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INTRODUCERE

Obiectivul prezentei tezei de doctorat principal al tezei de doctorat a fost definirea si
verificarea unui protocol de analizd a explantelor din categoria implantelor metalice pentru
osteosintezd, executate din otel inoxidabil austenitic si aliaje de titan, in vederea stabilirii
cauzelor de esec ale acestora, prin utilizarea asociatd a unor metode clasice de investigare
(stereomicroscopie, microscopie opticd) cu unele metode moderne de investigare (microscopie
electronica de baleiaj asociatd cu spectroscopie de raze X cu dispersie de energie, analiza cu
element finit), precum si implementarea verificarii compozitiei chimice si a omogenitatii
chimice la nivelul implantului metalic prin spectrometrie SDAR-OES.

Structura pe capitole a prezentei teze de doctorat, este prezentata in cele ce urmeaza:
Capitolul I intitulat ,,Aspecte clinice medicale” reuneste informatii din literatura de
specialitate privind sistemul 0sos si importanta acestuia in organismul uman.

Capitolul Il intitulat ,,Stadiul actual al implantelor pentru osteosinteza”  descrie aspecte
importante despre deteriorarea sistemului osos, fracturile osoase, materialele din care se
confectioneaza implantele, dar si tipurile de implante de osteozinteza utilizate in practica
medicala.

Capitolul 111 intitulat ,,Materiale, metode si echipamente utilizate experimental” descrie
materialele experimentale utilizate, protocolul de lucru urmarit in cazul tezei si toate tehnicile
de analiza si echipamentele utilizate pentru caracterizare.

Capitolul 1V intitulat ,, Rezultate experimentale privind analiza explantelor de tip implante
metalice pentru osteosinteza” prezinta rezultatele experimentale obtinute in urma activitatilor
de caracterizare structurala, morfologica si compozitionala a explantelor.

Capitolul V intitulat ,,Concluzii” este un capitol final in care sunt prezentate concluziile si
contributiile originale. De asemenea, in acest capitol sunt enumerate si contributiile personale
aduse in timpul realizarii acestor cercetari.

CAPITOLUL 1. ASPECTE CLINICE MEDICALE

1.1. CONSIDERATII GENERALE

Osul este un organ extrem de complex, care contine diferite tipuri de tesut ( sange, tesut
conjunctiv, nervi, tesut 0sos) si care reprezintd 15 % din greutatea corporald la nou nascuti ,
17% la adulti cu varsta pana la 50 de ani si 14 % la persoane varstnice [1]. Acest organ are o
structura de rezistenta, adaptatd mecanicii aparatului locomotor, dar in permanenta modelare si
remodelare ( reinnoire).

Functia majoritara a oaselor este aceea de a oferi sprijin, ceea ce permite corpului uman
sa mentind o pozitie verticald, cat si functii mecanice si functie de protectie a structurilor vitale
precum creierul si organele intratoracice.

CAPITOLUL 2. STADIUL ACTUAL AL IMPLANTELOR PENTRU
OSTEOSINTEZA

2.1. FUNDAMENTE PRIVIND ABORDAREA PROTEZARII OASELOR

In ceea ce priveste progresul in domeniul biomaterialelor, scopul urmarit este acela de
a creste calitatea si longevitatea omului si implicit de crestere a eficacitatii biomaterialelor
utilizate [ISO 10993]. Prin urmare, orice dispozitiv medical utilizat in implantologie trebuie sa
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respecte cerinte privind: proiectarea adecvata si fabricabilitate, biocompatibilitate , proprietati
mecanice, rezistenta la uzare, rezistenta la coroziune, osteointegrarea.

2.2. STADIUL ACTUAL AL BIOMATERIALELOR METALICE
2.2.1.1. Stadiul actual al ozelurilor inoxidabile
Cele trei elemente de aliere principale din otelul inoxidabil cel mai frecvent utilizat
(316L) sunt Cr, Ni si Mo. Alierea cu Cr conduce la formarea unui strat protector auto-regenerant
(strat pasiv de oxid de crom-Cr,0O3 ) care este facilitatd de imersia aliajului intr-o solutie
concentratd de acid azotic. Acest strat pasivant confera rezistenta la atac chimic si un grad Tnalt
de rezistivitate electrica, ceea ce asigura astfel o protectie foarte buna impotriva coroziunii [1].

2.2.1.2. Stadiul actual al titanului si aliajelor de titan

Datorita proprietatilor excelente a titanului, respectiv modulul de elasticitate moderat
(aprox 110GPa), o buna rezistenta la coroziune si a densitatii mici, titanul cat si aliajele de titan
sunt utilizate pe scard larga ca dispozitive medicale respectiv articulatii artificiale, fixatoare
osoase, fixatori spinali, implant dentar etc. [2-3]. Titanul are urmatoarele proprietati chimice si
mecanice respectiv: densitate egald cu 4.5 g/cm?, rezistenta mecanica ( Rm), egald cu 241 Mpa
pentru Ti de puritate 99,175% si de 550 MPa pentru Ti de puritate 98,63%; alungire ( Ti
99,175%) de 24%, refractaritate mare, rezistenta mare la coroziune in medii agresive [4].

2.2.1.3. Stadiul actual al aliajelor de magneziu

Aliajele pe baza de magneziu au Inceput s capteze atentia cercetatorilor astfel ca au fost
investigate aliaje precum Mg-8Al si Mg-4Al-0.3Mn in cazul carora s-au observat o degradare
lentd si formarea unui nou calus cét si faptul ca Mg este complet resorbabil, nu este toxic, are
un efect anestezic si, de asemenea, se constatd cd formarea cavitatilor de gaz asociatd cu
implantarea aliajelor de Mg nu are efect negativ asupra organismului [5,6].

Pentru ca utilizarea implanturilor biodegradabile in aplicatii ortopedice sa fie posibila
acestea trebuie sa indeplineasca cerinte privind proprietatile/caracteristicile acestora precum[7]:
rezistenta mecanica adecvata, ductilitatea, rezistenta la oboseald, rezistenta la biocoroziune.

2.2.2 Tipuri de implante pentru osteosinteza
O fractura este o discontinuitate Tn axul osului provocatd de o suprasarcind, fiind instabila
aceasta necesitd osteosinteza pentru stabilizare temporara.

Osteosinteza cu placa metalica insurubata urmareste fixarea fracturii printr-un sistem
mecanic simplu ca principiu, dar care lucreaza in asimetrie pe o substanta osoasa eterogena ca
structurd si comportament mecanic. in cazul fracturilor situate la extremititi se utilizeazi
sistemele de surub-placa sau lama-placad monobloc, introduse la jonctiunea diafizo-epifizara,
care asigura o buna osteosinteza a fracturilor epifizare. Dintre sistemele de fixare existente de
tip cui-placa, lama-placa sau surub-placa cele care prezinta rezultate favorabile sunt cele de tip
surub - placa de compresiune (DKP, DHS- pentru extremitatea superioara a femurului, DCS-
pentru extremitatea inferioara a femurului).

Pentru osteosinteza izolata in vederea apropierii unor fragmente osoase se utilizeaza
suruburile. Exista in principiu doud mari categorii de suruburi respectiv cele destinate osului
cortical (suruburi autotarodante si surub AO), si cele destinate osului spongios care au un filetaj
in forma de elice cu pas larg.
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CAPITOLUL 3 METODICA DE CERCETARE

3.1. Scopul tezei de doctorat

Scopul principal al tezei de doctorat a fost definirea si verificarea unui protocol de
analizd a explantelor din categoria implantelor metalice pentru osteosintezd, executate din otel
inoxidabil austenitic si aliaje de titan, in vederea stabilirii cauzelor de esec ale acestora, prin
utilizarea asociata a unor metode clasice de investigare (stereomicroscopie, microscopie optica)
cu unele metode moderne de investigare (microscopie electronicd de baleiaj asociatd cu
spectroscopie de raze X cu dispersie de energie, analiza cu element finit), precum si
implementarea verificarii compozitiei chimice si a omogenitatii chimice la nivelul implantului
metalic prin spectrometrie SDAR-OES.

3.2. Obiectivele tezei de doctorat

1. Definirea si verificarea unui protocol pentru analiza explantelor de tip implante
metalice pentru osteosintezd n vederea investigarii si a stabilirii cauzelor de esec
ale acestora.

2. Aplicarea metodei de estimare a incertitudinii de masurare a concentratiilor
elementale cu echipamentul SDAR-OES, pentru verificarea compozitiei chimice a
materialului metalic si a omogenitatii chimice la nivelul implantului

3. Evaluarea conformitatii chimice a mai multor explante de tipul implantelor metalice
pentru osteosinteza

4. Stabilirea mecanismului de esec pentru un numar de 7 explante diferite, de tipul
implantelor metalice pentru osteosintezd, executate din otel inoxidabil austenitic si
aliaje de titan.

5. Evidentierea unor probleme intalnite in practica clinica privind utilizarea suruburilor
de fixare a placilor de osteosinteza, fiind identificat fenomenul de coroziune in
crevasa, care in asociere cu micromiscarea suruburilor conduce la o rupere mai
rapidd a acestora.

6. Utilizarea asociatd a unor metode clasice de investigare (stereomicroscopie,
microscopie opticd) cu unele metode moderne de investigare (microscopie
electronica de baleiaj asociatd cu spectroscopie de raze X cu dispersie de energie,
analiza cu element finit) pentru stabilirea mecanismelor de esec in cazul implantelor
metalice pentru osteosintezd, executate din otel inoxidabil austenitic si aliaje de
titan.

3.3 CONSTITUIREA PROTOCOLULUI PENTRU EXPLANTAREA DISPOZITIVELOR
MEDICALE
In vederea identificarii cauzelor care au condus la esecul implantelor s-a constituit un
protocol care a fost ulterior aplicat cazurilor studiate. Protocolul pentru explantarea
dispozitivelor medicale este prezentat in tabelul 3.1.
Tabel 3.1 Protocol pentru explantarea dispozitivelor medicale

1. Date clinice Informatii obtinute §3rad < de
’ ’ importanta*

Nume, Prenume, Varsta, sex
Diagnostic internare AN
Foaie de observatie clinicd (numar) PO
Data si spitalul in care s-a efectuat implantarea N

Fisa pacientului Data si spitalul in care s-a efectuat explantarea N
Motivul explantarii dispozitivului medical AN
Identificarea dispozitivului explantat (tip si componente) AN
Date privind dispozitivul medical (nr. lot, serie, producétor) DEC
Observatii DEC

Imagini radiologice Identificarea componentelor rupte ale implantului A.N
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Vizualizare calus format

Observarea  vizuala a

Eventuale depozite organice si identificarea neregularitatilor observate

i N
componentelor protetice
1 Date privind
biomaterialul Informatii obtinute Grad de

importanta *

Analiza design-ului si a

Corelatii intre design-ul implantului si tipul de afectiune medicala

AN

Identificarea utilizdrii in mod corespunzator 1in functie de afectiunea

biomaterialelor utilizate e AN

medicalad
Il Metode utilizate Grad de
pentru investigarea | Informatii obtinute

explantului

importanta *

Spectrometrie de emisie
opticd cu excitatie prin
scanteie electrica n argon

Masurarea compozitiei elementale a biomaterialului

A.N

Estimarea omogenititii chimice a biomaterialului (O/N*)

Evaluarea conformitatii chimice a biomaterialului (C/N*)

(SDAR-OES) '
Analiza macroscopica prin | Identificarea mecanismelor de rupere care au condus la esecul implantului | |
macrofotografie $i | Observarea suprafetelor de rupere si identificarea tipului de rupere |

stereomicroscopie

Identificarea caracteristicilor microstructurale tipice pentru aliajul

Incercari de microscopie investigat

optica - -
P Identificarea potentialelor defecte structurale I

Maisurarea compozitiei elementale in zonele de interes a biomaterialului | N

Microscopie electronicd de | Morfologia suprafetelor de rupere in vederea identificarii mecanismelor

baleiaj si analiza | de rupere
elementala (SEM-EDS) Identificarea eventualelor neomogenitati structurale (incluziuni) in zona | |
de rupere
Analiza biomecanica prin Simularea privind distributia tensiunilor din aliaj in functie de tipul de DEC
: implant
metoda FEA (Analiza cu I Tatolor onh Pp— — n
element finit) ntercompararea rezultatelor obtinute la simulare privind comportamentul | ;=

din punct de vedere mecanic al osului si al implantului

*1-imperativ; A.N-absolut necesar; N-necesar; DEC- daca este cazul ; UEC-unde este cazul,
PO- poate fi omis;

In urma evaludrii unui numar de 20 de explante au fost identificate: 1 explant utilizat
pentru osteointegrarea claviculei, 6 explante utilizate la osteointegrarea osului de tip humerus,
7 explante utilizate la osteointegrarea osului tibiei, 6 explante utilizate la osteointegrarea osului
de tip femur. Criteriul de selectie al celor 7 explante investigate a fost pe baza utilizarii acestora
la tipul de os fracturat si al tipului de material.

In tabelul 3.2 sunt prezentate tipul de explant, tipul de os si tipul de aliaj utilizat
previzionat.

Tabel 3.2 Prezentarea probelor investigate in cadrul tezei

Nr. Tipul de explant Date dispozitiv Tipul de os | Tipul aligjului | Cod proba
crt. previzionat
1 Placa anatomicd, cu Clavicula -placa — titan nealiat
suruburi blocate PS1
H *
pertry _ fracuur de c sarcb- G nealia | psi.
surub
2 Placéd cu suruburi tip humerus -placa — titan nealiat
LCP pentru fracturi de Cc* -surub- titan nealiat pPS2
humerus
3 T_ijé centromedulara C* humerus Otel inoxidabil 316L TCS3
Siedel
4 ”l.“ij.é ) centromedulara C* Tibie aliaj Ti-6Al-4V TCTa
tibiala
5 Tija centromedulara Gamba aliaj Ti-6Al-4V
tibiala titan; Surub Cc* TCT5
zavorare 4,5mm
6 Tija ceptromefiularé C* Femur aliaj Ti-6Al-4V TCE6
femur, universala
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7 Tija centromedulara Femur Otel inoxidabil 316L
femur c* TCF7

C* Date despre dispozitiv care se cunosc insa nu pot fi mentionate nominal pentru a nu
se incalca dreptul de protejare al datelor cu caracter personal!

In cele ce urmeazi se vor prezenta rezultatele investigatiilor asupra implanturilor extrase
(explant) care au esuat, aplicand protocolul implementat.

CAPITOLUL 4 REZULTATE EXPERIMENTALE PRIVIND
ANALIZA EXPLANTELOR DE TIP IMPLANTE METALICE
PENTRU OSTEOSINTEZA

4.2. REZULTATE EXPERIMENTALE
4.2.1. Proba PS1

4.2.1.1. Date clinice referitoare la pacientul implantat
In tabelul 4.1 sunt prezentate datele clinice existente in ceea ce priveste informatiile
despre pacient.
Tabel 4.1 Date clinice ale pacientului

PACIENT L.A., 28 de ani; masculin
(nume, prenume, varsta, sex)

DIAGNOSTIC INTERNARE Fractura de clavicula (dreapta)

FOAIE DE OBSERVATIE CLINICA
(numar)

DATA si SPITALUL in care s-a efectuat | Clinica de Ortopedie 2, Spitalul Clinic Colentina
implantarea Bucuresti

DATA si SPITALUL in care s-a efectuat | Clinica de Ortopedie 2, Spitalul Clinic Colentina
explantarea Bucuresti

Ruperea implantului metalic de osteosinteza si

MOTIVUL  EXPLANTARII - DISPOZITIVULUI fracturd de claviculd, la 3 luni dupa implantarea

MEDICAL

primara
IDENTIFICAREA DISPOZITIVULUI | Placéd anatomicd, cu suruburi blocate pentru fracturi
EXPLANTAT (*tip si componente) de clavicula
DATE DISPOZITIV C*
(*nr. lot si serie dispozitiv, producator)

Nu s-a practicat imobilizarea ghipsata dupa efectuarea

OBSERVATII interventiei chirurgicale initiale
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Fig. 4.2. Imagini de radiatii X a probei PS1 a) Tnainte de rupere (implantarea initiald), b) dupa
rupere, ¢) Imagine CT cu reconstructie 3D pr-interventia de revizie (parte a protocolului
operator)
4.2.1.2. Investigatii privind compozitia chimicd, a conformitatii chimice si a evaluarii

omogenitatii

4.2.1.2 a) Masurarea compozitiei chimice locale

Evaluarea omogenitatii chimice a probei PS1 s-a realizat la nivel de epruveta (proba),
nivel la care testul de omogenitate chimica este considerat ca fiind de tip "in-bottle". Astfel,
pentru evaluarea omogenitatii chimice s-a aplicat testul statistic t-Student utilizand deviatia
standard experimentala a mediilor.

Raportarea rezultatelor obtinute a fost realizata 1n concordantd cu valorile
concentratiilor elementelor specificate in standardele 1SO 5832-3:2016 (in cazul surubului) si
ISO 5832-2:2018 (in cazul placii). In urma aplicarii testului t-Student s-a constatat cd proba
PS1 satisface criteriile de omogenitate pentru toate elementele specificate in stantard.

In cazul probei PS1- surub nu s-a putut efectua un numir suficient de masuriri pentru a
putea aplica testul t-Student in vederea evaluarii omogenitatii chimice din cauza dimensiunilor
limitate a acestuia.

4.2.1.2 b) Evaluarea conformitatii chimice

Evaluarea conformitatii chimice s-a efectuat atat in detaliu tindnd cont de rezultatele
masurarilor la nivel local cat si global (sintetic) prin utilizarea mediei mediilor () si a
incertitudinii mediei mediilor (Ug). Astfel, in cele ce urmeaza se vor prezentat rezultatele
obtinute.

Tabel 4.2. Rezultatele obtinute la nivel global ale testului de conformitate chimici (CC)
corespunzitoare probei PS1

Element [%] Fe C N
LSt max 0.30 | max 0.1 | max 0.03
LI? - - -
¢ 0.246 0.035 0.008
U [95%] 0.005 0.004 0.0025
L SB? 0.295 0.096 0.0275
LIB3 - - -
TCC* 1 1 1

Limita superioard; *Limita inferioard; * Banda de acceptare; * rezultatul testului de conformitate
chimicd

In urma evaluarii conformititii chimice a tijei la nivel local si global se poate afirma pe
baza rezultatelor obtinute ca Ti este conform in ceea ce priveste concentratiile elementelor si
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daca sunt luate in calcul incertitudinile de masurare extinse (U[95%)]) se poate afirma ca aliajul
supus masurari corespunde marcii previzionate.

In cazul probei PS1-surub a fost efectuati 0 evaluare a conformititii chimice la nivel
global pe baza a 5 masurari. Astfel in tabelul 4.17 este reprezentat rezultatul testului de
conformitate chimica. Pentru verificarea deviatiei spectrometrului SDAR-OES a fost masurat
de 10 ori materialul de referinta certificat de tip MBH Analitycal LTD BS T-5A . S-a calculat
incertitudinile extinse (U) cu nivel de incredere de 95% asociate concentratiei specificate in
standard si s-a efectuat testul de evaluare a conformitatii chimice.

Tabel 4.3. Rezultatele obtinute la nivel global ale testului de conformitate chimica (CC)-
corespunzitoare probei PS1-surub

Element [%] Cc N Fe \Y Al
LSt max0,08 | max 0.05 | max 0.30 45 6.75
LIz - - 3.5 55

4 0.011 0.007 0.146 4,01 5.99

U [95%] 0.001 0.0005 0.004 0.013 0.275

LSB3 0.079 0.049 0.296 4.487 6.475

LIB® - - - 3.487 5.225
TCC* 1 1 1 1 1

YLimita superioard; *Limita inferioard; 3 Banda de acceptare; * rezultatul testului de conformitate
chimicd,; conform **1S0O 5832/3:2016: Implants for surgery - metallic materials - Part 3: Wrought Titanium 6-
Aluminium 4-Vanadium alloy

In urma efectuarii testului de conformitate chimica se poate afirma ca surubul satisface
cerintele de conformitate cu specificatia de marca.

In concluzie, pentru ambele tipuri de proba respectiv PS1 si PS1-surub testul de
conformitate chimica releva ca acestea sunt conforme cu specificatia de marca, prin urmare
neconformitatea materialului poate fi eliminata ca si factor de influenta care ar fi condus la
cedarea placii de osteointegrare.

4.2.1.3. Analiza macroscopica §i incercdri de microscopie (MO si SEM) pentru investigarea
explantului din punct de vedere al macrostructurii, microstructurii si morfologiei suprafetei
de rupere

In figura 4.3 este reprezentati macrografia implantului utilizat pentru osteosinteza
fracturii aparute la clavicula dreapta. Pentru identificarea tipului de rupere s-au analizat
suprafetele de rupere prin intermediul metodei de stereomicroscopie (c,d). Esantioanele
experimentale au fost prelevate din placa cu suruburi explantata

Fig. 4.3. Imagini ale suprafetei de rupere a)macrografia placii cu suruburi b,c)detalii ale
suprafetei de rupere
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In urma analizei datelor clinice certificate si de rezultatele obtinute in urma investigarii
prin imagistica medicald, fixarea pldcii a fost realizatd prin introducerea a 7 suruburi in gaurile
2,3,5,6,12, 13, 14. Se poate observa in figura 4.3 a) ca ruperea placii s-a produs in dreptul
gaurii 10 iar In imaginea inserata se poate observa suprafata de rupere. in figura 4.3 b,c) sunt
reprezentate detalii ale suprafetei de rupere care releva aspectul zonelor de rupere si implicit
tipul de rupere respectiv rupere de tip fragil.

In figura 4.4 sunt reprezentate imagini de microscopie optici a celor douid probe
rezultate respectiv proba 1 in sectiune longitudinala si proba 2, in sectiune transversala.

") %)

Fig. 4.4. Imagini de microscopie optica ale probelor 1 si 2 (Proba PS1); a, b) sectiune
longitudionala; c, d) sectine transversala.

Figura 4.5. Imagini SEM a suprafetei de rupere a) morfologia suprafetei de rupere a zonei I,
b)detaliu asociat figurii a), ¢) detaliu asociat figurii b); d) morfologia suprafetei de rupere a
zonei |1, e) detaliu asociat figurii d), f)detaliu asociat figurii €)
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a. Surubul 1, marire 25x

b. Detaliu surub 1, marire 500x

C. Surubul 2, marire 25x d. Detaliu surub 2, marire 100x
Figura 4.6. Imagini SEM a doua suruburi a) surub 1 b) detaliu asociat figurii a); c¢)surub 2
d)detaliu asociat figurii d)

In urma analizei SEM se poate observa in figura 4.6 (a) tendinta de aplatizare a nervurii
elicoidale a surubului 10 ca urmare a fortei exercitate de catre placa in urma producerii ruperii
acesteia.

4.2.1.4. Analiza cu element finit

Datorita faptului ca materialele utilizate in cazul osteosintezei nu au prezentat defecte
de material iar compozitia chimica a fost conforma cu specificatiile de material, a fost nevoie
de o simulare a comportamentului din punct de vedere mecanic al placii stabilizatoare pentru a
identifica posibilele cauze care ar fi putut conduce la esecul implantului. Astfel, simularea
comportamentului placii s-a realizat prin analiza cu element finit Ansys 12.0. in cadrul
programului de analiza a fost utilizat modelul de simulare prestabilit pentru placa cu suruburi
(figura 4.7).

Fig. 4.7. Modelul de simulare al placii cu suruburi pentru fracturi de humerus
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Contributii in domeniul biomaterialelor utilizate si a evaluarii functionalitatii clinice a implantelor metalice pentru repararea fracturilor

Pentru a identifica tensiunile care actioneaza asupra placii de stabilizare a claviculei
atunci cand ansamblul este supus anumitor sarcini a fost nevoie de simularea a doua tipuri de
solicitari..

Pentru efectuarea FEA a placii au fost selectate urmatoarele conditii respectiv: analiza
structurala statica, impartirea structurii in elemente finite (discretizarea structurii) respectiv
elemente tetraedrice cu dimensiunea de 2 mm, stabilirea contactelor elementelor finite la
limitele de contur ale acestora (figura 4.7 a, b) si introducerea datelor privind proprietatile
chimice si fizice ale materialului atat a materialului cat si ale osului.

De asemenea, ambele analize folosesc aceeasi model geometric si schema de incarcare.

Fig. 4.8 Imagine reprezentativa a conditiilor stabilite pentru FEA a) Discretizarea structurii —
retea caracteristica ansamblului; b) stabilirea conditiilor pe contur

In uma analizei FEA cu conditiile corespunzitoare solicitirii I au fost identificate doua aspecte:
- distributia tensiunii urmeaza directia de fracturd a osului

- prin incarcarea claviculei in directia deltoidului anterior cu mai mult de 150 N, valorile
tensiunilor depdsesc limita de curgere a materialului. In acest caz, fenomenul rupere a
materialului poate avea loc prin initierea si propagarea fisurilor care au ca rezultat cedarea
placii.

Pentru cel de-al doilea tip de solicitare (solicitarea Il1) analiza simularii
comportamentului placii cu suruburi S-a realizat in acelasi mod ca si in cazul primului tip de
solicitare, cu diferenta ci in acest caz aplicarea fortelor va fi localizata in alti zond. In figura
4.9 este reprezentat rezultatul simularii respectiv distributia totald a tensiunii elastice
echivalente (Von Mises) la o incarcare de 300 N in urma activarii pectroralului major.

tural (ANSYS)

(von-Mises) Stress

2.7469¢-8 Min

Fig. 4.9. Imagine reprezentativa a distributiei tensiunii (echivalentd Von Mises)
la o incarcare de 300N

4.2.2 ProbaPS2
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Contributii in domeniul biomaterialelor utilizate si a evaluarii functionalitatii clinice a implantelor metalice pentru repararea fracturilor

4.2.2.1. Date clinice referitoare la pacientul implantat

In tabelul 4.4 sunt prezentate datele clinice ale pacientului, iar in figura 4.14 sunt redate
imagini ale fracturii osoase obtinute prin radiologie conventionala.

Tabel.4.4 Date clinice ale pacientului

PACIENT X.X., 62 de ani; masculin
(nume, prenume, varsta, sex)

Fracturd transversala de humerus -
DIAGNOSTIC INTERNARE intarziere de consolidare dupd tratament
ortopedic

FOAIE DE OBSERVATIE CLINICA
(numar)

DATA si SPITALUL in care s-a efectuat | Clinica de Ortopedie 2, Spitalul Clinic Colentina
implantarea Bucuresti

DATA si SPITALUL in care s-a efectuat | Clinica de Ortopedie 2, Spitalul Clinic Colentina
explantarea Bucuresti

Ruperea implantului metalic de osteosintezd si
pseudartroza de humerus, la 2 luni dupa o a 2-a
fracturd

MOTIVUL EXPLANTARII DISPOZITIVULUI
MEDICAL

IDENTIFICAREA DISPOZITIVULUI

EXPLANTAT (*tip si componente) Placé cu suruburi tip LCP pentru fracturi de humerus

DATE DISPOZITIV C*
(*nr. lot si serie dispozitiv, producator)

Pacientului i s-a recomandat sd urmeze un program
postoperator standard cu imobilizare pentru primele
trei sdptdmani, urmat de trei saptamani de miscare

pasiva si o perioada de migcare activa dupa aceea.

OBSERVATII

Spin:-100
Tilt 0

Fig. 4.10. Imagini de radiografie a) a osului fracturat, b) a placii cu suruburi--implantarea initiala,
c) a plécii cu suruburi dupa rupere, d) dupa revizie cu placa tip LCP Synthes si autogrefa in focar
de pesudartroza, e¢) Imagine CT cu reconstructia 3D [153]

4.2.2.2. Investigatii privind: stabilirea compozitiei chimice, evaluarea conformitatii chimice si
estimarea omogenitatii compozitionale

4.2.2.2 a) Masurarea comporzitiei chimice locale

13



Contributii in domeniul biomaterialelor utilizate si a evaluarii functionalitatii clinice a implantelor metalice pentru repararea fracturilor

Evaluarea omogenitatii chimice a placii de tip LCP, explantata s-a realizat la nivel de
epruveta (probad), nivel la care testul de omogenitate chimica este considerat ca fiind de tip "in-
bottle". Astfel, pentru evaluarea omogenitatii chimice s-a aplicat testul statistic t-Student
utilizand deviatia standard experimentald a mediilor.

Raportarea rezultatelor obtinute a fost realizatd 1n concordantd cu valorile
concentratiilor elementelor specificate in standardul 1ISO 5832-2 [150].

In urma aplicarii testului t-Student , s-a constatat ca proba PS2 satisface criteriile de
omogenitate pentru toate elementele specificate in stantard.

4.2.2.2 b) Evaluarea conformitatii chimice

Evaluarea conformitatii chimice s-a efectuat atat in detaliu tindnd cont de rezultatele
masurarilor la nivel local cat si global (sintetic) prin utilizareca mediei mediilor () si a
incertitudinii mediei mediilor (Uz). Astfel, in cele ce urmeaza se vor prezenta rezultatele
obtinute .

Tabel 4.5. Rezultatele obtinute la nivel global ale testului de conformitate chimici (CC)
corespunzitoare probei PS2

Element [%] Fe C N
LSt max 0.30 | max 0.1 max 0.03
LI2 - - -
c 0.269 0.034 0.018
U [95%] 0.005 0.004 0.0026
LSB® 0.295 0.096 0.0274
LIB? - - -
TCC* 1 1 1

Limita superioard,; *Limita inferioard; 3 Banda de acceptare; * rezultatul testului de conformitate
chimicd

Inurma evaluirii conformitatii chimice a plicii la nivel local si global se poate afirma pe
baza rezultatelor obtinute ca Ti cp Gr2 este conform in ceea ce priveste concentratiile
elementelor si daca sunt luate 1n calcul incertitudinile de masurare extinse (U(95%) ) se poate
afirma ca aliajul supus masurarii corespunde marcii previzionate.

4.2.2.3. Analiza macroscopica §i incercdri de microscopie (MO si SEM) pentru investigarea
explantului din punct de vedere al macrostructurii, microstructurii si morfologiei suprafetei
de rupere

Din punct de vedere al aspectului general al suprafetei implantului se poate observa ca
acesta prezintd urme pronuntate de zgariere in jurul zonei rupere a implantului (figura 4.11).
Aceste urme se datoreaza procesului de recuperare a implantului efectuat cu dispozitive
chirurgicale. La nivel macroscopic nu s-au identificat caracteristici specifice coroziunii.

2.96 DEG

20 MM
Fig. 4.11 Macrografia explantului de tip LCP

De asemenea, se poate observa in figura 4.11 ca ruperea implantului la cea de-a
6-a gaurd de la capdtul apropiat al humerusului s-a produs, aparent in linie dreapta, dar care
formeaza in raport cu axa longitudinala a placii un unghi de 76 grade in partea dreapta respectiv
65 grade in partea stanga [153].

14



Contributii in domeniul biomaterialelor utilizate si a evaluarii functionalitatii clinice a implantelor metalice pentru repararea fracturilor

Investigarea fractografica a suprafetelor de rupere releva faptul ca suprafetele prezinta
caracteristici specifice ale uzurii adezive (figura 4.12 a-e). Suprafetele au fost in contact sub
forte de compresiune pentru o perioada indelungata.

Fig. 4.12 Imagini ale suprafetei de rupere a) fractografica Intregii zone de rupere; b-e)detalii ale
suprafetei de rupere [153]

1)

Fig. 4.13. Imagini de microscopie optica ale probelor 1 si 2 (Proba PS2); a, b) sectiune
longitudionala; c, d) sectine transversala.

In figura 4.13 se observi o microstructuri caracteristica titanului cp cu graunti deformati
dupa directia de curgere a materialului, maclele din cadrul fiecdrui graunte fiind proportionale
cu nivelul de tensiuni remanente. Marimea de graunte se poate observa in sectiune transversala,
aceasta fiind aproximata la un diametru echivalent de cca. 35+50 microni. Se observa totodata
prezenta unor incluziuni de marime comparabila cu cea a grauntilor.
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Contributii in domeniul biomaterialelor utilizate si a evaluarii functionalitatii clinice a implantelor metalice pentru repararea fracturilor

Pentru a fundamenta fenomenele/modurile de rupere care a avut loc in cazul explantului
de tip LCP s-au efectuat investigatii In zona de rupere a acestuia utilizdnd metoda SEM. De
asemenea s-au efectuat analize EDS pentru a determina compozitia chimica.

—

Fig. 4.14 Imagini SEM ale suprafetei de rupere a) imagine de ansamblu a suprafetei de rupere b)
detaliu asociat figurii a)-zona 1; c) detaliu asociat figurii a)-zona 2; d)detaliu asociat figurii c);
e) detaliu asociat figurii d); f) detaliu asociat figurii e)

Imaginile din figura 4.14 e,f prezinta aspecte morfologice specifice clivajului, in
directia fisurii locale. Cea de-a doua suprafata de rupere reprezentativa este redata in figura 4.14
a). Aceasta suprafatd corespunde cu partea care a cedat prima si se poate observa cd prezinta pe
aproape toatd suprafata aspecte morfologice specifice uzurii. De asemenea se remarca faptul ca
prezintd neuniformitati ale conturului piesei similar cu suprafata prezentatd anterior [153].

4.2.2.4. Analiza cu elemente finite

Pentru a investiga influenta modului de solicitare al humerusului asupra placutei de
stabilizare implantatd s-a efectuat constructia modelului geometric prin introducerea datelor
materialelor respectiv al proprietatilor Ti si al osului (tabel 4.36) si parcurgerea a 3 etape.

Etapele care au fost parcurse pentru constructia modelului geometric sunt:

a) reconstructia osului humeral redat in imaginea CT, cu ajutorul software-ului Mimics

b) proiectarea elementelor mecanice: placa si suruburi, cu ajutorul programului de
proiectare asistat de computer SolidWorks 2013

¢) constrangeri de asamblare si constrangeri geometrice

In figura 4.15 sunt prezentate: impirtirea structurii in elemente finite (discretizarea
structurii) pe modelul stabilit (163485 elemente, 94234 noduri ), incércarile si restrictiile
stabilite ( punct fix de sprijin (A) muschi de flexie (B si D), muschi de abductie (E si F), muschi
de rotatie (C) si reactie articulara (G)), stabilirea contactelor elementelor finite intre partile
implicate (figura 4.15 c,d,e), pentru utilizatea in simulare (Ansys 13) .
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Contributii in domeniul biomaterialelor utilizate si a evaluarii functionalitatii clinice a implantelor metalice pentru repararea fracturilor

s Fixed Support

Muscular Forces

(130-1300 N)
Fm (ZeX)
i Fm (ZoY

B Avat 007 ¥
B ~baz seoor
BB Resct 200N N

Nt Torque Load
., (15Nm)

4 & Transversal Joint Force
B (10-200 N)

s

Bonded - 51 To placa

Fig. 4.15 Reprezentarea schematica a structurii si a pozitiei constrangerilor aplicate a)
structura retelei; b) incarcarilor si restictiilor stabilite; ¢) contact placa-os; d) contact 0s-

surub; e)contact placa-capul surubului

Pentru a determina comportarea ansamblului placa-os supus anumitor sarcini a fost
nevoie de simularea a 4 tipuri de solicitadri de miscare. Astfel au fost luate in calcul urmatoarele
scenarii: scenariul I care implica flexia humerusului, scenariul II care implica abductia
humerusului, scenariul III care implica miscarea de rotatie a humerusului iar scenariul IV care

implicd extensia/

Scenariul de inciarcare I. Se referd la solicitdrile care apar in placuta atunci cand
subiectul Incearca sa realizeze flexia humerusului, cu ajutorul muschiului deltoid, in timp ce la
nivelul palmei actioneaza discret greutatile de 1, 3, 5, 8 respectiv 10 Kg.

41124e-8 Min

B: Humerus placa pg
Equivalent Stress
Type: Equivalent (vo
Unit: MPa

Time: 1

L/1/2017 3:49 PM

B: Humerus placa por. corect
Equi

1772011 9:50 M

2309.5 Max
15445
2309.5 Max s
15445
13514
1158.3
965.29
mn
519.17
386,12
193.06
4.1124e-8 Min|

1
W2
193.06
4112408 Min

Fig. 4.16 Distributia tensiunii echivalente in placa: a) imagine de ansamblu placa-o0s; b)
detaliu placa-os (vedere laterald) asociata figurii a); c) imagine de ansamblu a placii cu
suruburi (vedere laterala fatd); d) imagine de ansamblu a placii cu suruburi (vedere laterala

din spate)
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Contributii in domeniul biomaterialelor utilizate si a evaluarii functionalitatii clinice a implantelor metalice pentru repararea fracturilor

Al 1l-lea scenariu de incircare se refera la solicitarile care apar in placa atunci cand
subiectul incearcd sa realizeze abductia humerusului, in timp ce la nivelul palmei actioneaza
discret aceleasi greutiti ca si in cazul primului scenariu. In figura 4.17 este reprezentati
distributia tensiunilor echivalente von Mises 1in placa LCP atunci cand aceasta ridica o masa
de 10 Kg.

B: Humerus placa B: Humerus placa poz. corect

Fig. 4.17 Distributia tensiunii echivalente in placa: a) imagine de ansamblu placa-o0s;
b) detaliu placd-os (vedere laterald); c) imagine de ansamblu a plécii cu suruburi
(vedere laterald din fatd); d) imagine de ansamblu a placii cu suruburi (vedere laterala
din spate)

Al 111-lea scenariu simuleaza tendinta de rotatie realizata la nivelul coafei rotatorilor si
a deltoidului. Valorile utilizate in acest caz sunt de moment de torsiune si nu de forta. Nivelul
solicitarii de torsiune a fost considerat constant de-a lungul intregului lant cinetic, si aplicat in
jurul axei Z . In figura 4.18 este reprezentati distributia tensiunilor echivalente von Mises in
placa LCP [153].

Tirme: 1
LI/7/2017 10:01 PM

0.64942 Max
0.57726
0.5051

0.43295
0.36079
0.28863
0.21647
0.14432
0.072158
1.2383e-7 Mi

123837 Min

Fig. 4.18 Distributia tensiunii echivalente in placa la aplicarea unui cuplu de SNm: a) imagine
de ansamblu placd-os; b) detaliu placd-os (vedere laterald); ¢) imagine de ansamblu a placii
cu suruburi (vedere laterala din fata); d) imagine de ansamblu a placii cu suruburi (vedere
laterala din spate)

Ultimul scenariu (IV) simuleaza o actiune de tragere sau impingere cu mana a unui
obiect care sd genereze in articulatia cotului o reactiune de 10, 30, 50, 100 respectiv 200 N si
care si aiba directia perpendiculara pe axa longitudinali a humerusului. In acest caz se observa
ca peste valoarea de 100 N, tensiunile din placa in zona critica depdsesc limita de rupere.
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Ti
13495 Max 11/7/2017 10:11 P
0046

13495 Max
708.46.
61991
53135
4927
35423
26567
JRiRt]
88,558
0.00013501

80558
0.00013501 Min

Fig. 4.19 Distributia tensiunii echivalente in placa: a) imagine de ansamblu placid-0s; b)
detaliu placd-os (vedere laterald); c) imagine de ansamblu a placii cu suruburi (vedere
laterala din fatd); d) imagine de ansamblu a placii cu suruburi (vedere laterala din spate)

Proba TCS3

4.2.2.1. Date clinice referitoare la pacientul implantat

4.2.3.1. Date clinice referitoare la pacientul implantat
In tabelul 4.7 sunt prezentate datele clinice ale pacientului conform protocolului stabilit, iar
in figura 4.20 sunt prezentate imagini ale fracturii osoase obtinute prin radiologie
conventionala.
Tabel 4.7 Date clinice ale pacientului

PACIENT

A S.L.A., 64ani, F.
(nume, prenume, varsta, sex)

Status post fracturd humerus drept operata in urma cu 8
DIAGNOSTIC INTERNARE ani. Pseudoartroza humerus drept. Material de
osteosinteza deteriorat.

FOAIE DE OBSERVATIE CLINICA

(numar) 1334

DATA si SPITALUL in care s-a efectuat implantarea | 2005 ; alt serviciu

DATA si SPITALUL in care s-a efectuat explantarea | 2013, SCUB Floreasca

MOTIVUL EXPLANTARIT DISPOZITIVULUI | Pseudoartroza cu deteriorarea  materialului  de

MEDICAL osteosinteza
IDENTIFICAREA DISPOZITIVULUI | Tija centromedulara Seidel; Surub zavorare proximala
EXPLANTAT (*tip i componente) 4,5mm; Surub expandare.
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a) | b)
Fig. 4.20 Imagini de CT a placii cu suruburi a) dupa rupere b) dupa inlocuirea implantului de
osteosinteza

4.2.3.2. Investigatii privind: stabilirea compozitiei chimice, evaluarea conformitatii chimice si
estimarea omogenitatii compozitionale

4.2.3.2 a) Masurarea compozitiei chimice locale

Estimarea omogenitatii chimice a tijei centromedulare explantata s-a realizat la nivel de
epruveta (probd), nivel la care testul de omogenitate chimica este considerat ca fiind de tip "in-
bottle". Astfel, pentru evaluarea omogenitatii chimice s-a aplicat testul statistic t-Student
utilizand deviatia standard experimentald a mediilor.

4.2.3.2 b) Evaluarea conformitatii chimice
Evaluarea conformitatii chimice s-a efectuat atat in detaliu tindnd cont de rezultatele
masurarilor la nivel local cat si global (sintetic) prin utilizarea mediei mediilor () si a
incertitudinii mediei mediilor (Up).
Tabel 4.8. Rezultatele testului de conformitate chimica (CC) la nivel global

Element c si Mn P s cr Ni Mo N Cu
[%]

max max max max max max

Ls! 0,030 1.0 2.0 0.025 [ex 0.1 19 15 35 0.1 0.5

L2 ; ; ; - - 17 13 2.25 ; ;

Cn 0.024 0.421 176 | 0.013 |0.004 |17.21 |1415 | 277 0.093 | 0.086

U [95%] 0.002 0.03 001 | 0003 |0001L | 0.1 | 0.01 0.02 0.01 0.01
LSB® 0.028 0.97 199 | 0.022 |0.009 | 189 | 1499 | 348 0.99 0.49
LIB3 - - - - - 171 | 131 2.29 - -
TCC* 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1

Limita superioard,; *Limita inferioard; ° Banda de acceptare; * rezultatul testului de conformitate
chimica

In urma evaluidrii omogenititii chimice elementele C si Si nu satisfac conditiile de
omogenitate. Cu toate acestea, se poate observa ca acestea satisfac cerintele de conformitate cu
specificatia de marca.

In urma evalurii conformititii chimice a tijei la nivel local si global se poate afirma pe
baza rezultatelor obtinute ca proba TCS3 este conforma in ceea ce priveste concentratiile
elementelor si daca sunt luate in calcul incertitudinile de masurare extinse (U[95%]) aceasta se
incadreaza in limitele specificate..

In concluzie tija supusa masurarii corespunde marcii previzionate respectiv 316L.
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4.2.3.3. Analiza macroscopica si incercari de microscopie (MO si SEM-EDS) pentru
investigarea explantului din punct de vedere al macrostructurii, microstructurii si morfologiei
suprafetei de rupere

In urma investigatiilor din punct de vedere macroscopic se observi ca ruperea s-a produs
n jJumatatea proximala a tijei iar suprafata implantului prezinta urme pronuntate de zgariere in
jurul zonei de rupere a implantului (figura 4.21). Aceste urme se datoreaza procesului de
recuperare a implantului efectuat cu dispozitive chirurgicale [154].

Fig. 4.34 Imagine macroscopica a tijei centromedulare Siedel cu indicarea zonei de rupere

Tn figura 4.21 sunt redate imagini de stereomicroscopie efectuate pe suprafata de rupere
a celor doua componente care formeza tija centromedulara Siedel.

Fig. 4.22. Imagini ale suprafetei de rupere a celor doua parti ale tijei a) fractografica intregii
zone de rupere; b,e) detalii ale suprafetelor de rupere; c,d) detalii de suprafata asociate zonelor
din figura b); f,g)detalii de suprafatd asociate zonelor din figura e) [ 154]

In figura 4.22a,b) sunt prezentate suprafetele de rupere la nivel global a celor doui
componente a tijei.

In figura 4.23 sunt reprezentate imagini de microscopie optici a probei rezultate.

Fig. 4.23. Imagini de microscopie optica corespunzatoare probei TCS3
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Figura 4.23 pune in evidenta o structura tipica a otelului austenitic inoxidabil, respectiv
solutia solida de tip austenita.

In imaginea de ansamblu corespunzitoare unei zone din suprafata de rupere a tijei
(figura 4.24 a) se observa ca suprafata are aspect neted tipic pentru fenomenul de propagare a
fisurilor in timpul oboselii materialului dar in acelasi timp prezintd si o regiune in care s-a
produs ruperea propriu-zisa (finala) si care prezinta diferite aspecte morfologice.

Fig. 4.24 Imagini SEM ale suprafetei de rupere a) imagine de ansamblu a unei portiuni din tija
b) detaliu asociat figurii a); c) detaliu asociat zonei marcate din figura b); d) asociat zonei
marcate din figura b)

In figura 4.24 b se observa urme cauzate de instrumentul utilizat de medic in timpul
manevrei de indepartare a implantului. Se observa ca fisurile la nivel microscopic sunt orientate
pe aceeasi directie respectiv NV-SE si se extind pe diferite planuri cu distribuire de tip
ramificatie asa cum releva figura 4.24 d).

Efectuarea analizelor de stereomicroscopie, microscopie opticd si microscopie
electronica de baleiaj au eliminat imperfectiunile de pregatire si procesare a materialelor drept
cauze de rupere. Lipsa incluziunilor in zona de rupere sau a unor potentiale defecte structurale
reprezintd o dovada ca materialul din care a fost realizat implantul nu constituie cauza de rupere
a acestuia.

Dupa o analiza atentd a datelor clinice, ruperea tijei centromedulare poate fi atribuita
ruperii la oboseald, datoritd uzurii la care aceasta a fost supusa in cei 8 ani in care a fost
implantata.

In concluzie, ruperea a fost cauzata de uzura in timp a materialului.

424 ProbaTCT4
4.2.4.1. Date clinice referitoare la pacientul implantat

In tabelul 4.9 sunt prezentate datele clinice ale pacientului conform protocolului stabilit, iar
in figura 4.25 sunt prezentate imagini ale fracturii osoase obtinute prin radiologie

conventionala.

Tabel 4.9 Date clinice ale pacientului
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Contributii in domeniul biomaterialelor utilizate si a evaluarii functionalitatii clinice a implantelor metalice pentru repararea fracturilor

PACIENT
(nume, prenume, varsta, sex)

B.M. 43 ani, M.

DIAGNOSTIC INTERNARE

Intirziere de consolidare fracturd tibiald
distald dreaptd operatda Material de
osteosinteza deteriorat.

FOAIE DE OBSERVATIE CLINICA
(numar)

DATA si SPITALUL in care s-a efectuat implantarea

2017 ; alt serviciu

DATA si SPITALUL in care s-a efectuat explantarea

2017, SCUB Floreasca

MOTIVUL EXPLANTARII DISPOZITIVULUI MEDICAL

Consolidarea partiald a wunei fracturi
cominutive cu deteriorarea materialului de
osteosinteza - tija zavorata

IDENTIFICAREA DISPOZITIVULUI EXPLANTAT (*tip
Ssi componente)

Tija centromedulara tibiala

DATE DISPOZITIV
(*nr. lot si serie dispozitiv, producator)

C*

OBSERVATII

Componenta de zdvorare distalda cu 3
suruburi - dintre care 2 distale au fost stabile
dar mobilitatea transmisd prin focar din
proximal a condus la ruperea tijei la nivelul
unuia dintre orificile de zavorire

Fig. 4.25. Radiografii ale zonei implantate- tija centromedulara (fata+profil 1/3 distala
gambd cu implant in situ)

4.2.4.2. Investigatii privind: stabilirea compozitiei chimice, evaluarea conformitatii chimice si

estimarea omogenitatii compozitionale
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Contributii in domeniul biomaterialelor utilizate si a evaluarii functionalitatii clinice a implantelor metalice pentru repararea fracturilor
4.2.4.2.a) Masurarea compozitiei chimice locale

Raportarea rezultatelor obtinute a fost realizatd 1n concordantd cu valorile
concentratiilor elementelor specificate in standardul ISO 5832-3:2016 [151].
In urma aplicarii testului t-Student s-a constatat ca proba satisface criteriile de
omogenitate pentru toate elementele identificate respectiv C,Al,Cr,Mo,Fe,Si,Sn.

4.2.4.2.b) Evaluarea conformitatii chimice

Evaluarea conformitatii chimice s-a efectuat atat in detaliu tindnd cont de rezultatele
masurarilor la nivel local cat si global (sintetic) prin utilizareca mediei mediilor () si a
incertitudinii mediei mediilor (Uz). Astfel, in cele ce urmeaza se vor prezenta rezultatele
obtinute.

Tabel 4.10. Rezultatele obtinute la nivel global ale testului de conformitate chimica (CC)

corespunzitoare probei TCT4
Element .
[%] C N Fe \Y Al Cr Mo Sn Si
L™ | max0.08 | 72 | max 030 45 6.75 - - - -
LIz~ - - - 35 55 - - - -
C 0.039 - 0.331 - 6.35 1.90 2.52 0.96 0.295
U [95%)] 0.002 - 0.01 - 0.027 0.024 0.03 0.03 0.020
LSB3 0.078 - 0.29 - 6.72 - - - -
LIB3 - - - - 5.47 - - - -
TCC* 1 1 0 0 1

Limita superioard; *Limita inferioard; 3 Banda de acceptare; * rezultatul testului de conformitate
chimicd

Inurma evaluirii conformitatii chimice a tijei la nivel local si global se poate afirma pe
baza rezultatelor obtinute ca aliajul nu este conform in ceea ce priveste concentratiile
elementelor asa cum este evidentiat si in tabelul 4.76. Astfel, aliajul supus masurdrii nu
corespunde marcii previzionate respectiv Ti-6Al-4V [151]. De asemenea, nu s-a putut identifica
un tip de aliaj biocompatibil care sa fie similar aliajului investigat. Acest fapt poate justifica
comportarea necorespunzatoare a implantului respectiv si reprezintd un caz evident de
malpraxis!

4.2.4.3. Analiza macroscopica §i incercdri de microscopie (MO si SEM) pentru investigarea
explantului din punct de vedere al macrostructurii, microstructurii si morfologiei suprafetei
de rupere

In urma investigatiilor la nivel macroscopic se observi ci ruperea tijei centromedulare
s-a produs la sistemul de zavorare distal iar la acest nivel de investigare nu se observa zgarieturi
pe suprafata implantului (care puteau fi realizate in momentul inserarii in corpul uman) si nici
de frecare excesiva a surubului (figura 4.26).

Zona de
rupere

m’l

Fig. 4.26 Imagine de ansamblu a tijei

24



Contributii in domeniul biomaterialelor utilizate si a evaluarii functionalitatii clinice a implantelor metalice pentru repararea fracturilor

Tn figura 4.41 sunt redate imagini de stereomicroscopie efectuate pe suprafata de rupere
a celor doud componente care formeza tija.

- ‘ il

Fig. 4.27. Imagini fractografice ale suprafetei de rupere a) imagine de ansamblu a zonei de
rupere a primei parti b) imagine de ansamblu a zonei de rupere a celeilalte parti; c¢,d) detalii ale
suprafetei de rupere asociate figurii b)

Pentru o caracterizare mai riguroasa a tijei explantate s-au efectuat investigatii
microstructurale. Astfel, in figura 4.28 a,b) este evidentiata structura bifazica a+f care prezinta
un tipar asemanator cu al unei tesaturi si consta din faza a distribuita lamelar si faza f3.

Fig. 4.28. Imagini de MO a tijei centromedulare (Proba TCT4); a) zona centrald a probei b)
zona cu grosime mai mica a probei
Pentru a fundamenta fenomenele/modurile de rupere care au avut loc in cazul
explantului de tip tija centromedulard s-au efectuat investigatii pe suprafetele reprezentative
prezentate anterior utilizand metoda SEM.

— —~g

(din stanga orificiului ); b) detaliu asociat zonei marcate din figura a); c) detaliu asociat zonei
marcate din figura b); d) imagine de ansamblu a suprafetei de rupere (din dreapta orificiului);
e) detaliu asociat zonei marcate din figura d); f) detaliu asociat zonei marcate din figura e)
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Contributii in domeniul biomaterialelor utilizate si a evaluarii functionalitatii clinice a implantelor metalice pentru repararea fracturilor

425 ProbaTCT5

4.2.5.1. Date clinice

In tabelul 4.11 sunt prezentate datele clinice ale pacientului conform protocolului
stabilit, iar in figura 4.30 sunt prezentate imagini ale fracturii osoase obtinute prin radiologie
conventionala.

Tabel 4.11 Date clinice ale pacientului

PACIENT
(nume, prenume, varsta, sex)

RM 67 ani, F.

Status post fracturd gamba operata in urma cu 3 ani.
DIAGNOSTIC INTERNARE Calus vicios tibial. Material de osteosinteza deteriorat.

FOAIE DE OBSERVATIE CLINICA
(numar)

DATA si SPITALUL in care s-a efectuat

. 2015 ; alt serviciu
implantarea

DATA si SPITALUL in care s-a efectuat

2018, SCUB Floreasca
explantarea

MOTIVUL EXPLANTARII DISPOZITIVULUI Pseudartroza stransd, relativ instabild cu micro-

MEDICAL miscari in f(.)car care au coridus in timp la deteriorarea
materialului de osteosinteza

IDENTIFICAREA DISPOZITIVULUI | Tija centromedulard tibiala titan; Surub zavorare

EXPLANTAT (*tip si componente) 4,5mm;

DATE DISPOZITIV C*

(*nr. lot si serie dispozitiv, producator)

Fig. 4.31. Radiografie preoperatorie - control postoperator cu esec la mai mult de 2 ani de la
implantare.

4.2.5.2 Investigatii privind: stabilirea compozitiei chimice, evaluarea conformitatii chimice si
estimarea omogenitatii compozitionale

4.2.5.2.a) Masurarea compozitiei chimice locale

Evaluarea omogenitatii chimice a tijei centromedulare tibiala explantate s-a realizat la
nivel de epruveta (probad), nivel la care testul de omogenitate chimica este considerat ca fiind
de tip "in-bottle”. In urma aplicirii testului t-Student s-a constatat ci proba satisface criteriile
de omogenitate pentru toate elementele identificate respectiv C,Al,Cr,Mo,Fe,Si,Sn.
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Contributii in domeniul biomaterialelor utilizate si a evaluarii functionalitatii clinice a implantelor metalice pentru repararea fracturilor

4.2.5.2.b) Evaluarea conformitatii chimice

Evaluarea conformitatii chimice s-a efectuat atat in detaliu tinand cont de rezultatele
masurarilor la nivel local cat si global (sintetic) prin utilizarea mediei mediilor () si a
incertitudinii mediei mediilor (Uz). Astfel, in cele ce urmeaza se vor prezenta rezultatele
obtinute.

Tabel 4.12. Rezultatele obtinute la nivel global ale testului de conformitate chimica (CC)

corespunzitoare probei TCT5
E"[*;:]e”t c N Fe v Al cr Mo sn Si
LSt max T | max 0.30 45 6.75
L7 - - - 35 55 - - - -
z 0.043 - 0273 - 5.95 180 2.70 0.92 048
U [95%] 0.002 - 0.01 : 0.04 0.01 0.01 0.01 0.03
LSB 0.078 : 0.29 - 6.71 - - - -
LIB° - - - - 5.46 - - - .
TCC! 1 1 0 1

Limita superioard; *Limita inferioard; 3 Banda de acceptare; * rezultatul testului de conformitate
chimicd

Inurma evaluirii conformititii chimice a tijei centromedulare la nivel local si global se
poate afirma pe baza rezultatelor obtinute ca aliajul nu este conform in ceea ce priveste
concentratiile.

4.2.5.3. Analiza macroscopica si incercdri de microscopie (MO si SEM) pentru investigarea
explantului din punct de vedere al macrostructurii, microstructurii si morfologiei suprafetei
de rupere

Investigarea explantului s-a efectuat conform schemei implementate respectiv din punct
de vedere al macrostructurii, microstructurii si morfologiei suprafetei de rupere.
In figura 4.32 este reprezentata imaginea de ansamblu a tijei centromedulare.

Zona de
rupere

R e — Y

Fig. 4.32 Imagine de ansamblu al tijei centromedulare

Investigarea tijei centromedulare la nivel macroscopic releva locul unde s-a produs
ruperea respectiv la sistemul de zavorare proximal iar la acest nivel de investigare se observa
zgarieturi pe suprafata implantului datorate surubului mobilizat in gaurd si care puteau fi
realizate in momentul inserarii in corpul uman, zgarieturi care pot fi observate in zona indicata
din figura 4.33).
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Contributii in domeniul biomaterialelor utilizate si a evaluarii functionalitatii clinice a implantelor metalice pentru repararea fracturilor

Fig. 4.33 Imagini fractografice ale suprafetelor de rupere a) imagine de ansamblu a zonei de
rupere a primei parti c,d) detalii ale suprafetei de rupere asociate figurii a); d) imagine de
ansamblu a zonei de rupere a celeilalte parti; e,f) detalii ale suprafetei de rupere asociate figurii
d)

In figura 4.33 a,c sunt evidentiate aspecte de suprafati specifice frecirii excesive
cauzatd de surubul care a fost mobilizat in orificiu.

Investigatiile de microscopie optica evidentiaza o structura tipica a aliajului de titan
respectiv o structurd bifazica a+f asa cum se poate observa in figura 4.34 a,b.

probei

Fig. 4.35 Imagini SEM ale suprafetei de rupere a) imagine de ansamblu a suprafetei de rupere (din
stanga orificiului ); b) detaliu asociat zonei marcate din figura a); ¢) imagine de ansamblu a suprafetei
de rupere (din dreapta orificiului); d) detaliu asociat zonei marcate din figura b); e) detaliu asociat
zonei marcate din figura d); f) detaliu asociat zonei marcate din figura e)
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Contributii in domeniul biomaterialelor utilizate si a evaluarii functionalitatii clinice a implantelor metalice pentru repararea fracturilor

Imaginile de ansamblu a suprafetelor de rupere (figura 4.35 a,c) releva pe de-0 parte
zone extinse care prezinta aspecte cristalin-stralucitoare (zona central) pe de altd parte zone
relativ netede, lucioase.

Efectuarea analizelor de stereomicroscopie, microscopie optica si microscopie
electronica de baleiaj au eliminat urmatoarele posibile cauze de rupere respectiv:
imperfectiunile de pregétire si procesare a materialelor.

Zona de rupere este situata la sistemul de zavorare distal, observandu-se urme clare de
frecare excesiva a surubului si mici zgarieturi pe suprafata implantului realizate in momentul
inserarii in corpul uman.

Dupa o analiza atenta a datelor clinice nu au fost identificate necorelatii intre design-ul
tijei centromedulare explantate si tipul de afectiune la care a fost folosit.

Ruperea poate fi atribuitd generate solicitarii mecanice mari ale tijei centromedulare
care au condus la frecarea excesiva a surubului mobilizat in gaura si a oboselii de material.

4.2.6 Proba TCF6
4.2.6.1. Date clinice referitoare la pacientul implantat

In tabelul 4.13 sunt prezentate datele clinice ale pacientului conform protocolului
stabilit, iar In figura 4.36 sunt prezentate imagini ale fracturii osoase obtinute prin radiologie

conventionala.

Tabel 4.13 Date clinice ale pacientului

PACIENT

AC 56 ani, M
(nume, prenume, varsta, sex)

Status post fracturda cominutivda femur operata.
DIAGNOSTIC INTERNARE Pseudartroza femur drept. Material de osteosinteza
deteriorat.

FOAIE DE OBSERVATIE CLINICA
(numar)

DATA si SPITALUL in care s-a efectuat

. 2017 ; alt serviciu
implantarea

DATA si SPITALUL in care s-a efectuat

2019, sUUB
explantarea

Pseudoartroza cu deteriorarea materialului de

MOTIVUL EXPLANTARII DISPOZITIVULUI SR . . L
osteosinteza la circa 18 luni de la implantarea initiala,

MEDICAL odata cu reluare activittii fizice normale

IDENTIFICAREA DISPOZITIVULUI | Tija centromedulara femur, universala, pentru

EXPLANTAT (*tip si componente) aplicare prin alezaj, diametru 11 mm, titan

DATE DISPOZITIV C*

(*nr. lot si serie dispozitiv, producator)

OBSERVATII Dupa 0 evolutie clinicd initial bund - esec prin
oboseald
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Contributii in domeniul biomaterialelor utilizate si a evaluarii functionalitatii clinice a implantelor metalice pentru repararea fracturilor

Fig. 4.37. Radiografii ale zonei‘implantate a,b) preoperatorii ¢,d postoperatorii

4.2.6.2. Investigatii privind: stabilirea compozitiei chimice, evaluarea conformitatii chimice si
estimarea omogenitatii compozitionale

4.2.6.2. a) masurarea compozitiei chimice locale

Evaluarea omogenitatii chimice a tijei centromedulare explantate s-a realizat la nivel de
epruveta (proba), nivel la care testul de omogenitate chimica este considerat ca fiind de tip "in-
bottle".

Raportarea rezultatelor obtinute a fost realizatd in concordantd cu valorile
concentratiilor elementelor specificate in standardul ISO 5832-3:2016.

4.2.6.2.b) Evaluarea conformitatii chimice

Evaluarea conformitdtii chimice s-a efectuat atat in detaliu tinand cont de rezultatele
masurdrilor la nivel local cat si global (sintetic) prin utilizarea mediei mediilor (¢) si a
incertitudinii mediei mediilor (Uz). Rezultatele testului de conformitate sunt prezentate in
urmatoarul tabel.

Tabel 4.14. Rezultatele obtinute la nivel global ale testului de conformitate chimica (CC)
corespunzitoare probei TCF6

E"Eg};]e”t C N Fe v Al
LSt ’(’;gg gl.gg‘ max 030 | 45 6.75
LIZ" ; ; ; 35 55

c 0.028 | 0.038 | 0.188 4.27 6.29
U[95%] | 0.004 | 0.002 | 0.004 0.02 0.02
LSB? 0.076 |0.298 | 0.296 4.48 6.73
LIB? - - - 3.48 5.48
TCC* 1 1 1 1 1

Limita superioard,; *Limita inferioard; ° Banda de acceptare; * rezultatul testului de conformitate
chimicd

Inurma evaluirii conformititii chimice a tijei la nivel local si global se poate afirma pe
baza rezultatelor obtinute ca aliajul este conform in ceea ce priveste concentratiile elementelor
asa cum este evidentiat si in tabelul 4.122. Astfel, aliajul supus masurarii corespunde marcii
previzionate respectiv Ti-6Al-4V.

4.2.6.3. Analiza macroscopica si incercdri de microscopie (MO si SEM) pentru investigarea
explantului din punct de vedere al macrostructurii, microstructurii si morfologiei suprafetei
de rupere

Investigarea explantului s-a efectuat conform schemei implementate respectiv din punct
de vedere al compozitiei chimice, al macrostructurii, microstructurii si morfologiei suprafetei
de rupere.

30



Contributii in domeniul biomaterialelor utilizate si a evaluarii functionalitatii clinice a implantelor metalice pentru repararea fracturilor

Fig. 4.38 Imaginea de ansamblu a tijei centromedulare zavorata

Investigarea tijei centromedulare la nivel macroscopic releva locul unde s-a produs
ruperea respectiv in zona de mijloc iar la acest nivel de investigare nu sunt observate zgarieturi
pe suprafata implantului.

In cele ce urmeazi sunt prezentate imagini de stereomicroscopie ale suprafetelor de

rupere in vederea identificarii cauzelor care au produz esecul implantului (figura 4.39).

imm

Fig. 4.39. Imagini fractografice ale suprafetelor de rupere a) imagine de ansamblu a zonei de
rupere -1-; b) detalii ale suprafetei de rupere asociate figurii a); c) imagine de ansamblu a zonei
de rupere -2; d) detalii ale suprafetei de rupere asociate figurii c)

Investigatiile de microscopie optica evidentiaza o structura tipica a aliajului de titan din
sistemul Ti-Al-V (Ti6Al4V), respectiv o structura bifazica a+f asa cum se poate observa in
figura 4.40 a,b.

LS
K
5

Fig. 4.40 . Imagini de MO a~tijéi>éentrr(A)'me_c-1u1are zévb
probei; b) zona marginala a probei.
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Contributii in domeniul biomaterialelor utilizate si a evaluarii functionalitatii clinice a implantelor metalice pentru repararea fracturilor

Fig. 4.41 Imagini SEM ale suprafetei de rupere a) imagine a unei portiuni din suprafata de
rupere; b) detaliu asociat zonei marcate din figura a); c) detaliu asociat zonei marcate din
figura b)

Imaginea unei zone a suprafetei de rupere (figura 4.41 a) releva o rupere cu caracter
complex care in proportie de 90 % are aspect de rupere fragila si o zona cu aspect morfologic
mixt respectiv ductil-fragil. in figura 4.41 b) se poate observa caracterul mixt de rupere si se
evidentiaza prezenta dimples-urilor care alterneaza cu zonele de rupere ductile

4.2.7 Proba TCF7
4.2.7.1. Date clinice referitoare la pacientul implantat

In tabelul 4.15 sunt prezentate datele clinice ale pacientului conform protocolului
stabilit, iar n figura 4.42 sunt prezentate imagini ale fracturii osoase obtinute prin radiologie
conventionala.

Tabelul 4.15 Date clinice ale pacientului

PACIENT

DN 58 ani, M.
(nume, prenume, varsta, sex)

Status post fracturd supracondiliand femur stang
DIAGNOSTIC INTERNARE operatd in urma cu 1 an. Pseudartroza femur
drept. Material de osteosinteza deteriorat.

FOAIE DE OBSERVATIE CLINICA
(numar)

DATA si SPITALUL in care s-a efectuat
implantarea

DATA si SPITALUL in care s-a efectuat
explantarea

2017 alt serviciu

2018, SCUB Floreasca

MOTIVUL EXPLANTARII | Pseudartroza cu deteriorarea materialului de
DISPOZITIVULUI MEDICAL osteosinteza
IDENTIFICAREA DISPOZITIVVULUI

EXPLANTAT (*tip si componente) Tija centromedulara femur otel retrograd.

Zona 1n care a fost implantata tija centromedulard a fost investigatd prin radiografie
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Contributii in domeniul biomaterialelor utilizate si a evaluarii functionalitatii clinice a implantelor metalice pentru repararea fracturilor

|

/| N

Fig. 4.43. Radiografii ale zonei implantate a,b)preoperatorii, ¢,d) la data reviziei

4.2.7.2. Investigatii privind: stabilirea compozitiei chimice, evaluarea conformitatii chimice si
estimarea omogenitatii compozitionale

4.2.7.2.a) masurarea compozitiei chimice locale

Evaluarea omogenitatii chimice a probei TCF7 s-a realizat la nivel de epruveta (proba),
nivel la care testul de omogenitate chimica este considerat ca fiind de tip "in-bottle". Astfel,
pentru evaluarea omogenitatii chimice s-a aplicat testul statistic t-Student utilizdnd deviatia
standard experimentala a mediilor.

In urma aplicarii testului t-Student s-a constatat ci proba nu satisface criteriile de
omogenitate chimica in cazul elementelor Mn si N. Pentru celelalte elemente (S, Cr, Ni, Mo,
Cu, Si) proba satisface conditiile de omogenitate chimica.

4.2.7.2.b) Evaluarea conformitatii chimice

Evaluarea conformitatii chimice s-a efectuat atat in detaliu tindnd cont de rezultatele
masurarilor la nivel local cat si global (sintetic) prin utilizarea mediei mediilor () si a
incertitudinii mediei mediilor (Ug).

Tabel 4.16. Rezultatele testului de conformitate chimica (CC) la nivel global corespunzitoare

probei TCF7
Element c si Mn P s cr Ni Mo N Cu
[%]
max max max max max max
Ls! 0,030 1.0 2.0 0.025 [oax 014190 | 150 3.5 0.10 0.50
L1 ; ; ; - - 170 | 130 2.25 - ;
[ 0.023 0.341 208 | 0013 |0018 |17.08 |1415 | 283 0192 | 0.049
U [95%] 0.002 0.016 0.04 | 0002 |0.004 | 0.10 | 0.10 0.02 0.004 | 0.003
LSB? 0.028 0.984 196 | 0.023 |0.096 | 189 | 1490 | 3.48 0.096 | 0.497
LIB3 - - - - - 171 | 1310 | 229 - -
TCC* 1 1 0 1 1 1 1 1 0 1

YLimita superioard; *Limita inferioard; ® Banda de acceptare; * rezultatul testului de conformitate
chimicd

In urma evaluirii omogenititii chimice elementele Mn si N nu satisfac conditiile de
omogenitate. De asemenea, se poate observa in tabelul 4.16 ca N si Mn nu satisface cerintele
de conformitate cu specificatia de marca.

In urma evaluarii conformititii chimice a tijei la nivel local si global se poate afirma pe
baza rezultatelor obtinute ca tija nu este conforma in ceea ce priveste concentratiile elementelor
respectiv Mn si cu atat mai mult daca sunt luate in calcul incertitudinile de masurare extinse
(U[95%]).

In concluzie proba supusa masurarii corespunde marcii previzionate respectiv 316L insa
NU este conforma cu standardul ISO 5832-1.
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4.2.7.3. Analiza macroscopica si incercari de microscopie (MO si SEM) pentru investigarea
explantului din punct de vedere al macrostructurii, microstructurii si morfologiei suprafetei
de rupere

Investigarea explantului s-a efectuat conform schemei implementate respectiv din punct
de vedere al compozitiei chimice, al macrostructurii, microstructurii si morfologiei suprafetei
de rupere.

In figura 4.44 este reprezentati imaginea de ansamblu a tijei centromedulare

Fig. 4.44 Imaginea de ansamblu a probei TCF7

Investigarea tijei centromedulare la nivel macroscopic releva locul unde s-a produs
ruperea respectiv in zona de mijloc iar la acest nivel de investigare nu sunt observate zgarieturi
pe suprafata implantului.

Fig. 4.45 Imagini fractografice ale suprafetei de rupere a) imagine de ansamblu a zonei de
rupere; b) detalii ale suprafetei de rupere asociate figurii a);
Investigarea suprafetei de rupere a condus la identificarea amorsei de rupere evidentiata
in zona marcata cu rosu. In figura 4.46 sunt reprezentate imagini de microscopie optici a probei
rezultate.

4 b)

Fig. 4.46 Imagini de MO a tijei centromedulare zavorata (Proba TCF7); a, b) sectiune
longitudinala;.

Imaginile de microscopie optica pun in evidentda o microstructurda tipica de otel
austenitic inoxidabil deformat plastic, cu graunti poliedrici si maclati.
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Fig. 4.47 Imagini SEM ale suprafetei de rupere a) imagine a unei portiuni din suprafata de
rupere; b) detaliu asociat zonei marcate din figura a); ¢) detaliu asociat zonei marcate din figura b) ; d)
detaliu asociat zonei marcate din figura c)
Imaginea portiunii suprafetei de rupere (figura 4.47 a) relevi o rupere prin clivaj. In
uma investigatiilor suprafetei de rupere a implantului se poate concluziona ca ruperea acestuia
are caracter preponderent ductil, in zona luata in disctie.

CAPITOL 5 - CONCLUZII

5.1 Concluzii generale

O analiza pertinenta care sa conduca la progres In domeniu implantelor impune un
proces de cercetare stiintifici a comportarii implantelor studiate. In acest sens, cercetarea
stiintificad trebuie sa fie Inteleasa ca o cunoastere bazata pe date si observatii incontestabile,
fundamentate empiric si sau teoretic intr-un mod de necombdtut.

Investigatiile de Stereomicroscopie, MO si SEM scot in evidenta microstructura,
morfologia suprafetelor de rupere si implicit a mecanismului de rupere care are loc.
Investigatiile SDAR-OES furnizeaza date privind compozitia chimica a implanturilor si in urma
acestora se poate efectua o estimare a omogenitatii chimice la nivel local si la nivel global prin
aplicarea testului t-Student. De asemenea, Tn baza acestor investigatii coroborate cu standardele
in vigoare se poate evalua conformitatea chimicd a implanturilor. Prin urmare, in urma studiilor
efectuate pe probele selectate au fost identificate urmatoarele :

- Proba PS1 satisface cerintele de omogenitate chimica; iar in urma evaludrii conformitatii
chimice luand in calcul si incertitudinea extinsa see poate afirma ca proba coreespunde cu marca
previzionata respectiv Ti cp2.

- Proba PS1-surub surubul satisface cerintele de conformitate cu specificatia de marca
respectiv Ti-6Al-V. Se poate observa ca proba PS1-placa si PS1-surub fac parte din doua
categorii de material diferite care ar fi putut conduce teoretic la aparitia unor fenomene de
coroziune galvanica, dar se considera ca intervalul in care implantul a fost In organism (3 luni
) nu a fost suficient de mare si astfel ca nu au fost observate fenomene de coroziune la suprafata
placii sau a suruburilor.

- Proba PS2 satisface cerintele de omogenitate chimicd, iar In urma evaluarii
conformitatii chimice la nivel local si global se poate afirma pe baza rezultatelor obtinute ca
este conform in ceea ce priveste concentratiile elementelor si daca sunt luate in calcul
incertitudinile de masurare extinse (U(95%) ) se poate afirma cd aliajul supus masurarii
corespunde marcii previzionate.
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- Proba TCS3 nu satisfice cerintele de omogenitate chimica pentru elementele Cu, Si, C,
si Cu. Cu toate acestea Tn urma evaludrii conformitatii chimice la nivel local si global se poate
afirma pe baza rezultatelor obtinute cd proba TCS3 este conforma in ceea ce priveste
concentratiile elementelor si dacd sunt luate in calcul incertitudinile de mdsurare extinse
(U[95%]) aceasta se Incadreaza in limitele specificate. Proba corespunde marcii previzionate
respectiv 316L.

- Proba TCT4 satisface criteriile de omogenitate pentru toate elementele identificate
respectiv C,Al,Cr,Mo,Fe,Si,Sn. In urma evaluarii conformitatii chimice la nivel local si global
se poate afirma pe baza rezultatelor obtinute ca aliajul nu este conform in ceea ce priveste
concentratiile elementelor asa cum este evidentiat si in tabelul 4.76. Astfel, proba NU
corespunde marcii previzionate respectiv Ti-6Al-4V [151]. De asemenea, nu s-a putut identifica
un tip de aliaj biocompatibil care sa fie similar aliajului investigat. Pe de altd parte a fost
identificat un aliaj similar identificat in **GOST 19807/91, dupa cum este evidentiat in tabelul
4.77, aliaj utilizat la constructia de submarine in Federati Rusa [156]. Astfel, tija explantata
poate fi consideratd un artefact nebiocompatibil, la nivelul informatiei actuale de care se
dispune. Acest fapt poate justifica comportarea necorespunzatoare a implantului respectiv si
reprezinta un caz evident de malpraxis!

In urma reevaluarii conformitatii chimice se remarca faptul ca aliajul din care a fost produsa
tija centromedulara corespunde cu clasa de material VT3-1 (BT3-1) din standardul GOST
19807/91 [156].

Pe baza evaluarilor conformitatii chimice In doua situatii respectiv, in raport cu ISO 5832-2
st In raport cu GOST 19807/91 este indubitabil cd aliajul face parte din clasa VT3-1. De
asemenea trebuie subliniat faptul ca in standardul ISO 5832 nu este specificat ca acest aliaj
poate fi utilizat la produse implantabile iar acest fapt este o problema!

- Proba TCT5 satisface criteriile de omogenitate pentru toate elementele identificate
respectiv C,Al,Cr,Mo,Fe,Si,Sn. In urma evaluarii conformitatii chimice la nivel local si global
se poate afirma pe baza rezultatelor obtinute ca aliajul nu este conform in ceea ce priveste
concentratiile elementelor asa cum este evidentiat si in tabelul 4.99. Astfel, aliajul supus
masurarii NU corespunde marcii previzionate respectiv Ti-6Al-4V.

- Proba TCF6 satisface criteriile de omogenitate pentru toate elementele specificate in
standard. Tnurma evalurii conformititii chimice a tijei la nivel local si global se poate afirma
pe baza rezultatelor obtinute ca aliajul este conform in ceea ce priveste concentratiile
elementelor asa cum este evidentiat si In tabelul 4.122. Astfel, aliajul supus masurarii
corespunde marcii previzionate respectiv Ti-6Al-4V.

Proba TCF7 nu satisface criteriile de omogenitate chimica in cazul elementelor Mn si N. De
asemenea, In urma conformitdtii chimice la nivel local si global se poate afirma pe baza
rezultatelor obtinute ca proba nu este conforma in ceea ce priveste concentratiile elementelor N
respectiv Mn si cu atat mai mult dacad sunt luate in calcul incertitudinile de masurare extinse
(U[95%]). Proba supusa masurarii corespunde marcii previzionate respectiv 316L nsa NU
este conforma cu standardul ISO 5832.

Rezultatele testelor efectuate pe probele investigate sustin urmatoarea afirmatie: exista
pe piatd dispozitive medicale care NU indeplinesc cerintele standardelor ISO 5832, I1SO
13485:2016/Rev.2020, ceea ce este o problema si o amenintare la calitatea vietii umane.

In urma MO toate probele investigate prezinti microstructuri caracteristice materialului
investigat respectiv : probele PS1 si PS2 au o microstructura caracteristica titanului nealiat ;
TCS3, TCF7 au o microstructura caracteristica unui otel inoxidabil, iar probele TCT4, TCT5,
TCF6 au o structura bifazica caracteristicd unui aliaj de titan.

Investigatiile de stereomicroscopie si SEM pe suprafetele de rupere au evidentiat
urmatoarele: omogenitati structurale in zona de rupere, ceea ce duce la producerea fracturii din
cauza unor factori externi; in cel de-al doilea caz se releva aspecte morfologice specifice
clivajului, in directia fisurii locale,; cea de-a treia proba prezinta urme cauzate de instrumentul
utilizat de medic in timpul manevrei de indepartare a implantului; de asemenea, cea de-a patra
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proba prezinta urme de uzare; in cazul celei de-a cincea probe, morfologia suprafetei prezinta
aspecte caracteristice unei ruperi ductile respectiv se pot distinge morfologii de tip con-cupa de
marimi inegale, ruperea evidentiaza aspecte de suprafatd specifice frecarii excesive cauzata de
surubul care a fost mobilizat in orificiu; in cazul celei de-a sasea proba, morfologia suprafetei
prezintd aspecte caracteristice atat ruperii ductile cat si fragile astfel se poate concluziona ca
ruperea acestuia are caracter dual respectiv ductil-fragil, investigatiile stereomicroscopice
scotand in evidenta existenta unui defect tehnic de fabricatie dovedit prin excentricitatea gaurii
interioare; cea de-a sapte proba, suprafata de rupere prezinta aspecte morfologice caracteristice
oboselii materialului, cu incluziuni endogene distribuite neuniform, iar probabilitatea de
aparitie a fisurarii tijei devine foarte mare.

5.2. Contributii personale si originale

Imbunititirea caracteristicilor mecanice si a design-ului de produs din punct de vedere
al raportului performante/cost constituie un domeniu de cercetare in continua dezvoltare in care
se pot cerceta o diversitate mare de materiale pentru Tmbunatatirea calitatii vietii umane si a
domeniului de biomateriale.

1. Proiectarea protocolului pentru explantarea dispozitivelor medicate In vederea
investigdrii si a stabilirii cauzelor de esec a implantelor care vizeaza : datele clinice,
informatiile disponibile privind materialul utilizat si metodele si tehnicile utilizate pentru
identificarea cauzelor care au condus la esecul implantului

2. Aplicarea metodei de estimare a incertitudinii de masurare a concentratiilor
elementale cu echipamentul SDAR-OES.

3. Aplicarea metodei de analizd a omogenitatii chimice prin testul t-Student pentru
estimarea omogenitatii chimice a explantelor.

4. Evaluarea conformitatii chimice a explantelor care se poate extinde la orice tip de
biomaterial si care din rezultatele obtinute este imperativ sa se efectueze la orice material
metalic care indeplineste (sau se declara ca indeplineste) criteriile de biocompatibililate.

5. Studii de caz efectuate pe un numadr de 7 explante in urma cérora s-a constatat
importanta utilizarii metodelor de investigare selectate

6. Evidentierea problematicii suruburilor in cazul ambelor tipuri de implante respectiv
in cazul placii suruburile corodeaza (coroziune in crevasa si prezintd o rupere ductild, de regula
iar in cazul tijelor suruburile se misca astfel ca micromiscarea duce la rupere fragila sau ductil-
fragil, de regula)

7. Impunerea verificarii calitatii (conformitatii) materialului de osteosinteza. in baza
rezultatelor obtinute s-a constatat cd uneori nu se tine cont nici de materialele utilizate Impreuna
respectiv placa-surub, tija-surub (teoretic au aceeasi compozitie chimicd, practic, sunt diferite),
si cu atat mai mult au fost identificate neconformitati a compozitiei chimice care nu respecta
cerintele standardelor specifice pentru materialul respectiv.

5.3. Perspective de dezvoltare ulterioara

Tn urma studiilor efectuate pe probele selectate si a rezultatelor obtinute (prezentate in
aceastd tezd) am identificat urmatoarele directii viitoare de cercetare/dezvoltare in tematica
tezei:

- Cercetdri pentru imbunatatirea implanturilor de tip placa prin astuparea gdurilor la care
nu se utilizeaza suruburi. O solutie ar fi utilizarea unui dop pentru gaurile neutilizate

- Cel mai important rezultat al tezei consta in descoperirea neconformitatii implanturilor
care ar trebui semnalata.

- Necesitatea de cercetari suplimentare care sa confirme sau sd infirme ca
modificarea/ajustarea design-ului implanturilor de tip placa aduce imbunatatiri privind
performantele acestora.

37



Contributii in domeniul biomaterialelor utilizate si a evaluarii functionalitatii clinice a implantelor metalice pentru repararea fracturilor

- Aplicarea la scard largd a protocolului implementat al implanturilor cu precadere in ceea
ce priveste omogenitatea chimica si evaluarea conformitatii chimice Inainte de utilizarea
acestoral!!

- Noi solutii tehnice pentru Tmbunatatirea performantelor functionale ale implanturilor
respectiv inlocuirea suruburilor cu dopuri sau suruburi taiate sau suruburi din
resorbabile/Mg la placi

- Noi solutii tehnice pentru imbunatatirea tehnicilor de implantare (inserarea ghidata a
suruburilor la tije centromedulare)

- Simulari / program de simulare fnainte de selectia implantului (sa se tina cont si de
material nu numai de criteriile AO / medicale)
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