps possede des ouvertures oculaires et bucco-nasales
destinées a étre placées en relation avec les yeux du patient, la bouche et les
narines du patient.

Selon une forme de réalisation préférée, afin d’augmenter la stabilité du
dispositif de positionnement et d'immobilisation selon l'invention, le corps
forme un masque emboitant une partie au moins du visage du patient.

Selon encore une autre caractéristique de l'invention, le dispositif de
positionnement comprend des moyens de serrage destinés a venir en appui
contre la partie arriere de la téte du patient pour plaquer les moyens d'appui
contre le visage du patient. De tels moyens de serrage peuvent étre réalisés
de toute facon appropriée et, par exemple, constitués par un bandeau qui
passe derriére la téte et dont les extrémités sont fixées au corps du dispositif
de positionnement et d'immobilisation.

Selon une forme préférée de réalisation du dispositif de positionnement
et d'immobilisation, le corps est réalisé dans un matériau thermoplastique

dont la température de ramollissement est comprise entre 38°C et 80°C, et,
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particulierement adaptée pour une fabrication du corps du dispositif par un
moulage directement sur le visage du patient.

L'invention concerne également un ensemble ou un kit pour la
préparation d'au moins un dispositif de positionnement et d'immobilisation
selon l'invention par moulage du corps du dispositif directement sur la téte
du patient. Un tel ensemble ou kit comprend alors :

e au moins une plaque en un matériau thermoplastiqgue dont la
température de ramollissement est comprise entre 38°C et 80°C
et, de préférence, entre 40°C et 50°C qui est destinée a former
le corps du dispositif de positionnement,

e un organe de liaison d'un guide chirurgical sur le corps du
dispositif de positionnement une fois la plague mise en forme,

e et des moyens de fixation destinés a coopérer avec les moyens
de liaison du guide chirurgical.

Selon une caractéristique de l'invention, la plague comprend au moins
deux fenétres oculaires prédécoupées destinées a étre placées en relation
avec les yeux du patient et une fenétre bucco-nasale prédécoupée destinée a
étre placée en relation avec la bouche et les narines du patient. Dans une
forme préférée de réalisation, la plaque présentera alors une forme
sensiblement ovale.

L'invention concerne également un guide ancillaire pour la pose d'au
moins un implant dentaire chez un patient, comprenant :
= un guide chirurgical mandibulaire ou maxillaire,
= un dispositif, selon I'une des revendications 1 a 11, de positionnement et

d'immobilisation sur le patient du guide chirurgical.

Selon une caractéristique de lancillaire selon linvention, le guide
chirurgical et l'organe de liaison du dispositif de positionnement sont
solidaires ou amovibles I'un de l'autre.
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Toujours selon l'invention, I'ancillaire proposé est de préférence tel que
I'organe de liaison et les moyens de fixation du dispositif de positionnement
cooperent I'un et I'autre de facon amovible.

L'invention concerne aussi un procédé de fabrication d'un dispositif de
positionnement et dimmobilisation selon l'invention qui comprend une étape
de moulage du corps du dispositif a la forme du visage du patient en position
ouverte de la bouche.

Bien entendu, les différentes caractéristiques de l'invention évoquées ci-
dessus peuvent étre mises en oeuvre les unes avec les autres selon
différentes combinaisons lorsqu’elles ne sont pas incompatibles ou exclusives
les unes des autres.

Par ailleurs, diverses autres caractéristiques de l'invention ressortent de
la description faite ci-dessous en référence aux dessins annexés qui
montrent, a titre d'exemples non limitatifs, une forme de réalisation de I'objet
de l'invention.

La fig. 1 est une vue schématique du dispositif de positionnement et
d'immobilisation selon l'invention placé sur la téte d'un patient.

La fig. 2 est une vue schématique d'un guide chirurgical, avant mise en
place de tubes de guidage, destiné a étre associé au dispositif de
positionnement d'immobilisation tel gu'illustré a la fig. 1.

La fig. 3 est une vue schématique du guide chirurgical tel qu'illustré a
la fig. 2, apres mise en place de tubes de guidage.

La fig. 4 est une vue schématique de la mise en ceuvre, dans le cadre
d'une intervention chirurgicale d'implantation, du dispositif de positionnement
et d'immobilisation, illustré fig. 1, en association avec le guide chirurgical
ilustré fig. 3.

La fig. 5 est une vue schématique d'un ensemble d'éléments ou d’un
kit destinés a permettre la réalisation du dispositif de positionnement et
d'immobilisation tel qu'illustré fig. 1.

La présente invention vise a proposer un dispositif de positionnement et
d'immobilisation, tel qu'illustré a la figure 1 et désigné dans son ensemble
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par la référence 1, destiné a faciliter la pose dimplants dentaires congus
pour assurer le maintien d'une prothése dentaire.

La problématique de la pose diimplants dentaires réside dans le
positionnement précis des implants dans des régions du maxillaire ou de la
mandibule offrant un capital osseux suffisant pour garantir une stabilité de
l'implant et une pérennité de son ancrage. Afin d'assurer un positionnement
optimal, il est mis en ceuvre un processus de détermination d'une position
des implants et de la mise en place, tel que par exemple décrit dans les
demandes WO 94/26 199 et EP 979 057.

Une premiere étape consiste a réaliser une empreinte de la machoire a
appareiller grace a un matériau d'empreinte tel que du silicone, un alginate,
un hydrocoloide ou tout autre matériau prévu a cet effet. Il est alors réalisé a
partir de cette empreinte un contre-moulage ou modele en platre de la
machoire a appareiller.

Une deuxieme étape consiste a réaliser a partir du modele en platre
une prothése d'étude qui est positionnée dans la bouche du patient, de
maniere a vérifier sa parfaite adaptation a la morphologie du patient. Une
fois la forme de la prothese d'étude finalisée et validée, il est réalisé, a partir
de cette prothese d'étude, le corps en résine 2 d’un guide chirurgical 3 tel
gu'illustré a la fig.2. Afin de permettre une visualisation au scanner du corps
du guide chirurgical dans le cadre d'une étape a venir, il sera utilisé pour la
fabrication du corps du guide chirurgical une résine a radio opaque telle que
la résine commercialisée sous la dénomination SR Vivo TAC/SR Ortho TAC
par la société Ivoclar Vivadent sise a Saint Jorioz en France. Conformément a
une procédure connue et pour autoriser une prise en charge ultérieure du
guide chirurgical par un robot d'usinage, des moyens de liaison 4 sont fixés
au corps 2 de maniére a se trouver a l'extérieur de la cavité buccale lorsque
le guide chirurgical 3 est placé a l'intérieur de cette derniére. Selon I'exemple
illustré, il est utilisé en tant que moyen de liaison 4 un pavé préfabriqué en
résine acryligue tel que par exemple commercialisé sous la dénomination X-
cube par la société KEYSTONE Inc. sise a Burlington, Massachusetts, USA. Le
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pavé 4 est alors lié au corps 2 par un bras en résine 5, de maniere a laisser
suffisamment d'espace pour la lévre entre le corps 2 et le pavé. Ainsi, la
longueur du bras 5, mesurée entre le pavé 4 et le corps 2, possede une
valeur comprise entre 25 mm et 35 mm. Conformément a une caractéristique
connue du pavé X-cube, ce dernier comprend deux tubes 6 en matériau
radio opaque tel que du titane dont les axes sont situés dans deux plans
paralléles et sont orientés a 90° I'un de l'autre. Les deux tubes 6 sont prévus
pour, d'une part, permettre un repérage du pavé de liaison 4 au scanner et,
d'autre part, autoriser une fixation rigide du guide chirurgical sur le banc
d'un robot d'usinage. Ainsi, le pavé de liaison 4 et ses tubes 6 forment un
marqgueur fiduciaire. Bien entendu, tout moyen de liaison adapté autre que le
X-cuve pourrait étre utilisé.

Selon cet exemple, la prothése d'étude et le guide chirurgical sont
congus pour un appareillage de la mandibule d'un patient. Bien entendu, il
pourrait étre réalisé de la méme maniére une prothése d'études et un guide
chirurgical pour le maxillaire d'un patient.

L'étape suivante consiste a réaliser un examen radiologique de la
mandibule du patient avec le guide chirurgical, tel que réalisé
précédemment, en place pour déterminer, en fonction de I'état et de la
répartition de la masse osseuse du patient, ainsi que de I'emplacement prévu
des prothéses, le meilleur emplacement possible pour les implants. L'examen
radiologique, réalisé généralement au moyen d'un scanner, permet une
planification par ordinateur de l'implantation des implants au moyen, par
exemple, du logiciel CADIMPLANT commercialisé par la société KEYSTONE.
Le fichier électronique de cette planification est alors utilisé par un robot
d'usinage pour placer dans le corps du guide chirurgical des tubes de
guidage 7 comme le montre la fig. 3. Le pavé de liaison 4, visible lors de
I'examen radiologique, est utilisé pour la fixation du guide chirurgical 3 sur le
banc du robot d'usinage. Cela définit alors une référence commune a

l'usinage et a la planification et permet ainsi une parfaite coincidence entre
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les axes des implants selon l'implantation planifiée et les axes des tubes de
guidage 5.

Une fois le guide d'usinage 3 pourvu de ses tubes 5 ainsi fabriqués, il
est replacé dans la bouche du patient et, selon I'exemple illustré, au niveau
de la mandibule de ce dernier. Le chirurgien pourra alors réaliser des forages
pré-implantaires en suivant les tubes 7. Afin de conserver tout le bénéfice de
la précision obtenue par la méme mise en ceuvre du guide chirurgical 3 avec
ces moyens de liaison 4, de l'examen radiologique, de la planification par
ordinateur et du robot d'usinage, il est nécessaire que le guide chirurgical
soit, aprés son usinage, repositionné tres précisément a I'emplacement qu'il
occupait lors de I'examen radiologique, de maniére qu'en suivant les guides
de percage, le chirurgien ait lI'assurance de réaliser des orifices d'implantation
conformes a la planification.

Afin d'atteindre cet objectif de précision, l'invention propose de mettre
en ceuvre le dispositif de positionnement et d'immobilisation 1, d'une part,
lors de l'examen radiologique et, d'autre part, lors de lintervention
chirurgicale, de maniere a offrir une référence de positionnement du guide
chirurgical commune a ces deux étapes du processus de mise en place des
implants.

A cet effet, et comme le montre plus particulierement la fig.1, le
dispositif de positionnement et d'immobilisation 1 comprend un corps 10 qui
vient en appui sur la téte du patient P. Selon I'exemple illustré, le corps 10
comprend, en tant que moyens d'appui sur l'extérieur de la téte du patient,
une face d'appui 10’ qui est située sous le corps 10 et qui possede une
forme complémentaire de la forme du visage du patient P. Selon cet
exemple, le corps 10 est plus particulierement réalisé sous la forme d'un
masque qui emboite quasiment tout le visage du patient P en s'étendant
depuis la naissance 11 du cuir chevelu jusqu'au menton 12 et aux angles
goniaques 13 ou aux angles de la mandibule. Il sera remarqué que le corps
10 emboite également les oreilles 14 du patient P, bien qu'il puisse
également étre envisagé que le corps 10 possede des échancrures au niveau
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10

des oreilles 14, de maniere a laisser ces dernieres dégagées. Afin d'assurer
un certain confort au patient P, le corps 10 présente deux fenétres oculaires
15 placées en relation avec les yeux 16 du patient P. Le corps 10 comprend
également une fenétre bucco-nasale 17, placée en relation avec la bouche
18 et les narines 19 afin de permettre au patient de respirer normalement
par ses narines. Il sera remarqué que le corps 10 est adapté pour emboiter
le visage du patient dans une position dans laquelle la bouche 18 est
suffisamment ouverte pour permettre au chirurgien de travailler a l'intérieur
de celle-ci, le corps 10 étant en position, notamment, de permettre une
introduction et un retrait du guide chirurgical 3.

Afin de permettre un assemblage entre le corps 10 et le guide
chirurgical 3, le dispositif de positionnement et d'immobilisation 1 comprend,
en outre, des moyens de fixation 20 destinés a coopérer avec les moyens de
liasison 4 du guide chirurgical 3. Selon I'exemple illustré, les moyens de
fixation 20 sont adaptés pour assurer une liaison rigide entre le corps 10 et
le guide chirurgical 3. A cet effet, les moyens de fixation 20 comprennent un
boitier 21 qui délimite un logement de réception 22 de forme
complémentaire de celles des moyens de liaison 4 et donc, selon I'exemple
illustré, de forme sensiblement parallélépipédigue. Le logement de réception
22 est ouvert sur le dessus de maniére a permettre un engagement ou
emboitement du pavé constitutif des moyens de liaison 4. Le boitier 21 est
en outre lié au corps 10 par un ou plusieurs bras rigides 23.

Le dispositif de positionnement et d'immobilisation 1 selon l'invention
tel qu'ainsi constitué est mis en ceuvre, dans le cadre du processus décrit
précédemment, de la maniére suivante.

Préalablement a I'examen radiologique, le dispositif de positionnement
et d'immobilisation 1 est placé sur le visage du patient P en étant
parfaitement plaqué par des moyens de serrage 25, tels que par exemple
des liens souples élastiques ou non liés au corps 10 et passant a l'arriere du
crane du patient comme le montre la fig. 1. Ensuite, le guide chirurgical ou
son ébauche tels gu'illustrés a la fig.2 sont mis en place en relation avec la
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mandibule du patient. Les moyens de liaison 4 cooperent alors avec les
moyens de fixation 20 en étant engagés dans le logement 22 du boitier 21.
Afin d'éviter tout mouvement intempestif des moyens de liaison 4, des tiges
de verrouillage 26 sont engagées dans les tubes 6 jusqu'a traverser des
alésages de verrouillage 27 aménagés dans le fond du boitier 21.

Le patient ainsi équipé peut alors bénéficier de I'examen radiologique
nécessaire & la planification de l'implantation. A lissue de cet examen
radiologique, le guide chirurgical 3 est retiré et le dispositif de
positionnement et d'immobilisation 1 est enlevé du visage du patient.

Ensuite, la planification de Il'implantation et l'usinage du guide
chirurgical 3 sont effectués comme expliqué précédemment.

Pour la phase d'implantation, le dispositif de positionnement et
d'immobilisation 1 est de nouveau placé sur le visage du patient. Le guide
chirurgical 3 tel qu'illustré a la fig. 3 est de nouveau placé dans la bouche
du patient en relation avec la mandibule de ce dernier, les moyens de liaison
4 étant engagés dans les moyens de fixation en y étant verrouillés par les
tiges 26. Le chirurgien peut alors procéder aux percages en étant guidé par
les tubes 7 comme le montre la fig. 4 dans le cadre d'une intervention sous
anesthésie générale par exemple.

La mise en ceuvre du dispositif d'immobilisation et de fixation 1 selon
l'invention permet donc de garantir une trés bonne concordance entre la
position du guide chirurgical lors de l'examen radiologique et la position de
ce méme guide chirurgical lors du geste chirurgical en lui-méme.

Selon I'exemple illustré, le verrouillage des moyens de liaison 4 avec les
moyens de fixation 20 est effectué avec les tiges 26, toutefois, tout autre
moyen de verrouillage permettant d'éviter tout mouvement relatif entre le
moyen de liaison et les moyens de fixation pourraient étre envisagés.

Le dispositif de positionnement et d'immobilisation 1 selon l'invention
peut étre fabriqué de différentes facons.

Dans une forme préférée de mise en ceuvre, le dispositif 1 est fabriqué
sur mesure pour chaque patient. A cet effet, il est utilisé un ensemble ou kit,
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tel quillustré a la fig. 4 et désigné dans son ensemble par la référence 30,
gui comprend une plague 31 en un matériau thermoplastique dont la
température de ramollissement est comprise entre 38°C et 80°C et, de
préférence, entre 40°C et 50°C. La plaque 30 est, par exemple, réalisée en
un matériau thermoplastique a basse température commercialisé sous la
dénomination Posicast-lite par la société Simmed BV sise a Reeuwijk aux
Pays-Bas. La plaque 31 qui présente, selon I'exemple illustré, une forme
sensiblement ovale et qui est destinée a former le corps du dispositif de
positionnement 1, posséde deux fenétres oculaires 15 prédécoupées ainsi
gu’une fenétre bucco-nasale 17 également prédécoupée. L'ensemble 30
comprend aussi des éléments 32 pour constituer les moyens de fixation 20
destinés a coopérer avec les moyens de liaison 4 du guide chirurgical 3.
Selon I'exemple illustré, les éléments 32 comprennent, d'une part, le boitier
21 qui définit le logement 22 de réception du pavé de liaison 4 et, d'autre
part, deux blocs ou cylindres de résine destinés a assurer un fixation rigide
du boitier 21 au corps ou masque 10, comme cela apparaitra par la suite.
L'ensemble 30 comprend enfin des liens élastiques 25 destinés a constituer
les moyens de serrage du dispositif sur la téte du patient P.

La fabrication du dispositif 1 est effectuée avant I'examen radiologique
et apres fabrication du guide chirurgical 3 ou de son ébauche, tels
guiillustrés a la fig.2.

Une premiere étape de cette fabrication consiste a mouler la plague 31
sur le visage du patient dans une position ouverte de la bouche. A cet effet,
la plaque 31 est plongée pendant une minute environ dans un bain d'eau
chaude a 70 °C. La plaque 31 est ensuite séchée entre deux serviettes qui
absorbent I'eau en excés et ramenent la plaque a une température de 45 °C
environ, température a lagquelle la plague 31 est dans un état ramolli ou
plastiqgue et peut étre appliquée sur le visage du patient pour en épouser
parfaitement les formes. Bien entendu, lors de ce moulage, la plaque 31 sera
placée de maniére a disposer les fenétres oculaires 15 au niveau des yeux

du patient et la fenétre bucco-nasale en relation avec les narines et la
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bouche ouverte du patient. Une fois ce moulage réalisé, on laisse refroidir sur
le visage du patient la plaque 31 qui forme alors le corps 10 du dispositif 1.
Il est a noter que le moulage de la plaque 31 peut avantageusement étre
réalisé par deux opérateurs travaillant en méme temps.

du visage et faire l'objet d'opérations de finition visant notamment a
supprimer les arétes vives susceptibles de blesser le patient. Les liens
élastiques 25 sont alors fixés au corps 10 qui est replacé sur le visage du
patient afin de procéder a la mise en place des moyens de fixation 20. Pour
ce faire, le boitier 21 est adapté sur les moyens de liaison 4 du guide
chirurgical 3 et verrouillé par les tiges 26. Ensuite, le guide chirurgical 3 est
disposé dans la bouche du patient en relation avec la mandibule de ce
dernier dans une position correspondant a la position optimale des prothéses
devant équiper la mandibule. Le boitier 21 est alors fixé rigidement sur la
partie antérieure du corps 10 au moyen des cylindres 33 et/ou d'une résine
adhésive, telle que par exemple de la résine commercialisée sous la
dénomination Unifast Trad par la société GC France sise a Bonneuil sur
Marne en France.

Apres polymérisation de la résine, la fabrication du dispositif de
positionnement et d'immobilisation 1 selon l'invention est achevée et il peut
étre procédé a l'examen radiologique. Il doit étre remarqué que l'examen
radiologique peut étre effectué soit juste apres l'achévement de la fabrication
du dispositif 1, soit ultérieurement, dans la mesure ou, pour retirer le
dispositif 1 il suffit de déverrouiller la liaison entre le guide chirurgical 3 et le
dispositif 1 en retirant les tiges 26 puis denlever le guide chirurgical 3 et
enfin le dispositif 1. Il doit étre également noté que la rigidité du corps 10
permet de le remettre en place et de le retirer autant de fois que nécessaire
tout en retrouvant, une fois assuré le verrouillage de la liaison entre le guide
chirurgical 3 et le dispositif 1, la méme position du guide chirurgical 3 que
celle occupée lors de la fabrication du dispositif de positionnement et
d'immobilisation 1. C'est cette position qui sera retrouvée pour I'examen
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radiologique et pour l'intervention chirurgicale une fois la fabrication du guide
chirurgical 3 achevée, comme cela a été expliqué précédemment.

Bien entendu, la fabrication du dispositif de positionnement et
d'immobilisation 1 selon l'invention pourrait étre effectuée d'une tout autre
maniere dans la mesure ou cette fabrication est réalisée de facon a garantir
l'identité de la position du guide chirurgical 3 a chaque mise en place de
I'ensemble sur le visage du patient.

Par ailleurs, selon I'exemple décrit précédemment le guide chirurgical
comprend des tubes de guidage 7. Toutefois ces tubes peuvent étre
remplacés chacun par un simple alésage réalisé directement dans le guide
chirurgical.

Ainsi, diverses modifications peuvent étre apportées a l'invention dans
le cadre des revendications.
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REVENDICATIONS

1 - Dispositif de positionnement et dimmobilisation sur un patient d’'un
guide chirurgical (3) mandibulaire ou maxillaire qui est adapté a la
préparation de la pose d’au moins un implant dentaire, caractérisé en ce gu'il
comprend :

- un corps (10) formant un masque comprenant une face d'appui (10"
adaptée pour emboiter une partie au moins du visage dans une position
ouverte de la bouche du patient,

- des moyens de fixation (20) d'un guide chirurgical (3) au corps (10),
et

- un organe de liaison (4) coopérant avec les moyens de fixation (20)
et le guide chirurgical (3) pour immobiliser le guide chirurgical (3) sur la
mandibule ou le maxillaire du patient bouche ouverte et s'étendant en
extension du guide chirurgical (3) a I'extérieur de la cavité buccale lorsque le
guide chirurgical (3) est placé en relation avec la mandibule ou le maxillaire
du patient.

2 - Dispositif de positionnement selon la revendication 1, caractérisé en
ce gue les moyens de fixation (20) sont adaptés pour assurer une liaison
rigide entre le corps (10) et le guide chirurgical (3).

3 - Dispositif de positionnement selon la revendication 1, caractérisé en
ce gue les moyens de fixation (20) sont adaptés pour assurer une liaison
rigide démontable entre le corps (10) et le guide chirurgical (3).

4 - Dispositif de positionnement selon I'une des revendications 1 a 3,
caractérisé en ce que les moyens de fixation (20) comprennent un logement
(22) de réception de l'organe de liaison (4) qui possede une forme
complémentaire de celle dudit logement (22).

5 - Dispositif de positionnement selon la revendication 4, caractérisé en
ce que l'organe de liaison (4) et adapté pour s'emboiter dans le logement de
réception (22).
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6 - Dispositif de positionnement selon lI'une des revendications 1 a 5,
caractérisé en ce que l'organe de liaison (4) est solidaire ou amovible du
guide chirurgical (3).

7 - Dispositif de positionnement selon I'une des revendications 1 a 6,
caractérisé en ce que la face d'appui (10") est adaptée pour emboiter une
partie du nez, du front, des pommettes et du menton du patient et les
angles mandibulaires.

8 - Dispositif de positionnement selon la revendication 7, caractérisé en
ce que la face d'appui (10") est adaptée pour emboiter, dans une position
ouverte de la bouche du patient, l'intégralité du visage jusqu'a sensiblement
la naissance (11) du cuir chevelu, ainsi que le menton (12) et les angles (13)
de la mandibule.

9 - Dispositif de positionnement selon I'une des revendications 1 a 8
caractérisé en ce que le corps possede des ouvertures oculaires (15) et
bucco-nasale (17) destinées a étre placées en relation avec les yeux (16), la
bouche (18) et les narines (19) du patient.

10 - Dispositif de positionnement selon I'une des revendications 1 a 9
caractérisé en ce gu'il comprend des moyens de serrage (25) destinés a venir
en appui contre la partie arriere de la téte du patient pour plaguer les
moyens d'appui (10") contre le visage du patient.

11 - Dispositif de positionnement selon I'une des revendications 1 a 10,
caractérise en ce que le corps (10) est réalisé dans un matériau
thermoplastique dont la température de ramollissement est comprise entre
38°C et 80°C et, de préférence, entre 40°C et 50°C.

12 - Ensemble pour la préparation d'au moins un dispositif de
positionnement selon la revendication 11, caractérisé en ce qu'il comprend :
= au moins une plaque (31) en un matériau thermoplastique dont la

température de ramollissement est comprise entre 38°C et 80°C et, de

préférence, entre 40°C et 50°C qui est destinée a former le corps du
dispositif de positionnement,
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= un organe de liaison (4) d'un guide chirurgical (3) sur le corps du
dispositif de positionnement une fois la plaque (31) mise en forme,
= et des moyens de fixation (20) destinés a coopérer avec les moyens de

liaison (4) du guide chirurgical (3).

13 - Ensemble selon la revendication 12, caractérisé en ce que la plague
(31) comprend au moins deux fenétres oculaires (15) prédécoupées
destinées a étre placée en relation avec les yeux du patient et une fenétre
bucco-nasale (17) prédécoupée destinée a étre placée en relation avec la
bouche et les narines du patient.

14 - Ancillaire pour la pose d'au moins un implant dentaire chez un
patient, comprenant :
= un guide chirurgical (3) mandibulaire ou maxillaire,
= un dispositif (1), selon I'une des revendications 1 a 11, de positionnement

et dimmobilisation sur le patient du guide chirurgical (3).

15 - Ancillaire selon la revendication 14, caractérisé en ce que le guide
chirurgical (3) et l'organe de liaison (4) du dispositif de positionnement (1)
sont solidaires ou amovibles I'un de l'autre.

16 - Ancillaire selon I'une des revendications 14 ou 15, caractérisé en ce
que l'organe de liaison (4) et les moyens de fixation (20) du dispositif de
positionnement coopérent 'un et I'autre de facon amovible.

17 - Procédé de fabrication d'un dispositif de positionnement et
d’immobilisation selon I'une des revendications 1 a 11, caractérisé en ce qu'il
comprend une étape de moulage du corps du dispositif a la forme du visage
du patient en position ouverte de la bouche.
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