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Inventia se refera la un surub auto-tarodant, canulat, bioresorbabil, pentru fixare
ligamentara, fabricat din material compozit de tip polimer-ceramica, pentru fixarea tesuturilor
moi tendinoase sau a grefelor de tip os-tendon-os din cursul interventiilor reconstructive
articulare.

Reconstructia ligamentului incrucigsat anterior (ACL) reprezinta o aplicatie tipica
pentru suruburile de interferenta bioresorbabile, aceasta proceduré presupunand fie utili-
zarea unei grefe din tesuturi moi (tendoane), fie a unui grefon os-patelar-tendon-os [McGuire
DA, Barber FA, Eilrod BF, Paulos LE. Bioabsorbable interference screws for graft
fixation in anterior cruciate ligament reconstruction. Arthroscopy 1999;15:463-473],
[Weiler A, Hoffmann RF, Stahelin AC, Helling HJ, Sudkamp NP. Biodegradable
implants in sports medicine: The biologica! base. Arthroscopy 2000;16:305-321]. Alte
aplicatii includ procedurile de reparatie ligamentara cu fixarea grefoanelor pe os sau proce-
durilor de tenodeza (blocare ligamentara) in traumatologia sportiva.

Fixarea in interferenta este una dintre cele mai folosite metode de fixare in recons-
tructia ligamentului incrucisat. Procedura chirurgicala presupune folosirea unei grefe tendi-
noase sau cu pastile osoase, introdusa prin tunele si fixata cu suruburi in interiorul tunelelor.
Scopul surubului de interferenta este de a mijloci relatia dintre tunelul osos si pastila osoasa,
realizand in acelasi timp fixarea pastilei in tunel.

Utilizarea suruburilor bioresorbabile de interferenta ridica mai multe probleme legate
de tendinta acestora de a fi smulse din os din cauza incarcarilor din timpul tratamentelor de
recuperare, de riscul de fracturare al zonei de la varful implantului sau de deformare a file-
tului din cauza dimensiunilor mici, de absorbtia uneori incompleta determinata de o circulatie
sanguina necorespunzatoare la nivel osos. Astfel, majoritatea suruburilor bioresorbabile din
materiale polimerice (acid polilactic, acid poliglicolic) sau biocompozite (acid polilactic-
hidroxiapatita, acid polilactic-fosfat tricalcic), pentru prevenirea deteriorarii $urubului in os,
necesita o procedura separata de pregatire alocului de implantare-tarodare, insa fiind vorba
de os spongios, gestul chirurgical de tarodare este imprecis (osul se taseazi), creand
dificultati in aprecierea diametrului exact al surubului necesar unei fixari ligamentare stabile.

in acest context, realizarea unui surub auto-tarodant din material bioresorbabil pare
afi o necesitate dictata de conditiile specifice de realizare a interventiei chirurgicale. Evitarea
unor activitati suplimentare de pregatire a locului de implantare ofera un avantaj semnificativ
pentru chirurgii ortopezi, deoarece tehnica chirurgicala este laborioasa si complexa. in acest
context, orice activitate suplimentara inseamna un risc de aparitie a unor complicatii si
prelungirea timpului operator, elemente care pot fi evitate daca se utilizeaza varianta de
surub descrisa in prezenta inventie.

in literatura stiintifica si alte brevete internationale legate de acest subiect, sunt pre-
zentate mai multe variante de design existente pentru suruburile de interferenta. Diferentele
dintre aceste variante sunt date atat de forma geometrica exterioara (conica sau cilindrico-
tronconica), geometria filetului si pasul acestuia, cat si forma canalelor interioare (hexa-
gonala, triunghiularg, in stea). Studiile biomecanice realizate pe mai multe tipuri de suruburi
existente arata ca forta de fixare a sistemului cu suruburi de interferenta are aproximativ
aceeasi valoare pentru tipodimensiuni similare de suruburi, chiar daca acestea provin de la
diferiti producatori sau sunt fabricate din biomateriale diferite. De asemenea, este subliniat
faptul ca tipul surubului, diametrul si numarul de canale pentru auto-tarodare influenteaza
semnificativ rezistenta la torsiune si forta de extragere a surubului din os [Current Concepts
in ACL Reconstruction, Freddie H. Fu, Steven B. Cohen, ISBN: 978-1-55642-813-5,
SLACK Incorporated NJ, USA]. De asemenea, s-a demonstrat ca la acelasi diametru al
tunelului, calitatea fixarii (care se apreciaza cu ajutorul fortei de smulgere) creste cu 120%
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odata cu cresterea diametrului exterior al surubului de la 6,5 mm la 9 mm [Weiler A, Peine
R, Pashmineh-Azar A, Abel C, Sudkamp NP,Hoffmann RF, Tendon healing in a bone
tunnel: Part, I: Biomechanical results after biodegradable interference fit fixation in a
model of anterior cruciate ligament reconstruction in sheep, Arthroscopy,
2002;18:113-123].

in prezent sunt cunoscute si utilizate clinic mai multe modele de suruburi de inter-
ferenta bioabsorbabile pentru reconstructie ligamentara (denumiri comerciale de suruburi
comercializate de diferite firme din domeniu: Biocryl, Milagro, Phantom, Bioscrew, Sysorb,
Matryx), realizate din biomateriale diferite (acid poli-L-lactic PLLA, acid poliglicolactic-PLGA,
compozit acid polilactic-hidroxiapatitd, compozit acid polilactic-fosfat tricalcic), cu geometrie
si dimensiuni diferite. Practica aratd ca aceste suruburi, desi au caracteristicile dorite de
biocompatibilitate si sunt compatibile cu tehnicile imagistice moderne, prezinta o lipsa de
rezistenta la insertia in osul de tip spongios. Astfel, pentru toate aceste suruburi, cerinta de
tarodare a osului inainte de insertie raméane o activitate suplimentara obligatorie a tehnicii
chirurgicale, implicand, in functie de calitatea structuriilor anatomice osoase, utilizarea unui
tarod sau a unui dilatator inainte de implantarea surubului in os.

O alta varianta existenta este modelul de surub iFix, executat din poli-eter-cetona
(PEEK) si prevazut cu un singur canal pentru auto-tarodare. La acest model de surub, filetul
are profil si pas constant pe toata lungimea, fiind prevazut cu raza de racordare pentru a
evita agresarea grefonului. Dar acest model de surub are un dezavantaj major, respectiv
faptul ca biomaterialul din care este executat nu este resorbabil, fiind posibila modificarea
in timp a proprietatilor sale mecanice datorita deteriorarii materialului.

in continuare, sunt descrise si alte modele de suruburi existente in brevete internatio-
nale [brevetul US 0198288 A1, brevetul US 6589245 B1 si EP 0530585 A2]. Un astfel de
surub bioresorbabil este prevazut cu patru canale pentru auto-tarodare, amplasate pe partea
tronconica distala a surubului, pasul surubului este constant, la fel si profilul acestuia, iar in
vederea facilitarii inserarii in os, surubul este format din doua parti asamblabile, din materiale
diferite, ceea ce ridica probleme legate de fabricare, caracteristici mecanice si rate diferite
de degradare. Tot in scopul inventiei mai este cunoscut si un model de surub bioresobabil
canulat, cu forma geometrica tronconica, care insa nu este auto-tarodant. De asemenea, in
alt brevet se prezintd un model de surub de interferenta al carui filet este diferit ca profil
pentru zona de la varf faté de zona cilindrica, dar doar in sensul ca profilul pe partea distala
nu prezinta raza de racordare, scopul acesteia fiind acela de a usura patrunderea surubului
in 0s, ins& acest surub nu este prevazut cu canale pentru auto-tarodare.

Problema pe care o rezolva inventia este de a realiza un surub auto-tarodant canulat
bioresorbabil, pentru fixare ligamentara, fabricat din biomaterial compozit, folosit pentru
fixarea tesuturilor moi tendinoase sau a grefelor de tip os-tendon-os din cursul interventiilor
reconstructive articulare

Surubul auto-tarodant canulat bioresorbabil, conform inventiei, inlatura dezavantajele
de mai sus prin aceea ca biomaterialul compozit mentionat este de tip polimer-ceramica res-
pectiv acid poli-lactic si B-fosfat tricalcic si este format, la partea distala - varful surubului,
dintr-o zona conica 4 prevazuta cu filet cu pas dublu si cu trei canale pentru auto-tarodare
5 avand adancime constanta si care se intinde pe toata lungimea acestei zone, la extremi-
tatea proximala surubul avand o forma cilindrica 6 de lungime egala cu doua treimi din lungi-
mea sa totala si prevazuta cu un filet cu doua inceputuri, filetul surubului avand pas constant
pe toatd lungimea acestuia si continudndu-se pana la 1 mm de extremitatea proximala 7,
astfel incat surubul sa poata fi inserat complet in os, forma filetului fiind diferita pentru cele
doua zone ale surubului, la partea tronconica filetul 8 fiind mai agresiv pentru a patrunde mai
usor in osul cortical, iar la partea cilindrica, filetul 9 avand unghiul de atac mai mare pentru
a nu leza grefonul, surubul fiind canulat, avand la interior un canal hexagonal cu dimensiune
diferitd pe lungimea surubului.
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Problema tehnica pe care o rezolva tipul de surub auto-tarodant canulat bioresorbabil
din prezenta inventie este eliminarea necesitatii pregéatirii prin tarodare a canalului de
inserare, atat prin utilizarea unui material bioresorbabil compozit care confera proprietati
mecanice ce asigura mentinerea integritatii surubului pe parcursul inseréarii acestuia in os,
cat si printr-un design special care garanteaza auto-tarodarea fara a leza osul sau grefa.

Surubul auto-tarodant canulat bioresorbabil pentru fixare ligamentara, conform
inventiei, rezolva aceasta problema tehnica prin aceea ca este fabricat din material compozit
de tip polimer-ceramica, respectiv, acid poli-L-lactic si fosfat tricalcic, utilizabil pentru fixarea
tesuturilor moi tendinoase sau a grefelor de tip os-tendon-os din cursul interventiilor recons-
tructive articulare. Surubul este format, la partea distala - varful surubului, dintr-o zona conica
prevazuta cu filet cu pas dublu si cu trei canale pentru auto-tarodare avand adancime
constanta si care se intinde pe toatd lungimea acestei zone. La extremitatea proximala
surubul are o forma cilindrica de lungime egala cu doua treimi din lungimea sa totala si
prevazuta cu un filet cu doua inceputuri. Filetul surubului are pas constant pe toata lungimea
acestuia si se continua pana la 1 mm de extremitatea proximala, astfel incat surubul sa
poata fi inserat complet in os. Forma filetului difera pentru cele doua zone ale surubului, la
partea tronconica filetul este mai agresiv pentru a patrunde mai usor in osul cortical, iar la
partea cilindrica, filetul are unghiul de atac mai mare pentru a nu leza grefonul. Surubul este
canulat, avand la interior un canal hexagonal cu dimensiune diferitd prezent pe toata
lungimea surubului pentru a mari rezistenta mecanica in cursul insertiei.

Prin aplicarea inventiei, se obtin avantajele c& designul propus pentru surub elimina
necesitatea operatiei de tarodare a canalului de inserare, iar caracteristicile mecanice ale
materialului din care este fabricat surubul permit mentinerea integritatii acestuia in timpul
inserarii.

Alte avantaje constau in protejarea grefei in care se fixeaza surubul propus vis-a-vis
de actiunea invaziva a acestuia (legat de utilizarea grefoanelor din tendon, care pot fi lezate
de un profil prea agresiv al filetului surubului, ceea ce ar conduce in final la compromiterea
fixarii).

Surubul descris in inventie, executat din material compozit bioresorbabil, poate fi
livrat ambalat steril si utilizat in asociere cu o surubelnita reutilizabila si cu un fir metalic de
ghidare din aliaj Ni-Ti.

Inventia este prezentatd pe larg in continuare, in legatura si cu fig. 1...4, care
reprezinta:

- fig. 1, vedere izometrica - surub de interferentd si surubelnitd ghid construite si
asamblate in conformitate cu principiile prezentei inventii;

- fig. 2, vedere laterald a surubului auto-tarodant canulat;

- fig. 3, vederi izometrice i ortogonale ale surubului auto-tarodant canulat;

- fig. 4, sectiune transversald axonometrica a surubului auto-tarodant canulat.

Surubul auto-tarodant canulat bioresorbabil 1 pentru fixare ligamentara a tesutului
osos sau tendinos, conform inventiei, are un design complex, de tip auto-tarodant, care
poate fi fabricat prin injectia in matrita a pulberilor sau prin procedee de fabricatie rapida si
este utilizabil in reconstructii ligamentare peri-articulare, prin intermediul unei surubelnite 2
si al unui fir de ghidare 3, asa cum este prezentat in fig. 1.

Forma geometrica exterioara a surubului (fig. 2) este descrisa de doua zone, una
tronconica 4 la partea distala a surubului - varful surubului, iar alta cilindrica 6 la partea
proximala - capul surubului. Zona tronconica are o lungime aproximativ egala cu o treime din
lungimea totald a surubului. Profilul conic face surubul usor de inserat, asigura in acelasi
timp o fixare superioara rezultata dintr-un diametru in crestere progresiva. La introducere,
surubul se angajeaza in osul cortical de la extremitatea tunelului din os si colmateaza
aproape tot orificiul de intrare, oferind astfel posibilitatea ghidarii.
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La interior, surubul este canulat (fig. 3 A-D), forma geometricad a canalului 10 fiind
hexagonald pe toatd lungimea acestuia. Sunt prevazute si canale semicirculare 11, la
intersectia fetelor plane ale hexagonului, pentru a reduce tensiunea concentraté la acest
nivel si astfel a se evita ruperea surubului in timpul inserarii. Forma constructiva a surubului
prevede ca spre varful conic al implantului sa avem o canulare hexagonala cu o alta treapta
de marime, mai redusa distal 12, pentru ca grosimea varfului asociatd cu proprietétile
biomaterialului compozit utilizat s& impiedice ruperea in timpul manevrelor de inserare.
Canalul interior se continua pe toaté lungimea surubului, permitand si utilizarea unei sarme
ghid 3 din aliaj Ni-Ti pentru ghidarea suplimentara a inserarii surubului in os.

Surubul este prevazut la exterior cu un filet cu doua inceputuri, cu pas constant pe
lungimea acestuia, care se continua pana la 1 mm de extremitatea proximala, astfel incat
sa poata fi inserat complet in os. Capatul proximal 7 al surubului este rotunjit pentru a evita
lezarea grefonului si in acelasi timp pentru a reduce conflictul cu tesuturile peri-articulare in
cazul in care insertia este incompleta din cauza pozitiei de implantare.

Pe zona tronconica exterioara 4 a surubului sunt prevazute trei canale pentru auto-
tarodare 5, distribuite la 120°, care se extind pe toata lungimea partii tronconice si care au
adancime constanta.

Geometria filetului este diferita pe cele doud zone ale surubului in scopul imbunatatirii
contactului cu osul si in consecintd, a rezistentei la smulgere. Astfel, adancimea filetului este
mai mare pentru zona cilindrica in comparatie cu cea tronconica, asigurand o angajare mai
buna a surubului in osul cortical. De asemenea, pe partea tronconica filetul 8 este mai
agresiv pentru a patrunde mai usor in osul cortical, iar pe partea cilindrica, filetul 9 are un
unghi de atac mai mic, pentru a nu leza grefonul. Trecerea de la o forma a profilului filetului
la alta se face progresiv, fara introducerea de muchii ascutite suplimentare. Deoarece in mod
curent lungimea tunelului femural este de 25...30 mm, iar diametrul este de 8...10 mm (8 mm
pentru grefa cvadrupla semitendinos-gracilis si 10 mm pentru grefa os-tendon-os rotulian),
se recomanda executia suruburilor in urmatoarele tipodimensiuni: 8 mm x 30 mm, 9 mm x
30mm, 10mm x 30 mm, 11 mm x 30 mm, 8 mm x 35 mm, 9 mm x 35 mm, 10 mm x 35 mm,
11 mm x 35 mm.

Filetul surubului este prevazut cu raze de racordare pentru a evita lezarea grefei sau
a osului.

Sistemul suplimentar de ghidare cuprinde si o surubelnitd 2 cu profil hexagonal-
negativ al canalului din surub si care are un orificiu canulat pe toata lungimea acesteia, de
diametru circa 1,2 mm pentru a permite trecerea firului de ghidare 3 din aliaj Ni-Ti.

Surubelnita ghid 2 si firul de ghidare 3 sunt concepute pentru a fi reutilizabile, fiind
sterilizabile similar altor repere metalice de instrumentar medical.

Biomaterialul compozit utilizat la executia acestui surub este pe baza de acid poli-L-
lactic si (B-fosfat tricalcic (PLLA-(BTCP) si are toate atributele de performanta biofunctionala
si compatibilitate RMN (rezonanta magnetica nucleara).

Surubul este recomandat a fi executat din material compozit pe baza de acid poli-L-
lactic (70%) si (P -fosfat tricalcic (30%). Acidul poli-L-lactic se degradeaza incet si este in
general mai bine tolerat decat alte biomateriale polimerice resorbabile (cum ar fi acidul poli-
glicolic), iar adaugarea unui element de ranforsare de tipul materialelor ceramice bioactive
(cum sunt fosfatul tricalcic sau hidroxiapatita) aduce mai multe avantaje: ceramicele utilizate
au un caracter osteoconductiv, cresc aderenta surubului la os, pot tampona produsele rezul-
tate din degradarea acida a polimerului si reduc astfel posibilele reactii adverse. Un alt avan-
taj al biomaterialelor compozite utilizate la executia suruburilor este faptul ca proprietatile
mecanice, biologice si fiziologice pot fi adaptate cerintelor de functionalitate clinica mult mai
bine decat in cazul utilizarii unor biomateriale omogene individuale.
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Proprietéatile mecanice ale materialului compozit resorbabil de tip PLLA-BTCP si varful
special profilat al surubului ii confera acestuia usurinta la implantarea in os, fara a necesita
utilizarea unui tarod sau a unui decupator. Modelul tridimensional digital al surubului a fost
obtinut prin proiectare asistatd de calculator, design-ul acestuia fiind verificat cu ajutorul
tehnicilor specifice de analiza asistata prin metoda elementului finit, prin varierea parametrilor
caracteristici ai acestuia (unghiuri ale geometriei filetului, pas filet, unghi la varful surubului,
adancime pas filet, numar de canale pentru auto-tarodare).

in ceea ce priveste utilizarea clinicd a surubului descris in inventie, acesta se implan-
teaza cu ajutorul unei surubelnite reutilizabile si al unui fir metalic de ghidare din aliaj Ni-Ti
(fig. 1). Forma tronconica a partii distale a surubului actioneaza ca un element de interferenta
intre grefa de tesuturi moi sau grefa osoasa si peretele tunelului forat. Astfel, atunci cand
este inserat complet, surubul filetat actioneaza ca o pana care impiedica grefa ligamentara
s alunece din tunel. in cazul procedurilor de fixare osoasa, surubul se introduce in partea
osoasa a grefei, permitand tesutului moale de pe jumatatea laterala sa se osteointegreze in
tesutul osos inconjurator. Datorita design-ului specific, atat corpul cat si filetul surubului con-
tribuie la fixarea prin presare a grefei in tunelul din os. Adancimea de 1,5 mm a filetului suru-
bului din inventie asigura un volum mai mare de os fixat in filet, favorabil resorbtiei biomate-
rialului compozit din care este executat surubul si a integrarii osoase, aspect extrem de
important mai ales pentru osul osteoporotic.

Metoda de utilizare clinica a surubului de interferenta este relativ simpla, deoarece
nu necesitd accesorii speciale pentru implantare sau proceduri suplimentare (cum ar fi
tarodarea), fiind suficiente surubelnita si firul metalic de ghidare. Singurul pas intraoperator
necesar in cursul pregatirii pentru fixarea grefei este acela de alocaliza si de a fora tunelurile
de fixare in cadrul femurului si al tibiei [Marinescu R., Laptoiu D., Chirurgia reconstructiva
a ligamentului incrucigat anterior - tehnici artroscopice, Editura Universitara Carol
Davila, 2004, Bucuresti ISBN 973-7918-95-9].

Suruburile executate vor fi ambalate in pungi duble din polietilend speciala si
sterilizate prin iradiere gama la 25 kGy, in cutii cu zapada carbonica [J.C. Middleton and
A.J. Tipton, "Synthetic Biodegradable Polymers as Medical Devices" Medical Plastics
and Biomaterials Magazine, 1998], [Bernkoft, M., Sterilisation of bioresorbable polymer
implants, Medical device technology, May/June 2007, JK 26-28).
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Revendicari

1. Surub auto-tarodant canulat bioresorbabil, pentru fixare ligamentara, fabricat din
biomaterial compozit, folosit pentru fixarea tesuturilor moi tendinoase sau a grefelor de tip
os-tendon-os din cursul interventiilor reconstructive articulare, caracterizat prin aceea ca
biomaterialul compozit mentionat este de tip polimer-ceramica, respectiv, acid poli-L-lactic
si B-fosfat tricalcic, si este format, la partea distala - varful surubului, dintr-o zona conica (4)
prevazuta cu filet cu pas dublu si cu trei canale pentru auto-tarodare (5) avand adancime
constanta si care se intinde pe toata lungimea acestei zone, la extremitatea proximala
surubul avand o forma cilindrica (6) de lungime egala cu doua treimi din lungimea sa totala
si prevazuta cu un filet cu doua inceputuri, filetul surubului avand pas constant pe toata
lungimea acestuia si continudndu-se panala 1 mm de extremitatea proximala (7), astfel incat
surubul sa poata fi inserat complet in os, forma filetului fiind diferitd pentru cele doua zone
ale surubului, la partea tronconica filetul (8) fiind mai agresiv pentru a patrunde mai usgor in
osul cortical, iar la partea cilindrica, filetul (9) avand unghiul de atac mai mare pentru a nu
leza grefonul, surubul fiind canulat, avand la interior un canal hexagonal cu dimensiune
diferitd pe lungimea surubului.

2. Surub conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca, la partea tronconica,
este prevazut cu trei canale pentru auto-tarodare, distribuite uniform, la 120° unul fata de
celalalt, ce se intind pe toata lungimea zonei tronconice.

3. Surub conform revendicarii 1 sau 2, caracterizat prin aceea ca este fabricat in
urmatoarele variante tipodimensionale: 8 mm x 30 mm, 9 mm x 30 mm, 10 mm x 30 mm, 11
mm x 30 mm, 8 mm x 35 mm, 9 mm x 35 mm, 10 mm x 35 mm, 11 mm x 35 mm.
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