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(57) Rezumat:

Inventia se refera la o agrafa de compresie pentru
osteosinteza. Agrafa conform inventiei este realizata
dintr-un aliaj de tip Gun metal, cu structurd nanometrica
si asigura o compresie multiaxialda pe doua sau trei
directii cu ajutorul unor piciorugse (3) unite intre ele
printr-o punte (5) centrald prin intermediul unei zone (4)
racordate, eliberand energiamecanica stocata prin pre-
tensionare Tnainte de implantare, ceea ce determina
aducerea in contact a fragmentelor osoase care sunt
comprimate timp indelungat pana la vindecare.
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DESCRIEREA INVENTIEI

AGRAFA DE COMPRESIE CU FIXARE MULTIAXIALA PENTRU
CHIRURGIE ORTOPEDICA DIN ALIAJ CU STRUCTURA NANOMETRICA

Inventia se referd la o agrafd de compresie pentru fixarea fracturilor osoase care are
rolul de a aduce fragmentele osoase in contact, prin generarea unui efort de compresie
pe mai multe directii i de a menfine aceastd compresie o perioadd indelungati péana la
vindecare. Agrafa de compresie conform inventiei este realizatd dintr-un aliaj de tip
Gum metal cu structurd nanometrica generaté prin deformare plastica severa.

Sunt cunoscute agrafe de fixare cu doua (US2014276830A1) trei
(CN209004174U) sau patru picioruse (US2020000465A1), cu dezavantajul ci asigurd
o fortd de strangere doar pe o singuri directie fiind astfel inadecvate in cazul fracturilor
cu fragmente osoase multiple. Se cunoaste de asemenea un dispozitiv cu picioruse
multiple (US2016242771A1) care asigurd compresie poliaxiala cu dezavantajul ca
implantarea este anevoioasd extragerea presupune dislocarea de fragment osos iar
efectul de compresie se bazeaza pe forma tesitd a picioruselor. Totodati acest dispozitiv
are dezavantajul ca necesitd o fixare suplimentard cu surub ceea ce face operafia
chirurgicala dificila.

Inventia are drept scop prezentarea unei agrafe de compresie dintr-un material cu
proprietati de superelasticitate cu structurd ultrafind cu trei sau patru picioruse care si
asigure o fixare simpla a fracturilor multiple prin aplicarea unei forte de strangere pe
doud sau trei directii si care sd functioneze perioade lungi de timp fard asi pierde
proprietétile.

Agrafa de compresie conform invenfiei este fabricatd dintr-un aliaj Gum cu
biocompatibilitate chimica si biocompatibilitate mecanici ridicata, avand compozitia
chimica Ti-31,50Nb-3,10Zr-3,10Ta-0,90Fe-0,160 (% de masa). Aliajul are baza Ti si
este aliat cu Nb, Ta si Zr care sunt considerate in prezent ca cele mai sigure, non-toxice
si non-alergice componente pentru osul uman. Aliajul este adecvat pentru implant pe os
pentru rezistenta mecanica mare (1191 MPa), ductilitate, proprietiti de uzura,
functionalitate si un modul Young mic (57.69 Mpa), apropiat de al osului uman (30-
40GPa). Elaborarea aliajului se face in vid inaintat (10 — 10 torr), intﬁ-un cuptor cu

inductie la inalti frecventd cu creuzet rece (in levitatie) pentru a asigura topirea
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completd, omogenitatea repartifiei componentelor in masa aliajului §i un nivel scazut al
impuritatilor, in special al celor gazoase.

Ideea inovatoare este pusa in evidenta si prin aceea ca aliajul din care este fabricatad
agrafa are o structurd nanometrica indusa prin deformare plastica severa de torsiune la
presiune inaltdi cu vitezi mare. Structura nanometricd confera aliajului simultan
proprietiti de rezistentd si plasticitate, rezistenta la oboseald asigurand functionalitatea
aliajului o perioadd de timp mult mai mare decidt in cazul aliajelor cu structurd
micrometricd. Deformarea plasticid severd se face prin aplicarea unei presiuni de 1.2
GPa asupra a doua poansoane intre care se afla proba. Unul din poansoane se roteste,
cel de al doilea este fix. Proba este comprimatd si torsionatd simultan rezultdnd o
forfecare interna a grauntilor cristalini pana la nivel nanometric. In plus poansonul
rotitor are o viteza de 1170 rotatii pe minut ceea ce conduce la un proces de deformare
plastica severa la cald datorita caldurii generate prin frecarea cu proba.

Un exemplu de realizare al inventiei este prezentat in figura 1. In aceasta figura
sunt prezentate douad tipuri de agrafe de osteosinteza. Primul tip (1) are trei picioruse
dispuse la 120° intre ele si permite compresia fragmentelor osoase pe trei 3 directii. Cea
de a doua (2) asigura compresie pe doud directii perpendiculare, cele patru picioruse
fiind dispuse circular la 90° intre ele. Piciorusele (3) cu sectiune rectangulara de 1.5x1.5
mm sunt atasate de o punte centrald (5) prin intermediul unei zone racordate (4) cu raza
de 1.5 mm. Piciorusele se pot deplasa de la o forma initiald in repaus (fig.2) la o forma
pretensionatd (figl) Agrafa stocheazd energie mecanicd atunci cidnd puntea si
piciorugele trec de la forma initiala la forma pretensionata si elibereaza aceasta energie
mecanicad dupa implantare atunci cand piciorusele au tendinta sa se apropie si si treaci
la forma initiala. in forma initiald puntea centrala prezinti o razi de curburd de
70,26mm ceea ce conduce la o inclinare a picioruselor cu un unghi de 10° fata de o
directie normald pe punte. Distanta dintre picioruge este in acest caz de 10.15mm.
Dimensiunea puntii este de 15mm aceeasi cu diametrul cercului pe care se vor practica
gaurile pentru implantare. Adancimea implantabila a picioruselor este de 10.5mm.

Agrafa de compresie, conform inventiei, permite chirurgului si fixeze cu un singur
implant mai multe fragmente osoase ceea ce face ca timpul de implantare respectiv
timpul operatiei chirurgicale de extragere a implantului dupa vindecare si se scurteze.
Totodatd forma puntii centrale a implantului permite preluarea eforturilor de torsiune
care pot apare la anumite fracturi. Modulul de elasticitate redus al aliajului Gum face ca

implantul s se comporte mecanic similar cu osul uman, forta de stringere const
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prevenind aparitia spatiilor la nivelul fracturii si prin aceasta reducandu-se timpul de
vindecare.

Agrafa de compresie conform inventiei are structurd nanometrici fapt care
conduce la obtinerea de proprietdti mecanice mult superioare unui aliaj obisnuit. Forta
de compresie rimane practic neschimbati dupa un numar extrem de mare de cicluri de
incdrcare descércare iar rezistenta la oboseald face ca pericolul ruperii implantului in

timpul perioadei de vindecare sa nu existe.
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REVENDICARI

AGRAFA DE COMPRESIE CU FIXARE MULTIAXIALA PENTRU
CHIRURGIE ORTOPEDICA DIN ALIAJ CU STRUCTURA NANOMETRICA

1. Agrafa de compresie, caracterizati prin aceea cd asigura o compresie
multiaxiald pe doud sau trei directii prin intermediul unor picioruse (3) unite intre ele
printr-o punte centrald (5) prin intermediul unei zone racordate (4) si care elibereaza
energia mecanicd stocatd prin pretensionare inainte de implantare, ceea ce determind
aducerea in contact a fragmentelor osoase care sunt comprimate timp indelungat pana

la vindecare.

2. Agrafd de compresie cu fixare multiaxiald, caracterizati prin aceea ci este
fabricatd dintr-un aliaj de tip Gum metal cu mare biocompatibilitate chimicd si
mecanicd avand compozitia chimica Ti-31,50Nb-3,10Zr-3,10Ta-0,90Fe-0,160 (% de
masa), elaborat intr-un cuptor cu inductie la inaltd frecventd cu creuzet rece (in

levitatie).

3. Agrafa de compresie cu fixare multiaxiald, caracterizati prin aceea ci, este
fabricatd dintr-un aliaj biocompatibil superelastic Ti-31,50Nb-3,10Zr-3,10Ta-0,90Fe-
0,160 (% de masa) cu structurd nanometrica obtinutd prin deformare plastici severd

prin torsiune la presiune inalti cu vitezi mare.
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DESENE EXPLICATIVE




	Bibliographic Data / Abstract
	Description
	Claims
	Drawings



