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(57) Rezumat:
1

Inventia se refera la medicina, in special la
neurochirurgie si chirurgia maxilo-faciala si
poate fi utilizatd pentru restabilirea defectelor
tesutului osos al craniului si/sau scheletului
osos facial.

Esenta inventiei consta in aceea ca 1n baza
tomografiei computerizate a regiunii defectului
si partii controlaterale in cazul in care defectul
este unilateral, in cazul unui defect median in
baza tomografiei computerizate a unui donor
virtual se efectueaza reconstructia virtuala
tridimensionald a osului §i a suprafetei
tesuturilor moi. Se construieste un model
geometric virtual ce corespunde regiunii
afectate  cu  determinarea  volumului,
topografiei si geometriei defectului, zonelor de

2
insertiec musculard si tuturor formatiunilor
anatomice din regiunea defectului, apoi virtual
se modeleazd designul protezei, precum si
orificiile de fixare a acesteia cu respectarea
topografiei substratului osos, se modeleaza un
ghid chirurgical pentru perforarea orificiilor
pentru suruburi si pentru controlul miscarii
frezei in timpul perforérii in toate planurile,
care se imprimd cu ajutorul imprimantei 3D
din  rasini  biocompatibile, apoi  se
confectioneazd proteza din titan sau
polieteretercetond si se aplicd in regiunea
defectului si se fixeaza cu suruburi, iar
tesuturile moi se sututeaza pe straturi.
Revendicari: 1



(54) Method of plasty of cranial and/or craniofacial defects by individualized

prosthetics

(57) Abstract:
1

The invention relates to medicine, in
particular to neurosurgery and maxillofacial
surgery, and can be used for restoring defects
of the bone tissue of the skull and/or facial
bony skeleton.

Summary of the invention consists in that
on the basis of computed tomography of the
defect area and the contralateral part if the
defect is unilateral, in the case of a medial
defect on the basis of computed tomography of
a virtual donor is performed the virtual three-
dimensional reconstruction of the bone and
soft tissue surface. It is built a virtual
geometric model corresponding to the affected
area, determining the volume, topography and

2
geometry of the defect, the zones of muscular
insertion and all the anatomical formations of
the defect area, then virtually is simulated the
design of the prosthesis, as well as its fixation
holes taking into account the topography of the
bone substrate, is simulated a surgical guide
for screw hole drilling and for cutter
movement control during drilling in all planes,
which is printed on a 3D printer of
biocompatible resins, then is manufactured the
titanium or polyetheretherketone prosthesis
and is applied in the defect area and fixed with
screws, and the soft tissues are sutured in
layers.
Claims: 1

(54) MeToa MI1aCTHKHU YepeNHbIX U YepenHOo-IULeBbIX 1e()eKTOB
HHIMBHUAYAJTU3HPOBAHHBIM NPOTE3MPOBAHHEM

(57) Pedepar:

W3o0perenrie OTHOCHUTCS K MEIWIMHE, B
YaCTHOCTH K HEHpOXHUPYPIMH U YEITIOCTHO-
JUIEBOH  XUPYPTrHH, W  MOXET  OBITh
UCIIOJIBb30BAHO JJIsl BOCCTAHOBIIEHUA Ae(EeKTOB
KOCTHOH TKaHU 4epema W/WIM JIUIEBOTO
KOCTHOT'O CKeJleTa.

CymHocTs M300pETeHUs] COCTOMT B TOM,
YTO HAa OCHOBE KOMIIBIOTEPHOH TOMOrpaduu
obmactu  Jedexkta W KOHTpalaTepaJbHOU
CTOPOHBl B Cllydae, €ciId Ae(EeKT sBIIeTcs
OJIHOCTOPOHHUM, B ClIy4a€ MEIUAIbHOrO
gedpexTa  Ha  OCHOBE  KOMIIBIOTEPHOM
ToMorpaduu BUPTYaJIIEHOTO JI0HOpa
BBIMOJHSAIOT ~ BUPTYaJIIbHYI0  TPEXMEpHYIO
PEKOHCTPYKIIMIO KOCTH W TIOBEPXHOCTH
MArkux  TkaHedl. CTposT  BHUPTYyalbHYIO
TeOMETPUUECKYI0 MOJIEb, COOTBETCTBYIOIIYIO
HOpa)kKeHHOM  o0llacTH, C  OIpeAelieHueM

2
o0bema, TomorpaduM M I'eOMETpHH NedeKTa,
30H IS KPEIUICHUs MBI H  BCeX
AHATOMHUYCCKUX 00pa3oBaHUit obmactu
nedekTa, 3aTeM BHPTYATbHO MOJACITHPYIOT
JIM3aifH MMpoTe3a, a TaKkKe ero (UKCHUPYIOUINX
OTBEpCTHH,  MpUHMMAas  BO  BHHMAaHHUE
Tornorpaguio KOCTHOTO cybcrpara,
MOJICTTUPYIOT ~ XUPYPTUUECKUH — rHA — Jis
CBepJCHHS OTBEPCTHHl ISl UIypyNmoB M IS
KOHTpONIl ~ JBHOKSHWH pe3lla BO  BpeMms
CBEpJICHHS BO BCEX IUIOCKOCTSX, KOTOPBIH
MeYaTarT Ha 3D-npunTepe u3
OHMOCOBMECTHUMBIX cMoII, 3aTeM
W3TOTABNMBAIOT MOPOTE3 W3 TUTAHA WIH
nonmudGUpIGUPKETOHA W TPUMEHSIOT €ro B
obnacte aedexTa u GUKCUPYIOT LIypylamH, a
MSTKHE TKaHH YITHBAIOT MOCIOHHO.
I1. popmymsr: 1
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Descriere:
(Descrierea se publica in redactia solicitantului)

Inventia se refera la medicind, in special la neurochirurgie si chirurgia maxilo-faciala gi
poate fi utilizata pentru restabilirea defectelor tesutului osos al craniului si/sau scheletului
osos facial.

Sunt cunoscute metode de tratament chirurgical ce presupun accesul catre tesuturile
cerebrale in urma unei traume, a unui proces expansiv sau a altei maladii chirurgicale in
urma cdruia apare un defect osos in regiunea neurocraniului si/sau scheletului osos facial.

Este cunoscuta metoda de restabilire a defectelor tesutului osos al neurocraniului si/sau
scheletului osos facial cu ajutorul maselor plastice. Cranioplastia prezintd restabilirea
integritatii craniului in locul unui defect, rezultatul caruia a fost o interventie chirurgicala
directionata catre decompresia creierului in urma lezarii lui traumatice sau un proces
expansiv si alte procese patologice. O gama variatd a materialelor pentru plastie si
reconstructie sunt in armamentariul specialistilor in domeniu. In prezent cele mai raspandite
sunt cele din acrilat, hidroxiapatitd si cele din metal, care dupd incizia tesuturilor moi in
regiunea defectului, din materialele mentionate se modeleaza forma defectului, se aplica, se
fixeaza, apoi tesuturile moi se sutureaza pe straturi [1].

Dezavantajele materialelor utilizate: existd riscuri de aparitie a complicatiilor in
perioada postoperatorie. Reactiile inflamatorii locale se datoreaza efectelor toxice si
alergice ale lor. Modelarea manuala a lor nu poate avea o corespundere geometricd exacti
Cu zona necesard reconstructiei, mai ales in defectele care constituie complexitate
geometrica — defecte care cuprind neurocraniul si scheletul facial, precum si necesita timp
operator sporit, totodata si efectul estetic este nesatisfacator.

Problema pe care o rezolva inventia consta in elaborarea unei metode, care ar permite
reducerea traumei chirurgicale si un rezultat estetic superior, de a obtine un rezultat
prognozabil, a reduce rata complicatiilor postoperatorii, a crea proteza optima din punct de
vedere geometric si cu posibilitatea suspendarii musculare pentru a restabili insertia
musculara cu restabilirea functiei. Fixare ferma cu suruburi.

Metoda este indicatd pentru reabilitarea pacientilor cu defecte in regiunea
neurocraniului si/sau scheletului osos facial cu ajutorul chirurgiei static virtual asistate, care
include planificarea virtuala a designului protezei cu confectionarea ei prin metode
substractive din materiale biocompatibile. Precum si planificarea localizarii topografice a
elementelor de fixare a protezei cu crearea unui ghid chirurgical pentru perforarea
orificiilor.

Esenta inventiei constd in aceea cia in baza tomografiei computerizate a regiunii
defectului si partii controlaterale in cazul in care defectul este unilateral, in cazul unui
defect median in baza tomografiei computerizate a unui donor virtual se efectueaza
reconstructia virtuala tridimensionala a osului si a suprafetei tesuturilor moi. Se construieste
un model geometric virtual ce corespunde regiunii afectate cu determinarea volumului,
topografiei si geometriei defectului, zonelor de insertie musculara si tuturor formatiunilor
anatomice din regiunea defectului, apoi virtual se modeleaza designul protezei, precum si
orificiile de fixare a acesteia cu respectarea topografiei substratului osos, se modeleazad un
ghid chirurgical pentru perforarea orificiilor pentru suruburi, si pentru controlul miscarii
frezei in timpul perforarii in toate planurile, care se imprima cu ajutorul imprimantei 3D din
rasini biocompatibile, apoi se confectioneaza proteza din titan sau polieteretercetona si se
aplica 1n regiunea defectului si se fixeaza cu suruburi, iar tesuturile moi se sututeaza pe
straturi.

Rezultatul tehnic al inventiei constd in reducerea traumei chirurgicale si obtinerea unui
rezultat estetic superior, in reducerea ratei complicatiilor postoperatorii, angrenare si fixare
ferma si exactd a protezei.

Avantajele metodei revendicate:

- metoda permite reducerea traumei chirurgicale si un rezultat estetic superior metodei
clasice;

- precizia planificarii virtuale preoperatorii permite de a confectiona proteza care are o
potrivire geometrica exactd zonei de reconstructie, de a obtine un rezultat prognozabil, de a
reduce rata complicatiilor postoperatorii, de a alege locul optim pentru suruburile de fixare
a protezei si de a resuspenda muschii din regiunea de interes;
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- utilizarea ghidului chirurgical permite prepararea precisda topografici a lojei
elementelor de fixare, ceea ce la randul siu reduce posibilitatea aparitiei complicatiilor
intraoperatorii precum trauma formatiunilor anatomice de mare importanta;

Ghid chirurgical (cu certificat CE pentru aplicarea in chirurgie, rasina autoclavabild):

- Formlabs Dental SG resin. Formlabs SUA, care este o rasina biocompatibila din clasa
I (EN-1SO 10993-1: 2009 / AC: 2010, clasa USP VI).

Smoala pentru modele de studiu:

- Formlabs Clear V4. Formlabs SUA.

Polieteretercetona (PEEK) este un material termoplastic semicristalin care prezintd o
combinatie unica de caracteristici mecanice, chimice si termice, facand acest material sa
poata fi folosit in aplicatiile speciale, in care celelalte materiale plastice tehnice nu rezista.
Se poate livra sub forma de placi sau bare extrudate. Semifabricatele din PEEK au
rezistenta mecanica mare si 0 rezistentd chimica excelenta chiar si la temperaturi de lucru in
mod continuu de 260°C. Astfel este recomandat in toate aplicatiile in care temperatura de
lucru este foarte mare, iar incarcarile mecanice si chimice sunt considerabile.

Metoda se efectueaza in modul urmator.

in baza tomografiei computerizate a regiunii defectului si partii controlaterale in cazul
in care defectul este unilateral, in cazul unui defect median in baza tomografiei
computerizate a unui donor virtual se efectueaza reconstructia virtuald tridimensionald a
osului si a suprafetei tesuturilor moi. Se construieste un model geometric virtual ce
corespunde regiunii afectate cu determinarea volumului, topografiei si geometriei
defectului, zonelor de insertie musculara si tuturor formatiunilor anatomice din regiunea
defectului, apoi virtual se modeleazd designul protezei, precum si orificiile de fixare a
acesteia cu respectarea topografiei substratului osos, se modeleazd un ghid chirurgical
pentru perforarea orificiilor pentru suruburi, si pentru controlul miscérii frezei in timpul
perforarii in toate planurile, care se imprimd cu ajutorul imprimantei 3D din rasini
biocompatibile, apoi se confectioneaza proteza din titan sau polieteretercetona si se aplica
in regiunea defectului si se fixeaza cu suruburi, iar tesuturile moi se sututeaza pe straturi.

Exemplu

Pacientul B. Gh, in varsta de 25 ani, a fost internat in sectia reanimare cu diagnoza:
Trauma cranio-cerebrald inchisa, contuzie cerebrala, fracturd infundatd a complexului
fronto-parieto-orbito-zigomatic pe dreapta. Fractura maxilarului superior de tip Le Fort Il.
A fost efectuata interventia urgentd de craniotomie cu scop de decompresie si asanare a
focarului de contuzie frontal pe dreapta in urma careia au fost inlaturate eschile osoase
compromise la nivelul oaselor frontal, parietal, tavan de orbita si zigomatic. A fost asanat
focarul de contuzie, prelucrat primar chirurgical globul ocular de partea afectata, reparat
defectul durei mater i cranializat sinusul frontal pe dreapta. Plaga a fost suturata pe straturi
anatomice. Pacientul a fost externat cu starea generala satisficitoare. In urma traumei si
interventiei s-a format un defect al tesuturilor dure osoase la nivelul osului frontal, parietal,
zigomatic si peretilor superior si lateral al orbitei. A fost pierdutd insertia musculard a
muschiului orbicular al ochiului, precum si micsorat volumul de orbita prin lipsa insertiei
periorbitei, ceea ce a dus la aparitia unei ptoze oftalmice evidente precum si lipsa migcarii
globului ocular.

La etapa de reconstructie, in baza datelor tomografiei computerizate a fost creat modelul
virtual scheletal al defectului si designul protezei obtinut prin translarea §i acomodarea
virtuald a partii neafectate. Virtual, In proteza au fost create orificii de fixare a tesuturilor
moi prin cicatrizare, orificii pentru suruburi de fixare a protezei, orificii pentru
resuspendarea muschiului orbicular precum si portiunii anterioare a periorbitei. Proteza
fiind calculata geometric pentru o corespundere exactd a regiunii recipiente, repetand exact
configuratia anatomica a regiunii de reconstructie. A fost creat ghidul chirurgical pentru
perforarea orificiilor de fixare si au fost imprimate cu ajutorul imprimantei 3D din rasini
biocompatibile, apoi s-a confectionat proteza din titan.

La etapa chirurgicala, dupa accesul catre zona de reconstructie, a fost mobilizat
muschiul orbicular si periorbita in 1/3 anterioara. A fost aplicat ghidul pentru perforarea
orificiilor de fixare, care au fost preparate. A fost aplicatd proteza in regiunea recipienta,
suturata periorbita si mugchiul orbicular catre orificiile previzute in proteza, fixarea ei cu
suruburi de fixare. Plaga a fost suturata anatomic.

Perioada postoperatorie a decurs fard complicatii, functia muschiului orbicular a fost
restabilita, precum si mobilitatea globului ocular. Ptoza a fost restabilita.
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Rezultat — proteza individuald a fost creatd exact in corespundere cu cerintele anatomo-
topografice si functionale ale defectului. Ghidurile au permis prepararea exacta a orificiilor
suruburilor fara a trauma formatiunile anatomice din vecinatate. Simetria si functia a fost
restabilitd complet postoperator.
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(57) Revendicari:

Metoda de plastie a defectelor craniene §i craniofaciale prin protezare individualizata,
care constd in aceea ca in baza tomografiei computerizate a regiunii defectului si partii
controlaterale in cazul in care defectul este unilateral, in cazul unui defect median in baza
tomografiei computerizate a unui donor virtual se efectueazd reconstructia virtuald
tridimensionald a osului si a suprafetei tesuturilor moi, se construieste un model geometric
virtual ce corespunde regiunii afectate cu determinarea volumului, topografiei si geometriei
defectului, zonelor de insertie musculara si tuturor formatiunilor anatomice din regiunea
defectului, apoi virtual se modeleazd designul protezei, precum si orificiile de fixare a
acesteia cu respectarea topografiei substratului osos, se modeleazd un ghid chirurgical
pentru perforarea orificiilor pentru suruburi si pentru controlul miscarii frezei in timpul
perfordrii in toate planurile, care se imprimd cu ajutorul imprimantei 3D din rasini
biocompatibile, apoi se confectioneaza proteza din titan sau polieteretercetona si se aplica
in regiunea defectului si se fixeaza cu suruburi, iar tesuturile moi se sututeaza pe straturi.
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