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Inventia se refera la un material compozit bicomponent biodegradabil cu arhitecturi
variate pentru diverse aplicatii, ca material de osteosinteza din domeniul medical (ortopedie
si traumatologie, stomatologie etc.).

Tratamentul fracturilor sau al altor patologii ortopedice, la om sau la animal, necesita
interventii chirurgicale in care sunt folosite fie tije centromedulare, fie suruburi si placi de
osteosinteza, fie sdrme de cerclaj, care sunt in contact direct cu osul (Chapman si colab.,
Chapman's Orthopaedic Surgery 3™ Edition, 978-0-78-171487-7, 2001). in practica
actuala, majoritatea acestor elemente sunt fabricate din aliaje bioinerte, cum ar fi cobalt-
crom, otel inoxidabil, titan sau aliajele acestuia (Chen si colab., Acta Biomatenalia, vol.
10, nr. 11, p. 4561-4573, 2014).

In ultimii ani s-a dezvoltat o serie de aliaje pe baza de Mg, biodegradabile (Chen si
colab., Acta Biomatenalia, vol. 10, nr. 11, p. 4501-4573, 2014: Banerjee si colab..
Materials 12, 136, 2019). In cazul materialelor de osteosinteza clasice, interventia chirurgi-
cala este folosita in doua etape. Prima interventie este efectuata pentru reducerea sange-
roasa a focarului de fractura si realizarea osteosintezei cu diverse dispozitive: placa si
suruburi, tije centro-medulare, sdrme de cerclaj, iar a doua, dupa consolidarea/vindecarea
fracturii, este aplicatad pentru extragerea dispozitivelor bioinerte de osteosintez&. in cazul
folosirii implanturilor biodegradabile a doua interventie nu mai este necesara. Acest lucru
aduce o serie de avantaje precum diminuarea riscurilor post-operatorii, simplificarea proce-
durilor chirurgicale, scaderea costurilor si a timpului de refacere functionala a pacientului,
scaderea stresului, imbunatatirea calitatii vietii pacientului, economisirea resurselor (timpul
si echipamentele/instrumentele/materialele necesare operatiilor).

Aliajele acceptate in prezent de Comisia Europeana (CE) ca materiale de osteo-
sinteza biodegradabile sunt cele pe baza de Mg cu adaosuri de paméanturi rare i zirconiu
MAGNEZIX® produse de firma germana Syntellix, utilizate pentru fabricarea de suruburi,
brose si cleme ortopedice [https://lwww.syntellix.de/en/products/ tcchnology.html].

Materialele biodegradabile (Chen si colab. Acta Biomaterialia vol. 10. nr. 11. p.
4561-4573, 2014; Erinc si colab., Applicability of existing magnesium alloys as
biomedical implant materials, 9780873397308, 2009) utilizate pentru osteosinteza trebuie
sa respecte o serie de criterii biomecanice si de biocompatibilitate.

Dintre acestea vom nota necesitatea controlului vitezei de degradare a materialului
de osteosinteza versus viteza de refacere a osului, astfel incat implantul sa preia fortele de
incarcare ce actioneaza asupra osului fractural pana la refacerea acestuia si revenirea la
conditiile mecanice functionale initiale. Aspectele de biomecanica ce intervin in timpul
biodegradarii implantului introdus Tn os necesita nu doar un control al vitezei de degradare
a materialului, ci, pe cat posibil, si un control independent al rezistentei mecanice a implan-
tului in timpul degradarii.

Un al doilea aspect este (in special in cazul tijelor centro-medulare) cel al
compatibilitatii mecanice dintre os si implant. Literatura de specialitate indica necesitatea
unui modul de elasticitate Young pentru materialul implantului asemanator cu cel al osului
(Chen si colab. Acta Biomaterialia, vol. 10, nr. 11, p. 4561-4573, 2014), dar in acelasi
timp este necesara o rezisten{d mecanica a materialului implantului cat mai ridicata (> 200
MPa), deoarece in procesul de biodegradare rezisten{a mecanica scade, dar totusi implantul
trebuie sa preia cu succes fortele aplicate osului (in multe cazuri, in special la animale, este
practic imposibila imobilizarea acestora pe intreaga perioada de refacere a osului fracturat).

Al treilea aspect este legat de adaptarea formei materialului de osteosinteza (atat a
placilor de osteosinteza, cat si a tijelor centro-medulare) la forma, curbura si dimensiunea
osului fracturat, adica la anatomia osului respectiv.



RO 135301 B1

Pentru realizarea unui control cat mai independent al vitezei de biodegradare fata de
viteza de scadere a rezistentei mecanice a materialului de osteosinteza, al modulului de
elasticitate Young al materialului de osteosinteza gi realizarea unor forme ale materialelor
de osteosinteza usor de adaptat la cele impuse de anatomia osoasa, se propune un sistem
bicomponent compozit (material) biodegradabil pentru materiale de osteosinteza cu control
biomecanic. Sistemul este format dintr-un material de tip ceramic pe baza de MgB, cu sau
fara adaosuri, care are comparativ cu osul o rezisten{a mecanica ridicata (Badica si colab.
Ceramics International 44, 9, 1018-10191m, 2018), modul de elasticitate ridicat (Badica
si colab., Ceramics International 44,9, 10181-10191m. 2018) si o viteza de biodegradare
(102-10* mm/an in functie de adaosuri (Batalu si colab. Materials Science and
Engineering C 42, 350-361, 2014) adaptata criteriilor enuntate in literatura (< 0,5 mm/an)
(Erinc si colab. Applicability of existing magnesium alloys as biomedical implani
materials, #9780873397308, 2009) in combinatie cu un material compozit printabil 3D
biodegradabil, polimeric (de exemplu, PLA, PLLA, doua tipuri de polimeri biodegradabili), in
care sunt sau nu suntinglobate particule biodegradabile de MgB, (Batalu si colab., Material
compozit functional cu matrice din polimer si adaos de pulbere MgB,; A 2020/ 00405
15.07.2020) si care are rezistenfa mecanica si modulul de elasticitate scazute (sub sau
apropiate de cele ale osului (https://www.syntellix.de/en/products technology.html) si viteza
de biodegradare mai scazuta decat pentru MgB,. Controlul biomecanic al sistemului propus
si adaptabilitatea acestuia la necesitatile ortopedice se realizeaza prin controlul arhitecturii
sistemului (forma, dimensiuni) si prin controlul compozitiilor/porozitatii/ adaosurilor/ micro-
structurii materialelor componente implicate.

Materialul bicomponent compozit biodegradabil cu arhitecturi variate pentru materiale
de osteosinteza cu control biomecanic, are o componenta centrala din MgB, corp solid,
densitate aparenta 60...100%, fara sau cu adaosuri selectate 0...40% greutate, si o
componenta la exterior din polimer biodegradabil si printabil 3D din PLA (acid polilactic),
PLLA (acid poli-L-lactic), ce poate ingloba particule, de MgB, 0...90% greutate.

Materialele bicomponente, chiar daca nu sunt biodegradabile, pot fi utile ca forme de
osteosinteza clasice (permanente sau care necesitd o a doua operatie pentru extragerea
materialului de osteosinteza), asigurand un anumit grad de control al proprietatilor mecanice.
In acest caz o optiune este utilizarea polimerilor printabili 3D sau prelucrabiii prin CNC si
biocompatibili precum PMMA (polimetilmetacrilat), UHMWPE (ultrahigh-molecular-weight
polyethylene), PTFE (politetrafluoroetilen, Teflon), PEEK (polietereterchetona), PP (polipro-
pilena), UDEL (polisulfonat), care nu sunt biodegradabili.

Problema tehnica pe care o rezolva inventia, consta in obiinerea de materiale de
osteosinteza biodegradabile cu control biomecanic.

Materialul compozit bicomponent biodegradabil cu arhitecturi variate pentru materiale
de osteosinteza cu control biomecanic are o componenta centrala din 0...40% MgB, corp
solid cu densitatea aparenta de 60...100 %, fara sau cu adaosuri selectate si o componenta
la exterior din polimer biodegradabil si printabil 3D care poate fi acid polilactic, acid poli-L-
lactic si care contine 0...90% MgB,, procente in greutate

Avantajele inventiei in raport cu stadiul tehnicii sunt:

- materialele biodegradabile propuse asigura un control independent al unor
parametri biomecanici cu posibilitatea adaptarii la situatiile/cazurile ortopedice specifice ale
pacientilor;

- componenta biodegradabila a sistemului pe baza de polimer este printabila 3D;

- MgB, si polimerii utilizati sunt materiale biodegradabile si biocompatibile. MgB, are
si proprietati antimicrobiene (Batalu si colab.. Materials Science aiul Engineering C 42,
p- 350-361, 2014).
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Se prezinta in continuare un exemplu de realizare a inventiei pe baza fig. 1 si fig. 2:

- fig. 1, reprezinta un material bicomponent biodegradabil:

a) exemplu de tija centromedulara biodegradabila (model virtual) din materialul sistem
bicomponent compozit cu miez ceramic (MgB,) si exterior polimeric (PLA, PLLA ctc);

b)imagine schematica a modelului (virtual) proiectat a materialului bicomponent com-
pozit: (1) in centrul sistemului este un material pe baza de MgB, cu sau fara adaosuri, iar la
exteriorul sistemului este componenta printata 3D din polimer biodegradabil ce inglobeaza
particule de MgB, si/sau alte materiale;

c) sistem biodegradabil bicomponent compozit fabricat compus din: (1) MgB,
sintetizat la centru si (2) polimer (PLA) 3D-printat la exterior;

d) exemplu de placa de osteosinteza (model virtual proiectat) cu gauri de fixare
pentru suruburi din materialul sistem biodegradabil bicomponent compozit cu miez ceramic
(MgB,) si exterior polimeric (PLA, PLLA etc.);

e) placa de osteosinteza cu gauri de fixare pentru suruburi fabricata, compusa din:
(1) MgB, sinterizat la centru si (2) polimer (PLA) printat 3D la exterior;

- fig. 2, reprezinta imaginea de microscopie electronica realizata pe componentele
materialului propus pentru materiale de osteosinteza: (a) de MgB, (1 = os; 2 = MgB,) si (b)
PLA printabil 3D cu particule de MgB, inglobate (3). Ambele materiale sub forma de bare
dense au fost implantate centromedular in femurul unor sobolani Wistar, masculi aduli.
Barele au fost extrase dupa 40 zile de la implantare. Se observa biodegradarea implanturilor:
barele prezinta pori. Mai multi pori, mai mari si localizati pana in centrul barei sunt pentru
implantul de MgB, (2), in timp ce pentru bara de polimer; numarul de pori este scazut si
acestia sunt pozitionati la suprafata barei. Acest rezultat indica o viteza mai mare de
degradare pentru implantul de MgB, comparativ cu cel de PLA cu incluziuni de MgB,,.

Sistemul bicomponent biodegradabil pentru materialele de osteosinteza este
exemplificat in fig. 1 (b), (c). Materialul sistem bicomponent compozit este utilizat la fabri-
carea materialelor de osteosinteza (tijele centromedulare fig. 1 (a) si placile de osteosinteza
fig. 1(d). (0)). La interiorul sistemului sunt una sau mai multe bare/placute de MgB, (compo-
nenta 1 a sistemului) fara sau cu adaosuri (0-40% greutate) cum ar fi de Mg, C (grafena),
pamanturi rare, BN hexagonal, Ca, hidroxiapatita etc.

Componenta sistemului bicomponent de la exterior se primeaza 3D dintr-un material
polimeric biodegradabil (de exemplu: PLA sau PLLA) ce inglobeaza sau nu particule, de
exemplu: 0...90% MgB,, procente greutate. Aceasta componenta este in contact direct cu
osul si va avea o viteza de degradare mai scazuta comparativ cu MgB, (fig. 2). MgB, insa
va facilita mentinerea la nivel ridicat a proprietatilor mecanice ale sistemului bicomponent gi
respectiv al materialului de osteosinteza atat timp cat osul se reface pana la un nivel la care
va putea prelua partial din for{ele mecanice aplicate asupra sa. Odata cu refacerea osului
pana la nivelul la care acesta va putea prelua partial foriele, incepe degradarea partii
centrale, a componentei biodegradabile pe baza de MgB, cu sau fara adaosuri, cu rezistenta
mecanica ridicata, a carei descompunere este mai rapida decat cea a componentei poli-
merice. Partea polimerica a sistemului se poate printa 3D in forma si la dimensiunile dorite.
De asemenea, partea polimerica poate fi printata in diferite compozitii sau cu compozitie
graduala pentru a facilita/imbunatati interactiunea cu osul si componentele acestuia. Can-
titatea de adaos si porozitatea MgB, pot fi modificate pentru controlul proprietatilor mecanice
si de degradare adaptate la necesitatile pacientului.

Sistemul bicomponent poate fi utilizat Tn tratamentul chirurgical al fracturilor, pseudo-
artrozelor la subiecti umani si animale. Acesta prezinta un grad ridicat de adaptabilitate la
cerintele pacientilor si poate fi, de asemenea, util in aplicatiile ortodontice.
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Revendicare

Material compozit bicomponent biodegradabil cu arhitecturi variate pentru materiale
de osteosinteza cu control biomecanic, caracterizat prin aceea ca, are o componenta
centrala din 0...40% MgB, corp solid cu densitatea aparenta de 60...100%, fara sau cu
adaosuri selectate si o componenta la exterior din polimer biodegradabil si printabil 3D care
poate fi acid polilactic, acid poli-L-lactic si care contine 0...90% MgB,, procente in greutate.
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Fig. 2
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