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9 ENDOPROTEZA CRANIANA CU SISTEM DE CULISARE

(57) Rezumat:

Inventia se refera la o endoproteza craniana cu sistem
de culisare, utilizata pentru repararea defectelor de ti
trauma ale cutiei craniene, prin procedura chirurgicala
de cranioplastie. Endoproteza conform inventiei este
alcatuitd dintr-un strat (1) culisant superior, un strat
2) culisant inferior si un sistem (3) de fixare, straturile
1 si 2) culisante fiind alcatuite din celule (4) mobile, cu
sistem de culisare, pozitionarea endoprotezei
facandu-se in raport cu un model (6) schematic al cutiei
craniene, care prezinta un orificiu cauzat de un trau-
matism cranio-cerebral; pentru asamblarea endoprote-
zei stratul (2) culisant inferior se pozitioneaza in stare
neculisata, tangent la suprafata (6) inferioara a cutiei
craniene; pentru culisare si angrenarea celulelor ﬁ4)
mobile, din componenta stratului (2) inferior, se folo-
seste cheia (7) de actionare, pozitionatéa pe directie
longitudinald Tn raport cu stratul (2) inferior culisant,
care, prin rotirea cheii (7), culiseaza in pozitie finala,
pastrand tangenta la suprafata (6) inferioara a cutiei
craniene; stratul (1) culisant superior se pozitioneaza in
mod similar, dar la suprafata cutiei craniene, sistemul
(3) de fixare fiind alcatuit dintr-o brida (17) de prindere
si un pin (18) de fixare ce permite orientarea, pozitio-
narea si fixarea in raport cu straturile (1 si 2) culisante
prin intermediul capacului (20) de fixare si al talpii (22)
de fixare, iarasamblarea finala se realizeaza la intrarea
in contact a suprafetei toroidale a locasului £19) de
fixare cu suprafata conjugata a protuberantei (21).

Revendicari: 4
Figuri: 8
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Inventia se referd la o endoproteza craniana cu sistem de culisare, utilizata pentru repararea
defectelor de tip trauma ale cutiei craniene, prin procedura chirurgicala de cranioplastie.

Este cunoscut faptul c3, la realizarea procedurilor de cranioplastie, se foloseste o varietate larga
de tehnici chirurgicale, materiale si dispozitive medicale. in prezent, cele mai utilizate dispozitive
medicale pentru cranioplastie sunt: placute, plase, distractoare, autogrefe si alogrefe [1].
Modalitatea de fixare cea mai utilizata este prin miniplacute cu suruburi. Fixarea se realizeaza in
raport cu conturul cutiei craniene nevatamate.

Se mai cunoaste faptul ca, odata cu evolutia sistemelor de fabricatie aditiva, dispozitivele
medicale utilizate in reconstructia defectelor sistemului osos s-au dezvoltat in ceea ce priveste
tipurile de materiale utilizate si formele constructive, cat mai apropiate de anatomia pacientului.
Datorita avantajelor, fabricatia implanturilor personalizate este considerata, in prezent, cea care
aduce cele mai multe beneficii in ceea ce priveste conformitatea cu necesitatile pacientului [2].
De asemenea, un implant personalizat reduce semnificativ durata interventiei chirurgicale si,
implicit, complicatiile post operatorii. Cu toate acestea, un implant cranian realizat prin productie
unicat are costuri ridicate in comparatie cu dispozitivele standardizate existente pe piata [3, 4].

Complicatiile cranioplastiilor se clasifica in trei clase principale, astfel:
1. complicatii septice — osteomielita, meningoencefalitd, MTM subdural sau epidural, abces cerebral;
2. complicatii neurologice — contuzii cerebrale circumscrise, hematoame intracraniene, dilacerare
duro-cerebrald, leziuni ale nervilor cranieni, epilepsie; 3. complicatii lichidiene — fistule de lichid
cefalorahidian [5, 6, 7]. Complicatiile septice apar de reguld atunci cand site-ul operator nu este
curdtat corespunzator. Deseori, aschiile care apar la fixarea implanturilor cu suruburi, vatdmeaza
suplimentar tesuturile inconjurdtoare putand conduce la complicatii septice sau lichidiene. n cazuri
rare, fixarea mecanica a implanturilor poate conduce la complicatii neurologice.

Dezavantajele solutiilor mentionate mai sus, cunoscute din stadiul tehnicii, se refera, in principal,
la satisfacerea nevoii de personalizare, la un cost scazut si la cerinta de a nu mai necesita un
sistem de fixare care sa presupuna gaurirea suplimentara a cutiei craniene.

Problema tehnica pe care o rezolva inventia este adaptarea la dimensiunile personalizate ale unui
pacient fara a mai fi necesara procesarea datelor anatomice specifice si fabricarea unei proteze
unicat. Endoproteza craniand cu sistem de culisare, conform inventiei, constituita din dintr-un
strat culisant superior, un strat culisant inferior si un sistem de fixare rezolva aceasta problema
tehnica si inldtura dezavantajele mentionate, prin aceea ca sistemul de culisare cu care este
prevazuta endoproteza craniana permite utilizarea acesteia, in mai multe tipodimensiuni, pentru
repararea defe}telor craniene de diferite dlmen5|un|ﬁ forme. De,éseﬂlenea, ane_ri;lggezdvé Si
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problema complicatiilor aparute in urma gduririi cutiei craniene pentru fixarea implanturilor
clasice, fixarea in cazul endoprotezei craniene cu sistem de culisare realizandu-se prin forma
constructiva a endoprotezei si prin intermediul unui sistem de fixare cu bride de prindere.

Avantajele endoprotezei craniene cu sistem de culisare, conform inventiei, constau in faptul ca
sistemul de culisare permite adaptarea endoprotezei la dimensiuni variate ale orificiului
traumatismului cranian. Acest lucru faciliteaza productia de serie a endoprotezei, mentinand
caracterul de personalizare in functie de anatomia pacientului.

Sistemul de fixare nu necesita gaurirea cutiei craniene a pacientului, diminudnd complicatiile
post-traumatice, promovand o recuperare mai rapida a pacientului si reducand durata de fixare,
implicit durata procedurii chirurgicale efectuate intra-operator.

Endoproteza craniana cu sistem de culisare, conform inventiei, este formata dintr-un strat
culisant superior, un strat culisant inferior si un sistem de fixare, iar straturile culisante sunt
alcatuite din celule mobile (au forma generald paralelipipedica cu muchiile racordate, dar pot
avea orice alte forme ce permit executarea miscarii de culisare, ca de exemplu: sferic3, cilindrica,
prismatica, piramidalad etc.) cu sistem de culisare. Pentru asamblare, stratul culisant inferior se
pozitioneaza in stare neculisata, tangent la suprafata inferioara a cutiei craniene, iar pentru
culisare si angrenarea celulelor mobile din componenta stratului inferior este necesara o cheie
de actionare.

Pe lateralul celulelor mobile sunt prevazute suprafetele de angrenare conjugate, care intra in
contact cu cheia de actionare pentru initierea miscarii de culisare. Straturile superioare si
inferioare ale celulelor mobile sunt prevazute cu fante pentru orientarea si pozitionarea
sistemului de fixare. Pe stratul superior, fanta prezintd o suprafata conjugata de asezare si
orientare strat superior, iar pe stratul inferior fanta prezinta o suprafata conjugatd de asezare si
orientare stratinferior. Miscarea de culisare se realizeaza pe o cursa ¢, prin intermediul suprafetei
de culisare si a suprafetei de culisare conjugatd, iar miscarea este transmisa de la o celuld la alta
prin intermediul elementului de propagare a miscarii de culisare.

Inventia este prezentata pe larg, in continuare, printr-un exemplu de realizare a acesteia, in
legdtura cu figurile 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, anexate, care reprezinta:
Figura 1. Elementele componente ale endoprotezei craniene cu sistem de culisare, conform inventiei;

Figura 2. Pozitionarea cheii de actionare in raport cu endoproteza craniana — inaintea actionarii sistemului
de culisare, conform inventiei;

Figura 3. Pozitionarea cheii de actionare in raport cu endoproteza craniana — dupa actionarea sistemului
de culisare, conform inventiei;

Figura 4. Elementele componente ale celulei mobile cu sistem de culisare — pozitie complet inchisa
(neculisatd) , conform inventiei;

Figura 5. Elementele componente ale celulei mobile cu sistem de culisare — pozitie complet deschisa
(culisata la cursa maxima) , conform inventiei;
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Figura 6. Asamblarea celulelor mobile pe curburi constructive in trei planuri, conform inventiei;
Figura 7. Elementele componente ale cheii de actionare, conform inventiei;
Figura 8. Elementele componente ale sistemului de fixare, conform inventiei;

Endoproteza craniana cu sistem de culisare, conform inventiei (Figura 1), este formata dintr-un
strat culisant superior (1), un strat culisant inferior (2) si un sistem de fixare {3). Modul de
asamblare a endoprotezei este prezentat in Figura 1. Straturile culisante (1) si (2) sunt alcatuite
din celule mobile cu sistem de culisare (4). Pozitionarea endoprotezei este reprezentata in raport
cu un model schematic al cutiei craniene (5) ce prezinta un orificiu cauzat de un traumatism
cranio-cerebral. Pentru asamblare, stratul culisant inferior (2) se pozitioneaza in stare neculisata,
tangent la suprafata inferioara a cutiei craniene {6). Pentru culisare si angrenarea celulelor
mobile (4) din componenta stratului inferior (2) este necesara cheia de actionare (7). Cheia de
actionare (7) se pozitioneaza, conform Figurii 2, pe directie longitudinald in raport cu stratul
inferior culisant (2). Tn Detaliul C al Figurii 2 se observi cheia de actionare (7) in stare neangajata.
Rotind cheia de actionare, conform Figurii 3, stratul inferior (3) culiseaza in pozitia final3,
pastrand tangenta la suprafata inferioard a cutiei craniene {6). Cheia de actionare (7) se roteste
cu un unghi a. Stratul superior se pozitioneaza in mod similar, dar |la suprafata cutiei craniene
(Figura 1).

Celulele mobile cu sistem de culisare (4), ce intra in componenta celor doua straturi culisante ale
endoprotezei au o forma general3 paralelipipedica cu muchiile racordate. Din punct de vedere
constructiv celulele pot avea orice alte forme ce permit executarea miscarii de culisare (de
exemplu: sferica, cilindricd, prismatica, piramidala etc.).

Conform Figurii 4, celula mobild cu sistem de culisare (4) aflatd in pozitie inchisd, are dimensiunile
de gabarit cuprinse intre: pentru lungime — 3,5 mm si 7 mm; pentru latime —3 mm si 4,5 mm;
pentru indltime — 0,5 mm si 1,5 mm. Pe lateralul celulelor mobile sunt prevazute suprafetele de
angrenare conjugate (8), care intra in contact cu cheia de actionare (7) pentru initierea miscarii
de culisare. Straturile superioare si inferioare ale celulelor mobile sunt prevazute cu fante pentru
orientarea si pozitionarea sistemului de fixare. Pe stratul superior, fanta prezinta o suprafata
conjugata de asezare si orientare strat superior (9), iar pe stratul inferior fanta prezintd o
suprafata conjugata de asezare si orientare strat inferior (10). Miscarea de culisare, conform
Figurii 5, se realizeaza pe cursa ¢, cu dimensiuni cuprinse intre 0,1 mm si 0,5 mm, prin intermediul
suprafetei de culisare (11) si a suprafetei de culisare conjugata (12). Miscarea este transmisa de
la o celuld la alta prin intermediul elementului de propagare a miscarii de culisare (13).

Modul de asamblare a celulelor mobhile este reprezentat in Figura 6 pentru o endoproteza cu
dimensiunile de gabarit intre 80 mm si 120 mm. Straturile culisante ale endoprotezei prezinta o
curbura constructivd anatomica in trei planuri (Figura 6) pentru a facilita personalizarea in functie
de anatomia pacientului si de forma orificiului traumatic.

Cheia de actionare (7), conform Figurii 7, are o forma cilindrica in trepte pentru a evita flambajul
la actionare. in sectiune, dimensiunea minima este cuprinsa intre ¢0,7 mm si ¢1,2 mm, iar
dimensiunea maxima ¢3,5mm si 6,5 mm. Pentru Tmbunatatirea prelucrabilitatii si evitarea
solicitarilor in puncte de stres, treptele sunt racorda/’ﬁcu raze intre 0,5 mm si 1,5 mm. in functie
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de varianta constructiva utilizata, cheia de actionare (7) are o indltime cuprinsa intre 20 mm si 30
mm. La extremitatea superioard, cheia este prevdzutd cu douad urechi de prindere (14) dispuse la
180° pe circumferintd, pentru a usura manevrabilitatea la pozitionare si actionare. in partea
inferioara, la diametrul minim, cheia prezintad o baza de angrenare (15) de forma paralelipipedica,
cu dimensiuni de gabarit intre: pentru indltime si Idtime — 0,05 mm si 0,1 mm; pentru lungime —
0,2 mm si 0,5 mm. Baza de angrenare (15) prezinta de o parte si de alta, pe directie longitudinala,
doud suprafete active de angrenare (16) construite la unghi inchinat in plan transversal (Detaliul
A, Figura 7).

Prinderea stratului inferior in raport cu stratul superior al endoprotezei se realizeaza cu ajutorul
sistemului de fixare (3), alcatuit dintr-o brida de prindere (17) si un pin de fixare (18). Brida de
prindere (17) de forma tubulara cu dimensiuni de gabarit intre 0,1 mm — ¢0,2 mmsi 5 mm—7
mm, prezintd un locas de fixare (19) de forma toroidala si se continua cu capacul de fixare (20)
ce permite pozitionarea si fixarea fata de stratul culisant superior (1). Pinul de fixare (18) are o
forma cilindrica ce prezinta o protuberanta (21) de forma toroidald conjugata locasului de fixare
(19) si se continua cu talpa de fixare (22) ce permite pozitionarea si fixarea fata de stratul culisant
inferior (2). Pinul de fixare (18) este pozitionat in raport cu stratul culisant inferior (2) astfel incat
suprafata de orientare si asezare strat inferior (23) este in contact cu suprafata conjugata de
orientare si asezare strat inferior (10) din constructia unei celule mobile.
Mentinandu-se contactul intre pinul de fixare (18) si stratul culisant inferior (3), se insereaza pe
corpul cilindric al pinului brida de prindere (17) astfel incat suprafata de asezare si orientare strat
superior (24) a capacului de fixare (20) intra in contact cu suprafata conjugata de asezare si
orientare strat superior (9). Asamblarea se realizeaza prin presarea bridei (17) pana ce suprafata
toroidala a locasului de fixare (19) intra in contact cu suprafata conjugata a protuberantei (21).
Dupa asamblarea sistemului de fixare (3), pinul de fixare (18) se taie pe dimensiunea cursei
maxime H (Figura 8), pana la suprafata superioara a bridei de prindere (17).

Una dintre problemele majore ale endoprotezelor craniene existente este interfata dintre
endoproteza si tesutul dur osos. Avantajele endoprotezei craniene cu sistem de culisare, conform
inventiei, consta in acoperirea celulelor mobile cu substante bioceramice care accelereaza
procesul de osteointegrare, respectiv fosfat de calciu sau hidroxiapatita. Acoperirea cu
bioceramice se poate realiza atat prin metode chimice, cat si prin metode fizice. Materialul
bioceramic este radioopac si poate fi vizualizat cu ajutorul investigatiilor radiologice pentru a fi
siguri ca fixarea endoprotezei craniene la tesutul osos dur este complet etansa. In faza stimularii
procesului de osteointegrare, acoperirea cu bioceramice a celulelor mobile va asigura o interfata
solida intre endoproteza craniana si tesutul osos, cu grad ridicat de etanseitate.

Tehnologia de fabricare este urmatoarea: endoproteza craniana cu sistem de culisare se
obtine utilizand tehnologii de fabricare de micro-nano 3D printing cu pulberi metalice
biocompatibile de tipul titan sau aliaje de titan. Etapele de post-procesare implica imbunatatirea
caracteristicilor suprafetelor de culisare (11), (12) si acoperirea celulelor mobile (4) cu substante
bioceramice care accelereaza procesul de osteointegrare a endoprotezei.

Modelul tridimensional digital al endoprotezei craniene a fost obtinut prin proiectare asistata
pe calculator utilizand software-ul specializat Autodesk Inventor Professional 2016. Designul
endoprotezei a fost \{alidatgy ajqtorul tehnicilor spdz’ffice de mo%elare si simulare cu element
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finit FEA, prin varierea parametrilor caracteristici ai acestuia. Procesul de validare porneste cu
definirea materialului din care se va fabrica endoproteza, si anume aliajul de titan Ti-6Al-4V, cu
urmatoarele caracteristici de material utilizate la analiza FEA: rezistenta la rupere - 827,3708
MPa si modulul de elasticitate — 104800,31 MPa. La rularea analizelor FEA s-a utilizat o retea
standard cu patru puncte lacobiene, 2,04 mm dimensiunea elementelor si o toleranta de 0,12
mm. S-au variat urmatorii parametri caracteristici:

e dimensiunile celulei mobile - lungime (3,5 mm, 5 mm si 7 mm), latime (3 mm, 3,75 si 4,5
mm), indltime (0,5 mm, Imm si 1,5 mm);

e cursa de culisare (0,1 mm, 0,25 mm si 0,5 mm);

o Dimensiunile de gabarit ale endoprotezei { 80 mm x 80 mm, 100 mm x 100 mm si 120 mm
X 120 mm);

e Distanta dintre celulele mobile pe axa Ox (3 mm, 3,5 si 4 mm);

s Distanta dintre celulele mobile pe axa Oy (3 mm, 4,5 mm si 6 mm).

Logica realizarii acestei endoproteze craniene cu sistem de culisare este ca, prin obtinerea unui
sistem de fixare fara gaurirea suplimentara a cutiei craniene duce la satisfacerea nevoii de
personalizare printr-un un cost relativ scazut.
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REVENDICARI

1. Endoproteza craniand cu sistem de culisare, alcatuita dintr-un strat culisant superior (1),
un strat culisant inferior {(2) si un sistem de fixare (3), caracterizatd prin aceea ca, se
monteaza Tn pozitie finala complet culisatd prin intermediul cheii de actionare (7) si se
fixeazd pe pozitie fara deteriorarea cutiei craniene prin intermediul sistemului de fixare

(3).

2. Endoproteza craniand cu sistem de culisare, conform revendicarii 1, caracterizata prin
aceea ca, prezinta un sistem de culisare alcatuit din celule mobile {4) legate prin
intermediul elementului de propagare a miscarii de culisare (13), care transmite miscarea
dintre suprafata de culisare (11) si suprafata de culisare conjugata (12).

3. Endoproteza craniand cu sistem de culisare, conform revendicarii 1, caracterizata prin
aceea ca, prezinta un sistem de fixare alcatuit dintr-o brida de prindere (17) si un pin de
fixare (18), ce permite orientarea, pozitionarea si fixarea in raport cu straturile culisante
superior (1) si inferior (2) prin intermediul capacului de fixare (20) si a talpii de fixare (22),
iar asamblarea finala realizandu-se la intrarea in contact a suprafetei toroidale a locasului
de fixare (19) cu suprafata conjugata a protuberantei (21).

4. Acoperirea celulelor mobile (4) se va face cu substante bioceramice care accelereaza
procesul de osteointegrare, respectiv fosfat de calciu sau hidroxiapatita. Acoperirea cu
bioceramice se poate realiza atat prin metode chimice, cat si prin metode fizice.
Materialul bioceramic este radioopac si poate fi vizualizat cu ajutorul investigatiilor
radiologice pentru a fi siguri ca fixarea endoprotezei craniene Ia tesutul osos dur este
complet etansd. In faza stimuldrii procesului de osteointegrare, acoperirea cu
bioceramice a celulelor mobile va asigura o interfata solida intre endoproteza craniana si
tesutul 0sos, cu grad ridicat de etanseitate.
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