ROMANIA

(19) OFICIUL DE STAT
PENTRU INVENTII $1 MARCI
Bucuresti

a1y RO 135711 AQ
51) Int.Cl.
A61L 2/02 %069

(12) CERERE DE BREVET DE INVENTIE

(21)  Nr.cerere: A 2021 00257
(22)  Data de depozit: 17/05/2021

(41) Data publicarii cererii:

30/05/2022 BOPI nr. 5/2022

(71) Solicitant:
* UNIVERSITATEA POLITEHNICA DIN
BUCURESTI, SPLAIUL INDEPENDENTE!
NR.313, SECTOR 6, BUCURESTI, B, RO

(72) Inventatori:
* MICULESCU FLORIN,
ALEEA MASA TACERIINR. 2, BL. A, SC. 2,
ET. 3, AP. 55, SECTOR 6, BUCURESTI, B,
RO;

+ ILIE OTILIA ELENA, STR.SOLD.VASILE
CROITORU NR.34, SECTOR 34,
SECTOR 5, BUCURESTI, B, RO;

+ SEMENESCU AUGUSTIN,
SOS.BUCURESTI! - TIRGOVISTE 22T, A14,
SECTOR 1, BUCURESTI, B, RO;

+ COSTOIU MIHNEA COSMIN,
STR.LONDRA NR.18, ET .4, AP.24,
BUCURESTI, B, RO;

+ GHEORGHITA VALERIU, STR.MARTHA
BIBESCU NR.10, MOGOSOAIA, IF, RO;

* MARIN ALEXANDRU, STR.BUZESTI
NR.61, BLA6, SCA, ET.9, AP.62,
SECTOR 1, BUCURESTI, B, RO

649 |IMPLANT PERSONALIZAT DIN MATERIALE
BIORESORBABILE PENTRU FIXAREA INTERNA
A FRACTURILOR OASELOR LUNGI

(57) Rezumat:

Inventia se refera la un implant personalizat de forma
unui manson cu modele distincte, cu diverse geometrii
si dimensiuni ale gaurilor, realizat din materiale bio-
resorbabile polimerice, ceramice sau compozite si care
este utilizat pentru fixarea interna a fracturilor oaselor
lungi. Implantul conform inventiei este de forma cilin-
dricd cu lungimea cuprinsaintre 57..65 mm, cu
grosimea de 1,8...2,1 mm, cu diametrul de 27...32 mm
si cu marginile rotunjite cu raza de 0,5 mm, implantul
urmand cu exactitate profilul osului natural characteris-
tic fiecarui pacient inconjurand intreaga zona fracturata
si 0 zona adiacenta fara defecte, in implant fiind proiec-
tate 4 gauri cu diametrul cuprins intre 5..55 mm la
distanta de 1...1,5 mm fatd de marginea longitudinala a
implantului, permitdnd imobilizarea osului cu suruburi
de fixare.

Revendicari: 3
Figuri: 1

Cu incepere de la data publicdrii cererii de brevet, cererea asigurd, in mod provizoriu, solicitantului, protectia conferitd potrivit dispozitiilor
art.32 din Legea nr.64/1991, cu exceptia cazurilor in care cererea de brevet de inventje a fost respinsa, retrasd sau consideratd ca fiind retrasa.
Intinderea protectiei conferite de cererea de brevet de inventie este determinati de revendicérile continute in cererea publicatd in conformitate
cu art.23 alin.(1) - (3).
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IMPLANT PERSONALIZAT DIN MATERIALE BIORESORBABILE
PENTRU FIXAREA INTERNA A FRACTURILOR OASELOR LUNGI

Inventatori: Florin MICULESCU, Otilia ILIE, Augustin SEMENESCU, Mihnea-
Cosmin COSTOIU, Valeriu GHEORGHI’[A, Alexandru MARIN

Inventia se referi la un procedeu de obtinere a unui concept unic (avand in vedere
datele disponibile la momentul inceperii cercetarilor) de implant biodegradabil, personalizat,
- mangon cu modele distincte, cu diverse geometrii §i dimensiuni ale gaurilor - pentru fixarea
oaselor lungi, ale cirui proprietati fizice sunt predeterminate prin controlul unor parametri
geometrici. Conceptul permite utilizarea diverselor combinatii de materiale biodegradabile
existente si poate fi folosit atdt pentru fracturi complete (implant monobloc), cét §i pentru
fracturi fara deplasare (implant bicomponent).

Sunt cunoscute diverse modalititi de fixare a fracturilor dar si faptul cd, alegerea
0sos (computer tomograf), de reconstructie tridimensionald a osului in ansamblu si de
generare (proiectare) a unui implant personalizat, care s imite geometria si morfologia osului
pacientului, facilitind o fixare mai buna a oaselor fracturate.

Se mai cunoaste faptul cd, pentru corectarea fracturilor, in functie de dimensiunea si
tipul acesteia, se utilizeaza diverse sisteme de fixare internd sau externd. Scopul fixatoarelor
este de a stabiliza osul fracturat si de a restaura aliniamentul, functionalitatea si mobilitatea
cat mai timpurie a osului. [1] Astfel de dispozitive sunt confectionate in general din materiale
metalice si includ o mare varietate de forme si dimensiuni standardizate. Monopolul
materialelor metalice in componenta fixatoarelor este datorat performantelor mecanice
ridicate $i comportarii functionale excelente la implantare. Succesul clinic al fixatoarelor
metalice nu poate fi egalat datorita faptului cd nu existd momentan un material alternativ care
sd indeplineasca toate cerintele impuse de reabilitarea osoasa.

Dezavantajele fixatoarele metalice, in spetd,a solutiilor mentionate mai sus , cunoscute
din stadiul tehnicii se referd in principal, la: necorelarea proprietdfilor mecanice ale implantului
cu cele ale osului, rigiditatea mecanica ridicatd si modulul de elasticitate mai mare decét al
osului cortical, susceptibilitatea la coroziune sub tensiune, tensiunea de contact excesiva ce
poate duce la resorbtia osului si sldbirea implantului urmata de un eventual esec al acestuia,
fiziologic, necesitatea unui interventii secundare de inlaturare a implantului dupd vindecarea
osoasd §i interferenta cu diagnosticul imagistic necesar supravegherii procesului de
regenerare osoasa. [2][3]

Pentru a depdsi problemele induse de materialele metalice §i pentru a obtine fixatoare
mai pufin invazive si mai active biologic, au fost dezvoltate diferite biomateriale degradabile,
pe baza de o+ polimeri (acid polilactic- PLA, policaprolactond- PCL, acid poli-L-lactic-
PLLA, acid poliglicolic- PGA), si ceramici bioactive (hidroxiapatiti- HA si fosfat tricalcic-
TCP), ce pot fi configurate in sisteme de fixare rigide si rezistente (placi si suruburi
bioresorbabile).

Conform inventiei, pentru confectionarea modelului de implant propus, alegerea
utilizérii PLA-ului a fost determinatd de capacitatea acestuia de a se combina relativ usor cu
alte materiale biodegradabile, de proprietétile mecanice §i antibacteriene bune, de aprobarea
FDA, cat si de prelucrabilitatea ridicatd prin intermediul imprimarii 3D. [4][5] Utilizarea altor
combinatii de materiale mult mai adecvate, eficiente, cu proprietd{i mecanice mai bune este
favorabild pentru astfel de aplicatii portante.

Fixatoarele biodegradabile trebuie s fie osteoinductive si osteoconductive, imune din
punc/ye vedere toxicologic, si fie stabile din pundf de vedere chimic gi mecanic in fiediul
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gazdd, sd prezinte pori interconectati, si permitd o reproductibilitate a structurilor
tridimensionale, sd aiba o ratd de degradare corespunzitoare cu rata de vindecare a osului $i
sd fie usor sterilizabile. [6][7]

Utilizarea singulara a polimerilor si ceramicilor specifice aplicatiilor ortopedice este
limitatd din cauza proprietdtilor mecanice scizute. Ceramica este prea rigida si fragila, iar
polimerii sunt, de asemenea, problematici, prin faptul ca sunt ductili, dar nu suficient de
rigizi. Din acest motiv compozitele reprezintd o solutie mai adecvati pentru fixarea
fracturilor portante ce necesité stabilizare i proprietiti mecanice si biologice comparabile cu
cele ale tesutului osos. Utilizarea bioceramicilor a ajutat foarte mult acest proces de
dezvoltare continui, modificand proprietitile si rata de degradare a materialelor simple. [8]

Tot mai multe materiale compozite sunt investigate, unele dintre ele chiar brevetate
(EP0933089B1/ 2003, JP4515762B2/ 2010) si utilizate in prezent pentru fixatoare
biodegradabile de tip suruburi si placd cu suruburi, cu precddere pentru fracturile
craniofaciale, metacarpiene si falange (US9597133B2/ 2017; KR20190127385A/ 2019), ce
nu implicd sustinerea unor forfe mari. Acestea ofera un mare avantaj deoarece nu necesitd o
interventie chirurgicala secundara. Degradarea are loc gradual odati cu vindecarea osoasi. in
functie de materialele folosite, degradarea poate avea loc de la cateva luni pana la cativa ani.
Echilibrul dintre rata de degradare si timpul de regenerare osoasd este esential. Astfel,
grosimea placii poate fi un factor important pentru o degradare si vindecare adecvata.

Resorbtia PLA-ului este insotitd de un proces de fagocitoza, care debuteaza la 4
saptimani si continui pana la citeva luni. [9] In cazul plicii biodegradabile pentru fixarea
unei fracturi femurale, aceasta isi pierde rezistenfa mecanica la 6 luni de la implantare, cand
procesul de vindecare este complet in proporgie de 60-70 %, astfel vindecarea si degradarea
opereaza in tandem. Absorbtia completi a placii este de asteptat sa aiba loc 1a 3-4 luni de la
finalizarea procesului de vindecare. [10]

Desi existd diferente mari intre fixatoarele metalice si cele biodegradabile in ceea ce
priveste performantele mecanice, compararea unor placute de fixare nu a inregistrat diferente
din punctul de vedere al vindecarii fracturilor. [11] In plus, fixatoarele bioresorbabile asigura
o stabilitate mecanicd adecvatd si pot fi combinate cu substante nutritive care accelereaza
procesul de vindecare. [10] La acestea se poate adauga eliberarea controlatd a unor celule
osteogene, factori de cregtere, antibiotice §i a altor substanfe medicamentoase care
imbunitagesc osteointegrarea, proliferarea si viabilitatea celulelor. [10][8] Obtinerea unor
placute si suruburi din PLLA pentru fixarea unor fracturi mandibulare s-a concretizat printr-o
consolidare completa a fracturii la 4 saptamani de la implantare, fird a avea reactii adverse
sau complicatii, cu toate cd unele suruburi au cedat sub tensiune, fragmentandu-se. [12]

Compozitiile sinergice de PLA si HA au un potential ridicat pentru aplicatiile portante
datoritd cresterii rezistentei la compresiune; marimea particulelor de HA avand un rol
important. [13][8] Stabilitatea placilor si suruburilor compozite forjate din particule de
hidroxiapatitd nesinterizatd si poli-L-lactida (HA / PLLA) este comparabild cu cea a
fixatoarelor standard din titan pentru reducerea fracturilor regiunilor portante ale mandibulei.
Datorita intercalarii directe intre particulele de HA si matricea de PLLA, structurile formate
au o rezistentd mecanica ridicatd. Aceste materiale i menfin rezistenta la incovoiere timp de
24 de saptamani, ceea ce este comparabil cu osul cortical uman in vivo. [14][15]

Desi aceste solutii sunt folosite cu succes in tratarea fracturilor mai putin solicitate
mecanic, acestea nu sunt suficient de puternice $i rigide pentru a sustine tensiunile normale in
timpul vindecarii oaselor lungi. [16] De aceea, cercetérile din domeniu se axeaza tot mai mult
pe obtinerea unor compozite (ex. PLLA/HA/PCL, PCL/TCP, PCL/CaP) cu rezistente
mecanice cat mai apropiate de ale osului cortical. [17][18][19] Fie cd aceste materiale sunt
folosite pentru confectionarea de structuri scaffold, de membrane tubulare folosite
concomitent cu fixatoare standard, placi cu suruburi sau fixatoare de sine stététoare;\toate
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conform inventiei, combinatii de materiale se pot utiliza pentru a asigura o stabilitate
mecanicd adecvatd. Mai mult, deoarece implantul a fost conceput cu gauri de fixare pentru
suruburi bioresorbabile, acestea pot fi confectionate din acelasi material.

Stabilitatea unui raport adecvat intre materiale este esentiald in obtinerea unei
structuri capabile sa sustind toate tipurile de misciri naturale ale osului fracturat. In cazul
unei placi din PLA si HA, raportul de 9:1 a dus la obtinerea unei structuri rezistente cu
proprietd{i mecanice similare cu ale osului trabecular. [20]

Similar implanturilor tubulare existente, cum sunt structurile scaffold si membranele,
ce imitd cit mai mult structura internd si geometria naturald a oaselor, inventia propusa poate
fi o posibilitate fiabila pentru fracturile portante.

Un scaffold tubular din microfibre de PCL acoperite cu CaP, cu diametrul de 25 mm
si indltimea de 50 mm, a acoperit un defect diafizar de 30 mm in zona tibiei, fiind fixat cu fire
de suturi si placi de compresie dinamica. in interiorul membranei s-a adiugat un amestec de
hidrogel si proteine de crestere osoasa. La sase luni dupa interventia chirurgicald, analiza cu
raze X a relevat umplerea completd a volumului defectului cu os nou radio-opac, putandu-se
observa si formarea cavitédtii medulare si a maduvei osoase. [18]

Fezabilitatea unor fixatoare de tip clip pentru fracturile de femur fabricate din
compozite biodegradabile pe bazd de PLA/HA/matase a fost doveditd printr-o stabilitate
mecanicd bund, similard cu a altor materiale testate si o biocompatibilitate superioara. [21]

Caracteristicile mecanice ale fixatoarelor depind atdt de material cat si de forma si
geometria implantului, acestea fiind adaptate la diferite tipuri de morfologii ale fracturilor. Cu
toate acestea, de multe ori, fixatoarele standard, atdt metalice cat si biodegradabile, necesita
modelare intraoperatorie (prelucrare mecanicd sau termica) pentru a se conforma formei
anatomice a osului lezat, find un proces consumator de timp. Din acest motiv personalizarea
implanturilor si a fixatoarelor a devenit o cerintd tot mai necesard in dezvoltarea acestor
dispozitive, optimizand calitatea osteosintezei si durata interventiei chirurgicale.

Comparativ cu tehnicile conventionale de fabricare (ex. forjarea si tratarea termica,
turnarea prin injectie, comprimarea $i turnarea cu solventi, topirea si extrudarea) printarea
3D, numitd si fabricare aditivd, se bazeazi pe capacitatea de a proiecta implanturi
personalizate cu geometrii complexe specifice fiecarui pacient. Imprimarea 3D are citeva
avantaje: reducerea timpului de fabricare, cresterea reproductibilitatii, utilizarea unui varietati
de materiale (plastice, ceramice, metalice si celule vii) inclusiv biodegradabile, obfinerea
unor structuri personalizate cu proprietdfi mecanice si biologice corespunzétoare, reducerea
pierderilor de material cu pana la 95-98%. [22]

Prin preluarea datelor de imagisticd medicald (CT si / sau RMN), programele CAD
pot proiecta diverse modele de implant, sau pot utiliza modele predefinite, usor adaptabile,
fard a fi necesard proiectarea de la zero a unei noi structuri. [23][24] Conform datelor
mentionate, printarea 3D este o metodad viabild de confectionare a inventiei propuse, forma
unicd bazdndu-se pe geometria specificd a osului scanat ce a determinat proiectarea de la
zero a unui nou concept de implant. Perspectiva obtinerii intr-un timp scurt a unui implant
personalizat adaptat la anatomia pacientului, std la baza inventiei, intrucdt existd implanturi
biodegradabile de reconstructie a oaselor lungi printabile in cdteva zile ce sunt utilizate in
aplicatiile clinice. [19][25]

Problema tehnicd pe care o rezolva inventia constd in realizarea unei implant
biodegradabil, personalizat, pentru fixarea oaselor lungi, atit pentru fracturi complete
(implant monocomponent) cét si pentru fracturi fard deplasare (implant bicomponent), care s
indeplineascd cerintele de rezistentd mecanicd §i biocompatibilitate necesare regenerarii
osoase §i sd permitd eliminarea unei interventii chirurgicale ulterioare.
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Fixatorul intern, conform inventiei, constituit dintr-un implant cilindric care sa
inconjoare intreg osul, astfel incat sd acopere intreaga fracturd §i o zona adiacentd farad
defecte, care si permitd imobilizarea cu suruburi de fixare, asigurdnd o rezisten{d mecanicd
adecvati, rezolva aceastd problema tehnica si inliturd dezavantajele mentionate, prin aceea
ca: forma cilindricd inovativd urmeazd cu exactitate forma complexa a osului, particulara
fiecirui pacient, pe baza datelor de scanare imagistici obtinute, totodatd fiind luate in
considerare multiplele morfologii ale fracturilor obfinandu-se astfel doui tipuri de implant
(monocomponent i bicomponent) ce faciliteazd implantarea la locul fracturii; crearea unor
modele cu geometrii $i dimensiuni distincte de gaduri pe suprafata implantului permit
personalizarea caracteristicilor mecanice, ameliorarea tensiunilor si distribuirea uniforma a
solicitdrilor de pe suprafata implantului, inserarea unor substante medicamentoase sau factori
de crestere osoasi ce faciliteazd si accelereazd regenerarea osoasd, imbunititirea
vascularizdrii la nivelul focarului; folosirea polimerilor bioresorbabili §i posibila utilizare a
ceramicilor si a materialelor compozite, permit reducerea efectului de solicitare la oboseala a
materialelor metalice [27], imbunatétirea proprietitilor biologice ale implantului, crearea unor
structuri rigide ce isi mentin rezistenta mecanicid pe toatd durata regenerarii osoase, §i
degradarea cit mai promptd dupad aceasta, permitand tesutului osos nou format si preia
sarcina mecanici. Alegerea utilizarii PLA-ului a fost determinata de capacitatea acestuia de a
se combina relativ usor cu alte materiale biodegradabile, de proprietitile mecanice si
antibacteriene bune, de aprobarea FDA, cét si de prelucrabilitatea ridicatd prin intermediul
imprimadrii 3D. [4][5]

Fara a stabili o ierarhie a rezultatelor asupra pacientilor folosind oricare dintre
modelele propuse in acest brevet, sau a induce ideea ca inventia propusa este utilizabila la
oameni, s-a obtinut un model inovativ de implant, folosind concepte moderne de proiectare
asistatd de calculator, modelare si simulare a proprietdtilor mecanice si de printare 3D
folosind produse polimerice comerciale.

Avantajele fixirii, conform inventiei, constau in:
¢ ecliminarea necesitatii unei interventii chirurgicale secundare de extragere a implantului

datorata biocompatibilitatii si a biodegradarii polimerului utilizat;

e posibilitatea utilizarii mai multor clase de polimeri i/ sau compozite pe baza de polimeri
biodegradabili, compatibili cu printarea 3D;

e posibilitatea alegerii modalititii de fixare a implantului in functie de caracteristicile
generale ale polimerilor utilizati;

e alegerea modelului de implant folosit (monobloc sau bicomponent) in functie de
complexitatea fracturii;

e personalizarea caracteristicilor mecanice in functie de necesitdfile pacientului prin
modificarea parametrilor geometrici ai gaurilor, a distantei dintre acestea si a unghiului de
inclinatie al modelului, cat si grosimea si lungimea implantului;

¢ materialul polimeric si structura implantului permit o posibila utilizare a unor substante
medicamentoase ce pot fi eliberate gradual in timp, gaurile implantului facilitind
absorbtia de fluide si vascularizarea esentiala vindecarii fracturilor.

Un fixator biodegradabil, conform inventiei, este format dintr-un implant cilindric ce
imitd profilul osului natural, avand un diametru de aproximativ 3 cm si lungime de 6 cm,
conceput sd Inconjoare intregul os, astfel incat sd acopere intreaga fracturd si o zona
adiacentd fara defecte, care sd permitd fixarea cu suruburi, asigurand o rezistentid mecanica
adecvatd. Au fost cercetate doud tipuri de implant, monocomponent si bicomponent, cu o
varietate de modele cu geometrii si dimensiuni distincte de gauri pe suprafata implantului. In
functie de materialul ales (rigid sau elastic) si de morfologia fracturii, implantul
monocomponent sau bicomponent faciliteazd implantarea la locul focarului. Corfform
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inventiei, distanfa dintre diametrul interior si cel exterior al implantului (grosimea
implantului) este de 2 mm, avdnd margini rotunjite de razd 0,5 mm. Pentru imobilizarea cu
suruburi, pe fiecare parte a implantului au fost proiectate 4 géuri cu diametrul de 5,5 mm la
distanta de 1.5 mm fatd de margine.

Au fost create mai multe modele de design de gauri pe suprafata implantului pentru a
facilita absorbtia fluidelor si posibilelor substanfe medicamentoase ce se pot insera, pentru a
permite o bund vascularizare, esentialda in vindecarea fracturilor, §i pentru a optimiza
proprietitile mecanice ale structurii.

Un prim model implicd crearea pe toatd lungimea fixatorului a unor géuri cu
geometrii si dimensiuni variabile (patrat, hexagon, elipsa si cerc de 1-5 mm). Géurile au fost
efectuate perpendicular pe suprafata implantului, la un unghi de 40° fata de verticala pentru a
diminua tensiunile axiale ce pot apérea la solicitarea implantului. Datoritd formei asimetrice
complexe (personalizate) a fixatorului, distanta dintre géuri poate varia in jurul valorii de 0,5
mm.

Intr-un alt model, in vederea elimindrii concentratorilor de tensiune au fost alese doar
gduri circulare si eliptice cu dimensiuni de 2 mm §i 4 mm si s-a procedat la suplimentarea
materialului in zonele cu solicitari mecanice maxime. Gaurile au fost efectuate la o inclinatie
de 30° fatd de verticald cu o distanta de 1 mm intre ele. Pe baza rezultatelor precedente
distanta dintre gauri si unghiul de inclinatie au fost schimbate, de la 0,5 mm la 1 mm,
respectiv de la 40° la 30°, in vederea distribuirii tensiunilor ce pot apédrea. Constatarea unor
solicitdri mai mari in zona mediana a implantului (corespondenté zonei de fracturi a osului) a
dus la proiectarea unei zone compacte intermediare de 3 cm.

Un ultim model a constat in eficientizarea zonei mediane a implantului prin addugarea
unor gauri circulare de dimensiuni reduse (1 mm), la o distantd de 0,5 mm si o inclinatie de
20° opusa directiei gaurilor circulare si eliptice de dimensiuni mari, oferind o fixare mai buna
a fragmentelor osoase si 0 ameliorare a zonele de tensiune la solicitare.

Inventia este prezentati pe larg, in continuare, prin doua exemple de realizare a
acesteia, in legatura cu figura 1, care reprezinti:

- Fig. 1: Reprezentarea graficd a unor fixatoare, monocomponente §i bicomponente, cu
diferite modele de design de gauri cu geometrii si dimensiuni distincte, conform
inventiei.

Conform inventiei, elementele de noutate constau in forma cilindricad inovativa ce
urmeaza conturul osului natural, specific fiecarui pacient, §i in personalizarea caracteristicilor
mecanice prin varierea parametrilor geometrici si dimensionali ai gaurilor de pe suprafata
fixatorului (forma, lungimea sau diametrul giurilor, distanta dintre giuri, modul de distribuire
si unghiul de inclinatie al modelului fatd de verticala, etc. ).
scanare a defectului osos (computer tomograf), de reconstructie tridimensionala a osului in
ansamblu §i de generare (proiectare) a unui implant personalizat, care s imite geometria si
morfologia osului pacientului, facilitdnd o fixare mai buna a oaselor fracturate.

Tehnica de realizare a unui fixator biodegradabil, conform inventiei, implica: scanarea
prin metode optice a unui os de origine animald ce a fost sectionat anterior pentru a simula o
fracturd reald; stabilirea conceptuald a modelelor §i alegerea unor parametri geometrici ai
gaurilor ce pot fi obtinute pe suprafata implantului; crearea unor repere lamelare de 10x60
mm in vederea caracterizirii mecanice prin testarea la incovoiere folosind un aparat de testare
universald Walter Bai LFV, cu o rata de compresie de 1 mm/min, achizitii de date la 0,05 s,
distanta dintre suporti de 40 mm si o celula de apésare de 300 kN; caracterizarea morfologica
prin microscopie electronicd de baleiaj (SEM) in vederea stabilirii comportamentului pe
parcursul imprimdrii a materialului utilizat i a unqr limite dimensionale minime ale gaurilor
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datorita rezolutiei imprimantei utilizate; proiectarea CAD a implantului personalizat (modele
distincte cu diverse geometrii i dimensiuni ale géurilor), cu una sau doud componente, astfel
incat sd fie acoperitd intreaga fracturd i o zond adiacentd care si permitd inserarea unor
suruburi de fixare; simularea cu element finit §i modelarea numericd a unor solicitari
mecanice aplicabile fixatoarelor oaselor lungi, folosind valori disponibile in literatura;
obtinerea unor produse finite de forma cilindrica, cu géuri de diferite forme §i dimensiuni,
prin printare 3D utilizand tehnologia FDM (Fused Deposition Modeling).

Toate dimensiunile incluse in acest brevet au fost delimitate de caracteristicile
anatomice, biologice si functionale necesare reconstructiei §i restaurdrii functionalitatii cét
mai timpurie a osului. Reprezentarea grafici a unor modele de fixatoare, atat
monocomponente cat §i bicomponente, este exemplificata in figura 1.

Exemplul 1

S-a efectuat scanarea unui os real fracturat §i prelucrarea datelor de imagisticad
medicald in vederea proiectarii personalizate a unui implant cilindric monocomponent de 60
mm lungime §i 2 mm grosime, ce inconjoard zona de fractura §i o zona adiacenta ce permite
imobilizarea cu suruburi de fixare. Pe fiecare parte a implantului, pentru suruburile de fixare,
au fost create 4 gauri de 5 mm, la distanta de 1,5 mm fata de margine. Marginile implantului
au fost rotunjite cu o raza de 0,5 mm.

O zond mediana de 30 mm, corespunzitoare lungimii defectului osos, a fost lasatad
compacta, pe restul suprafetei implantului efectuandu-se un model de gauri cilindrice de 4
mm, la o distantd de 1 mm si o inclinatie de 30° fata de verticala.

Exemplul 2

Conform exemplului 1, s-au urmat aceiasi pasi de prelucrare a datelor de imagistica
medicald, si aceleasi caracteristici geometrice principale, in vederea proiectirii unui implant
cilindric, personalizat, bicomponent.

Pe suprafata implantului a fost creat un model de gauri eliptice de @ ; = 2mm §i @, =
3 mm, la o distanta de aproximativ 1 mm si o inclinatie de 30° fatd de verticala, zona mediand
de 30 mm fiind conceputa cu gauri circulare de 1 mm, la o distantd de 0,5 mm si o inclinatie
de 20° opusa directiei gaurilor eliptice.
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REVENDICARI

Un produs de fixare osoasd de forma cilindricd ce poate fi realizat din materiale
bioresorbabile polimerice, ceramice sau compozite, monocomponent sau
bicomponent, caracterizat prin aceea ca, forma cilindricd de 57-65 mm lungime,
1,8-2,1 mm grosime §i 27-32 mm diametru, cu margini rotunjite de razd 0,5 mm,
urmeaza cu exactitate profilul osului natural, caracteristic fiecdrui pacient,
inconjurand intreaga zond de fracturd si o zond adiacenta fard defecte, in care au fost
proiectate 4 gduri cu diametrul de 5-5,5 mm la distanta de 1-1,5 mm fatd de marginea
longitudinald a implantului, permitdnd imobilizarea cu suruburi de fixare.

Suprafata implantului, conform revendicarii 1, caracterizati prin aceea ca este
prevazutd integral cu géuri de dimensiuni cuprinse intre 1 mm si 5 mm §i geometrii
variate (patrat, hexagon, elipsé sau cerc), la un unghi de inclinatie intre 20° si 40° fata
de verticala si o distanta intre gauri cuprinsa intre 0,5 mm i 1 mm, cu posibilitatea ca
zona mediand de 27-32 de mm, corespunzitoare zonei de fracturd a osului, sa fie
compactd sau cu géuri circulare de dimensiuni reduse (1 mm), la o distanta de 0,5 mm
si o inclinatie de 20-40°, opusa directiei gaurilor de dimensiuni mari.

Caracteristicile mecanice ale fixatorului, conform revendicirii 1, caracterizate prin
aceea ca pot fi personalizate in functie de anumiti parametri geometrici si
dimensionali: grosimea si lungimea implantului, forma, lungimea sau diametrul
géurilor, distanta dintre giuri, modul de distribuire si unghiul de inclinatie al
modelului de gauri fatd de verticala.
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Cerc Elipsa Hexagon Pétrat

D) gauri = 4 mm
Deauri = 4 mm L gauri = 4 mm L gauri = 4 mm
%)) gaduri — 3 mm

Cerc Elipsa Cerc
D) gaun = 2mm
anuri =4 mm o] gduri — 3mm
D7 oauri = 3 mm Dgguri = 2 mm
anuri de mijloc — 1 mm O, gduri = 4 mm

anuri de mijloc = 1 mm

Figura 1.
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