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Inventia se refera la o tija multimaterial pentru fixarea fracturilor osoase, utilizabila in
domeniul chirurgiei ortopedice.

Este cunoscut faptul ca viteza de vindecare a osului fracturat depinde nu doar de
dimensiunea si tipul fracturii, sau caracteristicile specifice pacientului, ci si de modul in care
se realizeaza stabilizarea fracturii cu implante de osteosinteza. In acest scop, sunt utilizate
diferite implante de osteosinteza, cum ar fi tije centromedulare, suruburi, brose, sau placi cu
suruburi realizate din otel inoxidabil austenitic, titan sau aliaje de titan, care sunt
biomaterialele metalice cele mai frecvent utilizate Tn domeniul executiei de implante pentru
osteosinteza. Pe de alta parte, cercetari de natura recenta incearca sa introduca aliajele
biodegradabile de magneziu ca biomateriale pentru executia implantelor de osteosinteza.
Desi exista numeroase cercetari si publicatii stiintifice, pana in prezent au fost brevetate doar
cateva implante executate din aliaje de magneziu, pentru aplicatii cardiovasculare [29, 30]
sau ortopedice [27, 28, 29, 30].

Biomaterialele de tipul aliajelor biodegradabile de magneziu trebuie sa respecte mai
multe cerinte: (i) o bund biocompatibilitate si non-toxicitatea produselor de degradare, (ii)
proprietati mecanice corespunzatoare, si (iii) o viteza de degradare moderata in procesul de
vindecare a fracturii. Magneziul este un component esential al corpului uman si este stocat
in special in {esuturile osoase. De asemenea, magneziul si aliajele sale poseda proprieta;
mecanice apropiate osului uman (densitate: 1,74 g/cm® modul de elasticitate: 45 GPa,
rezistenta la compresiune: 65...100 MPa), incomparabil mai bune cu cele ale otelurilor
inoxidabile austenitice sau aliajelor de titan utilizate in prezent la executia implantelor pentru
osteosinteza. Aceste proprietati mecanice ale aliajelor de magneziu micsoreaza considerabil
perturbatiile cresterii osului si remodelarea acestuia prin fenomenul de "stress-shielding" [2].
imbunatatirea proprietatilor mecanice si biocompatibilitatea se realizeazd prin alierea
magneziului [9] cu elemente chimice precum Ca, Li, Zn, Zr sau pamanturi rare [10]. Din
pacate, se recomanda evitarea utilizarii aluminiului si a unui procent mare de pamanturi rare
in aliajele biodegradabile de magneziu pentru aplicatii biomedicale, deoarece aceste
elemente chimice cauzeaza diferite efecte adverse in organism [11, 12]. Majoritatea autorilor
atesta buna biocompatibilitatea a aliajelor de magneziu [8, 13, 14, 15,16, 17, 18], precum si
0 buna adeziune la suprafata {esuturilor osoase in comparatie cu biomaterialele metalice
utilizate in prezent [13, 18, 19, 20], cu o scadere a nivelului reactiilor inflamatorii si a
potentialului imunogenic [13, 21, 22, 16, 18, 23]. Mai multe aliaje biodegradabile de
magneziu (din sistemele Mg-Ca, Mg-Zn-Zr, Mg-Ca-Si, Mg-Zn-Zr-Ag, Mg-Ag) au relevat atat
o foarte buna biocompatibilitate si o degradare uniforma, cat si un grad ridicat de regenerare
a tesutului osos la testele efectuate pe animale de experienta [14, 15].

In ceea ce priveste biomaterialele ceramice de naturd inerta, rezistenta lor la uzura
si biocompatibilitatea ridicata a facut ca acestea sa fie considerate foarte bune pentru
aplicatii medicale care necesita o rezistenta deosebita la fenomenele de frecare-uzare, cum
ar fi componentele endoprotezelor articulare. De multi ani, alumina sau zirconia reprezinta
biomaterialele ceramice bioinerte utilizate cu succes la executia de endoproteze de sold tip
ceramica-ceramica. De la introducerea sa de Boutin in 1970, imbunatatiri substantiale au
fost realizate Tn microstructura aluminei folosite in domeniul implanturilor medicale, legate
de cresterea gradului de puritate si Tmbunatatirea prelucrarii pulberilor sinterizate din
alumina, o atentie deosebita fiindu-i acordata datorita rezistentei la uzura, fiind totodata atat
izolator termic, cat si electric [24].

In zilele noastre, unele implanturi metalice au fost inlocuite cu implanturi executate
din biomateriale polimerice sau compozite, atat din cauza excelentei lor biocompatibilitati,
cat si din cauza caracterului biodegradabil, care elimina necesitatea unei reinterventii
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chirurgicale, care apare in cazul tratamentului chirurgical al fracturilor osoase prin intermediul
implantelor metalice de osteosinteza. Cu toate aceste avantaje, utilizarea lor este inca
limitata deoarece nu au o suficienta rezistenta mecanica, tenacitate si durabilitate, precum
biomaterialele metalice [25]. Una din problemele care au impiedicat dezvoltarea de aplicatii
medicale multimaterial, cu componente metalice, este faptul ca intre doua materiale metalice
aflate in contact apare o diferenta de potential, care va conduce la un proces de coroziune
galvanica. Acesta este cu atat mai puternic cu céat diferenta de potential intre cele doua
metale este mai mare.

Se cunosc niste tije de fixare a fracturilor [26] care sunt confectionate dintr-o singura
bucata de otel inoxidabil austenitic sau titan, realizate cu o portiune ascutita continuata cu
filet pentru fixarea osului si apoi o parte lisa, de aproximativ 100...250 mm pentru prinderea
in dispozitivul de fixare. Aceste dispozitive metalice de fixare semi-permanente au mai multe
dezavantaje, cum ar fi emisia de ioni metalici si chiar particule de metal in {esuturile
adiacente care pot conduce la fenomene inflamatorii, osteoliza si chiar reactii alergice in
cazul ionilor de nichel [4], efectul negativ de tip stress-shielding asupra structurilor osoase
[2, 3], interferenta in studiile radiologice [5], si efecte negative asupra pacientului datorita
faptului ca extragerea tijelor din os dupa vindecarea fracturii este deosebit de dureroasa.

Problema tehnica pe care o rezolva inventia consta in realizarea unei tije
biocompatibile, pentru fixarea fracturilor osoase, simpla si economica, dar care sa permita
eliminarea fenomenului de "stress-shielding”, a procesului de osteoliza inflamator si a
factorului dureros care apare la a doua interventie chirurgicala pentru indepartarea tijei.

Se cunoaste o tija intramedulara utilizata in ortopedie (US 4016874), alcatuita din trei
parti, dintre care doua componente tubulare pentru insertie in partile corespunzatoare ale
osului fracturat, fiecare fiind prevazute cu filet exterior atat la capetele distale, cat si la cele
proximale, si o tija centrala cu sectiunea transversala patrata conforma cu configuratia gaurii
axiale a componetelor tubulare, prevazuta cu o mutitudine de orificii, care face legatura intre
componentele tubulare prin montarea acestora in interiorul spatiului tubular al celor doua
componente.

Se mai cunoaste un dispozitiv intramedular de fixare a fracturilor (WO 2008/
116170 A2), care include un suport tubular constituit din mai multe tije din material
biocompatibil, asociate unei structuri de tip plasa din metale biocompatibile, care le mentine
grupate conform unei dispuneri spatiale si care se poate extinde sau contracta, pe suport,
in zona fracturii, fiind dispus un manson din material impermeabil flexibil.

Tija multimaterial utilizata la stabilizarea fracturilor osoase conform inventiei, avand
o parte de fixare a osului, prevazuta cu filet exterior la un capat, iar la celalalt capat avand
forma ascutita pentru a penetra osul, si 0 componenta tip tija realizata din otel inoxidabil
austenitic si prevazuta cu filet exterior la un capat, prin care urmeaza sa fie asamblata cu
partea de fixare prin intermediul unei a treia componente, rezolva problema tehnica si
inlatura dezavantajele mentionate prin aceea ca materialul partii de fixare consta intr-un aliaj
de Mg biocompatibil, iar cea de-a treia componenta este constituita dintr-un manson ceramic
realizat din alumina sau zirconia, filetat la interior, intre cele doua portiuni interne filetate ale
mangonului fiind prevazuta o zona lisa cu rol de a impiedica reactia de coroziune galvanica
generata de contactul dintre aliajul de Mg si otelul inoxidabil austenitic.

Tija multimaterial pentru fixator extern utilizata la stabilizarea fracturilor osoase,
conforminventiei, prezinta avantajul ca permite eliminarea fenomenului de "stress-shielding”,
eliminarea procesului de osteoliza inflamator generat de contactul dintre varful metalic al
tijelor pentru fixatoarele externe utilizate in prezent, executate din otel inoxidabil austenitic
cu destinatie medicala si care are o duritate mult mai mare, precum si eliminarea factorului
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dureros care apare la a doua interventie chirurgicala pentru indepartarea tijei fixatorului dupa
refacerea fracturii osoase. De asemenea, odata cu resorbtia componentei fisei de fixator
realizate din aliaj biodegradabil de magneziu, situata intraosos, defectul osos produs in
diafiza se va umple cu {esut osos de neoformatie mult mai repede decat in cazul utilizarii
unei fise de fixator executate din otel inoxidabil austenitic, datorita capacitafii osteo-
conductive a aliajului biodegradabil de magneziu. In acest caz, nu va mai ramane la nivelul
diafizei niciun defect osos in urma ablatiei tijei de fixator, asa cum se intdmpla in prezent,
cand se utilizeaza tije de fixator din ofel inoxidabil austenitic.

Tija multimaterial pentru fixator extern utilizata pentru stabilizarea fracturilor osoase
conform inventiei prezinta avantajul ca permite eliminarea fenomenului de "stress-shielding”,
eliminarea procesului de osteoliza inflamator si eliminarea factorului dureros care apare la
a doua interventie chirurgicala pentru indepartarea tijei.

Inventia este prezentata pe larg in continuare in legatura si cu fig. 1 si 2, care
prezinta o vedere in sectiune longitudinala prin tija biocompatibila pentru fixarea fracturilor
osoase conform inventjei, respectiv mansonul de legatura.

Tija multimaterial utilizata la stabilizarea fracturilor osoase conform inventiei este
realizata din trei componente: o parte de fixare 1 care fixeaza osul, realizata din aliaje de Mg
biocompatibile, filetata la un capat, iar celalalt capat avand forma ascutita pentru a penetra
in 0s; 0 componenta tip tija 2 realizata din otel inoxidabil austenitic, asamblate prin inter-
mediul unei a treia componente - constituita dintr-un manson ceramic 3. Mansonul ceramic
3, conform fig. 2, este realizat din alumina sau zirconia, filetat la interior la ambele capete,
segmentul a, respectiv segmentul b, intre cele doua filete fiind o zona lisa ¢ cu rol de a
impiedica reactia de coroziune galvanica generata de punerea in comun a aliajului de Mg
si a ofelului inoxidabil austenitic, mansonul avand striuri pe exterior pentru usurarea infiletarii
celor doua componente. Mansonul ceramic va avea un diametru cat mai apropiat de cel al
componentelor metalice ale tijei pentru ca incizia la nivel cutanat si tegumentar sa fie cat mai
mica si pentru a nu produce leziuni musculare la utilizarea clinica.

Componenta de fixare 1, realizata din aliaje de Mg, aduce superioritatea din punct
de vedere al biocompatibilitatii si biofunctionalitaiii aliajelor de Mg fata de celelalte materiale
metalice biocompatibile, componenta tip tija 2 de otel inoxidabil austenitic aduce rezistenta
mecanica necesara prinderii si sustinerii in dispozitivul de fixare a tijelor, iar mansonul
ceramic 3, realizat din alumina, impiedica procesul de coroziune galvanica intre compo-
nentele 1 si 2. Daca otelul inoxidabil austenitic ar fi in contact direct cu aliajul de Mg, atunci
acesta din urma s-ar degrada mult mai repede decat este cazul, respectiv Thainte de
vindecarea fracturii. Fiind doar in contact cu tesuturile umane, aliajul de magneziu va avea
o rata de degradare corelata cu procesul de refacere a structurii osoase. Cum tendinfa in
viitor este de a combina metale superioare din punct de vedere al rezisten{ei mecanice
sporite cu excelentele proprietati de biocompatibilitate si biofunctionalitate ale materialelor
ceramice si polimeri pentru a obtine performanta clinica in domeniul implanturilor, prezenta
inventie tine cont de toate aceste elemente.

Intr-un exemplu particular de realizare, componenta 1, executatd din aliaj
biodegradabil de magneziu, si componenta 2, executata din otel inoxidabil austenitic, au
acelasi diametru, de aproximativ 2...5 mm, un diametru mai mare fiind posibil doar in cazuri
anatomice speciale. Lungimea pentru componenta 1 este de aproximativ 100...150 mm, iar
pentru componenta 2 este de 150...200 mm. Se impune precizarea ca, din punct de vedere
dimensional, componenta 1 trebuie sa fie integral inserata in interiorul organismului. De
aceea, se recomanda ca aceste doua componente, componenta 1 si componenta 2, sa fie
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executate intr-o gama de lungimi variate, chirurgul ortoped urmand a selecta dimensiunea
optima in functie de caracterististicile anatomice ale fiecarui pacient. De asemenea, din
considerente biomecanice, componenta 2 executata din otel inoxidabil austenitic trebuie sa
fie Intotdeauna mai lunga decat componenta 1 executata din aliaj biodegradabil de
magneziu. Mangonul ceramic 3 va avea un diametru cat mai apropiat de cel al tijelor
metalice, el variind din punct de vedere dimensional intre 4...10 mm. De asemenea, va avea
urmatoarele caracteristici dimensionale aproximative: lungime de 20...30 mm, filete interioare
de 5...7 mm, o parte lisa de 10...16 mm. Aceste caracteristici dimensionale vor asigura
stabilitatea fixarii componentelor metalice ale tijei multimaterial pentru fixator extern si vor
permite o buna rigiditate a ansamblului tijei, care va fi practic un corp comun obtinut prin
imbinarea filetata a trei componente executate din biomateriale diferite.
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Revendicari

1. Tija multimaterial utilizata la stabilizarea fracturilor osoase, avand o parte de fixare
(1) a osului, prevazuta cu filet exterior la un capat, iar la celalalt capat avand forma ascutita
pentru a penetra osul, si o componenta tip tija (2) realizata din ofel inoxidabil austenitic si
prevazuta cu filet exterior la un capat prin care urmeaza sa fie asamblata cu partea de fixare
(2) prin intermediul unei a treia componente, caracterizata prin aceea ca materialul partii
de fixare (1) consta intr-un aliaj de Mg biocompatibil, iar cea de-a treia componenta este
constituita dintr-un manson ceramic (3) realizat din alumina sau zirconia, filetat la interior,
intre cele doua portiuni interne filetate ale mansonului fiind prevazuta o zona lisa cu rol de
aimpiedica reactia de coroziune galvanica generata de contactul dintre aliajul de Mg si otelul
inoxidabil austenitic.

2. Tija multimaterial utilizata la stabilizarea fracturilor osoase, caracterizata prin
aceea ca mansonul ceramic (3) prezinta niste striuri pe exterior, pentru usurarea infiletarii
celorlalte doua componente ale tijei.
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