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Inventia se refera la un procedeu de fabricatie a implanturilor medicale pentru orice
zona a sistemului osos uman, din materiale biocompozite armate cu structuri metalice,
utilizadnd tehnologii de prelucrare prin adaugare de material (Additive Manufacturing - AM),
destinate pacientilor cu malformatii sau traume grave. Parcurgand etapele prezentate in
aceasta documentatie se poate obtine implanturi multi-structura (alcatuite din structuri
metalice si biocompozite) specifice (personalizate) pentru fiecare pacient in functie de zona
afectata.

La modul general, un implant medical reprezinta un dispozitiv care este introdus in
organismul uman pentru a restaura un {esut osos afectat. Mai exact, implanturile medicale
inlocuiesc partial sau total {esuturi osoase ale aparatului ortopedic care au fost afectate
datorita unor malformatii congenitale sau traume rezultate accidental.

La ora actuala exista implanturi standardizate pentru toate elementele sistemului
osos uman. Acestea au caracteristici fizico-mecanice si forme ce pot diferi de necesitatile
pacientului. La modul ideal, aceste implanturi ortopedice trebuie sa prezinte caracteristici si
forme similare cu {esuturile osoase inlocuite. Pentru a putea realiza implanturi, care sa aiba
forme si sd se comporte asemanator cu structura osoasa specifica unui pacient, sunt
necesare tehnologii si procedee de fabricatie avansate care includ: procesare de imagini
achizitionate din tomografii computerizate (CT), proiectare 3D (CAD), analize cu elemente
finite (FEA) si tehnologii de fabricatie prin adaugare de material strat cu strat (AM). Aceasta
cerere de brevet de inventie prezinta un procedeu de fabricatie a implanturilor ortopedice
personalizate.

Exista cateva documente de brevet care dezvaluie procedee de fabricatie a unor
implanturi din modele 3D. Astfel, este cunoscut procedeul prezentat in documentul de brevet
cu nr. US 2005133955 (A1) — 2005, care propune modelarea si fabricarea unor implanturi
personalizate. Acesta propune fabricarea a doua semi-matrite, pe bazaimaginilor CT, in care
sa fie injectat sau turnat un material specific aplicatiilor medicale si zonei de protezat. Matrita
pentru injectie sau turnare ofera avantajul obtinerii rapide a unui implant, dar are marele
dezavantaj ca are costuri de fabricatie ridicate pretandu-se doar pentru un numar mare de
implanturi.

De asemenea, este cunoscut documentul cu nr. US 2006094951(A1) - 2006 (WO
2004110309 A2) care prezinta un procedeu de fabricatie a implanturilor Thainte de actul
operator. Acesta se refera in special la implanturile craniene si presupune achizitia de date
CT pe baza carora se identifica zona de interes, modelarea conturului 3D si apoi fabricarea
unui implant sub forma unei placi. Implantul rezultat poate fi atat metalic (din Ti), cat si din
plastic biocompatibil (poli-metil-metacrilat - PMMA). Avantajele acestor implanturi constau
in acuratetea marginilor (potrivire perfecta in zona afectata), calitatea suprafetelor (utilizarea
materialelor sub forma de tabla) si pregatirea preoperatorie. Dezavantajul procedeului este
ca se refera doar la cranio-plastii.

Este de asemenea cunoscuta metoda prezentata in documentul nr. US 2011144752
(A1)-2011 (WO 2010019463 A1) care propune fabricarea de implanturi din poli-eter-ketone
(PEEK) plecand de la date CT si tehnologii de fabricatie rapida a prototipurilor (RP).
Implanturile rezultate prezinta caracteristici biomecanice similare osului natural chiar fara a
fi necesare materiale de adaos, cum ar fi negrul de fum (carbon black) si pulberi de aluminiu.
Acest document se concentreaza pe fabricatia directa si nu necesita matrite pentru formarea
implantului. O limitare a acestor implanturi o reprezinta domeniul lor de aplicare, in special
pentru zonele pasive, iar zonele active (articulatia soldului) fiind mai greu de acoperit sau
aplicat.
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In acelasi scop mai este cunoscut si documentul cu nr. WO 2014178706 A1 - 2014
(US 20160346091) care prezinta o metoda de fabricatie a implanturilor medicale personali-
zate, in special a celor folosite in cranio-plastii, utilizadnd tehnologii aditive. Aceasta metoda
porneste de la date CT care sunt convertite in modele 3D ale zonei de interes; se modeleaza
implantul personalizat specific defectului pe baza caruia se proiecteaza matrita personali-
zata. Cu ajutorul matritelor se poate fabrica un implant personalizat, dintr-un material
biocompatibil, sub forma de placa. Dezavantajul acestei metode este ca se aplica doar
pentru zonele in care implanturile sunt plate (cranio-plastii).

Documentul US 2007/0118243 A1 dezvaluie metode, tehnici, materiale, dispozitive
si utilizari ale acestora pentru fabricarea implanturilor prin tehnica adaugarii de material.

Metoda de fabricare a implanturilor prin tehnica adaugarii de material, dezvaluita in
documentul mentionat, cuprinde:

(a) primirea datelor imagistice de intrare (RMN, raze X, CT, ultrasunete, interfero-
metrie LASER) de la un pacient;

(b) calibrarea, analizarea si producerea (prin proiectare asistata de calculator, fabri-
care asistata de calculator, analiza cu elemente finite a tesutului biologic al pacientului,
analiza cu elemente finite) a unui model solid tridimensional din datele de intrare ale
imaginii; si

(c) fabricarea implantului biocompatibil din modelul solid digital tridimensional
utilizand un proces de fabricare aditiva (fabricarea aditiva cu laser, sinterizarea selectiva cu
laser, depunerea directa a metalului sau topirea cu fascicul de electroni) in care implantul
este selectat dintr-un grup constand dintr-un implant, o proteza, un instrument de interventie
sau un instrument chirurgical.

In plus, metoda dezvéluie faptul c& implantul este fabricat utilizand cel putin doua
materiale care sunt fabricate secvential, regional, local sau in combinatii ale acestora, mate-
rialele fiind selectate pe baza proprietatilor biomecanice si a interactiunii cu mediul biologic
inconjurator al implantului.

Documentul WO 2017/062397 A1 dezvaluie o metoda de fabricare aditiva a unui
implant din doua componente, cuprinzand fabricarea unei ancore dintr-un material rigid si
apoi turnarea peste aceasta a unui material flexibil. Ancora prezinta caracteristici de fixare
la osul pacientului.

Problema tehnica pe care o rezolva inventia este de a fabrica implanturi medicale
personalizate de tip multi-structura (metal/biocompozit), pentru orice zona a sistemului osos
uman si care ofera proprietati fizico-mecanice si de biocompatibilitate similare tesuturilor
osoase. De asemenea, aceste implanturi reproduc intocmai anatomia zonei protezate.

Solutia la aceasta problema o constituie un procedeu de fabricatie a implanturilor
medicale personalizate, de tip multi-structura, prin tehnologii de adaugare de material (AM),
in conformitate cu prezenta inventie, cuprinzand faze de investigare imagistica prin
tomografie computerizata (CT) sau rezonantd magnetica (RMN), prelucrarea imaginilor
rezultate si proiectarea modelului virtual (3D) al zonei de interes, respectiv a modelului
pozitiv al viitorului implant, realizarea unei matrite din cauciuc siliconic prin turnare sub vid
(VC), necesara pentru a da forma finala a implantului, utilizdnd model master fabricat prin
tehnologii AM, caracterizat prin aceea ca procedeul cuprinde o etapa de inglobare in implant
a unei structuri de rezistenta proiectata in urma analizelor cu elemente finite (FEA), in functie
de solicitarile din zona de interes, structura de rezistenta fiind realizata dintr-un material
biocompatibil cu rezistentd mecanica ridicata, si a uneia sau mai multor structuri, initial
fluida(e) din materiale biocompozite, care, dupa solidificarea in matrita din cauciuc siliconic,
redau forma anatomica a implantului.
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Conform unei variante de realizare preferate a procedeului conform inventiei, proiectarea
structurii de rezistenta consta in utilizarea analizei cu elemente finite (FEA) pe modelul 3D
al implantului si determinarea tensiunilor echivalente von Mises din interiorul acestuia,
sectionarea modelului FEA de-a lungul unei directii, la intervale prestabilite, in functie de
acuratetea dorita, identificarea zonelor cu tensiuni maxime rezultate si trasarea unor curbe
inchise de tip Bezier care reprezinta baza pentru generarea modelului 3D al structurii de
rezistenta.

Intr-o alt& varianta preferat& de realizare a procedeului conform inventiei, proiectarea
suportilor structurii de rezistenta necesari pentru pozitionarea si orientarea in matrita si a
elementelor de legatura dintre diferitele zone ale structurii de rezistenta are in vedere atéat
integrarea acestora in corpul structurii de rezistenta, cat si limitarea lor la frontierele
implantului final, fiind fabricati din acelasi material cu rezistenta mecanica ridicata printr-o
tehnologie AM.

Prin aplicarea inventiei, se obtin urmatoarele avantaje:

- obtinerea unor noi generatii de implanturi medicale personalizate;

- inventia utilizeaza tehnologii AM, materiale si sisteme de fabricatie existente;

- procedeul de fabricatie propus nu are impact negativ asupra mediului;

- timpul de fabricatie a implantului personalizat multi-structura, de la proiectare pana
la executie este redus;

- costul de fabricatie pentru un implant personalizat este scazut;

- implanturile personalizate multi-structura au greutate apropiata de cea a osului pe
care 1l substituie;

- nu exista nicio limita a complexitatii formei anatomice si a zonelor de contact dintre
os si implant;

- precizie ridicata in zone de contact (implant-os);

- posibilitatea cresterii aderentei, la contactul dintre implant si os, prin fabricarea unor
suprafete microporoase.

Alte obiective, caracteristici si avantaje ale prezentei inventiei vor reiesi mai clar din
urmatoarea descriere detaliata a unei variante de realizare a procedeului de fabricatie a
implanturilor medicale personalizate, de tip multi-structura, prin tehnologii de adaugare de
material (AM), data in legatura cu figurile anexate in care:

- fig. 1, ilustreaza o schema de flux a procedeului conform inventiei;

- fig. 2, ilustreaza schematic un pachet de sectiuni 2D obtinute prin CT sau RMN
pentru zona maxilo-faciala;

- fig. 3, reprezinta un model 3D STL al zonei de interes (regiunea maxilo-faciald);

- fig. 4, reprezinta un model 3D CAD al zonei de interes (regiunea maxilo-faciala);

- fig. 5, reprezinta un model 3D CAD al implantului de os zigomatic rezultat in urma
analizei zonei de interes;

- fig. 6, ilustreaza etapele proiectarii armaturii metalice specifice implantului de os
zigomatic:

a) starea de tensiuni von Mises,

b) distributia tensiunilor intr-o sectiune,

c) conturarea starii maxime de tensiune,

d) model 3D al structurii de rezistenta;

-fig. 7, reprezinta un model 3D CAD al armaturii (structurii de rezistenta) a implantului
de os zigomatic;

- fig. 8, ilustreaza variante constructive ale elementelor de legatura (marcate cu roz)
ale armaturii;
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-fig. 9, ilustreaza armatura implantului de os zigomatic fabricata prin tehnologia SLM;

- fig. 10, reprezinta un model pozitiv al implantului de os zigomatic obtinut prin
tehnologia SLS;

- fig. 11, ilustreaza o matrita din cauciuc siliconic fabricata prin VC (formata in acest
caz din doua semi-matrite);

-fig. 12, ilustreaza un implant fizic personalizat de os zigomatic de tip multi-structura.

Solutia ce face obiectul inventiei este prezentata schematic in fig. 1 si presupune
realizarea urmatorilor pasi: se pleaca de la date obtinute prin CT sau RMN 1 din care de
extrage modelul 3D al zonei afectate 3 pe baza caruia se proiecteaza atat forma implantului,
cu ajutorul programelor CAD 4 cat si structura (armatura) de rezistenta a acestuia, cu ajutorul
programelor CAD+FEA 5; avand modele 3D CAD se trece la fabricatie prin utilizarea a doua
tehnologii de adaugare de material (se pot desfasura in paralel) -prin topire selectiva cu laser
se va fabrica armatura metalica 6, iar cu ajutorul sinterizarii selective cu laser 7 si a turnarii
sub vid se va fabrica matrita din cauciuc siliconic 8 care va da forma finala implantului; se
introduce armatura Tn matrita de silicon si cu ajutorul turnarii sub vid sau sub presiune, in
functie de reteta materialului, se va turna/injecta in matritd materialul biocompozit, rezultand
implantul multi-structura personalizat 9.

Astfel, pe larg, pentru a fabrica orice tip implant medical personalizat de tip
multi-structura, se porneste de la datele obtinute prin scanarea zonei afectate a pacientului
(vezi pasul 1, fig. 1) utilizadnd imagini din tomografii computerizate (CT) si/sau din rezonanta
magnetica nucleara (RMN). Rezultatul scanarii il reprezinta un “pachet de sectiuni” a zonei
de interes. Imaginile cu sectiunile CT/RMN se importa in softuri de analiza, editarea si
procesarea a acestora. Pe baza pachetului de sectiuni rezultd un model 3D al zonei de
interes (vezi pasul 2, fig. 1). Aceste softuri pot exporta modelul rezultat un fisier in format
STL acceptat de majoritatea sistemelor de fabricatie prin adaugare de material.

Dupa stabilirea si obtinerea modelului 3D (format STL) a zonei de interes este
necesara transformarea acestuia in model CAD, de tip solid (vezi pasul 3, fig. 1). Aceasta
este posibila utilizand funciii specifice de conversie sau de modelare geometrica ale progra-
melor CAD. Modelul CAD de tip solid, spre deosebire de cel STL, permite editarea si
analizarea cu elemente finite (FEA).

Pe baza modelului 3D CAD al zonei de interes se trece la proiectarea si modelarea
implantului virtual (vezi pasul 4, fig. 1). Procesul de proiectare a implantului CAD implica o
cunoastere foarte bun& a anatomiei zonei de interes. in functie de constrangerile anatomice
si de corectiile necesare aduse nouluiimplant se genereaza un model 3D CAD. Acest model
virtual de implant sta la baza fabricarii matritei din cauciuc siliconic, respectiv a proiectarii
armaturii metalice.

Pentru a proiecta armatura (vezi pasul 5, fig. 1) pe langa modelul 3D CAD al
implantului personalizat mai este necesara cunoasterea incarcarilor si a constrangerilor
(reazemelor). Modelul CAD al implantului este analizat cu elemente finite, rezultand un
model 3D cu starea de tensiuni von Mises. Sectionand acest model cu plane paralele
echidistante se obtine distributia tensiunilor in fiecare sectiune. Avand in vedere zonele cu
fncarcarile maxime din fiecare sectiune se traseaza curbe inchise de tip Bezier pe contururile
(marginile) acestora. Astfel, pe baza acestor curbe se genereaza un model 3D care
reprezinta structura de rezistentd (armatura) a noului implant. In functie de tipul de implant,
modelul structurii de rezistenta trebuie editat in vederea realizarii unor elemente de legatura
care completeaza armatura. De asemenea pentru a putea fi fabricat implantul multi-structura
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mai sunt necesari suporti pentru pozitionarea armaturii in matrita din cauciuc siliconic. Avand
in vedere incarcarile dintr-un implant, greutatea acestuia si tipul de material utilizat pentru
fabricarea armaturii (a structurii de rezistenta), forma elementelor de legatura poate diferi.

Dupa obtinerea modelului 3D CAD al armaturii se trece la fabricarea acesteia (vezi
pasul 6, fig. 1) prin topire selectivd cu laser (SLM). In functie de zona unde va fi aplicat
implantul multi-structura, inginerii si medicii chirurgi vor stabili compozitia materialului metalic
ce se va utiliza in fabricatia prin SLM a armaturii.

Modelul 3D, de tip solid, al implantului (obtinut la pasul 4) este utilizat pentru fabri-
catia prin sinterizare selectiva cu laser (SLS) a modelului master necesar realizarii matritei
(vezi pasul 7, fig. 1).

Modelul fizic fabricat prin SLS este utilizat pentru realizarea matritei din cauciuc
siliconic (vezi pasul 8, fig. 1) prin tehnologia de turnare sub vid (VC). In functie de complexi-
tatea implantului final se stabileste unul sau mai multe trasee de separatie care vor genera
doua sau mai multe semi-matrite.

n matrita din cauciuc siliconic se va introduce armé&tura metalica, realizata cu ajutorul
tehnologiei SLM, peste care se va injecta/turn a (PM/VC) materialul biocompozit al
implantului (vezi pasul 9, fig. 1), obtindndu-se un implant personalizat de tip multi-structura.

Legenda (a-z):

AM - Additive Manufacturing (tehnologie de prelucrare prin adaugare de material);
CAD - Computer Aided Design (proiectare asistata de calculator);
CT - Computer Tomography (tomografii computerizate);

FEA - Finite Element Analysis (analize cu elemente finite);

PM - Pressure Molding (turnare sub presiune - injectare);

RMN - Rezonanta Magnetica Nucleara;

SLM - Selective Laser Melting (Topire Selectiva cu Laser);

SLS - Selective Laser Sintering (Sinterizare Selectiva cu Laser);
STL - Stereo-Lithography (fisiere stereo-litografie);

VC - Vacuum Casting (turnare sub vid).
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Revendicari

1. Procedeu de fabricatie a implanturilor medicale personalizate, de tip
multi-structura, prin tehnologii de adaugare de material (AM), alcatuit din faze de investigare
imagistica prin tomografie computerizata (CT) sau rezonanta magnetica (RMN), prelucrarea
imaginilor rezultate si proiectarea modelului virtual (3D) al zonei de interes, respectiv a
modelului pozitiv al viitorului implant, realizarea unei matrite din cauciuc siliconic prin turnare
sub vid (VC), necesara pentru a da forma finala a implantului, utilizand model master fabricat
prin tehnologii AM, caracterizat prin aceea ca procedeul cuprinde o etapa de inglobare in
implant a unei structuri de rezistenta proiectata in urma analizelor cu elemente finite (FEA),
in functie de solicitarile din zona de interes, structura de rezistenta fiind realizata dintr-un
material biocompatibil cu rezistenta mecanica ridicata, si a uneia sau mai multor structuri,
initial fluida(e) din materiale biocompozite, care, dupa solidificarea in matrita din cauciuc
siliconic, redau forma anatomica a implantului.

2. Procedeu conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca proiectarea structurii
de rezistenta consta in utilizarea analizei cu elemente finite (FEA) pe modelul 3D al
implantului si determinarea tensiunilor echivalente von Mises din interiorul acestuia,
sectionarea modelului FEA de-a lungul unei direciii, la intervale prestabilite, in functie de
acuratetea dorita, identificarea zonelor cu tensiuni maxime rezultate si trasarea unor curbe
inchise de tip Bezier care reprezinta baza pentru generarea modelului 3D al structurii de
rezistenta.

3. Procedeu conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca proiectarea suportilor
structurii de rezistenta necesari pentru pozitionarea si orientarea in matrita si a elementelor
de legatura dintre diferitele zone ale structurii de rezistenta are in vedere atat integrarea
acestora in corpul structurii de rezistenta, cat si limitarea lor la frontierele implantului final,
fiind fabricati din acelasi material cu rezisten{a mecanica ridicata printr-o tehnologie AM.
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