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DESCRIPCION
Implante y guia para cirugia maxilofacial
Campo técnico

La presente invencién se refiere a una técnica para recolocar partes éseas para cirugia 6sea, en particular, para la
cirugia facial, estando la técnica basada en un método para configurar un implante a medida para la osteosintesis
maxilofacial y una guia quirdrgica asociada, y en el uso de implantes y guias personalizados.

Antecedentes

Algunas intervenciones quirargicas tienen por objeto corregir las deformaciones éseas, la aparicién de desarmonias o
defectos proporcionales del rostro o las secuelas postrauméticas. Estas intervenciones utilizan acciones para
recolocar, en una ubicacién ideal, algunos fragmentos de hueso que han sido separados previamente de una parte de
base por un cirujano.

Por lo tanto, estas intervenciones quirdrgicas comprenden una osteotomia que se realiza para liberar uno o mas
segmentos éseos mal colocados; por ejemplo, para mover este o estos segmentos éseos, es decir, desplazarlo(s)
mediante traslacion y/o rotacién para poder recolocarlo(s) en su ubicacién ideal después de este desplazamiento.

Cuando todos los segmentos éseos ocupan una nueva posicidén ideal, el cirujano fija los segmentos éseos a otras
partes 6seas adyacentes del paciente utilizando para ello uno o mas implantes. Estos pueden comprender implantes
perforados, que pueden tener geometrias diferentes, por ejemplo, placas en forma de |, en forma de L, en forma de T,
en forma de X, en forma de H o en forma de Z, o geometrias mas complejas. Los implantes se fijan a todas las partes
6seas que se van a unir en sus posiciones relativas correctas mediante tornillos de osteosintesis que se extienden a
través de sus perforaciones.

Asi es, de este modo, posible tratar de restablecer la simetria del rostro o las relaciones antropométricas normales.

Las patentes de EE. UU. n.° 5690631 y 6221075 describen dichos implantes en forma de placas o espalderas que son
capaces de permitir que al menos dos partes 6seas se unan y fijen entre si. El documento WO2011/136775 divulga
implantes utilizados en cirugia ortognética y, en particular, placas especificas para pacientes en cirugia ortognatica. El
implante para uso en cirugia ortognatica puede incluir un elemento de placa y una pluralidad de dedos que se extienden
hacia fuera del elemento de placa.

Entre las diversas formas de cirugia que afectan al esqueleto facial, cabe mencionar:

- la cirugia ortognéatica, cuyo objetivo es recolocar los puentes dentales en posiciones relativamente cémodas, lo que
garantiza un buen encaje de los dientes; dicha intervencién implica una osteotomia maxilar si es necesario desplazar
el puente dental superior, 0 una osteotomia mandibular si es necesario desplazar el puente dental inferior, 0 una
osteotomia bimaxilar si es ventajoso desplazar segmentos de hueso de los dos maxilares para restablecer también
las proporciones normales del rostro;

- la genioplastia, que implica una intervencién en el mentdén de un paciente por motivos estéticos (para corregir un
mentén excesivamente prominente o, por el contrario, un mentén retraido) o por motivos funcionales, por ejemplo,
permitiendo al paciente que los labios entren en contacto entre si sin esfuerzo;

- la correccién de las secuelas postraumaticas, por ejemplo, con respecto al hueso cigomatico, tras impactos
accidentales.

En una solicitud internacional de patente publicada el 3 de noviembre de 2011 con el numero WO 2011/136898, se
describe una técnica para producir un implante preformado a medida. La técnica comprende la fabricacién de una guia
a medida que también esta preformada y que sirve para guiar la perforacién de algunos orificios para los tornillos de
osteosintesis y que también sirve para guiar una osteotomia.

Una desventaja de la técnica anterior mencionada anteriormente es que depende de la calidad de la osteotomia o de
la intervencién de reseccidn, realizada por el cirujano.

Un objeto de la invencién es resolver dicha desventaja. Por ejemplo, se desea tener una excelente conexién de la
primera parte del hueso y la segunda parte del hueso, incluso si la osteotomia y/o la reseccién fueran imperfectas,
imprecisas e incluso aproximadas.

Breve descripcién de los dibujos

Las Figuras 1 a 9 ilustran un método de acuerdo con la invencién que permite desarrollar un implante a medida y una
guia de perforacién.

La Figura 10a ilustra una seccién longitudinal de un casquillo de perforacién asociado a un orificio guia de perforacién
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de una guia de perforacién, estando el casquillo de perforacién asociado a una broca de tope. La Figura 10b muestra
un dispositivo de fijacién de osteotomia in situ dentro de un taladro perforado.

Las Figuras 11 a 19 ilustran diferentes etapas de una intervencién quirlrgica ortognéatica que puede realizarse
utilizando la guia de perforacién y el implante obtenido mediante la realizacién del método ilustrado en las Figuras 1 a
9.

Las Figuras 20 a 25 ilustran un ejemplo de método aplicado a la cirugia de menton.

Las Figuras 26 a 31 ilustran un ejemplo de método aplicado a la reconstruccién de una mandibula.
Las Figuras 32 y 33 ilustran un ejemplo con multiples guias e implantes.

Las Figuras 34a y 34b ilustran una variacién de los ejemplos.

Las Figuras 35a y 35b ilustran la evitacién de zonas anatémicas de alto riesgo.

Descripcion detallada

La presente invencidn esté definida en la reivindicacién 1, relativa a un método para configurar un implante a medida
para osteosintesis maxilofacial, y reivindicacién 14, que divulga un método para producir el implante a medida para
osteosintesis maxilofacial y la guia quirdrgica asociada segun la reivindicacién 1.

Las realizaciones preferidas se exponen en las reivindicaciones dependientes.

En el presente documento, también se describen métodos quirlrgicos asociados para ayudar a comprender la
invencién. Estos métodos quirdrgicos no forman parte de la invencién reivindicada.

Las técnicas utilizadas en determinados ejemplos descritos en el presente documento consisten en producir un modelo
preoperatorio y un modelo modificado de un hueso completo en tres dimensiones. En algunos casos, estos modelos
se digitalizan y se utilizan para fabricar un implante y/o una guia de perforacién. El implante y/o la guia de perforacién
pueden adaptarse, es decir, hacerse a la medida o personalizarse para un paciente.

En unos casos, es deseable realizar una planificacién preoperatoria de las intervenciones de recolocacidén que deben
realizarse para diversos fragmentos o partes éseas, con el fin de definir una posicién ideal de los fragmentos o partes
Oseas.

En la planificacién preoperatoria generalmente se utilizan estudios radiograficos o cortes tomodensimétricos de
escaner. A continuacién, estos datos de imagen se procesan en un ordenador mediante una aplicacién especifica para
generar una reconstruccién tridimensional de las imagenes. Por ejemplo, esta etapa puede comprender el acceso a
datos indicativos de una anatomia maxilofacial preoperatoria de un paciente y la generacién de un modelo
tridimensional de dicha anatomia utilizando dichos datos.

Una vez finalizada la planificacidn, se elabora un modelo preoperatorio de una estructura ésea, tal como un craneo o
una parte del mismo, en tres dimensiones. Esto constituye la forma preoperatoria del hueso. A continuacién, esta
forma se modifica para producir un modelo modificado que corresponde a la forma postoperatoria prevista del hueso,
en tres dimensiones.

Entre los medios para conseguirlo, un cirujano puede, opcionalmente en colaboracién con un ingeniero, utilizar un
sistema de navegacion quirirgica mediante el cual le sera posible definir sobre el modelo modificado los distintos
planos de seccidn que permitirdn luego desplazar los fragmentos 6seos, separados practicamente de su base debido
a la osteotomia, con el fin de desplazarlos en una o mas direcciones a determinar para poder recolocarlos en el lugar
correcto.

De esta manera, se simula una osteotomia en el modelo tridimensional de la anatomia maxilofacial preoperatoria. En
un caso, dicha osteotomia simulada define al menos un corte que da lugar a una o mas partes 6seas separadas de
otra u otras partes 6seas. En determinados casos, dicho al menos un corte da lugar a la ausencia de cualquier hueso
que acople las partes 6seas entre si, es decir, el corte es un corte completo que separa completamente al menos una
parte ésea de otra u otras partes 6seas. De este modo, el corte puede provocar la ausencia de un acoplamiento éseo
continuo entre las partes éseas.

Después de esta osteotomia virtual, la segunda etapa consiste en realizar, todavia de forma virtual, la recolocacién
ideal de diferentes segmentos éseos.

La recolocacién o la disposicién de una o mas partes 6seas en relaciéon con otra u otras partes éseas permite generar
un modelo tridimensional modificado. Este modelo es indicativo de una orientacién postoperatoria deseada de las
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partes 6seas.
Para este fin, el cirujano generalmente utiliza criterios de simetria o cefalometria.

Las intervenciones de recolocacién efectuadas son transformaciones que combinan movimientos en traslacién y/o en
rotacién. En un caso, la disposicién puede comprender al menos una o mas de una traslacién de la una o mas partes
6seas en relacién con una o méas partes 6seas y una rotaciéon de la una o mas partes éseas alrededor de un eje
orientado en un angulo distinto de cero con respecto a un plano de osteotomia, p. €j., al menos un plano de un corte
de osteotomia virtual dentro de un modelo preoperatorio original. En intervenciones mas complejas, la osteotomia
puede ser conforme a una forma compleja que reside en mdltiples planos. En determinados casos, en la intervencién
quirdrgica que sigue a la osteotomia virtual, el corte puede ser parcial, consiguiéndose una separacién completa
mediante una o mas fracturas aplicadas por el cirujano.

Es durante esta segunda etapa cuando el cirujano define también las zonas éseas que deben resecarse en caso de
que algunos fragmentos 6seos pudieran solaparse entre si cuando se mueven juntos, al menos como los ve el cirujano
en la pantalla del ordenador.

Un técnico o un ingeniero, posiblemente en estrecha colaboracién con el cirujano, puede asi disefiar fisicamente
durante una tercera etapa uno 0 mas implantes. En un caso, también pueden ser responsables de la osteotomia virtual
y/o de la recolocacién, y/o esta puede realizarse en asociacién con un profesional con formacién médica. Tras la
fabricacién de uno o méas implantes segln el disefio, un cirujano puede fijar dichos implantes a los distintos fragmentos
6seos, tras haber llevado a cabo una intervencién de osteotomia real, no virtual. La intervencién también puede incluir
opcionalmente una intervencion de reseccion. La intervencién mantiene los fragmentos 6seos en la posicién correcta,
que se fijan mediante uno o mas implantes. Los implantes pueden permanecer el tiempo necesario para una buena
reconstruccién y una buena consolidacion ésea.

Algunos ejemplos se exponen en la siguiente descripcién junto con los dibujos adjuntos. Cabe sefialar que estos
dibujos solo pretenden ilustrar el texto de la descripcién y, como tales, no son limitativos.

En determinados ejemplos, existe un método que consiste en fabricar a medida uno o més de (a) un implante
preformado y (b) una guia preformada que se utiliza para guiar la perforacién de los orificios para todos los tornillos
necesarios para la futura fijacién del implante a las partes 6seas que se uniran fijamente tras una intervencién de
osteotomia maxilofacial. La guia preformada también puede, en determinados casos, comprender una plantilla de
osteotomia para guiar la osteotomia. Un ejemplo de método se describira con referencia a las Figuras 1 a 9.

La cirugia ortognatica, cuyas diferentes fases de preparacién se ilustran a modo de primer ejemplo en las Figuras 1 a
9, tiene por objeto reparar un caso de asimetria, implicando la intervencién en este caso una osteotomia maxilar. En
cierto caso, podria combinarse con una cirugia de mentén del tipo ilustrado en las Figuras 20 a 25.

Como se ha descrito anteriormente, un técnico, la mayoria de las veces en colaboracién con un cirujano, con un
ordenador, produce primero un modelo preoperatorio 40 del hueso, en tres dimensiones, que constituye la forma
preoperatoria del hueso (Figura 1). Por ejemplo, en este caso el modelo preoperatorio es de una parte de un craneo.
El modelo del hueso puede ser un modelo de una parte completa de hueso implicada en una intervencién de
recolocacion.

Por medio del software de planificacién especifico, por ejemplo, el software comercializado por la empresa belga
Materialise con el nombre de Mimics, un usuario, normalmente un profesional con formacién médica, tal como un
cirujano, opcionalmente asistido por un técnico, modifica el modelo preoperatorio llevando a cabo una osteotomia
virtual 3 (Figura 2), tras lo cual llega a un modelo 50 modificado que da el resultado ideal deseado mediante la
intervencidn quirargica y, por consiguiente, corresponde a una forma prevista del hueso (Figura 3). Por ejemplo, esta
puede ser una orientacién postoperatoria deseada de la primera y la segunda parte ésea. El modelo se modifica en
una fase preoperatoria. En la Figura 3, el resultado ideal es la disposicién de una parte del maxilar superior (2) con
respecto al craneo (1). Esto, por ejemplo, puede reflejar una alineacién deseada de los maxilares superior e inferior,
una alineacién por traumatismo o fractura del hueso, y/o una alineacién para corregir una deformidad.

Como ya se ha dicho, al mismo tiempo que realiza virtualmente su osteotomia, al usuario, tal como un cirujano, puede
prever la realizacién de una o mas intervenciones de reseccién en caso de interferencia entre algunos fragmentos
6seos, para conseguir una colocacién perfecta de la parte separada del hueso 2 en la parte 1 del hueso base.

En la presente descripcién, la parte 1 del hueso base se denominaré "primera parte del hueso" y la parte separada 2
(o las partes separadas) se denominara "segunda parte del hueso". Sin embargo, como se describe en otras partes
de esta memoria descriptiva, el método puede aplicarse a multiples partes éseas, de manera que una o mas de la
primera y la segunda parte 6sea pueden comprender una pluralidad de fragmentos 6seos, y/o relacionarse con otras
partes 6seas que se vayan a recolocar.

Tras la recolocacion ideal de la segunda parte 2 del hueso sobre la primera parte 1 en el espacio tridimensional virtual
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del modelo modificado, el usuario define las futuras ubicaciones de fijaciéon de las dos partes 6seas mediante uno o
més implantes. En este caso, las ubicaciones de fijacién estédn asociadas a los ejes de los tornillos de osteosintesis
que garantizan una fijacién perfecta de uno o méas implantes en las partes 6seas que el usuario debe retener de forma
fija en su posicidn relativa correcta deseada.

Dichas ubicaciones de fijacién 4 (por ejemplo, ocho en la primera parte 1 del hueso y también ocho en la segunda
parte 2 del hueso) se proporcionan en numeros suficientes para garantizar el anclaje de la segunda parte 2 del hueso
en la primera parte 1 (Figura 4).

En los presentes ejemplos, las futuras ubicaciones de fijacién, denominadas aqui puntos de amarre, comprenden una
primera pluralidad de puntos de amarre para el implante en la primera parte 6sea y una segunda pluralidad de puntos
de amarre para el implante en la segunda parte 6sea. Por ejemplo, en la Figura 4 hay ocho puntos en cada parte ésea.

Como se ha descrito anteriormente y se muestra en la Figura 4, la primera y la segunda pluralidad de puntos de amarre
se definen en el modelo tridimensional modificado baséandose en al menos una ubicacidén de una o mas caracteristicas
anatémicas de un paciente. Por ejemplo, las ubicaciones de fijacién o los puntos de amarre pueden definirse para
evitar numerosos obstaculos anatémicos tales como al menos uno o mas de los siguientes: raices, nervios y/o vasos
sanguineos dentales del interior de las partes éseas. Igualmente, algunas partes éseas son muy finas, p. €j., esto es
especialmente cierto en las regiones maxilares, lo que conlleva dificultades para obtener una osteosintesis estable. Al
definir las ubicaciones de fijacidn, los tornillos pueden colocarse individualmente en las ubicaciones mas favorables
para garantizar una recolocacién satisfactoria sin complicaciones; por ejemplo, con un riesgo muy reducido de dafiar
cualquier estructura anatémica importante y con la colocacién de tornillos en regiones con la mejor calidad 6sea.

En la préctica, como se muestra en la Figura 4, esto hace que, en comparacién con un ejemplo comparativo, al menos
una distancia de separacién entre un primer conjunto de puntos de amarre adyacentes sea diferente de una distancia
de separacién entre un segundo conjunto de puntos de amarre adyacentes. En este caso, el primer y el segundo
conjunto de puntos de amarre adyacentes comprenden: dos conjuntos de puntos de amarre con cada conjunto que
comprende puntos de amarre adyacentes en la misma parte ésea; o dos conjuntos de puntos de amarre con cada
conjunto que comprende un primer punto de amarre en la primera parte 6sea y un segundo punto de amarre adyacente
en la segunda parte del hueso. Esto significa que los puntos de amarre no suelen estar definidos en una relacién
cuadrada o rectangular estandar: la colocacién individual da lugar a variaciones en la distancia relativa entre los puntos
de amarre. No es necesario colocar individualmente todas las ubicaciones de fijacién, pero al menos se coloca una de
forma que se eviten las zonas de alto riesgo de la anatomia.

Segun ciertos ejemplos descritos en el presente documento, una vez definidas las ubicaciones de fijacién o los puntos
de amarre, se define una estructura tridimensional monolitica para el implante. Esta estructura acopla la primera y la
segunda pluralidad de puntos de amarre en el modelo tridimensional modificado. La estructura definida tiene una forma
que varia en cada una de las tres dimensiones para disponer o alinear la segunda parte ésea en relacién con la primera
parte 6sea de acuerdo con la orientacién postoperatoria deseada. En este caso, cada uno de al menos uno de los
puntos de amarre corresponde a una abertura para un dispositivo de fijacién ésea en dicha estructura para el implante,
p. €j., cada lugar de fijacién puede corresponder a un orificio donde un tornillo éseo fija el implante a una parte 4sea.

Por ejemplo, a continuacién, el usuario puede dibujar el implante 5 que puede verse en la Figura 9. Los dieciséis
tornillos de osteosintesis que aseguran la fijacién del implante en la primera y la segunda parte del hueso estan
designados por las ubicaciones 6. Estos tornillos corresponden exactamente a las ubicaciones de fijacién o los puntos
de amarre 4, que se pueden observar en la Figura 4.

En el ejemplo anterior, las ubicaciones de fijacién o los puntos de amarre se definen antes de la estructura del implante;
en efecto, la estructura del implante se disefia en torno a la colocacién de las ubicaciones de fijacién. Por ejemplo, en
la Figura 9, el implante comprende partes en forma de elementos que acoplan ciertas aberturas adyacentes para los
tornillos de fijacion.

De este modo, el implante 5 se dispone en una fase preoperatoria de modo que corresponda a la forma postoperatoria
prevista de la anatomia deseada. Ademés de personalizarse en forma de acoplamientos a medida entre aberturas de
tornillo colocadas individualmente, el implante 5 también estd preformado de manera que la congruencia de las
superficies de intradés del mismo permita una colocacién Unica y precisa en las dos partes éseas que se van a unir al
final de la intervencién quirtrgica. En otras palabras, el implante tiene una forma que varia en tres dimensiones para
disponer la segunda parte 6sea en relacién con la primera parte 6sea de acuerdo con la orientacién postoperatoria
deseada y el implante tiene una forma que se ajusta a la anatomia tanto de la primera como de la segunda parte 6sea.
Eltérmino intradés, es decir, la parte inferior de un arco, se utiliza para referirse a la curvatura del implante, en particular
en el presente ejemplo, una curvatura interior que se acopla con una curvatura exterior de las partes éseas. Esta
curvatura se adapta a cada paciente, el ejemplo la superficie interior del implante 5 puede variar de manera no uniforme
con multiples ondulaciones que reflejan la anatomia del paciente. En este caso, una primera parte de la estructura del
implante tiene una forma tridimensional, incluyendo una superficie o plano interior definido, que coincide con una
superficie o plano exterior definido por la anatomia de la primera parte 6sea, es decir, la parte superior del craneo.
Una segunda parte de la estructura del implante tiene entonces una forma tridimensional, incluyendo una superficie o
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plano interior definido, que coincide con una superficie o plano exterior definido por la anatomia de la segunda parte
6sea, es decir, la parte del maxilar superior que debe realinearse con respecto a la parte superior del craneo.

El implante 5 se extiende a ambos lados de una o0 mas lineas de osteotomia 7. Cada una de las una o mas lineas de
osteotomia 7 define un corte que contiene la linea que separa las dos partes 6seas 1, 2. La estructura del implante 5
comprende, con respecto a la segunda parte 2 del hueso, orificios pasantes para tornillos que corresponden a orificios
guia de perforacidén o puntos de amarre para tornillos definidos en el modelo modificado.

El implante 5 puede fabricarse o producirse basandose en la estructura definida, p. ej., a partir de un modelo
tridimensional tal como el de la Figura 9. El implante puede fabricarse mediante fabricacién aditiva, por ejemplo, puede
imprimirse en tres dimensiones o mediante sinterizacién selectiva por laser.

A diferencia de los ejemplos comparativos, los orificios pasantes del implante 5, para el paso de los tornillos destinados
a permitir la fijaciéon del implante a la primera parte del hueso, no esta dispuesta de forma totalmente arbitraria y no
planificada. En cambio, en determinados ejemplos descritos en el presente documento, dichos orificios, con respecto
a la primera parte 1 del hueso, estan dispuestos de manera que correspondan a los puntos de amarre o ubicaciones
de fijacién definidos en el modelo modificado.

En el ejemplo descrito en el presente documento, por medio de una aplicacién informética, un usuario, p. €j., un técnico
en ciertos casos asistido por un cirujano, realiza una transformacién inversa de la recolocacién ideal que ha llevado a
cabo. En otras palabras, vuelve al modelo preoperatorio del hueso que constituye la forma preoperatoria del hueso.
En este caso, la primera y la segunda pluralidad de puntos de amarre se asignan a ubicaciones correspondientes en
el modelo tridimensional de la anatomia maxilofacial preoperatoria.

Por ejemplo, en el modelo original de la anatomia maxilofacial preoperatoria (Figura 5), el usuario define, por ejemplo,
por medio de modelos virtuales de casquillos o brocas de perforacion 8, las posiciones de los taladros. En este caso,
estas posiciones se derivan de, es decir, corresponden a, las ubicaciones de fijacién 4 previstas anteriormente con
respecto al modelo modificado (Figura 4). En el ejemplo mostrado en las Figuras 1 a 9, las ubicaciones de fijacién 4
en la primera parte 1 pueden correlacionarse directamente entre los modelos modificados y no modificados: la
ubicacién de la primera parte ésea 1 en el espacio tridimensional no cambia entre los modelos modificados y no
modificados. En el mismo ejemplo, las ubicaciones de fijacién 4 en la segunda parte 2 se correlacionan basandose en
su posicionamiento relativo con respecto a la segunda parte 2. En este Ultimo caso, la ubicacion, la posicién y/o la
orientacién de la segunda parte cambia con respecto a la primera parte entre los modelos modificados y no modificados
como resultado de la osteotomia virtual. Por consiguiente, las ubicaciones de fijacién 4 pueden correlacionarse
aplicando una funcidén que sea inversa a una funcién que defina la traslacién y/o rotacién resultante de la osteotomia
virtual. En ambos casos, la correlacién puede lograrse aplicando una funcién a una coordenada tridimensional 0 a un
componente del modelo.

Tras la fase de correlacién, se determina una estructura tridimensional monolitica para la guia quirtrgica que acopla
las ubicaciones correspondientes en el modelo tridimensional de la anatomia maxilofacial preoperatoria. Por ejemplo,
en un caso, un usuario puede "dibujar', o definir de otro modo dentro del modelo virtual, la guia quirargica que
corresponde a la forma preoperatoria del hueso y que comprende los orificios guia de perforacién para los tornillos de
fijacién. En un caso preferido, la posicién de la osteotomia o de las osteotomias que se van a realizar también puede
definirse mediante la estructura de guia quirtrgica. En la Figura 6 se muestra una guia quirdrgica ilustrativa definida
como modelo tridimensional.

La guia de perforacidén 9 que se define de este modo y que puede verse en la Figura 6 comprende, en consecuencia:
- orificios guia de perforacién para los tornillos correspondientes, en funcién de la segunda parte 2 del hueso que debe
separarse, a los orificios guia de perforacién para los tornillos del modelo modificado previsto con respecto a la
segunda parte,

- dos muescas 10 y 11 que corresponden a las plantillas de las futuras osteotomias.

Las muescas pueden comprender aberturas alargadas con la estructura de guia tridimensional, que estén dispuestas
para permitir el paso de una herramienta de corte, como una sierra para huesos, para realizar la una 0 més osteotomias
respectivas.

Como en el caso del implante, la guia de perforacién esta configurada de modo que exista una excelente
correspondencia entre las superficies del intradés de la misma y el soporte éseo o la anatomia del paciente. De este
modo, solo existe una posicion posible para dicha guia con respecto a la anatomia del paciente; p. ej., la guia solo
puede asentarse a ras de las partes 6seas del paciente en una Unica posicién o configuraciéon espacial. En este caso,
si la guia se coloca en una orientacién incorrecta con respecto a las partes 6seas de la guia, no se asentara
correctamente, es decir, estard en una configuracién inestable, de manera que los movimientos para trabajar la guia
en una configuracién correcta den lugar a un acoplamiento estable de una superficie interior definida por la guia y una
superficie exterior definida por las partes 6seas. Esto permite realizar posteriormente una intervencién quirtrgica mas
sencilla y precisa.
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La guia 9 de acuerdo con el presente ejemplo comprende orificios guia de perforacién para los tornillos de la primera
parte del hueso (ademés de los de la segunda parte de hueso), la posicién precisa de estos orificios se ha definido
durante la intervencién, como puede verse en la Figura 4.

La Figura 7 muestra el modelo preoperatorio o no modificado en el que se ha definido una pluralidad de taladros en la
primera y la segunda parte ésea dentro del modelo para el paso de los tornillos destinados a permitir la futura fijacién
del implante 5. En este caso, la disposicién espacial relativa de los taladros es diferente de la disposicién espacial
relativa de las ubicaciones de fijacién 4 que se ve en la Figura 4 porque, en la fase ilustrada en la Figura 7, aun no se
han realizado las intervenciones virtuales de osteotomia y recolocacién. Estos taladros representan los orificios que
se van a perforar para las ubicaciones de fijacién o los puntos de amarre previamente definidos.

La Figura 8 muestra las diferentes ubicaciones de una pluralidad de brocas 8 (0 al menos una parte final de una broca)
en la primera parte 1 del hueso y la segunda parte 2 del hueso tras la osteotomia, pero antes de la recolocacién. En
este caso, las brocas 8 se modelan dentro del modelo virtual tridimensional. En las Figuras 10a y 10b se muestran
més detalles. El modelado de las brocas 8 puede ayudar a definir la altura de uno o mas casquillos de perforacién 15,
como se describe més adelante.

Por ultimo, la Figura 9 muestra una simulacién de las dos partes 6seas unidas tras las intervenciones de osteotomia
y recolocacion. Una vez determinados el implante 5 y la guia 9, es decir, disefiados, dentro de un espacio virtual
tridimensional, pueden fabricarse para su uso en las intervenciones de osteotomia y recolocaciéon. La Figura 9 ilustra
la utilizacién de un implante 5 tras una intervencidn quirdrgica. La unién de las dos partes 6seas se sujeta firmemente
mediante el implante 5. El implante puede permanecer indefinidamente o el tiempo que el profesional médico considere
necesario para permitir que las dos partes 6seas se fijen y consoliden. Por ejemplo, en un caso similar al de la Figura
9 el hueso puede crecer para unir la primera y la segunda parte en la configuracién establecida por el implante 5.

Las Figuras 1 a 9 ilustran las diferentes fases de preparacién en la produccién a medida de un implante preformado 5
y de una guia preformada 9. Después de esto, la intervencidén quirlrgica ortognatica en la que puede utilizarse un
implante y una guia fabricados se describird ahora con referencia a las Figuras 11 a 19.

El esqueleto facial 40 que debe repararse se ilustra en la Figura 11, que refleja el modelo virtual de la Figura 1.

El cirujano coloca la guia 9, producida a medida, sobre el rostro del paciente. En un caso, p. €j.,, si la intervencién va
a ser sencilla y breve, la guia 9 puede sujetarse con la mano en la posicién mostrada en la Figura 12. En otro caso, p.
ej., si la intervencién va a ser relativamente larga, la guia puede fijarse temporalmente mediante uno o mas tornillos
de osteotomia, por ejemplo, en uno 0 mas lados de la plantilla de osteotomia o de corte 3, como se muestra en la
Figura 13. En ciertos casos, al menos una de dichas aberturas para fijar la guia quirtrgica 9 coincide con un corte de
osteotomia definido.

En ambos casos, es decir, en relacién con la Figura 12 o la Figura 13, la guia de perforacién 9 se mantiene en un
estado estable. En este caso, a continuacién, el cirujano perfora los taladros (dieciséis en este ejemplo) en las
ubicaciones previstas correspondientes a los orificios guia de perforacién de la guia. Por ejemplo, la Figura 14 muestra
al menos una parte de una broca 8 que se introduce en uno de los orificios guia de la guia 9 para perforar un taladro.

Si la guia 9 se ha estabilizado mediante uno o mas tornillos de osteotomia, los taladros generados por estos tornillos
pueden ocupar el lugar, en un nimero equivalente, de uno o mas taladros respectivos en las ubicaciones designadas,
es decir, en las ubicaciones de fijacién o puntos de amarre.

En determinados casos, como parte de la etapa de definiciéon de las ubicaciones de fijacién, también puede definirse
un angulo de orientacién para un eje asociado con uno o mas de los taladros basandose en al menos una ubicacién
de una o mas caracteristicas anatémicas del paciente. Este eje puede estar desplazado con respecto a la normal, es
decir, desplazado con respecto a un eje perpendicular a la superficie de la parte 6sea.

El cirujano puede entonces, de acuerdo con sus preferencias, bien dibujar con un lapiz o un rotulador quirargico las
osteotomias delimitadas por las muescas 10 y 11 o utilizar inmediatamente estas muescas para iniciar las osteotomias.
Esto se muestra en la Figura 15.

A continuacion, el cirujano retira la guia, después de haber retirado los tornillos de estabilizacién provisionales, si habia
colocado alguno. En un caso, con una herramienta 20, por ejemplo, una sierra, una fresa, un laser, etcétera, finaliza o
realiza la intervencién de osteotomia 12, 13 que le permite liberar y, por tanto, mover, el maxilar. Esto se muestra en
la Figura 16.

En consecuencia, el cirujano puede en el futuro mover libremente la segunda parte 2 del hueso y ponerla en contacto
con la primera parte 1 del hueso, en su posicién relativa deseada, como se muestra en la Figura 17. Debido al caracter
personalizado de la estructura del implante 5, el cirujano solo puede fijar las dos partes 1 y 2 en una Unica posicién o
configuracién deseada mediante el implante 5. Por ejemplo, solo en una posicién o configuracién en el espacio
tridimensional, los ejes de las aberturas para los tornillos de osteosintesis 6 previstos para la construccién en el
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implante 5 corresponderéan a los taladros producidos en las dos partes éseas durante la intervencidén que se ve en la
Figura 14. Esto se muestra en la Figura 18.

Por ultimo, basta con que el cirujano fije definitivamente las dos partes 6seas 1y 2 mediante el implante 5 insertando
tornillos de osteosintesis 6 en sus ubicaciones de fijacién 4 y atornilldndolos asi en los dieciséis taladros producidos
en las partes 6seas. Esto se muestra en la Figura 19.

Anteriormente se indicaron en el modelo modificado las posiciones precisas de los taladros destinados a recibir los
futuros tornillos del implante 5. Por lo tanto, en un caso, las posiciones de todos los taladros se producen de forma
planificada antes de llevar a cabo la osteotomia. A su vez, esto significa que, en la cirugia, los taladros y las ubicaciones
de fijacién estén totalmente definidos por la guia 9 y el implante 5. Esto reduce la necesidad de precisién durante las
intervenciones quirdrgicas posteriores.

En un ejemplo concreto, de acuerdo con el conocimiento de la anatomia del paciente, puede garantizarse que los
taladros para los tornillos de la osteotomia no entren en contacto con ninguin érgano principal profundo. Por ejemplo,
la guia quirdrgica 9 puede definirse de forma que los taladros se guien posteriormente durante la perforacién para
evitar determinadas zonas anatémicas.

Para este fin, como se muestra en las Figuras 10a y 10b, se definen uno o més casquillos de perforacién 15 que son
insertables en cada uno de los orificios de guia de perforacién de la guia o forman parte de la estructura guia que
define los orificios. De acuerdo con este ejemplo concreto, un casquillo de perforacién 15 tiene una altura
predeterminada para evitar las caracteristicas anatémicas de alto riesgo del paciente. De manera adicional o como
alternativa, un casquillo de perforaciéon 15 puede configurarse de forma que un taladro perforado posteriormente 14
tenga un eje de orientacién que también evite las caracteristicas anatémicas de alto riesgo del paciente.

La Figura 10a muestra una broca 8 que se utiliza para perforar un taladro 14. A continuacién, el taladro 14 recibe un
tornillo de osteotomia 6 para fijar el implante 5 y/o la guia 9 a las partes 6seas del paciente, como se muestra en la
Figura 10b. En la Figura 10a, el casquillo de perforacién 15 comprende un tope 16. En uso, el tope 16 detiene la
penetracién de la broca 8 en las partes éseas. En mas detalle, en un ejemplo, el tope 16 est4 formado por una parte
superior cilindrica del casquillo de perforacién 15, en donde el borde de la parte superior comprende un saliente que
se extiende sustancialmente perpendicular a un eje para el taladro 14 y el casquillo de perforacién 15. Este saliente
(que, en ciertos ejemplos, puede comprender un borde, collarin o brida) entra en contacto con un collarin
correspondiente de la broca 8 para impedir el movimiento ulterior de la broca 8 a lo largo del eje para el taladro y el
casquillo de perforacién 15.

De esta manera, ademas o en lugar de la posicidén precisa de los taladros 14, ciertos métodos ilustrativos garantizan
un guiado preciso del eje y de la profundidad de los taladros. Por ejemplo, como se ve en la Figura 6, el casquillo de
perforacién 15 puede formar una parte personalizada de la estructura guia, en donde cada abertura guia puede
comprender un casquillo de perforacién con una altura personalizada. Estos casquillos de perforaciéon forman entonces
parte de la estructura guia fabricada completa.

Los tornillos de osteotomia 6, uno de los cuales se ilustra en la Figura 10b, por lo tanto, no corren el riesgo de tocar
un nervio, una raiz dental 0 una vena (es decir, zonas anatémicas de alto riesgo) cuando se atornillan en los fragmentos
6seos del paciente.

Como se describe en el presente documento, la disposicién espacial relativa de una pluralidad de orificios para el paso
de tornillos utilizados para fijar un implante corresponde a la disposicién espacial relativa de una pluralidad de
ubicaciones guia de perforacién. Es posible configurar multiples aplicaciones del método descrito (no reivindicado) en
el campo de la cirugia facial, por ejemplo, para reparar los defectos de la mandibula, el mentén o al menos uno de los
dos huesos cigométicos.

De esta manera, las Figuras 20 a 25 muestran una aplicacién del método (no reivindicado) a la cirugia de mentdn en
un segundo ejemplo.

La Figura 20 muestra un mentén 21 que hay que reparar.

La Figura 21 ilustra esqueméticamente a lo largo de la linea 22 la osteotomia definida virtualmente. Ademas, ilustra
esquematicamente a lo largo de la linea 23 un punto de referencia de una reseccién que también se desea y define
virtualmente.

La Figura 22 muestra el mentdn tal y como debe quedar tras la doble intervencidén de osteotomia y resecciéon, seguida
de la recolocacién de la segunda parte 24 del hueso con respecto a la primera parte 25.

Se sabe que, basédndose en el resultado final ilustrado en la Figura 25, se definen de antemano lo siguiente:
a) la posicién de las ubicaciones de fijaciéon 26 del implante que uniran fijamente las partes de hueso 24 y 25 en su
posicién relativa ideal,
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b) el implante 27 y
¢) la guia de perforacién 28.

La Figura 23 muestra un modelo virtual del mentdn 23 que debe repararse. En relacién con el mentén representado
en el modelo, en uso en un momento posterior, un cirujano puede presionar la guia de perforacién 28 producida a
medida. El modelo de la Figura 23 también muestra el resultado de una reseccién. En la Figura 23 se han previsto
cuatro orificios guia de perforacién en la guia 28. Durante el uso, los orificios guia de perforacién guian una o mas
brocas para formar una pluralidad de ubicaciones de fijacién 26 que recibiran los cuatro tornillos de fijacién del implante
27.

En la Figura 24, se puede ver una ilustracién de cuatro orificios 26 perforados de esta manera, que muestra
simultaneamente el mentén como debe ser en la posicién final ideal del mismo, es decir, tras la retirada de la guia 28,
después de la osteotomia, tras la reseccién y tras la recolocacién de las dos piezas 6seas 24 y 25.

Por ultimo, la Figura 25 ilustra la fijacién de las dos partes 6seas del mentén reparadas de este modo mediante el
implante 27 provisto de sus cuatro tornillos de osteosintesis.

A modo de tercera variante, las Figuras 26 a 31 muestran una aplicacién de los métodos descritos (no reivindicados)
a una reconstruccién de mandibula.

La Figura 26 muestra la mandibula 40 que se ha de reparar. La Figura 27 muestra el corte 29 de la osteotomia definida
virtualmente y la Figura 28 muestra, todavia de forma virtual, la recolocacion relativa ideal deseada para las dos partes
6seas 30 y 31 que se separaron como resultado de la osteotomia virtual.

La Figura 28 muestra, por lo tanto, la forma postoperatoria 50 del hueso completo. Basandose en este modelo
modificado, por lo tanto, la posicién de las ubicaciones de fijaciéon 32 del futuro implante 33 se definen con precisioén
tal como se ha descrito anteriormente. Esto se muestra en la Figura 29. En consecuencia, mediante la transformacién
inversa aplicada por la aplicacién informatica y volviendo al modelo preoperatorio, se define la posicién de los orificios
guia de perforacién de la futura guia de perforacién 34.

En la Figura 29 se observa que, en este ejemplo, el implante 33 tiene sustancialmente la forma de una placa en forma
de |. Existen tres ubicaciones de fijacién 32 para los tornillos de osteosintesis, que estan alineadas con respecto a la
primera parte del hueso 30, y tres ubicaciones de fijacién 32, que estan alineadas con respecto a la segunda parte del
hueso 31. En este ejemplo, las seis ubicaciones de fijacion 32 estan, a su vez, dispuestas sustancialmente en la misma
alineacién.

Una vez definida la posicidén de las ubicaciones de fijacién o puntos de amarre, y habiendo dibujado el implante 33, el
modelo preoperatorio de la Figura 26 se devuelve a la guia de perforacion 34 y se determina de tal manera que
comprendera:

- seis orificios guia de perforaciéon 35 previstos para corresponder a las seis ubicaciones de fijacién 32 después de que
las dos partes 6seas 30 y 31 se hayan devuelto a las posiciones que ocupaban antes de la osteotomia,

- una muesca 36 que se corta en la parte central de la guia 34 para que sirva de punto de referencia, para trazar la
linea de osteotomia o para iniciar la osteotomia.

Por tanto, solo es necesario que el cirujano coloque la guia 34 en la mandibula del paciente, como se muestra en la
Figura 3), taladre en las partes 6seas 30y 31 las seis ubicaciones de fijaciéon 32 utilizando para ello los seis orificios
guia de taladrado 35 de la guia 34, la retire y lleve a cabo completamente o, como minimo, finalice la intervencion de
osteotomia, tras lo cual la mandibula del paciente correspondera a la ilustrada en la Figura 27, complementada por
seis ubicaciones 32 destinadas a recibir los seis tornillos de fijacién al final de la intervencion.

Tras recolocar las dos partes dseas en la ubicacién relativa ideal deseada al principio, una ubicacién que se ilustra en
la Figura 29, el cirujano solo tiene que colocar el implante 33, atornillando los seis tornillos de osteosintesis 6 en los
seis orificios preformados 35. Por tanto, la Figura 31 es representativa del estado de la intervencién quirargica
finalizada.

En un caso, para las aplicaciones del método descrito anteriormente a modo de ejemplo, cada implante y/o cada guia
de perforacién se produce con titanio.

La Figura 32 muestra un ejemplo en donde se repiten los métodos anteriormente descritos para determinar una
pluralidad de estructuras tridimensionales monoliticas para una pluralidad de guias quirdrgicas 44. En el caso de la
Figura 32, los métodos se repiten para una pluralidad de primeras partes éseas 1 y una segunda parte ésea 2 comun.
En la Figura 33, se repiten los métodos descritos anteriormente para determinar una pluralidad de estructuras
tridimensionales monoliticas para una pluralidad de implantes 45. Como puede verse, en este ejemplo, una estructura
para una guia quirdrgica corresponde a una pluralidad de estructuras para un implante. Dicha adaptacién puede
aplicarse a la inversa en otros ejemplos, p. ej., una pluralidad de estructuras para una guia quirlrgica puede
corresponder a una estructura para un implante. En las Figuras 32 y 33, la segunda parte 6sea 2 es una parte 6sea
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cigomatica (es decir, de la mejilla); el maxilar puede verse a la derecha de las figuras con la cuenca ocular en el
cuadrante superior izquierdo de las figuras y la cavidad nasal hacia la parte superior de cada figura.

Las Figuras 34a y 34b demuestran cémo puede definirse y posteriormente fabricarse una parte de una primera
estructura para un primer implante o una primera guia quirtrgica que distingue dicha primera estructura de una
segunda estructura para un segundo implante o una segunda guia quirtrgica. Por ejemplo, la protuberancia 47a de la
Figura 34a distingue el implante superior, para su uso en un lado de una mandibula, de otro implante inferior similar
con una protuberancia diferente 47b mostrado en la Figura 34b para su uso en el otro lado de la mandibula.

Las Figuras 35a y 35b muestran un nervio 51 y una raiz dental 53. Puede verse en la Figura 35a cémo se define un
taladro propuesto para un tornillo 6 para evitar el nervio 51 por la distancia 52. Esto puede lograrse definiendo una o
més de la profundidad y la orientacién del taladro, que luego se utiliza para definir la estructura guia. Del mismo modo,
dichos taladros de la Figura 35b, en uso relleno con los tornillos 6 del implante, también evitan la raiz dental 53.

En un ejemplo comparativo, la osteotomia y/o la intervencidn de reseccién deben ajustarse estrictamente a la/las que
el cirujano ha previsualizado virtualmente en su ordenador. Esto es porque, cuando el cirujano fija un implante a una
parte del hueso que se ha separado, tendra que fijar el implante a una primera parte del hueso mediante unos orificios
de paso de los tornillos que se han previsto de forma no planificada totalmente arbitraria. Por ejemplo, pueden basarse
en orificios de fijacién pretaladrados de forma arbitraria. En esta ocasién es dificil corregir cualquier imperfeccién de
la intervencién de osteotomia y/o de la intervencion de reseccidén. Sin embargo, de acuerdo con los métodos descritos
en el presente documento, los puntos de amarre predeterminados y los taladros asociados guiados por la guia de
taladro personalizada garantizan una alineacién precisa de las partes 6seas y reducen el efecto de cualquier
imperfeccién en la osteotomia.

En un ejemplo, existe un método para producir juntos, a medida, un implante preformado dispuesto en orden, utilizando
tornillos, para fijar una primera parte de un hueso a una segunda parte de este hueso que debe separarse de la primera
parte mediante una intervencién de osteotomia, y una guia que también esta preformada para guiar la perforacién de
los orificios para los tornillos y para guiar la osteotomia. Con este método, se emplean las etapas, previas a la
intervencion de osteotomia, de:

a) utilizando un ordenador, producir un modelo preoperatorio del hueso completo, en tres dimensiones, constituir una
forma preoperatoria del hueso completo y modificar el modelo preoperatorio, para producir un modelo modificado por
el hecho de que comprende:

a1) una forma postoperatoria planificada del hueso completo y

ay) orificios guia de perforacidén para los tornillos en la segunda parte del hueso que debe separarse y al menos un
punto de referencia para la plantilla de osteotomia,

b) a continuacién, producir a medida:

b1) un implante de fijacién 6sea preformado que se dispone de manera preoperatoria para que corresponda a la forma
postoperatoria planificada del hueso completo, comprendiendo el implante un elemento preformado para permitir que
la primera parte y la segunda parte del hueso se fijen entre si,

produciendo en el implante preformado, para la segunda parte del hueso que debe separarse, orificios pasantes para
los tornillos correspondientes a los orificios guia de perforacién para los tornillos del modelo modificado,
proporcionando de manera no planificada y arbitraria, en el implante preformado, orificios para el paso de tornillos
destinados a permitir la fijaciéon del implante a la primera parte del hueso, y

bs) una guia de perforaciéon preformada que se dispone de manera preoperatoria para que corresponda a la forma
preoperatoria del hueso completo, produciendo en esta guia, para la segunda parte del hueso que debe separarse,
orificios guia de perforacién para los tornillos correspondientes a los orificios guia de perforacién para los tornillos del
modelo modificado.

Durante la intervencién de modificacién del modelo visto en la etapa a), puede comprender ademas: producir en el
modelo modificado, ademas de los orificios guia de perforacién para los tornillos previstos para la segunda parte del
hueso que debe separarse y el (los) punto(s) de referencia de la plantilla de osteotomia, orificios guia de perforacién
adicionales para los tornillos de la primera parte del hueso, 2) durante la intervencién de produccién a medida vista en
la etapa b), producir, en la guia de perforacién preformada, orificios guia de perforacién adicionales para los tornillos
para la primera parte del hueso y asegurarse de que los orificios previstos en el implante para el paso de los tornillos
destinados a permitir la fijacion del implante a la primera parte del hueso corresponden a los orificios guia de
perforacién adicionales realizados en el modelo modificado,

la disposicién espacial relativa completa de todas las ubicaciones de paso de los tornillos producidos utilizando la guia
de perforacion en el modelo modificado correspondiente a la disposicién espacial relativa completa de todos los
orificios para el paso de los tornillos producidos en el implante.

En ciertos ejemplos descritos en el presente documento, las caracteristicas especificas de al menos una guia y de al
menos un implante se determinan y/o fabrican a medida. En este caso una guia se configura, hasta cierto punto, para
corresponder a la situacién inicial que debe corregirse y un implante se configura, hasta cierto punto, para corresponder
a la situacién ideal prevista. En este caso, se establece una correspondencia entre los orificios guia de perforacién
para los tornillos de fijacién para la primera parte ésea y los orificios pasantes para los tornillos para la primera parte
6sea producidos en el implante. Esto hace que el implante, debido a su construccién, una con precisién la primera
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parte del hueso con respecto a la(s) segunda(s) parte(es) del hueso, incluso si la osteotomia, o la reseccidn, es
imperfecta o aproximada.

En consecuencia, al utilizar una guia y/o un implante como los descritos en el presente documento, un cirujano no
necesita retrasar la realizacién de una osteotomia y, opcionalmente, de una intervencién de reseccién, debido a la
necesidad de tener la mayor precisiéon. Sabe de antemano que el implante unird idealmente todas las partes éseas de
la regién del rostro del paciente que esta tratando, ya que todos los orificios guia de los tornillos de fijacién tienen
posiciones definidas, tanto en la primera parte del hueso como en la(s) segunda(s) parte(es) del hueso.

Para reducir el riesgo de tocar un érgano principal profundo, por ejemplo, un nervio, una vena, una raiz dental, etcétera,
los métodos descritos en el presente documento prevén, ademas de la posicién exacta de cada orificio destinado a
recibir un tornillo de fijacién, que el eje de perforacién y/o la profundidad del mismo también se determinen de forma
precisa.

De esta manera, una guia de perforacién como se describe en ejemplos del presente documento comprende, con
respecto a al menos uno de los orificios guia de perforacion de los que esté provisto, un casquillo de perforacién cuyo
eje correspondera al eje de perforacidén y cuya altura sera tal que asegurara la perforacién limitando la profundidad de
la misma para eliminar cualquier riesgo de que la broca entre en contacto con un érgano principal.

Ciertos métodos descritos en el presente documento prevén que la segunda parte del hueso que debe separarse de
la primera parte mediante una intervencién de osteotomia pueda separarse a su vez en varias fracciones.

Los ejemplos descritos en el presente documento también se refieren a un implante preformado que se obtiene
llevando a cabo ciertos métodos descritos anteriormente. Este implante esta destinado a fijar, utilizando tornillos, una
primera parte de un hueso a una segunda parte de este hueso que debe separarse de la primera parte mediante una
intervencién de osteotomia. El implante se produce a medida para que corresponda al modelo modificado que
constituye la forma postoperatoria prevista del hueso completo. Este implante comprende, para la segunda parte del
hueso que debe separarse, orificios pasantes para los tornillos que corresponden a los orificios guia de perforacién
para los tornillos del modelo modificado. El implante se determina de manera que comprende, ademas, para la primera
parte del hueso, orificios para el paso de los tornillos, cuyos orificios corresponden a los orificios guia de perforacién
realizados en el modelo modificado para los tornillos destinados a la primera parte del hueso.

Por lo tanto, el implante descrito en el ejemplo anterior tiene, con respecto a la primera parte del hueso, orificios para
el paso de los tornillos de fijacién previstos y que corresponden a los orificios guia de perforacién realizados en el
modelo modificado para los tornillos destinados a esta misma primera parte del hueso.

Dicho de otro modo, la disposicién espacial relativa completa de algunos o todos los orificios para el paso de los
tornillos de fijacién producidos en el implante corresponde a la disposicién espacial relativa completa de algunos o
todos los orificios de guia de perforacién para los tornillos, producidos en el modelo modificado. Por lo tanto, el implante
solo puede ocupar una posicién en el rostro del paciente, después de la intervencién de osteotomia y después de
cualquier intervencién de reseccién. Por lo tanto, no tiene ninguna importancia que la osteotomia y/o la reseccién sean
imperfectas o aproximadas.

Un factor importante es que, después de fijar el implante con los tornillos de osteosintesis, la segunda parte del hueso
o las segundas partes del hueso estédn excelentemente posicionadas con respecto a la primera parte del hueso. Por
tanto, tras la reconstruccién bsea y la unidén de toda la zona operada, la primera parte y las segundas partes del hueso
del paciente se unirdn como se deseaba originalmente.

En el mismo contexto, los ejemplos descritos en el presente documento se refieren a una guia de perforacién
preformada que se obtiene llevando a cabo el método descrito anteriormente y que estd destinada a guiar la
osteotomia y/o guiar la perforacién de los orificios para los tornillos que se utilizan para fijar, utilizando el implante que
también se ha descrito anteriormente, una primera parte de un hueso a una segunda parte de este hueso. La guia se
produce a medida y comprende, para la segunda parte del hueso que debe separarse, orificios guia de perforacién
para los tornillos correspondientes a los orificios guia de perforacién para los tornillos del modelo modificado, estando
la guia de perforaciéon configurada de manera que comprende, ademas, para la primera parte del hueso, orificios guia
de perforacién para los tornillos, cuyos orificios corresponden a los orificios guia de perforacidn realizados en el modelo
modificado para los tornillos destinados a la primera parte del hueso.

En determinados ejemplos, en contraste con las guias de perforacion comparativas, una guia de perforacién se
extiende a ambos lados de una linea a lo largo de la cual debe realizarse la osteotomia. Al proyectar mas alla de esta
linea, pueden preverse numerosos orificios para guiar la perforaciéon de los tornillos destinados a fijarse en la primera
parte del hueso.

Asimismo, la posicién de estos orificios esta predeterminada en términos de produccién para que se correspondan
con los orificios definidos en el modelo modificado con respecto a la primera parte del hueso.
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Una consecuencia de esta construccidn es que, después de haberse perforado todos los orificios previstos, utilizando
la guia, en la primera y la segunda parte del hueso, una vez complementada la osteotomia con la reseccién facultativa
y, por Ultimo, después de la recolocacion prevista de las partes éseas, de acuerdo con lo previsto en un principio, la
disposicién espacial relativa completa de algunas o todas las ubicaciones de paso para los tornillos producidas
utilizando la guia de perforacién es tal que, en las partes recolocadas del hueso, corresponde de manera exacta a la
disposicion espacial relativa completa de algunos o todos los orificios para el paso de los tornillos producidos en el
implante.

Es decir, la guia de perforacién en ciertos ejemplos descritos en el presente documento garantiza que algunos o todos
los orificios perforados antes de la osteotomia en la primera y la segunda parte del hueso, tras la osteotomia y la
recolocacion ideal de las partes éseas llevadas a cabo por el cirujano, estén alineados con los orificios que se han
perforado en el implante preformado.

Por dltimo, los ejemplos se refieren a un kit o conjunto constituido por un implante y una guia de perforacién que se
producen juntos a medida. En este caso, la disposicién espacial relativa completa de algunas o todas las ubicaciones
de paso para los tornillos producidos utilizando la guia de perforacién, en el modelo modificado, corresponde a la
disposicion espacial relativa completa de algunos o todos los orificios para el paso de los tornillos producidos en el
implante. Por ejemplo, las ubicaciones de la primera y la segunda pluralidad de aberturas en la guia quirdrgica
maxilofacial corresponden a ubicaciones correlacionadas de la primera y la segunda pluralidad de aberturas en el
implante maxilofacial, en donde las ubicaciones de la primera y la segunda pluralidad de aberturas en la guia quirdrgica
maxilofacial corresponden a una anatomia maxilofacial preoperatoria, y en donde las ubicaciones de la primera y la
segunda pluralidad de aberturas en el implante maxilofacial corresponden a una anatomia maxilofacial postoperatoria
deseada.

Los ejemplos descritos anteriormente no son limitativos, y pueden darse variaciones y combinaciones de cualquiera

de los ejemplos. Los ejemplos abarcan todas las variantes de produccidén posibles, siempre que no se aparten del
ambito delimitado por las reivindicaciones adjuntas que definen la presente invencion.
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REIVINDICACIONES

1. Un método para configurar un implante a medida (7, 27, 33, 43) para la osteosintesis maxilofacial y una guia
quirdrgica asociada (9, 28, 34), comprendiendo el método las etapas de:
con un ordenador, generar un modelo tridimensional virtual (40) correspondiente a una forma preoperatoria de un
hueso maxilofacial de un paciente;
con un ordenador, modificar el modelo tridimensional virtual (40) para producir un modelo tridimensional modificado
(50) correspondiente a una forma postoperatoria planificada del hueso, en donde la modificacién del modelo
tridimensional virtual (40) comprende:
realizar una osteotomia virtual (3) mediante la definicién de uno o més planos de seccién para separar virtualmente
al menos una segunda parte ésea (2, 25, 31) de una primera parte 6sea (1, 24, 30),
recolocar virtualmente la segunda parte 6sea (2) con respecto a la primera parte ésea (1) en una orientacién
postoperatoria correspondiente a la forma postoperatoria planificada;
definir uno o méas fragmentos éseos que se van a resecar mediante la identificacién de un solapamiento entre
fragmentos éseos en la orientacién postoperatoria; y
definir en el modelo tridimensional modificado (50) una o més futuras ubicaciones de fijacion (4) para la primera parte
6sea (1) y una o més futuras ubicaciones de fijacion (4) para la segunda parte 6sea (2);
generar, en funcién de las futuras ubicaciones de fijacién para la primera y la segunda parte ésea (1, 2), un disefio
para el implante a medida (5, 27, 33, 43), estando dicho implante a medida (5, 27, 33, 43) configurado para fijarse a
la primera y la segunda parte ésea (2) en la posicién postoperatoria y que comprende:
un intradés coincidente con las superficies exteriores de la primera y la segunda parte 6sea (1, 2) en la posicién
postoperatoria correspondiente a la forma postoperatoria planificada dentro del modelo tridimensional modificado
(50);
uno o més orificios pasantes para tornillos (6) correspondientes a una o mas ubicaciones de fijacién (14) para la
primera parte 6sea (1), como se definen en el modelo tridimensional modificado (50); y
uno o mas orificios pasantes para tornillos (6) correspondientes a una o més futuros ubicaciones de fijacién (14)
para la segunda parte ésea (2), como se definen en el modelo tridimensional modificado (50);
con un ordenador, realizar una transformacion, siendo dicha transformaciéon una transformacién inversa de la
recolocacién virtual de la segunda parte ésea (2) con respecto a la primera parte 6sea (1), para definir, en el modelo
tridimensional virtual correspondiente a la forma preoperatoria, una o més posiciones para los taladros (14) de la
primera parte ésea (1) y una o més posiciones para los taladros (14) de la segunda parte 6sea (2) correspondientes a
las futuras ubicaciones de fijacién de la primera y la segunda parte ésea (1, 2), respectivamente; y
generar, en funcién de las posiciones de los taladros (14) para la primera y la segunda parte 6sea (1, 2), un disefio
para la guia quirargica (9, 28, 34), estando dicha guia quirargica (9, 28, 34) configurada para guiar un taladro quirdrgico
y que comprende:
un intradés coincidente con las superficies exteriores del hueso maxilofacial en un estado preoperatorio
correspondiente a la forma preoperatoria dentro del modelo tridimensional virtual (40);
uno o méas orificios guia de perforacién correspondientes al uno o més taladros (14) para la primera parte ésea (1),
como se definen por las futuras ubicaciones de fijacién (4) para la primera parte 6sea (1) en el modelo
tridimensional modificado (50);
uno o mas orificios guia de perforacién correspondientes a uno o mas taladros (14) para la segunda parte 6sea
(2), como se definen por las futuras ubicaciones de fijacién (4) para la segunda parte ésea (2) en el modelo
tridimensional modificado (50); y una o varias plantilas de osteotomia (3) para guiar una osteotomia
correspondiente a la osteotomia virtual.

2. Método de acuerdo con la reivindicaciéon 1, en donde la una o mas plantillas de osteotomia (3) estan configuradas,
ademas, para guiar una osteotomia para separar uno o mas fragmentos éseos que deben resecarse.

3. Método de acuerdo con la reivindicacién 1 0 2, en donde la una o mas plantillas de osteotomia (3) comprenden una
muesca (10, 11), que comprende preferentemente una o mas aberturas alargadas configuradas para permitir el paso
de una herramienta de corte para realizar la osteotomia.

4. Método de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1-3, en donde las futuras ubicaciones de fijacién (14)
para la primera y la segunda parte 6sea (1, 2) se definen en el modelo tridimensional modificado (50) de forma que se
eviten los érganos principales profundos, nervios, raices dentales y/o venas.

5. Método de acuerdo con la reivindicacidn 4, que comprende, ademas, definir, para cada uno de los taladros (14), un
eje y una profundidad, y en donde la guia quirlrgica esta configurada para recibir, en cada uno de los orificios guia de
perforacién, un casquillo de perforacién (15) para guiar el eje y la profundidad.

6. Método de acuerdo con la reivindicacién 4, que comprende, ademés, definir, para cada uno de los taladros (14), un
eje y una profundidad, y en donde la guia quirtrgica comprende uno o mas casquillos de taladro (15) para guiar el eje
y la profundidad.

7. Método de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1-6, en donde las futuras ubicaciones de fijacién (14)
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para la primera y la segunda parte ésea (1, 2) en el modelo tridimensional modificado correspondiente a la forma
postoperatoria planificada se definen basandose en al menos una ubicacién de una o més caracteristicas anatémicas
del paciente.

8. Método de acuerdo con la reivindicacién 7, en donde la una o mas caracteristicas anatémicas comprenden una o
méas raices dentales, nervios, vasos sanguineos y partes 6seas demasiado finas para una osteosintesis estable.

9. Método de acuerdo con la reivindicacién 7 u 8, en donde al menos una distancia de separacién entre un primer
conjunto de futuras ubicaciones de fijacién (14) adyacentes es diferente de una distancia de separacién entre un
segundo conjunto de futuras ubicaciones de fijacién (14) adyacentes, en donde el primer y el segundo conjunto de
futuras ubicaciones de fijacién adyacentes (14) comprenden: dos conjuntos de futuras ubicaciones de fijacién (14),
comprendiendo cada conjunto futuras ubicaciones de fijacién adyacentes (14) sobre la misma parte 6sea; o

dos conjuntos de futuras ubicaciones de fijacién (14), comprendiendo cada conjunto una primera futura ubicacién de
fijacién (14) sobre la primera parte ésea (1) y una segunda futura ubicacién de fijacién adyacente (14) sobre la segunda
parte ésea (2).

10. Método de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1-9, en donde la modificacién del modelo
tridimensional virtual comprende, ademas, definir al menos un punto de referencia para una o mas plantillas de
osteotomia.

11. Método de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1-10, en donde la recolocacién virtual de la segunda
parte ésea (2) con respecto a la primera parte 6sea (1) comprende movimientos de traslaciéon y/o de rotacién, que
comprende preferentemente al menos una 0 més de una traslacién de la segunda parte ésea con respecto a la primera
parte 6sea y una rotacidén de la segunda parte ésea alrededor de un eje que esta orientado en un angulo distinto de
cero con respecto a un plano de la osteotomia virtual, que incluye preferentemente al menos un plano de un corte de
osteotomia virtual dentro del modelo tridimensional virtual (40) correspondiente a la forma preoperatoria del hueso
maxilofacial.

12. Método de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1-11, en donde el uno 0 méas planos de seccidén
definen al menos un corte que da lugar a la segunda parte 6sea (2, 25, 31) que esta separada de la primera parte
6sea (1, 24, 30).

13. Método de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1-12, en donde la una o més futuras ubicaciones
de fijacién (4) para la primera parte 6sea (1, 24, 30) y la una o més futuras ubicaciones de fijacién (4) para la segunda
parte 6sea (2, 25, 31) se correlacionan con ubicaciones correspondientes en el modelo tridimensional virtual (40)
correspondiente a la forma preoperatoria del hueso maxilofacial mediante la aplicacién de una funcién que es inversa
a la funcién que define la recolocacién virtual que resulta de la osteotomia virtual, preferentemente mediante la
aplicaciéon de una funcién que es inversa a una funcién que define una traslacién y/o rotacién que resulta de la
osteotomia virtual.

14. Método para producir un implante a medida (5, 27, 33, 43) para la osteosintesis maxilofacial y una guia quirtrgica
asociada (9, 28, 34), comprendiendo el método las etapas de:

realizar el método de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones anteriores 1 a 13, obteniéndose asi un disefio
para el implante a medida (5, 27, 33, 43) y un disefio para la guia quirdrgica (9, 28, 34);

producir el implante a medida (5, 27, 33, 43) de acuerdo con el disefio para el implante a medida (5, 27, 33, 43), y
producir la guia quirtrgica (9, 28, 34) de acuerdo con el disefio para la guia quirargica (9, 28, 34).

15. Método de acuerdo con la reivindicacién 14, en donde al menos uno del implante a medida (5, 27, 33, 43) y de la
guia quirargica (9, 28, 34) se producen a partir de titanio.
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