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“IMPLANTE DE TECIDO DURO”

REFERENCIA CRUZADA

[0001] O presente pedido reivindica o beneficio do Pedido U.S. Né&o-
Provisorio N2 13/317,719, depositado em 26 de outubro de 2011, cuja revelagéo é
incorporada em sua totalidade no presente documento para fins de referéncia.

CAMPO TECNICO

[0002] A presente revelacao refere-se, em geral, a um implante de tecido du-
ro, e, mais particularmente, a um implante de tecido duro incluindo um implante
massivo, uma face, pilares e fendas.

ANTECEDENTES DA INVENCAO

[0003] Os implantes de tecido duro convencionais incluem implantes proje-
tados para promover o intracrescimento do tecido duro baseado na formagdo de
uma interface tecido/implante na qual o implante forma uma fase continua e o tecido
forma uma fase descontinua, por exemplo, baseado no implante tendo uma superfi-
cie cdncava e/ou porosa na qual o tecido duro pode crescer, e projetados para terem
modificacdes de acréscimo na superficie, por exemplo, modificagcdes adicionadas
com base na sinterizagao.

[0004] Por exemplo, Van Kampen et al., Pat. U.S. N2 4,608,052, revelam um
implante para uso em corpo humano tendo uma superficie de fixagao integral adap-
tada para permitir o intracrescimento de tecido vivo. A superficie de implante é defi-
nida por uma multiplicidade de partes de superficie adjacentes, geralmente cénca-
vas, tendo rebordos entrecruzados, geralmente alinhados, os quais definem uma
parte de superficie de conexdo interna e por uma multiplicidade de pilares espaca-
dos projetando-se a partir da superficie de fixagdo interna. Van Kampen também
revela que os implantes foram providos de superficies porosas, como descrito nas
Patentes U.S. N¢ 3,605,123, 3,808,606 e 3,855,638.

[0005] Além disso, por exemplo, J.D. Bobyn et al, 150 Clinical Orthopaedics
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& Related Research 263 (1980), revelam que uma faixa de tamanho de poro de
aproximadamente 50 a 400 um proporcionou uma for¢a de fixagao ideal ou maxima
(17 MPa) no periodo de tempo mais curto (8 semanas) com relagdo aos implantes
de liga a base de cobalto com superficie porosas formadas de pé. Especificamente,
os implantes foram fabricados baseado em hastes cilindricas de revestimento de liga
a base de cobalto fundida com p6 de liga a base de cobalto em quatro faixas de ta-
manho de particula. As faixas de tamanho de particula eram como se segue: 25 a 45
pm; 45 a 150 ym; 150 a 300 um; e 300 a 840 ym. As faixas de tamanhos de poro
correspondentes das particulas eram como se segue: 20 a 50 uym; 50 a 200 pym; 200
a 400 ym; e 400 e 800 um, respectivamente. As particulas foram entdo unidas as
hastes baseado na sinterizacdo. Todos os implantes foram fabricados para terem um
didmetro maximo de 4,5 mm e um comprimento de 9,0 mm. Os implantes foram in-
seridos cirurgicamente nos furos em fémures de cées, deixando-se o intracrescimen-
to 6sseo ocorrer. Apos periodos de tempo variaveis (4, 8 ou 12 semanas), a forga
maxima necessaria para desalojar os implantes foi determinada. Os implantes com
tamanho de poro menor do que 50 um produziram for¢cas de fixagao relativamente
baixas em todos os momentos, enquanto que os implantes com tamanho de poro
maior do que 400 pym apresentaram dispersao relativamente alta com respeito as
forcas de fixacdo, indicando assim que uma faixa de tamanhos de poro de aproxi-
madamente 50 a 400 ym proporcionou uma forga de fixacao ideal ou maxima.

[0006] Os implantes de tecido duro convencionais também incluem implan-
tes com texturizacao de superficie, por exemplo, rebarbas ou pilares, para dificultar a
retirada dos implantes do tecido duro ou para ancorar mecanicamente com maior
eficacia em uma data anterior ou afixar no tecido duro adjacente.

[0007] Por exemplo, Amrich et al., Pat. U.S. N© 7,018,418, revelam implantes
com uma superficie texturizada com microrebaixos de modo que a superficie externa

se projete sobre os microrebaixos. Em uma concretizagdo, produzem-se rebarbas
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unidirecionais na superficie que podem ser inseridas no 0sso ou tecido. A orientacao
direcional das rebarbas tem por objetivo dificultar a retirada do osso ou tecido.

[0008] Além disso, por exemplo, Picha, a Pat. U.S. N¢ 7,556,648 revela um
implante espinhal, isto €, um implante para uso na fusao e estabilizacdo de vértebras
espinhais adjacentes, incluindo um invélucro oco, geralmente tubular, tendo uma
superficie lateral externa, uma extremidade dianteira e uma extremidade traseira. A
superficie externa inclui uma pluralidade de pilares dispostos em um arranjo nao-
helicoidal. Cada pilar tem uma altura de 100 a 4.500 ym e uma dimenséo lateral no
ponto mais largo de 100 a 4.500 um. A superficie externa também tem uma plurali-
dade de furos através da mesma para permitir o intracrescimento 6sseo através da
mesma.

[0009] Infelizmente, as interfaces de tecido duro e implantes de tecido duro
nas quais o tecido duro esta em uma fase descontinua podem ser suscetiveis ao
desequilibrio das tensdes normais exercidas sobre 0 0sso, resultando na reabsorgao
do tecido duro afetado, por exemplo, reabsorcdo éssea, com o tempo. Além disso, a
adicido de texturizagao de superficie aos implantes por sinterizagao pode resultar na
texturizagcdo de superficie ocupando um volume excessivo de interfaces tecido du-
ro/implante correspondente, deixando espaco insuficiente para o tecido duro. Além
disso, os implantes espinhais sao projetados para realizar, sob condi¢des relevantes
a espinha, isto, é, compressao, cisalhamento rotativo e cisalhamento vertical, com a
compressao sendo essencialmente constante, o cisalhamento rotativo sendo intermi-
tente, e o cisalhamento vertical sendo raro, em vez das condi¢cdes relevantes aos
outros tecidos duros, tais como 0ssos longos, ossos maxilares, ossos mandibulares
e 0ssos membranosos, isto €, condigdes de suporte de carga, incluindo compresséo
e tenséo, variando ao longo do tecido duro e ao longo do tempo, e cisalhamento ro-
tativo e vertical intermitente. Logo, ha a necessidade de implantes de tecido duro de

aplicabilidade geral que abordem essas questdes e oferegam aprimoramentos. O
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dispositivo aqui revelado é tal implante.

SUMARIO

[0010] Um implante de tecido duro é proporcionado, o qual inclui um implan-
te massivo, uma face, pilares e fendas. A face € uma superficie externa do implante
massivo. Os pilares sdo para implante em um tecido duro. Os pilares sao distribui-
dos na face, ao longo de uma area de pelo menos 80 mm?, e estendem-se distal-
mente a partir da mesma. Cada pilar é integral ao implante massivo, tem uma extre-
midade distal, uma area transversal de (200 ym x 200 ym) a (10.000 um x 10.000
um), isto é, 4,0 x 10* ym? a 1,0 x 108 ym?, e tem uma altura de pilar de 100 a 10.000
pm. As fendas serdo ocupadas pelo tecido duro. As fendas sédo definidas pelos pila-
res. Cada fenda tem uma largura de 100 a 10.000 ym, conforme medido ao longo da
distancia mais curta entre pilares adjacentes. O implante de tecido duro tem um moé-
dulo de elasticidade de Young de pelo menos 10 GPa, e tem uma raz&o (i) da soma
dos volumes das fendas para (ii) a soma dos volumes dos pilares e os volumes das
fendas de 0,40:1 a 0,90:1. O implante de tecido duro nado inclui qualquer parte que
seja oca, e nédo inclui nenhuma parte (que nao os pilares) estendendo-se até ou para
além das extremidades distais de qualquer um dos pilares.

[0011] Também é proporcionado um método para producdo de um implante
de tecido duro que, apés implantacdo em um tecido duro, proporciona transferéncia
de carga imediata e impede o desequilibrio das tensées normais exercidas sobre o
osso. O implante de tecido duro inclui um implante massivo, uma face, pilares e fen-
das. A face é uma superficie externa do implante massivo. Os pilares s&o para im-
plante em um tecido duro. Os pilares sdo distribuidos na face, ao longo de uma area
de pelo menos 80 mm?, e estendem-se distalmente a partir da mesma. Cada pilar é
integral ao implante massivo, tem uma extremidade distal, uma area transversal de
(200 ym x 200 ym) a (10.000 pym x 10.000 pm), isto é, 4,0 x 10* um? a 1,0 x 108

um?, e tem uma altura de 100 a 10.000 um. As fendas serdo ocupadas pelo tecido
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duro. As fendas sdo definidas pelos pilares. Cada fenda tem uma largura de 100 a
10.000 ym, conforme medido ao longo da distancia mais curta entre pilares adjacen-
tes. O implante de tecido duro tem um modulo de elasticidade de Young de pelo
menos 10 GPa, e tem uma raz&o (i) da soma dos volumes das fendas para (ii) a so-
ma dos volumes dos pilares e os volumes das fendas de 0,40:1 a 0,90:1. O implante
de tecido duro n&o inclui qualquer parte que seja oca, e n&o inclui nenhuma parte
(que nado os pilares) estendendo-se até ou para além das extremidades distais de
qualquer um dos pilares. O método inclui projetar o implante de tecido duro de modo
que a razao (i) do produto (a) do modulo de elasticidade do implante de tecido duro
e (b) a soma dos volumes dos pilares para (ii) o produto (a) do modulo de elasticida-
de do tecido duro e (b) a soma dos volumes das fendas seja de 0,80:1 a 3,8:1. O
método tambeém inclui produzir o implante de tecido duro.

[0012] Também € proporcionado um método de uso de um implante de teci-
do duro em um tecido duro de um individuo que dele necessita. O implante de tecido
duro inclui um implante massivo, uma face, pilares e fendas. A face € uma superficie
externa do implante massivo. Os pilares sdo para implante em um tecido duro. Os
pilares sao distribuidos na face, ao longo de uma area de pelo menos 80 mm?, e es-
tendem-se distalmente a partir da mesma. Cada pilar é integral ao implante massivo,
tem uma extremidade distal, uma area transversal de (200 um x 200 ym) a (10.000
um x 10.000 ym), isto &, 4,0 x 10* um? a 1,0 x 108 ym?, e tem uma altura de 100 a
10.000 ym. As fendas serédo ocupadas pelo tecido duro. As fendas sao definidas pe-
los pilares. Cada fenda tem uma largura de 100 a 10.000 ym, conforme medido ao
longo da distancia mais curta entre pilares adjacentes. O implante de tecido duro tem
um modulo de elasticidade de Young de pelo menos 10 GPa, e tem uma razdo (i) da
soma dos volumes das fendas para (ii) a soma dos volumes dos pilares e os volu-
mes das fendas de 0,40:1 a 0,90:1. O implante de tecido duro nao inclui qualquer

parte que seja oca, e nao inclui nenhuma parte (Que nao os pilares) estendendo-se
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até ou para além das extremidades distais de qualquer um dos pilares. O método
inclui selecionar o implante de tecido duro de modo que a razéo (i) do produto (a) do
modulo de elasticidade do implante de tecido duro e (b) a soma dos volumes dos
pilares para (ii) o produto (a) do modulo de elasticidade do tecido duro e (b) a soma
do volume das fendas € de 0,80:1 para 3,8:1. O método também inclui implantar o
implante de tecido duro no tecido duro.

BREVE DESCRICAO DOS DESENHOS

[0013] A patente ou arquivo do pedido contém pelo menos um desenho exe-
cutado a cores. Copias desta patente ou publicagcdo de pedido de patente com de-
senho(s) colorido(s) seréo fornecidas pelo Escritorio sob solicitagdo e pagamento da
taxa necessaria.

[0014] Essas e outras caracteristicas, aspectos e vantagens da presente re-
velagdo sdo melhor compreendidos quando a descricdo detalhada seguinte for lida
com referéncia aos desenhos anexos, nos quais:

[0015] A FIG. 1 é uma vista em perspectiva esquematica de um implante de
tecido duro;

[0016] A FIG. 2 é outra vista em perspectiva esquematica de um implante de
tecido duro;

[0017] A FIG. 3 € uma vista plana superior esquematica de um implante de
tecido duro;

[0018] A FIG. 4 é uma vista em elevacgao lateral esquematica de um implante
de tecido duro;

[0019] A FIG. 5A é uma vista em perspectiva esquematica de um pilar de um
implante de tecido duro;

[0020] A FIG. 5B € uma vista em secéao transversal esquematica de um pilar
de um implante de tecido duro;

[0021] As FIGS. 6A-E sao vistas planas superiores esquematicas de um im-
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plante de tecido duro no qual a circunferéncia da area transversal dos pilares do
mesmo possuem (A) uma forma quadrada, (B) uma forma retangular, (C) uma forma
de ziguezague, (D) uma forma circular e (E) uma forma oval;

[0022] A FIG. 7 € uma vista em perspectiva esquematica de parte de um im-
plante de tecido duro;

[0023] As FIGS. 8A-E s&o graficos de resultados compressivos em caninos,
expressos como carga (N) versus extensao (mm), para implantes femorais caninos
correspondendo a (A) um implante de controle, (B) implante 1, (C) implante 2, (D)
implante 3, e (E) implante 4;

[0024] A FIG. 9 € um grafico de carga final média (N) na falha para o implan-
te controle e os implantes 1 a 4; e

[0025] As FIGS. 10A-D sao micrografos histolégicos a uma ampliagédo 4X do
(a) implante 1 (PEEL, largura de fenda de 100 uym) face 25 ym corante H&E, (B) im-
plante 2 (PEEK, largura de fenda de 200 uym) face 25 uym corante tricromo, (C) im-
plante 3 (PEEK, largura de fenda 400 um) face 25 ym corante tricromo, e (D) implan-
te 4 (titanio, largura de fenda 400 ym) 25 ym corante tricromo.

DESCRICAO DETALHADA

[0026] A partir de agora, descreveremos a presente revelagdo mais detalha-
damente com referéncia aos desenhos anexos, nos quais séo ilustradas concretiza-
¢des exemplificativas da invengdo. Sempre que possivel, o0s mesmos numeros de
referéncia sao utilizados em todos os desenhos para se referir as mesmas partes, ou
partes similares. No entanto, a presente invengdo pode ser incorporada em muitas
formas diferentes, ndo tendo a intencdo de se limitar as concretizagcdes apresenta-
das neste documento. Essas concretizagdes sado apresentadas de modo que esta
revelagao seja tanto meticulosa quanto completa, e transmitirdo plenamente o ambi-
to da invencdo aos versados na técnica.

[0027] Como apresentado nas figuras, sdo proporcionados implantes de te-
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cido duro ilustrativos. Os implantes de tecido duro oferecem vantagens, incluindo,
por exemplo, que os implantes de tecido duro podem promover remodelamento de
tecido duro e crescimento no local de implantagdo e que a interface dos implantes
de tecido duro e o tecido duro pode resistir a um escoamento / alongamento e carga
substanciais antes de falhar. Sem ter a intencdo de se limitar a teoria, acredita-se
gue essas vantagens se baseiem nas propriedades dos implantes de tecido duro e
da interface resultante da implantagdo dos mesmos. Especificamente, os implantes
de tecido duro podem oferecer transferéncia de carga imediata apds a implantagéo e
impedir o desequilibrio das tensdes normais exercidas sobre o osso ao longo do
tempo, promovendo assim o remodelamento de tecido duro e o crescimento no local
de implantagdo. Por exemplo, com a provisdo da transferéncia de carga imediata, os
pilares dos implantes podem ser pressionados profundamente no tecido duro, permi-
tindo a transferéncia de carga aprimorada, potencialmente eliminando o micromovi-
mento e a migragao do implante com o tempo, acomodando o torque e/ou eliminado
a necessidade de adesivos, tal como cimento ou rejunte para reter o implante no
local. Além do mais, a interface pode ter uma fase continua correspondendo ao teci-
do duro e uma fase descontinua correspondendo ao implante de tecido duro. O teci-
do duro também pode constituir pelo menos 40% do volume da interface, e o produ-
to modulo de elasticidade de Young do tecido duro e o volume do tecido e o produto
do mddulo de elasticidade de Young do implante e o volume dos pilares do implante
podem ser bem correspondidos. Assim, a interface apresenta propriedades mecani-
cas similares as do tecido duro massivo adjacente a interface. O resultado € que a
interface apos a implantagdo de um implante de tecido duro em um tecido duro é
surpreendentemente duradoura e resiliente a carga. Além disso, os implantes de
tecido rigido podem promover a rica vascularizagdo do tecido duro da interface,
aprimorando a cicatrizacdo da ferida, oferecendo suporte nutricional, acelerando a

cicatrizagdo, o remodelamento e a integragao do tecido duro, e limitando o potencial
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de infeccdo do tecido duro. A integragdo rapida ou imediata do tecido duro no espa-
¢o entre os pilares do implante de tecido duro, por exemplo, pela impregnagéo ime-
diata do implante no tecido circundante sem a necessidade de intracrescimento sub-
sequente pelo tecido duro, também pode prevenir reagdes celulares prejudiciais na
interface, tal como a formagao de tecido fibroso, seroma ou trombose.

[0028] Como usado aqui, o termo “implante de tecido duro” refere-se a um
implante adequado para a implantagdo em um tecido duro. Exemplos de implantes
de tecido duro incluem hastes, placas, parafusos, pinos e dispositivos para ancora-
gem no o0sso. Exemplos de implantes de tecido duro também incluem um implante
tibial, um implante femoral, um implante de ombro, um pequeno implante de articula-
¢ao, um implante craniano, um implante cervical e um implante metatarsico. Exem-
plos de implantes de tecido duro também incluem um implante dental. Exemplos de
implantes de tecido duro também incluem implantes cartilaginosos. Exemplos de
tecidos duros adequados para a implantagdo dos implantes de tecido duro incluem
0ssos, cartilagem, cartilagem calcificada, cartilagem n&o-calcificada e tecido que se
tornou mineralizado. Exemplos de tecidos duros também incluem ossos longos, os-
sos maxilares, ossos mandibulares e ossos membranosos. Exemplos de tecidos du-
ros também incluem tibia, fémur, ombro, juntas pequenas, crénio e metatarsiano.
Exemplos de tecidos duros também incluem a espinha.

[0029] Como usado aqui, o termo “pilar” refere-se a uma projegao que se es-
tende de maneira distal a partir de uma face de um implante de tecido duro, isto é,
que nao esta em contato fisico com quaisquer outros pilares ou outras partes do im-
plante além da face, e que serve para implantagdo em um tecido duro. Uma vez que
um pilar ndo esta em contato fisico direto com quaisquer outros pilares ou outras
partes do implante que ndo a face, quando da implantacdo em um tecido duro, ne-
nhum pilar forma uma fase descontinua dentro da interface resultante do tecido duro

e do implante de tecido duro. Um pilar pode ter uma area transversal, isto €, uma
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area de uma secédo transversal tomada em relagdo a um eixo vertical ao longo do
qual o pilar se estende de maneira distal a partir da face do implante de, por exem-
plo, (i) (200 ym x 200 ym) a (10.000 ym x 10.000 pym), isto & 4,0 x 10* ym? a 1.0 x
108 um?, (ii) (200 uym x 200 ym) a (2.000 pm x 2.000 ym), isto & 4,0 x 10* um? a 4,0
x 108 um?, (iii) (250 pm x 250 um) a (1.000 ym x 1.000 pm), isto &, 6,3 x 10* ym? a
1,0 x 108 ym?, (iv) (300 um x 300 ym) a (500 uym x 500 um), isto &, 9 x 10* ym? a 2,5
x 10% um?, (v) (350 um x 350 um) a (450 pm x 450 pym), isto &, 1,2 x 10° um? a 2,0 x
10% um? ou (vi) (395 ym x 395 um) a (405 ym x 405 uym), isto &, 1,6 x 10° ym?. Evi-
dentemente, a expressao de areas transversais dos pilares como quadrados de di-
mensoes lineares, isto é, (200 um x 200 ym), aqui e durante todo este pedido, € so-
mente para fins de conveniéncia e ndo pretende limitar quaisquer pilares assim des-
critos a formas quadradas, areas transversais quadradas ou sec¢des transversais
quadradas. Um pilar pode ter uma altura de pilar, isto €, a altura do pilar a partir da
face do implante de tecido duro até a extremidade distal do pilar, por exemplo, de
100 a 10.000 pm, 100 a 5.000 ym, 200 a 2.500 ym, 300 a 1.000 ym, 400 a 600 pm,
450 a 550 pm, 490 a 510 um, ou 500 um. Um pilar pode ter um volume, isto é, pro-
duto da area transversal do pilar e altura do pilar, por exemplo, de (i) (200 um x 200
um x 100 ym) a (10.000 ym x 10.000 ym x 10.000 ym), isto &, 4,0 x 108 ym3 a 1,0 x
1012 um3, (ii) (200 ym x 200 ym x 100 pm) a (2.000 um x 2.000 ym x 5.000 um), isto
é, 4,0 x 108 um3 a 2,0 x 10" ym3, (iii) (250 ym x 250 ym x 200 ym) a (1.000 ym x
1.000 pm x 2.500 pym), isto &, 1,3 x 107 um3a 2,5 x 10° ym3, (iv) (300 ym x 300 ym x
300 ym) a (500 pm x 500 ym x 1.000 pym), isto &, 2,7 x 10" um3 a 2,5 x 108 ym3, (v)
(350 ym x 350 um x 400 ym) a (450 ym x 450 pm x 600 ym), isto &, 4,9 x 107 um3 a
1,2 x 108 ym3, ou (vi) (395 ym x 395 ym x 490 ym) a (405 ym x 405 pym x 510 ym),
isto &, 7,7 x 107 um® a 8,4 x 107 ym3. Um pilar pode ter, como visto a partir de uma
vista superior, uma forma quadrada, uma forma retangular, uma forma em zigueza-

gue, uma forma circular ou uma forma oval, respectivamente, ou, como alternativa,
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pode ter outras formas poligonais, curvilineas ou variaveis.

[0030] Como usado aqui, o termo “fenda” refere-se aos espagos entre os pi-
lares. Sendo assim, os pilares definem as fendas. As fendas podem ter uma altura
de fenda conforme definido pelos pilares de, por exemplo, 100 a 10.000 ym, 100 a
5.000 pm, 200 a 2.500 ym, 300 a 1.000 um, 400 a 600 um, 450 a 550 ym ou 500
pm. As fendas podem ter uma largura de fenda, conforme medido ao longo da dis-
tdncia mais curta entre os pilares adjacentes, de, por exemplo, 100 a 10.000 ym,
100 a 7.500 ym, 100 a 3.000 ym, 150 a 1.000 pm, 175 a 450 pm, 190 a 410 ym, 190
a 210 ym ou 390 a 410 pym. As fendas possuem um volume correspondente ao vo-
lume do espaco entre os pilares.

[0031] Como usado aqui, o termo “poro” refere-se a um espacgo vazio menor
do que 1.000 ym de tamanho, isto e, tendo um didmetro menor do que 1.000 um,
sobre ou abaixo de uma superficie, por exemplo, a superficie de um implante de te-
cido duro. Os poros podem ocorrer em um material naturalmente, por exemplo, com
base em uma porosidade natural do material, ou podem ser introduzidos, por exem-
plo, por tratamento quimico ou fisico. Os poros podem ser continuos em relagdo um
ao outro, baseado em serem interconectados uns aos outros abaixo de uma superfi-
cie, ou os poros podem ser descontinuo, baseado em nao serem interconectados
uns aos outros abaixo de uma superficie. Os poros podem ser suficientemente gran-
des para permitir a migragao e proliferacdo de osteoblastos e células mesenquimais.
Sendo assim, por exemplo, uma superficie porosa € uma superficie que inclui espa-
¢os vazios de menos de 1.000 um de tamanho na superficie, ao passo que uma su-
perficie ndo-porosa é uma superficie que ndo inclui tal espago vazio.

[0032] Como usado aqui, o termo “oco”, quando usado com referéncia a uma
parte de um implante de tecido duro, significa que a parte inclui, abaixo de uma su-
perficie da mesma, pelo menos um espago vazio, por exemplo, cavidade, furo ou

similar, de mais de 5.000 um de tamanho, isto €, tendo um didmetro maior do que
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5.000 um. Sendo assim, uma parte que nao € oca nao inclui qualquer tal espaco va-
zZio.

[0033] Como usado aqui, o termo “interface resultante da implantacédo do
implante de tecido duro em um tecido duro”, ou, de forma mais simples, “interface”,
refere-se ao produto da implantacdo, em que os pilares do implante de tecido duro
sao implantados em um tecido duro e as fendas do implante de tecido duro sao ocu-
padas, parcial ou completamente, pelo tecido duro. A interface inclui os pilares, o
tecido duro que ocupa as fendas do implante de tecido duro, qualquer espago nao-
ocupado restante nas fendas, qualquer tecido duro que ocupe qualquer espaco adi-
cional entre a face do implante e um plano definido pelas extremidades distais dos
pilares, e qualquer tecido duro que ocupe quaisquer poros na face dos pilares. Logo,
os limites de interface s&o a face do implante de tecido duro, as superficies internas
de quaisquer poros na face e o tecido massivo circundando a interface. Em outra
concretizacao ilustrativa, por exemplo, imediatamente apds pressionar o implante de
tecido duro no tecido duro e/ou apdés o remodelamento e o crescimento do tecido
duro para preencher todo o espacgo entre o implante de tecido duro e o tecido duro,
os pilares sdo implantados no tecido duro, e as fendas sdo completamente ocupa-
das pelo tecido duro. Em outra concretizacédo ilustrativa, por exemplo, apos implantar
o implante de tecido duro parcialmente no tecido duro e/ou antes do remodelamento
e crescimento do tecido duro para preencher todo o espaco entre o implante de teci-
do duro e o tecido duro, os pilares séo implantados parcialmente no tecido duro, e as
fendas séo parcialmente ocupadas pelo tecido duro.

[0034] Como usado aqui, o termo “continuo”, quando usado, por exemplo,
em referéncia ao tecido duro de uma interface, significa que o tecido duro forma uma
unica fase continua, estendendo-se por toda e ao longo da interface até cada limite
da interface. Como usado aqui, o termo “descontinuo”, quando usado, por exemplo,

em referéncia ao implante de tecido duro de uma interface, significa que o implante
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de tecido duro ndo forma tal fase unica continua.

Implante de Tecido Duro

[0035] Considerando os aspectos e um implante de tecido duro ilustrativo em
mais detalhes, a FIG. 1 fornece uma ilustragdo esquematica em vista em perspectiva
de um exemplo de implante de tecido duro 100 em visao em perspectiva para fins de
ilustracdo. Como descrito em mais detalhes abaixo, o implante de tecido duro 100
pode ser feito de um material com um mddulo de elasticidade de Young, isto €, um
modulo de elasticidade de tensédo de pelo menos 10 GP, conforme medido a 21°C,
incluindo, por exemplo, (1) polieteretercetona de grau implantavel, por exemplo, poli-
eteretercetona de grau implantavel reforgada com fibra de carbono, que tem um moé-
dulo de elasticidade de Young de pelo menos 18 GPa, (ii) titdnio, que tem um mddu-
lo de elasticidade de Young de aproximadamente 110 GPa, (iii) ago inoxidavel, que
tem um mddulo de elasticidade de Young de aproximadamente 200 GPa, (iv) liga de
cobalto-cromo, que tem um modulo de elasticidade de Young superior a 200 GPa,
ou (vi) liga de titanio, que tem um modulo de elasticidade de Young de aproximada-
mente 105-120 GPa, tudo conforme medido a 21°C. O implante de tecido duro 100
também pode ser feito de um tecido duro obtido de um humano ou animal, por
exemplo, um tecido duro autélogo, um tecido duro alogénico, um tecido duro xeno-
génico, cartilagem humana, cartilagem animal, um osso humano, um osso de ani-
mal, ou um osso de cadaver. Tais tecidos duros obtidos a partir de um humano ou
animal podem ter um modulo de elasticidade de Young de, por exemplo, 10 a 18
GPa. Tais tecidos duros obtidos a partir de um humano ou animal também podem
ser tratados, antes da implantagcao, para diminuir ou eliminar a capacidade do tecido
duro em provocar uma resposta imunolégica em um individuo apés implantagéo no
individuo. O implante de tecido duro também pode ser feito de mais de um dos mate-
riais e/ou tecidos duros citados acima. Sendo assim, o implante de tecido duro 100

tem um modulo de elasticidade de Young de pelo menos 10 GPa, por exemplo, 18 a
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230 GPa, 18 a 25 GPa, 100 a 110 GPa, 190 a 210 GPa, 200 a 230 GPa, 105 a 120
GPa, ou 10 a 18 GPa.

[0036] Como mostra a FIG. 1, o implante de tecido duro 100 inclui um im-
plante massivo 110, uma face 120, os pilares 140 e fendas 150.

[0037] Considerando o implante massivo 110 em mais detalhes, como mos-
tra a FIG. 1, o implante massivo 110 forma o nucleo do implante de tecido duro 100
e pode ter uma forma de prisma retangular tridimensional, embora formas cubdides,
cilindricas, piramidais, conicas e outras formas tridimensionais possam ser usadas
em exemplos adicionais. O implante massivo 110 pode ser feito de um ou mais dos
materiais ou tecidos rigidos observados acima com relagdo ao implante 100, por
exemplo, um material, tal como polieteretercetona de grau implantavel, titanio, ago
inoxidavel, liga de cobalto-cromo ou liga de titanio, ou, por exemplo, um tecido duro
obtido a partir de um humano ou animal, tal como um tecido duro aut6logo, um teci-
do duro alogénico, um tecido duro xenogénico, cartilagem humana, cartilagem ani-
mal, um osso humano, um osso de animal ou um osso de cadaver.

[0038] O implante massivo 110 pode ser poroso ou ndo-poroso. Por exem-
plo, o implante massivo 110 pode incluir uma ou mais superficies que sdo porosas
e/ou pode ser feito de um ou mais materiais que sdo porosos. Tais superficies poro-
sas podem incluir poros com diametros de, por exemplo, 1 a 900 um, 100 a 800 pm
ou 200 a 600 um. Além disso, por exemplo, o implante massivo 110 pode incluir so-
mente superficies que sao ndo-porosas e/ou pode ser feito de um ou mais materiais
que sao Nao-porosos.

[0039] Considerando agora a face 120 em mais detalhes, como mostra a
FIG. 1, a face 120 do implante de tecido duro 100 é uma superficie externa do im-
plante massivo 110, tendo uma area total 160. Como mostra a FIG. 1, a face 120
pode ser plana, isto €, ter um contorno plano. Como alternativa, como mostra a FIG.

2, a face 120 pode ser cilindrica, isto é, ter um contorno cilindrico. Como alternativas
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adicionais, a face 120 pode ter outros contornos angulares, curvilineos e/ou irregula-
res. Como mostra a FIG. 3, a face 120 pode ter uma forma periférica retangular co-
mo visto por uma vista superior, embora outras formas poligonais, curvilineas ou de
outros tipos possam ser usadas em exemplos adicionais. Como mostram as FIGS. 1
e 2, a face pode ser definida por uma borda 130. Por exemplo, como mostra a FIG.
1, a borda 130 pode ser uma unica borda continua que define a face 120. Além dis-
so, por exemplo, como mostra a FIG. 2, a borda 130 pode ser duas bordas que sao
descontinuas em relagdo uma a outra que, juntas, definem a face 120. Além disso,
por exemplo, a borda 130 pode ser trés ou mais bordas que sdo descontinuas em
relacdo uma a outra que, juntas, definem a face 120. Como mostram as FIGS. 1 e 2,
a borda 130 e os pilares 140 mais préximos da borda 130 podem definir uma borda
periférica 122 da face 120. Também como ilustrado nas FIGS. 1 e 2, a borda 130
pode definir uma intersecédo entre a face 120 e uma ou mais faces adjacentes 124
do implante de tecido duro 100. Como ilustrado, a face 120 e a uma ou mais faces
adjacentes 124 podem se cruzar na borda 130 em um &angulo reto, embora a face
120 e a uma ou mais faces adjacentes 124 também podem se cruzar em outros an-
gulos, por exemplo, angulos agudos, angulos obtusos ou angulos variaveis. Como
também ilustrado, a borda 130 pode ser afiada, embora outras bordas arredonda-
das, angulares, lisas e/ou irregulares possam ser usadas em outros exemplos. A
face 120 pode ser porosa, por exemplo, incluindo poros com diametros de, por
exemplo, 1 a 900 pym, 100 a 800 pym ou 200 a 600 uym, ou a face 120 pode ser nao-
porosa. O implante massivo 110 pode incluir mais de uma face 120, por exemplo,
duas, trés, quatro, cinco ou mais faces 120.

[0040] Considerando agora os pilares 140 em mais detalhes, os pilares 140
sdo para implantacdo em um tecido duro. O tecido duro pode ser selecionado, por
exemplo, dentre o grupo consistindo de osso, cartilagem, cartilagem calcificada, car-

tilagem ndo-calcificada e tecido que se tornou mineralizado. O tecido duro também
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pode ser selecionado, por exemplo, dentre o grupo consistindo de osso longo, osso
maxilar, osso mandibular e osso membranoso. O tecido duro também pode ser sele-
cionado, por exemplo, dentre o grupo consistindo de tibia, fémur, ombros, pequenas
articulagdes, cranio e metatarso. O tecido duro também pode ser, por exemplo, espi-
nha.

[0041] Como mostra a FIG. 3, os pilares 140 sao distribuidos na face 120 do
implante de tecido duro 100, ao longo de uma area 170 da face 120 de pelo menos
80 mm?2. Por exemplo, os pilares 140 podem ser distribuidos em um padrao regular
310 na face 120 do implante de tecido duro 100, ao longo da area 170 da face 120.
Sob esse aspecto, os pilares 140 podem ser distribuidos em fileiras uniformes ao
longo de um eixo horizontal 320 e um eixo vertical 330 da face 120, e podem ser
distribuidos ao longo de uma dada fileira uniformemente com relagcéo as distancias
entre os centros 142 dos pilares 140 na fileira. Além disso, por exemplo, os pilares
140 também podem ser distribuidos em outros padrbes regulares, por exemplo, 0s
pilares 140 podem ser distribuidos em fileiras que sao uniformes em relagao ao eixo
horizontal 320 mas nao ao eixo vertical 330, ou vice versa, os pilares 140 em uma
fileira podem ser desviados a partir dos pilares 140 em fileiras adjacentes, os pilares
140 podem ser dispostos em um padréo espiral, etc. Além disso, por exemplo, os
pilares 140 podem ser distribuidos na face 120 do implante de tecido duro 100 em
padrdes irregulares ou de forma aleatéria. Por exemplo, os pilares 140 podem ser
distribuidos na face 120 do implante de tecido duro 100, de modo que os pilares 140
sejam agrupados mais densamente em uma area da face 120 e menos densamente
em outra area da face 120. Além do mais, para um implante massivo 110 incluindo
mais de uma face 120 ao longo da qual os pilares 140 séo distribuidos, os pilares
140 podem ser distribuidos de maneira diferente nas varias faces 120, por exemplo,
em diferentes padrbes regulares 310, em diferentes padrdes irregulares e/ou agru-

pados em diferentes densidades.
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[0042] Como mostram as FIGS. 1 e 3, os pilares 140 podem ser distribuidos
na face 120 do implante de tecido duro 100 de modo que nenhum dos pilares 140
esteja localizado em uma borda 130, isto €, a face 120 pode ter uma borda periférica
122 que nao é ocupada por quaisquer pilares 140, resultando na area 170 da face
120 ao longo da qual os pilares 140 sdo distribuidos sendo menor do que a area to-
tal 160 da face 120. Em outras concretizacdes ilustrativas, os pilares 140 podem ser
distribuidos na face 120 do implante de tecido duro,100 de modo que pelo menos
alguns dos pilares 140 estejam localizados em uma borda 130, por exemplo, a area
170 da face 120 ao longo da qual os pilares 140 sao distribuidos pode ser igual a
area total 160 da face 120.

[0043] Como mostra a FIG. 4, os pilares 140 se estendem distalmente a par-
tir da face 120 do implante de tecido duro 100. Por exemplo, os pilares 140 podem
se estender distalmente ao longo de um eixo vertical 410 da face 120 do implante de
tecido duro 100. Como ilustrado, os pilares 140 podem se estender em uma diregao
uniforme, isto é, todos os pilares 140 se estendem distalmente no mesmo angulo em
relacéo a face 120 e na mesma direg&do. Além disso, por exemplo, alguns pilares 140
podem se estender distalmente em um angulo diferente e/ou em uma diregéo dife-
rente em relacdo aos outros pilares 140, por exemplo, para um implante de tecido
duro 100 para o qual a face 120 nao é plana. Como também ilustrado, os pilares 140
podem ser perpendiculares a face 120, por exemplo, estendendo-se perpendicular-
mente a partir da face 120. Além disso, por exemplo, os pilares 140 podem se es-
tender a partir da face 120 em outros angulos e/ou em angulos variaveis.

[0044] Como ilustra a FIG. 1, cada pilar 140 € integral ao implante massivo
110, isto é, os pilares 140 e o implante massivo 110 s&o feitos do mesmo material
inicial, em vez de, por exemplo, os pilares 140 sendo um complemento ao implante
massivo 110. Assim como o implante massivo 110, os pilares 140 podem ser poro-

sos, por exemplo, incluindo poros com diametros de, por exemplo, 1 a 900 um, 100
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a 800 uym ou 200 a 600 pm, ou os pilares 140 pode ser n&o-porosos.

[0045] Como mostra a FIG. 4, cada pilar 140 tem uma extremidade distal
430, correspondendo a parte mais distal do pilar 140 em relacdo a face 120 do im-
plante de tecido duro 100. Como também ilustrado, cada pilar 140 pode ter bordas
distais 432, correspondendo a bordas definindo a extremidade distal 430 de cada
pilar 140. Cada pilar 140 também pode ter bordas laterais 434, correspondendo as
bordas das partes laterais de cada pilar 140. Como adicionalmente ilustrado, as bor-
das distais 432 e/ou as bordas laterais 434 podem ser afiadas, embora outras bor-
das arredondadas, angulares, lisas e/ou irregulares possam ser usadas em exem-
plos adicionais.

[0046] Com relacdo as dimensdes dos pilares 140, como mostram as FIGS.
5A e 5B, cada pilar 140 tem uma area transversal 510, isto €, uma area de uma se-
¢ao transversal tomada em relagc&o ao eixo vertical 410 ao longo do qual o pilar 140
se estende distalmente a partir da face 120 de, por exemplo, (i) (200 pm x 200 um) a
(10.000 ym x 10.000 pm), isto € 4,0 x 10* um? a 1.0 x 108 ym?, (i) (200 ym x 200
um) a (2.000 uym x 2.000 ym), isto € 4,0 x 10* ym? a 4,0 x 108 ym?, (iii) (250 pm x
250 ym) a (1.000 ym x 1.000 ym), isto &, 6,3 x 10* um? a 1,0 x 108 ym?, (iv) (300 ym
x 300 um) a (500 ym x 500 ym), isto €, 9 x 10* ym? a 2,5 x 105 ym?, (v) (350 ym x
350 um) a (450 ym x 450 pum), isto &, 1,2 x 105 ym? a 2,0 x 105 ym?2 ou (vi) (395 um
x 395 um) a (405 um x 405 um), isto &, 1,6 x 10° ym2. Como ilustrado nas FIGS. 4 e
5B, cada pilar 140 tem uma altura de pilar 420, isto é, a altura do pilar 140 a partir da
face 120 do implante de tecido duro 100 até a extremidade distal 430 do pilar 140,
por exemplo, de 100 a 10.000 ym, 100 a 5.000 pm, 200 a 2.500 um, 300 a 1.000
pm, 400 a 600 um, 450 a 550 ym, 490 a 510 pm, ou 500 um. Como mostra a FIG.
5A, cada pilar 140 tem um volume 520, isto €, produto da area transversal do pilar e
altura do pilar, por exemplo, de (i) (200 pm x 200 ym x 100 pym) a (10.000 pm x
10.000 uym x 10.000 ym), isto é, 4,0 x 10° um* a 1,0 x 10'2 ym3, (ii) (200 ym x 200
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um x 100 ym) a (2.000 ym x 2.000 uym x 5.000 um), isto &, 4,0 x 10° um3®a 2,0 x 100
pum3, (iii) (250 uym x 250 ym x 200 ym) a (1.000 pm x 1.000 ym x 2.500 ym), isto &,
1,3 x 107 ym® a 2,5 x 10° ym3, (iv) (300 ym x 300 uym x 300 ym) a (500 ym x 500 ym
x 1.000 ym), isto &, 2,7 x 107 ym® a 2,5 x 108 ym3, (v) (350 ym x 350 ym x 400 ym)
a (450 ym x 450 ym x 600 pum), isto &, 4,9 x 107 um3 a 1,2 x 108 ym?3, ou (vi) (395 uym
x 395 um x 490 uym) a (405 pm x 405 um x 510 um), isto &, 7,7 x 107 ym3 a 8,4 x 107
um?3. Como mostra a FIG. 1, todos os pilares 140 podem, por exemplo, ter dimen-
sdes idénticas, por exemplo, areas transversais de pilar 410, alturas de pilar 420
idénticas, e, portanto, volumes individuais idénticos. Como alternativa, um ou mais
pilares 140 podem ter dimensdes que diferem das dos pilares 140, de modo que os
volumes individuais do um ou mais pilares 140 difiram dos outros pilares 140.

[0047] Voltando-se para as FIGS. 6A-6E, correspondendo a uma vista plana
superior dos implantes de tecido duro 100 tendo pilares 140 de varios formatos, os
pilares 140 podem ter, como visto por uma vista superior, uma forma quadrada 610,
uma forma retangular 620, uma forma em ziguezague 630, uma forma circular 640
ou uma forma oval 650, respectivamente, ou, como alternativa, podem ter outras
formas poligonais, curvilineas ou variaveis. Por exemplo, em algumas concretiza-
¢des, todos os pilares 140 podem ter a mesma forma, por exemplo, uma forma qua-
drada 610, uma forma retangular 620, uma forma de ziguezague 630, uma forma
circular 640 ou uma forma oval 650, como visto por uma vista superior. Além disso,
por exemplo, em algumas concretizagdes, nem todos os pilares 140 possuem a
mesma forma vista por uma vista superior.

[0048] Considerando agora as fendas 150 em mais detalhes, as fendas 150
devem ser ocupadas pelo tecido duro. Por exemplo, quando da implantagdo do im-
plante de tecido duro 100 em um tecido duro, o tecido duro pode ocupar imediata-
mente todo ou parte do espacgo correspondendo as fendas 150. Isso pode ser reali-

zado, por exemplo, pressionando-se o implante de tecido duro 100 no tecido duro.
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Além do mais, na medida em que o tecido duro, apdés a implantagdo, ndo ocupa
imediatamente todo o espaco correspondendo as fendas 150, os tecidos duros po-
dem consequentemente ocupar todo ou parte do espaco correspondendo as fendas
150 baseado no remodelamento e/ou no crescimento do tecido duro com o tempo.

[0049] Como mostram as FIGS. 1, 3 e 4, os pilares 140 definem as fendas
150 entre os mesmos, isto é, as fendas 150 sdo os espacos entre os pilares 140.
Sendo assim, como mostra a FIG. 4, as fendas 150 tém uma altura de fenda 440
conforme definido pelos pilares 140 de, por exemplo, 100 a 10.000 um, 100 a 5.000
pm, 200 a 2.500 um, 300 a 1.000 um, 400 a 600 um, 450 a 550 pm ou 500 pm. Co-
mo mostram as FIGS. 6A-E, as fendas 150 possuem uma largura de fenda 152, con-
forme medido ao longo da disténcia mais curta entre os pilares adjacentes 140 de,
por exemplo, 100 a 10.000 uym, 100 a 7.500 pm, 100 a 3.000 pym, 150 a 1.000 um,
175 a 450 um, 190 a 410 pym, 190 a 210 ym ou 390 a 410 um. Como mostra a FIG.
7, as fendas 150 possuem um volume 710 correspondendo ao volume do espago
entre os pilares 140.

[0050] O implante de tecido duro 100 tem uma razéo de (i) da soma dos vo-
lumes 710 das fendas 150 para (ii) a soma dos volumes 520 dos pilares 140 e os
volumes 710 das fendas 150 de, por exemplo, 0,40:1 a 0,90:1, 0,51:1 a 0,90:1,
0,51:1 a 0,60:1, ou 0,70:1 a 0,76:1. Sem a intencdo de se limitar a teoria, acredita-se
que esta razdo determine os percentuais aproximados do tecido duro e implante de
tecido duro 100 que ira ocupar a interface apds a implantacdo do implantagdo do
implante de tecido duro 100, por exemplo, que, apos pressionar o implante 100 no
tecido duro, ou apds o remodelamento e crescimento do tecido duro seguinte & im-
plantagdo, que o tecido duro ira ocupar todo ou essencialmente todo o espago cor-
respondendo as fendas 150 do implante de tecido duro 100.

[0051] Mais especificamente, como mostra a FIG. 7, a interface inclui (i) os

pilares 140, (ii) as fendas 150 do implante de tecido duro 100, que possuem um vo-
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lume 710 e que, no momento ou apos a implantacéo, torna-se ocupado pelo tecido
duro, (iii) qualquer espaco adicional entre a face 120 do implante 100 e um plano
720 definido pelas extremidades distais 430 dos pilares 140, por exemplo, o0 espaco
entre a borda periférica 122 da face 120 que nao é ocupada pelos pilares 140 e o
plano 720, que tem um volume 730, e que também se torna pelo tecido duro, e (iv)
quaisquer poros 740 na face 120 ou os pilares 140 que, dependendo do tamanho,
também podem se tornar ocupados pelo tecido duro.

[0052] Sendo assim, por exemplo, uma razéo (i) da soma dos volumes 710
das fendas 150 para (ii) a soma dos volumes 520 dos pilares 140 e dos volumes 710
das fendas 150 de 0,40:1 resultaria, apds a implantacdo de um implante de tecido
duro 100 e o remodelamento e crescimento subsequentes do tecido duro, em que o
implante 100 inclui uma borda 130 e para a qual pilares 140 estdo localizados na
borda 130, em uma interface que inclui, em volume, 40% de tecido duro e 60% de
implante de tecido duros,100, e, mais particularmente, 60% de pilares 140 do im-
plante de tecido duro 100. De modo similar, uma raz&o (i) da soma dos volumes 710
das fendas 150 para (ii) a soma dos volumes 520 dos pilares 140 e dos volumes 710
das fendas 150 de 0,40:1 resultaria, apdés a implantacdo de um implante de tecido
duro 100 e o remodelamento e crescimento subsequentes do tecido duro, em que o
implante 100 inclui uma borda 130 e para a qual pilares 140 estdo localizados na
borda 130, em uma interface que inclui, em volume, mais 40% de tecido duro e me-
nos 60% de implante de tecido duro,100, com o percentual de tecido duro aumen-
tando, e o percentual de implante de tecido duro 100 diminuindo, com uma distancia
crescente entre os pilares mais periféricos 140 e as fendas 150e a borda 130 do im-
plante de tecido duro 100. A titulo de outro exemplo, razbées 0,51:1, 0,60:1, 0,70:1,
0,76:1 e 0,90:1 resultariam em interfaces que incluem, em volume 51% de tecido
duro e 49% de implante de tecido duro 100, 60% de tecido duro e 40% de implante
de tecido duro 100, 70% de tecido duro e 30% de implante de tecido duro 100, 76%
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de tecido duro e 24% de implante de tecido duro 100, e 90% de tecido duro e 10%
de implante de tecido duro, respectivamente, para um implante de tecido duro 100
no qual o implante 100 inclui uma borda 130 e para o qual pilares 140 estao locali-
zados na borda 130. Além do mais, o percentual de tecido duro aumentaria, e o per-
centual do implante de tecido duro 100 diminuiria, com a distancia crescente entre os
pilares mais periféricos 140 e as fendas 140 e a borda 130 do implante de tecido
duro 100. Acredita-se ainda que, alcangando-se uma interface que seja de pelo me-
nos 40% de tecido duro, mas que tenha uma quantidade suficiente do implante de
tecido duro 100 para oferecer suporte e impedir o implante 100 de migrar, que a in-
terface exibira propriedades similares as do tecido duro massivo adjacente a interfa-
ce, por exemplo, alta resiliéncia a carga.

[0053] Como mostra a FIG. 1, o implante de tecido duro 100 nao inclui qual-
quer parte que seja oca. Entende-se por isto que nem o implante massivo 110, nem
qualquer um dos pilares 140, nem qualquer outra parte fisica (referindo-se a compo-
nentes fisicos adicionais, ndo as fendas 150) do implante de tecido duro 100 inclu-
em, abaixo de uma superficie dos mesmos, qualquer espacgo vazio, por exemplo,
cavidade, furo, ou similar, com dimens&do maior de 5.000 uym, isto €, com um diame-
tro maior do que 5.000 pm.

[0054] Como também ilustrado na FIG. 1, o implante de tecido duro 100
também nao inclui qualquer parte que nao seja pilar estendendo-se até ou para além
das extremidades distais 430 de qualquer um dos pilares 140. Entende-se por isto
que, com relacdo qualquer face 120 do implante de tecido duro 100 a partir da qual
os pilares 140 se estendem distalmente, nenhuma outra parte fisica do implante de
tecido duro 100 (referindo-se a componentes fisicos adicionais, ndo as fendas 150)
estende-se até, ou para além das extremidades distais 430 dos pilares 140. Dito de
outra forma, os pilares 140 do implante de tecido duros 100 ndo sao rebaixados ou

submersos em relagédo a qualquer outra parte do implante de tecido duro 100.

Peticdo 870210005110, de 15/01/2021, pag. 31/71



23/47

[0055] Sem a intencdo de se limitar a teoria, acredita-se que, ao fazer com
que o implante de tecido duro 100 n&o inclua qualquer parte que seja oca e né&o in-
clua qualquer parte que nao seja pilar estendendo-se até ou para além das extremi-
dades distais 430 de qualquer um dos pilares140, que a interface resultante da im-
plantagdo do implante de tecido duro 100 no tecido duro resultara em uma interface
que é continua em relagdo ao tecido duro e descontinua em relagéo ao implante de
tecido duro 100. Acredita-se também que tal interface apresentara propriedades si-
milares as do tecido duro massivo adjacente a interface, por exemplo, alta resiliéncia
a carga.

[0056] Considerando as concretizagdes exemplificativas do implante de teci-
do duro 100 em mais detalhes, em uma concretizagao ilustrativa, o médulo de elasti-
cidade do implante de tecido duro 100 é de 18 a 25 GPa e a raz&o (i) da soma dos
volumes 710 das fendas 150 para (ii) a soma dos volumes 520 dos pilares 140 e dos
volumes 710 das fendas 150 € de 0,51:1 a 0,60:1. Em outra concretizagao ilustrati-
va, 0 modulo de elasticidade do implante de tecido duro 100 € de 100 a 110 GPa e a
razao (i) da soma dos volumes 710 das fendas 150 para (ii) a soma dos volumes 520
dos pilares 140 e dos volumes 710 das fendas 150 € de 0,70:1 a 0,76:1. Em outra
concretizacdo ilustrativa, o implante de tecido duro 100 é feito de polieteretercetona
de grau implantavel, a area transversal 510 de cada pilar 140 & de (350 pm x 350
pMm) a (450 um x 450 um), a altura de pilar 420 de cada pilar 140 é de 400 a 600 pm,
a largura de fenda 152 de cada fenda 150 € de 190 a 210 ym, e a razao (i) da soma
dos volumes 710 das fendas 150 para (ii) a soma dos volumes 520 dos pilares 140 e
dos volumes 710 das fendas 150 € de 0,85:1 a 1,6:1. Em outra concretizacao ilustra-
tiva, o implante de tecido duro 100 é feito de polieteretercetona de grau implantavel,
a area transversal 510 de cada pilar 140 é de (395 um x 395 um) a (405 um x 405
pgm), a altura de pilar 420 de cada pilar 140 € de 490 a 510 ym, a largura de fenda

152 de cada fenda 150 € de 190 a 210 ym, e a raz&o (i) da soma dos volumes 710
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das fendas 150 para (ii) a soma dos volumes 520 dos pilares 140 e dos volumes 710
das fendas 150 é de 0,92:1 a 1,4:1. Em outra concretizacéo ilustrativa, o implante de
tecido duro 100 é feito de titénio, a area transversal 510 de cada pilar 140 é de (350
Mm x 350 uym) a (450 ym x 450 um), a altura de pilar 420 de cada pilar 140 é de 400
a 600 pym, a largura de fenda 152 de cada fenda 150 € de 390 a 410 ym, e a raz&o
(i) da soma dos volumes 710 das fendas 150 para (ii) a soma dos volumes 520 dos
pilares 140 e dos volumes 710 das fendas 150 é de 2,2:1 a 3,7:1. Em outra concreti-
zacgéo ilustrativa, o implante de tecido duro 100 é feito de titénio, a area transversal
510 de cada pilar 140 & de (395 pm x 395 um) a (405 pm x 405 pm), a altura de pilar
420 de cada pilar 140 € de 490 a 510 ym, a largura de fenda 152 de cada fenda 150
e de 390 a 410 ym, e a razédo (i) da soma dos volumes 710 das fendas 150 para (ii)
a soma dos volumes 520 dos pilares 140 e dos volumes 710 das fendas 150 é de
2,4:1a3,51.

Métodos de Producdo de Implantes de Tecido Duro

[0057] Serao descritos agora métodos para produgcdo de um implante de te-
cido duro que, apds implantacdo em um tecido duro, proporciona transferéncia de
carga imediata e impede o desequilibrio das tensdes normais exercidas sobre o os-
so. Como descrito acima com referéncia as FIG. 1 a 7, o implante de tecido duro 100
inclui um implante massivo 110, uma face 120, pilares 140 e fendas 150. A face 120
€ uma superficie externa do implante massivo 110. Os pilares 140 s&o para implan-
tacdo em um tecido duro. Os pilares 140 sao distribuidos na face 120 do implante de
tecido duro 100, ao longo de uma area de pelo menos 80 mm?. Os pilares 140 es-
tendem-se distalmente a partir da face 120 do implante de tecido duro 100. Cada
pilar 140 é integral ao implante massivo 110, tem uma extremidade distal 430, uma
area transversal 510 de (200 ym x 200 upm) a (10.000 um x 10.000 um), isto é, 4,0 x
10* ym? a 1,0 x 108 um?, e tem uma altura de pilar 420 de 100 a 10.000 um. As fen-

das 150 serdo ocupadas pelo tecido duro. As fendas 150 sao definidas pelos pilares
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140. Cada fenda 150 tem uma largura 152 de 100 a 10.000 pym, conforme medido ao
longo da distdncia mais curta entre pilares adjacentes 140. O implante de tecido du-
ro 100 tem um méddulo de elasticidade de Young de pelo menos 10 GPa, e tem uma
razao (i) da soma dos volumes 710 das fendas 150 para (ii) a soma dos volumes 520
dos pilares 140 e os volumes 710 das fendas 150 de 0,40:1 a 0,90:1. O implante de
tecido duro 100 n&o inclui qualquer parte que seja oca, e ndo inclui nenhuma parte
(que nao os pilares) estendendo-se até ou para além das extremidades distais 430
de qualquer um dos pilares 140.

[0058] O método pode incluir uma etapa de projetar o implante de tecido du-
ro 100 de modo que a razéo (i) do produto (a) do médulo de elasticidade do implante
de tecido duro 100 e (b) a soma dos volumes 520 dos pilares 140, para (ii) o produto
(a) do modulo de elasticidade do tecido duro e (b) a soma dos volumes 710 das fen-
das 150 seja, por exemplo, de 0,80:1 a 3,8:1, 0,90:1 a 3,6:1, 0,85:1 a 1,6:1, 0,92:1 a
1,4:1,2,2:1 a 3,7:1 ou 2,4:1 a 3,5:1. Sem a intencdo de se limitar a teoria, acredita-
se que, projetando o implante de tecido duro 100 dessa forma, a interface resultante
da implantagdo do implante de tecido duro 100 tera um modulo de elasticidade de
Young similar ao do tecido duro massivo adjacente a interface, e, novamente, ira
apresentar propriedades similares as do tecido duro massivo adjacente a interface,
por exemplo, alta resiliéncia a carga. Essa etapa pode ser realizada, por exemplo,
determinando os aspectos do implante de tecido duro 100 em vista do tecido duro
particular que sera o objeto de implantagdo. Os aspectos a serem determinados in-
cluem o material do qual o implante de tecido duro 100 sera feito, as dimensdes do
implante massivo 100 do implante de tecido duro 100, a area 170 da face 120 do
implante de tecido duro 100 ao longo da qual pilares 140 serao distribuidos, e o nu-
mero, distribuicdo, tamanho e direcao de extensao dos pilares 140.

[0059] O tecido duro pode ser selecionado, por exemplo, dentre o grupo

consistindo de osso, cartilagem, cartilagem calcificada, cartilagem nao-calcificada e
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tecido que se tornou mineralizado. O tecido duro também pode ser selecionado, por
exemplo, dentre o grupo consistindo de osso longo, osso maxilar, osso mandibular e
0sso membranoso. O tecido duro também pode ser selecionado, por exemplo, den-
tre o grupo consistindo de tibia, fémur, ombros, pequenas articulagdes, cranio e me-
tatarso. O tecido duro também pode ser, por exemplo, espinha.

[0060] O implante de tecido duro 100 pode ser feito, por exemplo, de um ma-
terial selecionado dentre o grupo que consiste de polieteretercetona de grau implan-
tavel, titdnio, aco inoxidavel, liga de cobalto-cromo, e liga de titdnio. O implante de
tecido duro 100 também pode ser feito, por exemplo, de um tecido duro obtido de
um humano ou animal selecionado dentre o grupo que consiste de um tecido duro
autdlogo, um tecido duro alogénico, um tecido duro xenogénico, cartilagem humana,
cartilagem animal, um osso humano, um osso de animal e um osso de cadaver.

[0061] O modulo de elasticidade de Young do tecido duro no qual o implante
de tecido duro 100 sera implantado pode ser levado em conta. O modulo de elastici-
dade de Young do tecido duro pode ser determinado, por exemplo, baseado em va-
lores previamente determinados para tecido duro desse tipo ou baseado em medi-
¢ao direta. Por exemplo, foi relatado na técnica que o osso femoral humano umido
produz valores para o moédulo de elasticidade de Young, conforme determinado por
teste mecanico, como se segue: Eiong 17 GPa, Etransv 11.5, € Etransv 11.5. Vide, por
exemplo, Elastic anisotropy of bone,
http://silver.neep.wisc.edu/~lakes/BME315N3.pdf (acessado pela ultima vez em 8 de
dezembro de 2010) (citando Reilly, D.T. & Burstein, A.H., The Elastic and Ultimate
Properties of Compact Bone Tissue, 8 J. Biomechanics 393-405 (1975)). Também foi
relatado na técnica que o osso femoral bovino umido produz valores para o médulo
de elasticidade de Young, conforme determinado por ultra-som, como se segue: Eiong
22 GPa, Etransv 15, € Etransv 12. Vide, por exemplo, Elastic anisotropy of bone (citando

Van Buskirk, W.C. & Ashman, R.B., The Elastic Moduli of Bone, in Mechanical Prop-
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erties of Bone, Joint ASME-ASCE Applied Mechanics, Fluids Engineering and Bio-
engineering Conference, Boulder, CO, 1981). Também foi relatado na técnica que a
rigidez do tecido ésseo compacto varia com o tipo de 0sso, por exemplo, os modulos
de Young do osso peroneal e do osso tibial sdo cerca de 18% maior e 8% maior,
respectivamente, do que o mdodulo de elasticidade do osso femoral. Vide, por exem-
plo, Elastic anisotropy of bone.

[0062] Além disso, o implante de tecido duro 100 pode incluir as varias con-
cretizacdes ilustrativas, como revelado acima.

[0063] Assim, por exemplo, o implante de tecido duro 100 pode ser projeta-
do para implantacéo, por exemplo, em um fémur. O implante de tecido duro 100 po-
de ser feito, por exemplo, de polieteretercetona de grau implantavel, que tem um
modulo de elasticidade de Young de 18 GPa. O implante de tecido duro 100 pode
ser projetado de modo que o implante massivo 110 do mesmo tenha uma forma de
prisma retangular tridimensional com um comprimento de 12 mm, uma largura de 8
mm e uma altura de 3 mm. A area 170 da face 120 ao longo da qual os pilares 140
sdo distribuidos pode ser projetada, por exemplo, para ser de 11,2 mm x 7,6 mm,
isto €, 85 mm?, e para ter um contorno plano. O implante de tecido duro 100 pode
incluir, por exemplo, pilares 140 distribuidos em um padrao regular de 19 colunas ao
longo da extens&o do implante massivo 110 e 13 fileiras ao longo da largura do im-
plante massivo 110, para um total de 247 pilares 140. Os pilares 140 podem ser pro-
jetados para terem, por exemplo, uma forma quadrada como visto em uma vista su-
perior, cada pilar 140 tendo um comprimento de 400 ym, uma largura de 400 pm e
uma altura de 500 uym. Os pilares 140 também podem se estender perpendicular-
mente a partir da face 120.

[0064] A partir do que foi dito, também sera apreciado que esse projeto re-
sultaria em uma soma (i) dos volumes 520 dos pilares 140 e (ii) dos volumes 710

das fendas 150 sendo igual ao produto (i) da area 170 da face 120 ao longo da qual
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os pilares 140 sao distribuidos e (ii) a altura de pilar 420 dos pilares 140, o produto
neste caso sendo (1,12 x 10* ym x 7,6 x 103 ym x 500 pm), isto &, 4,26 x 100 ym3,

[0065] Também sera apreciado que esse design resultaria em cada pilar 140
tendo uma area transversal 510 de (400 uym x 400 ym), isto &, 1,6 x 10° ym?. Tam-
bém sera apreciado que a soma dos volumes 520 dos pilares 140 poderia ser de-
terminada a partir do produto (i) do numero de pilares 140 na face 120, (ii) da area
transversal 510 de cada pilar 140 e (iii) da altura de pilar 420 de cada pilar 140, o
produto, neste caso, sendo (19 x 13 x 400 ym x 400 pym x 500 um), isto é, 1,98 x
1010 pm3.

[0066] Também sera apreciado que esse design resultaria em larguras de
fenda 150, conforme medido ao longo da distancia mais curta entre os pilares adja-
centes 140, de 200 um. Também sera apreciado que a soma dos volumes 710 das
fendas 150 também poderia ser determinada a partir da diferencga entre (i) o produto
(a) da area 170 da face 120 ao longo da qual os pilares 140 s&o distribuidos e (b) a
da altura de pilar 420 dos pilares 140 e (ii) a soma dos volumes 520 dos pilares 140,
a diferenga, neste caso, sendo (4,26 x 10" um?3 - 1,98 x 10'° um3), isto &, 2,28 x 10°
um3.

[0067] A partir do que foi dito, também sera apreciado que a razéo (i) da so-
ma dos volumes 710 das fendas 150 para (ii) a soma dos volumes 520 dos pilares
140 e os volumes 710 das fendas 150 também pode ser determinada, a razédo, neste
caso, sendo de (2,28 x 10" um?3):(4,26 x 10'° um3), isto é, 0,54:1.

[0068] Como pode ser visto a partir dos valores acima, para a implantagao
de um implante de tecido duro 100 feito de polieteretercetona de grau implantavel
tendo um mddulo de elasticidade de Young de 18 GPa e tendo as dimensdes obser-
vadas acima, em osso femoral humano umido, que, como observado acima, tem
valores para o médulo de elasticidade de Young de Eiong 17 GPaaix, Etransv 11,5 €

Etransv 11,5, a razéo (i) do produto (a) do mdédulo de elasticidade do implante de teci-
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do duro 100 e (b) a soma dos volumes 520 dos pilares 140, isto &, (18 x 1,98 x 10"
um?3), ou 3,56 x 10" um3, para (ii) o produto (a) do médulo de elasticidade do tecido
duro e (b) a soma dos volumes 710 das fendas 150, isto &, (17 x 2,28 x 10" ym?3)
para (11,5 x 2,28 x 10'% ym3), ou 3,88 x 10" ym?3 a 2,62 x 10" ym3, é de 0,92:1 a
1,4:1.

[0069] Como outro exemplo, o implante de tecido duro 100 pode ser projeta-
do para implantacéo, por exemplo, em um fémur. O implante de tecido duro 100 po-
de ser feito, por exemplo, de titanio, que tem um maodulo de elasticidade de Young
de 107 GPa. O implante de tecido duro 100 pode ser projetado de modo que o im-
plante massivo 110 do mesmo tenha uma forma de prisma retangular tridimensional
com um comprimento de 12 mm, uma largura de 8 mm e uma altura de 3 mm. A
area 170 da face 120 ao longo da qual os pilares 140 sao distribuidos pode ser pro-
jetada, por exemplo, para ser de 11,6 mm x 7,6 mm, isto €, 85 mm?, e para ter um
contorno plano. O implante de tecido duro 100 pode incluir, por exemplo, pilares 140
distribuidos em um padrao regular de 15 colunas ao longo da extensao do implante
massivo 110 e 10 fileiras ao longo da largura do implante massivo 110, para um total
de 150 pilares 140. Os pilares 140 podem ser projetados para terem, por exemplo,
uma forma quadrada como visto em uma vista superior, cada pilar 140 tendo um
comprimento de 400 um, uma largura de 400 um e uma altura de 500 ym. Os pilares
140 podem, novamente, se estender perpendicularmente a partir da face 120.

[0070] A partir do que foi dito, também sera apreciado que esse projeto re-
sultaria em uma soma (i) dos volumes 520 dos pilares 140 e (ii) dos volumes 710
das fendas 150 sendo igual ao produto (i) da area 170 da face 120 ao longo da qual
os pilares 140 sao distribuidos e (ii) a altura de pilar 420 dos pilares 140, o produto
neste caso sendo (1,16 x 10% ym x 7,6 x 10% ym x 500 pym), isto &, 4,41 1070 ym3.

[0071] Também sera apreciado que esse design resultaria em cada pilar 140

tendo uma area transversal 510 de (400 uym x 400 ym), isto &, 1,6 x 10° ym?. Tam-
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bém sera apreciado que a soma dos volumes 520 dos pilares 310 poderia ser de-
terminada a partir do produto (i) do numero de pilares 140 de acordo com o padr&o
regular 310 de distribuicdo dos pilares 140, (ii) da area transversal 510 de cada pilar
140 e (iii) da altura de pilar 420 de cada pilar 140, o produto, neste caso, sendo (15 x
10 x 400 ym x 400 ym x 500 ym), isto &, 1,20 x 10"% ym3.

[0072] Também sera apreciado que esse design também resultaria em largu-
ras de fenda 150, conforme medido ao longo da distancia mais curta entre os pilares
adjacentes 140, de 400 ym. Sendo assim, também sera apreciado que a soma dos
volumes 710 das fendas 150 também poderia ser determinada a partir da diferenca
entre (i) o produto (a) da area 170 da face 120 ao longo da qual os pilares 140 s&o
distribuidos e (b) a da altura de pilar 420 dos pilares 140 e (ii) a soma dos volumes
520 dos pilares 140, a diferenga, neste caso, sendo (4,41 x 10" ym?3 - 1,20 x 10"
um?3), isto &, 3,21 x 10'° ym3.

[0073] A partir do que foi dito, também sera apreciado que a razéo (i) da so-
ma dos volumes 710 das fendas 150 para (ii) a soma dos volumes 520 dos pilares
140 e os volumes 710 das fendas 150 também pode ser determinada, a razédo, neste
caso, sendo de (3,21 x 10" um?3):(4,41 10'° ym?3), isto &, 0,73:1.

[0074] Como pode ser visto a partir dos valores acima, para a implantagao
de um implante de tecido duro 100 feito de polieteretercetona de grau implantavel
tendo um méddulo de elasticidade de Young de 18 GPa e tendo as dimensdes obser-
vadas acima, em osso femoral humano umido, que, como observado acima, tem
valores para o médulo de elasticidade de Young de Eiong 17 GPaaix, Etransv 11,5 €
Etransv 11,5, a razdo (i) do produto (a) do mdédulo de elasticidade do implante de teci-
do duro 100 e (b) a soma dos volumes 520 dos pilares 140, isto &, (18 x 1,20 x 10"
um?3), ou 1,28 x 1012 ym?3, para (ii) o produto (a) do médulo de elasticidade do tecido
duro e (b) a soma dos volumes 710 das fendas 150, isto &, (17 x 3,21 x 10" ym?3)

para (11,5 x 3,21 x 10" ym?3), ou 5,45 x 10" ym?3 a 3,69 x 10" ym3, é de 2,4:1 a
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3,5:1.

[0075] Alternativas adicionais para a etapa de projetar o implante de tecido
duro 100 de modo que a razéo (i) do produto (a) do mdédulo de elasticidade do im-
plante de tecido duro 100 e (b) a soma dos volumes 520 dos pilares 140 para (ii) o
produto (a) do modulo de elasticidade do tecido duro e (b) a soma dos volumes 710
das fendas 150 seja, por exemplo, de 0,80:1 a 3,8:1, 0,90:1 a 3,6:1, 0,85:1 a 1,6:1,
0,92:1 a 1,41, 2,2:1 a 3,7:1, ou 2,4:1 a 3,5:1, podem incluir, por exemplo, o uso de
diferentes materiais para produzir o implante de tecido duro 100, a selegao de di-
mensdes diferentes do implante massivo 110 do implante de tecido duro 100, a se-
lecdo de uma area diferente 170 da face 120 do implante de tecido duro 100 ao lon-
go do qual os pilares 140 serao distribuidos, e/ou a selegéo de diferentes numeros,
distribui¢cdes, tamanhos e direcdes de extensao dos pilares 140. Por exemplo, para o
design de um implante de tecido duro 100 feito de um tecido duro, 0 médulo de elas-
ticidade de Young relativamente baixo do tecido duro poderia ser levado em conta,
de modo que o implante de tecido duro 100 possa ser projetado para produzir uma
interface, quando da implantagdo de um tecido duro, para a qual a raz&o (i) da soma
dos volumes das fendas para (ii) a soma dos volumes dos pilares e dos volumes das
fendas é de aproximadamente 0,50:1 e a razéo (i) do produto (a) do médulo de elas-
ticidade do implante de tecido duro 100 e (b) a soma dos volumes 520 dos pilares
140 para (ii) o produto (a) do modulo de elasticidade do tecido duro e (b) a soma dos
volumes 710 das fendas 150 seja de aproximadamente 1:1. Além disso, por exem-
plo, para o design de um implante de tecido duro 100 para implantagcdo em um teci-
do duro relativamente velho, por exemplo, de uma pessoa idosa, uma diminuigao
relativa no modulo de elasticidade de Young associada a idade maior de um tecido
duro pode ser levada em conta ao projetar o implante de tecido duro 100.

[0076] O método também pode incluir uma etapa de produzir o implante de

tecido duro 100 de acordo com o projeto. Os métodos para produgao de um implante
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de tecido duro 100 conforme revelados aqui incluem corte a laser, moldagem por
injecdo e outros métodos de fabricagdo convencionais que s&o bem conhecidos na
técnica.

Métodos de Uso de Implantes de Tecido Duro

[0077] Serao descritos agora métodos de uso de um implante de tecido duro
100 em um tecido duro de um individuo que necessita do mesmo. Como descrito
acima com referéncia as FIG. 1 a 7, o implante de tecido duro 100 inclui um implante
massivo 110, uma face 120, pilares 140 e fendas 150. A face 120 é uma superficie
externa do implante massivo 110. Os pilares 140 sdo para implantagdo em um tecido
duro. Os pilares 140 sao distribuidos na face 120 do implante de tecido duro 100, ao
longo de uma area de pelo menos 80 mm?. Os pilares 140 estendem-se distalmente
a partir da face 120 do implante de tecido duro 100. Cada pilar 140 é integral ao im-
plante massivo 110, tem uma extremidade distal 430, uma area transversal 510 de
(200 ym x 200 ym) a (10.000 ym x 10.000 pm), isto é, 4,0 x 10* um? a 1,0 x 108
um?, e tem uma altura de pilar 420 de 100 a 10.000 ym. As fendas 150 serdo ocu-
padas pelo tecido duro. As fendas 150 sao definidas pelos pilares 140. Cada fenda
150 tem uma largura 152 de 100 a 10.000 pym, conforme medido ao longo da distan-
cia mais curta entre pilares adjacentes 140. O implante de tecido duro 100 tem um
modulo de elasticidade de Young de pelo menos 10 GPa, e tem uma razéo (i) da
soma dos volumes 710 das fendas 150 para (ii) a soma dos volumes 520 dos pilares
140 e os volumes 710 das fendas 150 de 0,40:1 a 0,90:1. O implante de tecido duro
100 néo inclui qualquer parte que seja oca, e ndo inclui nenhuma parte (que n&o os
pilares) estendendo-se até ou para além das extremidades distais 430 de qualquer
um dos pilares 140.

[0078] O método inclui uma etapa de selecionar o implante de tecido duro
100 de modo que a raz&o (i) do produto (a) do modulo de elasticidade do implante

de tecido duro 100 e (b) a soma dos volumes 520 dos pilares 140, para (ii) o produto
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(a) do modulo de elasticidade do tecido duro e (b) a soma dos volumes 710 das fen-
das 150 seja, por exemplo, de 0,80:1 a 3,8:1, 0,90:1 a 3,6:1, 0,85:1 a 1,6:1, 0,92:1 a
1,4:1,2,2.1a3,7:10ou 2,4:1a 3,5:1.

[0079] O método também inclui uma etapa de implantar o implante de tecido
duro 100 no tecido duro. O implante pode ser feito, por exemplo, sem rotagdo ou
torcao do implante de tecido duro 100. O implante também pode ser realizado, por
exemplo, sem o uso de adesivos, por exemplo, cimento ou rejunte. O implante tam-
bém pode ser realizado, por exemplo, sem o0 uso de parafusos ou mecanismos de
revestimento..

[0080] O implante pode incluir, por exemplo, pressionar o implante de tecido
duro 100 no tecido duro, com isso proporcionando transferéncia de carga imediata e
impedindo o desequilibrio das tensées normais exercidas sobre o 0sso. O pressio-
namento pode se dar, por exemplo, por compressao direta, compressdo mecanica
ou rosqueamento. Tal pressionamento pode incluir pressionar os pilares 140 do im-
plante de tecido duro 100 no tecido duro, de modo que os pilares 140 penetrem no
tecido duro, parcial ou completamente. Por exemplo, o implante de tecido duro 100
pode ser pressionado no tecido duro de modo que os pilares 140 penetrem no tecido
duro a uma profundidade de, por exemplo, 1 a 10.000 um, 100 a 5.000 um, 200 a
2.500 um, 300 a 1.000 pm, 400 a 600 um, 450 a 550 um, 490 a 510 um ou 500 um.
Além disso, por exemplo, os pilares 140 podem ser pressionados no tecido duro de
modo que os pilares 140 penetrem no tecido duro a uma profundidade, relativa a
altura de pilar 420 dos pilares 140, de, por exemplo, 25%, 50%, 75% e 100% da altu-
ra de pilar 420 dos pilares 140.

[0081] O implante também pode incluir, por exemplo, pressionar o implante
de tecido duro 100 no tecido duro, de modo que os pilares 140 sejam orientados
perpendicularmente ao eixo de tensdo e compressao primario do tecido duro e pene-

trem no tecido duro, fornecendo assim transferéncia de carga imediata e impedindo
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o desequilibrio das tensdes normais exercidas sobre o osso. O termo “eixo de ten-
sdo e compressao primario do tecido duro”, como usado aqui, significa que o eixo
principal do tecido duro ao longo do qual as forgas de tensdo e compressdo sao
transmitidas durante a funcdo e uso normal do tecido duro, por exemplo, o eixo lon-
go de um osso, tal como a tibia ou o fémur. Sem a intengédo de se limitar a teoria,
acredita-se, tendo-se os pilares 140 orientados perpendicularmente ao eixo de ten-
sdo e compressao primario do tecido duro, e também fazendo os pilares 140 pene-
trarem no tecido duro durante o implante, que imediatamente apds o implante, o im-
plante de tecido duro 100 ira experimentar transferéncia de carga imediata com res-
peito a tensdo e compressao do tecido duro, e que isso ira prevenir o desequilibrio
das tensdes normais do tecido duro na interface do implante do tecido duro 100 e do
tecido duro.

[0082] Também, por exemplo, o implante também pode incluir pressionar o
implante de tecido duro 100 no tecido duro, de modo que os pilares 140 sejam orien-
tados em um angulo agudo em relagdo a dire¢cao do pressionamento e penetrem no
tecido duro, com isso proporcionando transferéncia de carga imediata e impedindo o
desequilibrio das tensbes normais exercidas sobre o 0sso. Entende-se pelos pilares
140 sendo orientados em um angulo agudo em relag&o a dire¢do do pressionamento
que os pilares 140 sao inclinados para a frente em pelo menos certa medida, isto €,
estdo em um angulo de menos de 90°, em relacao a direc&do da trajetoria pela qual o
implante 100 & pressionado no tecido duro. Entende-se, por serem orientados em
um angulo agudo, que uma pluralidade de pilares, por exemplo, pelo menos10%,
pelo menos 20%, pelo menos 30%, pelo menos 40%, pelo menos 50%, pelo menos
60%, pelo menos 70%, pelo menos 80%, pelo menos 90% ou 100%, sédo orientados
em um angulo agudo, por exemplo, em angulos que variam de 1° a 89°, 10° a 80°,
20° a 70°, 30° a 60°, 40° a 50°, 1° a 10°, 11° a 20°, 21° a 30°, 31° a 40°, 41° a 50°,
51° a 60°, 61° a 70°, 71° a 80°, 81° a 89°, 15°, 30° , 45°, 60° ou 75° em relagdo a
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diregao do pressionamento. Sem a intengéo de se limitar a teoria, acredita-se, tendo-
se os pilares 140 orientados em um angulo agudo em relagdo a dire¢do do pressio-
namento, e também fazendo os pilares 140 penetrarem no tecido duro durante o im-
plante, que, novamente, imediatamente apds o implante, o implante de tecido duro
100 ira experimentar transferéncia de carga imediata com respeito a tensdo e com-
pressdo do tecido duro, com isso proporcionando transferéncia de carga imediata
entre o implante de tecido duro 100 e o tecido duro, e que isso ira prevenir o dese-
quilibrio das tensdes normais do tecido duro na interface do implante do tecido duro
100 e do tecido duro.

[0083] Além disso, por exemplo, o implante pode incluir pressionar o implan-
te de tecido duro 100 em uma cavidade que foi cunhada no tecido duro, de modo
que os pilares 140 penetrem no tecido duro, com isso proporcionando transferéncia
de carga imediata e impedindo o desequilibrio das tensdes normais exercidas sobre
0 0sso. Por exemplo, a cavidade pode ser cunhada para dimensdes mais largas do
que as do implante massivo 110, mas mais estreitas do que o implante massivo 110
incluindo os pilares 140, de modo que o pressionamento do implante de tecido duro
100 na cavidade resulte nos pilares 140 do implante de tecido duro 100 entrando em
contato e penetrando no tecido duro durante o pressionamento. Além disso, por
exemplo, a cavidade que foi cunhada no tecido duro pode ser afunilada a partir da
superficie do tecido duro para dentro, isto é, mais larga na superficie do tecido duro
e mais estreita com profundidade maior no tecido duro, de modo que o pressiona-
mento do implante de tecido duro 100 na cavidade resulte nos pilares 140 do implan-
te de tecido duro 100 entrando em contato e penetrando no tecido duro somente
apos o implante 100 ter sido pressionado em alguma profundidade na cavidade.
Além disso, por exemplo, o implante de tecido duro 100 pode ser afunilado, de modo
que uma cavidade afunilada e um implante de tecido duro afunilado 100 tenham um

encaixe complementar, por exemplo, de modo que o pressionamento do implante de
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tecido duro 100 na cavidade resulte nos pilares 140 do implante de tecido duro 100
entrando em contato e penetrando no tecido duro somente apds o implante 100 ter
sido pressionado a uma certa profundidade na cavidade em cada area de encaixe
complementar entre a cavidade afunilada e o implante de tecido duro afunilado 100.
Sem ter a intencao de se limitar a teoria, acredita-se que, pressionando-se o implan-
te de tecido duro 100 em uma cavidade que foi cunhada no tecido duro, de modo
que os pilares 140 penetrem no tecido duro durante o implante, que, mais uma vez,
imediatamente apos a implantagao, o implante de tecido duro 100 ira experimentar
transferéncia de carga imediata em relagédo a tensdo e compresséao do tecido duro, e
que isso impedira o desequilibrio das tensdes normais do tecido duro na interface do
implante de tecido duro 100 e o tecido duro.

[0084] Abordagens convencionais para implantar o implante de tecido duro
100, pressionar o implante de tecido duro 100 no tecido duro, orientar o implante de
tecido duro 100 ou pilares 140 do mesmo, e pressionar o implante de tecido duro
100 em uma cavidade que foi cunhada no tecido duro s&o conhecidas na técnica e
podem ser usadas nos métodos aqui revelados.

[0085] O tecido duro pode ser selecionado, por exemplo, dentre o grupo
consistindo de osso, cartilagem, cartilagem calcificada, cartilagem nao-calcificada e
tecido que se tornou mineralizado. O tecido duro também pode ser selecionado, por
exemplo, dentre o grupo consistindo de osso longo, osso maxilar, osso mandibular e
0sso membranoso. O tecido duro também pode ser selecionado, por exemplo, den-
tre o grupo consistindo de tibia, fémur, ombros, pequenas articulagdes, cranio e me-
tatarso. O tecido duro também pode ser, por exemplo, espinha.

[0086] O implante de tecido duro 100 pode ser feito, por exemplo, de um ma-
terial selecionado dentre o grupo que consiste de polieteretercetona de grau implan-
tavel, titdnio, ago inoxidavel, liga de cobalto-cromo, e liga de titdnio. O implante de

tecido duro 100 também pode ser feito, por exemplo, de um tecido duro obtido de
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um humano ou animal selecionado dentre o grupo que consiste de um tecido duro
autdlogo, um tecido duro alogénico, um tecido duro xenogénico, cartilagem humana,
cartilagem animal, um osso humano, um osso de animal e um osso de cadaver.

[0087] O método pode ser aplicado a concretizagdes ilustrativas do implante
de tecido duro 100 como revelado acima. A razao (i) da soma dos volumes 710 das
fendas 150 para (ii) a soma dos volumes 520 dos pilares 140 e dos volumes 710 das
fendas 150 pode ser determinada essencialmente como descrito acima em relagéo
ao projeto do implante de tecido duro 100. A razéo (i) do produto (a) do modulo de
elasticidade do implante de tecido duro 100 e (b) da soma dos volumes 520 dos pila-
res 140, para (ii) do produto (a) do modulo de elasticidade do tecido duro e (b) a so-
ma dos volumes 710 das fendas 150 também pode ser determinada essencialmente
como descrito acima com relag&o ao design do implante de tecido duro 100.

[0088] O implante pode incluir, por exemplo, pressionar o implante de tecido
duro 100 no tecido duro, com isso proporcionando transferéncia de carga imediata e
impedindo o desequilibrio das tensdes normais exercidas sobre o osso. Métodos
para pressionar um implante de tecido duro 100 em um tecido duro também s&o co-
nhecidos na técnica.

[0089] Aspectos adicionais da presente revelacdo serdo compreendidos em
conjunto com um ou mais dos exemplos seguintes, que s&o apresentados a titulo de
ilustragao.

EXEMPLO 1

[0090] Implantes de tecido duro: Quatro tipos de implantes de tecido duro

com pilares, aqui designados como implante 1, implante 2, implante 3 e implante 4, e
um implante controle liso foram projetados e produzidos.

[0091] Especificamente, os implantes de 1 a 3 foram feitos de polietereterce-
tona de grau implantavel (“PEEK”), tendo um modulo de elasticidade de Young de

aproximadamente 18 GPa. O implante 4 era feito de titanio, tendo um modulo de
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elasticidade de Young de aproximadamente 107 GPa. Todos os implantes de 1 a 4
foram construidos de modo a terem uma forma de prisma geralmente retangular,
com um comprimento de 12mm, uma largura de 8 mm e uma profundidade de 4 mm.
Todos os implantes massivos dos implantes de 1 a 4 foram produzidos com um
comprimento de 12 mm, uma largura de 8 mm e uma profundidade de 3 mm. Sendo
assim, cada um dos implantes massivos dos implantes de 1 a 4 tinha duas faces
com um comprimento de 12 mm e uma largura de 8 mm. Cada uma das duas faces
foi definida por uma borda afiada.

[0092] Os pilares foram distribuidos em um padrdo regular nas duas faces
de cada implante massivo dos implantes de 1 a 4, como se segue.

[0093] Para o implante 1 (PEEK), os pilares foram distribuidos em cada uma
das duas faces em 23 colunas ao longo do comprimento do implante massivo e 15
fileiras ao longo da largura do implante massivo, correspondendo a 345 pilares por
face. Os pilares estavam localizados a 300 um da borda. Os pilares eram integrados
ao implante massivo. Cada um dos pilares tinha um comprimento de 400 ym e uma
largura de 400 um, e, portanto, uma forma quadrada como visto por uma vista supe-
rior e uma area transversal de 1,6 x 10° ym2. Cada um dos pilares tinha uma altura
de 500 ym. De acordo com essa distribuicdo, a largura das fendas era de 100 ym
conforme medido ao longo da distancia mais curta entre os pilares adjacentes, e a
altura de fenda era de 500 pm.

[0094] Para o implante 2 (PEEK), os pilares foram distribuidos em cada uma
das duas faces em 19 colunas ao longo do comprimento do implante massivo e 13
fileiras ao longo da largura do implante massivo, correspondendo a 247 pilares por
face. Os pilares estavam localizados a 200 ym da borda com um comprimento de 12
mm, e a 400 ym da borda com um comprimento de 8 mm. Os pilares eram integra-
dos ao implante massivo. Cada um dos pilares tinha um comprimento de 400 ym e

uma largura de 400 ym, e, portanto, uma forma quadrada como visto por uma vista
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superior e uma area transversal de 1,6 x 10° ym2. Cada um dos pilares tinha uma
altura de 500 ym. De acordo com essa distribuicdo, a largura das fendas era de 200
pm conforme medido ao longo da distancia mais curta entre os pilares adjacentes, e
a altura de fenda era de 500 ym.

[0095] Para os implantes 3 (PEEK) e 4 (titdnio), os pilares foram distribuidos
em cada uma das duas faces em 15 colunas ao longo do comprimento do implante
massivo e 10 fileiras ao longo da largura do implante massivo, correspondendo a
150 pilares por face. Os pilares estavam localizados a 200 ym da borda. Os pilares
eram integrados ao implante massivo. Cada um dos pilares tinha um comprimento
de 400 ym e uma largura de 400 uym, e, portanto, uma forma quadrada como visto
por uma vista superior e uma area transversal de 1,6 x 10° ym?. Cada um dos pila-
res tinha uma altura de 500 ym. De acordo com essa distribui¢cdo, a largura das fen-
das era de 400 ym conforme medido ao longo da distancia mais curta entre os pila-
res adjacentes, e a altura de fenda era de 500 um.

[0096] As dimensbes dos pilares e fendas, com relagdo a uma das duas fa-
ces de cada um dos implantes 1 a 4, e varias razbes dos mesmos, calculadas es-

sencialmente como descrito acima, sdo ilustradas nas TABELAS 1 a 3.

TABELA 1
Implante n2 Material Comprimento x Largura Altura de pilar
largura de pilar de fenda e fenda
Implante 1 PEEK 400 ym x 400 uym 100 um 500 ym
Implante 2 PEEK 400 ym x 400 uym 200 pm 500 ym
Implante 3 PEEK 400 ym x 400 ym 400 um 500 ym
Implante 4 Titanio 400 ym x 400 uym 400 um 500 uym
TABELA 2
Implante | Material Numero de Volume dos Volume das Volume da
# pilares (por pilares (por fendas (por interface, isto
face do face do face do €, area total da
implante) implante) implante) face do im-
plante x altura
do pilar (por
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face)
Implante | PEEK 345 2,76 x 10" ym?3 | 1,46 x 10" uym3 | 4,8 x 10"° ym?
1
Implante | PEEK 247 1,98 x 100 uym?3 | 2,28 x 10" um?3 | 4,8 x 10" ym?
2
Implante | PEEK 150 1,20 x 10" ym?3 | 3,21 x 10" uym?3 | 4,8 x 10" ym3
3
Implante | Titanio 150 1,20 x 10" uym?3 | 3,21 x 10" um3 | 4,8 x 10" ym?
4
TABELA 3
Implante Material Razao (i) da soma dos Razao (i) do volume de tecido
n2 volumes das fendas para (ii) a duro para (ii) o volume da
soma dos dos volumes dos interface
pilares e volumes das fendas
Implante 1 PEEK 0,35:1 0,43:1
Implante 2 PEEK 0,54:1 0,59:1
Implante 3 PEEK 0,73:1 0,75:1
Implante 4 Titanio 0,73:1 0,75:1

[0097] As razdes (i) do produto (a) do modulo de elasticidade do implante de

tecido duro e (b) da soma dos volumes dos pilares para (ii) o produto (a) do modulo

de elasticidade do tecido duro e (b) a soma dos volumes das fendas, para cada um

dos implantes de 1 a 4, em relagdo ao fémur humano, calculadas essencialmente

como descrito acima, sdo ilustradas na TABELA 4.

TABELA 4
Implante Material Tecido duro Soma dos Soma dos Razao*
n2 (modulo de (modulo de volumes dos | volumes das
elasticidade) | elasticidade Ejong, pilares fendas
Etransv, Etransv)
Implante 1 PEEK (18 Fémur humano 2,76 x 1010 1,46 x 1010 2,0:1a
GPa) (17,11.5,11.5 pum?3 pum3 3,0:1
GPa)
Implante 2 PEEK (18 Fémur humano 1,98 x 1010 2,20 x 10"° | 0,921 a
GPa) (17,11.5,11.5 pum?3 pum3 1,4:1
GPa)
Implante 3 | PEEK (18 Fémur humano 1,20 x 1010 3,21 x 10" | 0,40:1a
GPa) (17,11.5,11.5 pum?3 pum3 0,59:1
GPa)
Implante 4 | Titanio (107 Fémur humano 1,20 x 100 3,21 x 1010 241a
GPa) (17,11.5,11.5 um?3 pm3 3,5:1
GPa)

*A relagéo corresponde a relagao (i) do produto (a) do médulo de elasticidade do implante de tecido
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duro e (b) do volume dos pilares para (ii) o produto (a) do médulo de elasticidade do tecido duro e (b)
a soma dos volumes das fendas.

[0098] O implante controle liso foi feito de PEEK, com dimensdes de 12 mm
x 8 mm x 3 mm, e n&o tinha superficies com pilares.

EXEMPLO 2

[0099] Teste mecénico e histoldgico dos implantes de tecido duro: As propri-

edades mecanicas e histolégicas dos implantes 1 a 4 e do implante controle, como
descrito no Exemplo 1, e as interfaces tecido-implante dos mesmos, foram testadas
em um modelo animal. Especificamente, 5 cdes machos adultos de grande porte
foram selecionados. A cirurgia regulada e aprovada pelo IACCUC foi realizada. Um
de cada um dos implantes 1 a 4 e o implante controle foram implantados em cada
fémur de cada cao, com o implante sendo realizado no eixo posterior de diafise do
fémur, os implantes sendo implantados em uma unica linha ao longo do eixo longo
do fémur, a ordem dos implantes sendo determinada de maneira aleatéria, e os im-
plantes sendo orientados de modo que os eixos de 12 mm dos implantes estivessem
paralelos ao eixo longo do fémur, e os eixos de 8 mm dos implantes estivessem or-
togonais a superficie do fémur, isto €, os implantes foram implantados de forma que
as duas faces compilares de cada um dos implantes 1 a 4 ficassem em contato com
o fémur. O implante foi realizado pressionando-se cada implante no fémur. Seis se-
manas apos o implante, os caes foram submetidos a eutanasia e os implantes foram
coletados. Para cada um dos implantes 1 a 4 e o implante controle, seis espécimes
foram testadas mecanicamente e duas espécimes foram analisadas com respeito a
histologia.

[00100] O teste mecanico foi realizado como se segue. Cada amostra foi tes-
tada por meio de um método de compressdo baseado no uso de uma cabecga de
compressdo e um émbolo. A preparacdo dos implantes coletados incluiu cortar o

0sso0 em secgoes de teste separadas e remover o tecido medular para diminuir a re-
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sisténcia extra. A superficie do implante foi alinhada de maneira normal a cabecga de
compressdo. O émbolo era uma pecga de metal de 3 x 10 mm. Utilizou-se uma taxa
de compressao de 1 mm/min. O limite superior de carga para a célula de carga foi de
1000 N. A carga (N) versus extensao (mm) e a carga (N) para falha foram medidas
em relagdo a cada amostra.

[00101] Os resultados para extensao por carga sao apresentados nas FIGS.
8A-E. Como pode ser visto nas FIGS. 8C-E, os implantes 2, 3 e 4, correspondendo
aos implantes de PEEK, PEEK e titanio, respectivamente, tendo larguras de fenda
de 200 ym, 400 pm e 400 pm, respectivamente, passaram por escoamen-
to/alongamento substancial antes da falha. De fato, duas amostras do implante 4
resistiram ao limite superior da carga de 1000 N para a célula de carga. Em contra-
partida, como pode ser visto nas FIGS. 8A e 8B, o implante de controle, que era
desprovido dos pilares, e o implante 1, correspondendo a um implante PEEK tendo
uma largura de fenda de 100 ym, n&o passaram por escoamento/alongamento subs-
tancial antes da falha. Os resultados sugerem que larguras de fenda de 200 a 400
Mm permitem que os implantes passem por escoamento / alongamento substancial
antes da falha.

[00102] Os resultados para a carga até a falha sdo apresentados na FIG. 9.
Como pode ser visto, o implante 4, correspondendo a um implante de titdnio com
uma largura de 400 ym, apresentou a maior carga até a falha média, > 816 N (le-
vando em conta que duas das amostras resistiram ao limite superior de 1000 N de
carga para a célula de carga). O implante 2, correspondendo a um implante PEEK
com uma largura de fenda de 200 ym, apresentou a maior carga até a falha seguin-
te, 742 N. O implante 3, correspondendo a um implante PEEK com uma largura de
fenda de 400 pym, apresentou a maior carga até a falha seguinte, 700 N. O implante
1, correspondendo a um implante PEEK com uma largura de fenda de 100 ym, e o

implante controle, correspondendo a um implante PEEK desprovido de pilares, apre-
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sentaram cargas até falha substancialmente menores, de 286 N and 46 N, respecti-
vamente. Os resultados sugerem que larguras de fenda de 200 a 400 ym permitem
que os implantes resistam a uma carga relativamente alta antes da falha. Além do
mais, considerando esses resultados em vista dos dados da TABELA 3, os resulta-
dos também sugerem que implantes de tecido duro tendo uma razdo da soma dos
volumes das fendas para a soma dos volumes dos pilares e os volumes das fendas
de 0,51:0 a 0,90:1, por exemplo, os implantes 2, 3 e 4, podem resistir a cargas relati-
vamente altas antes da falha. Além disso, considerando esses resultados em vista
dos dados da TABELA 4, os resultados sugerem que implantes de tecido duro adici-
onalmente possuindo uma razao (i) do produto do modulo de elasticidade do implan-
te de tecido duro e a soma dos volumes dos pilares para (ii) o produto do médulo de
elasticidade do tecido duro e a soma dos volumes das fendas entre cerca de 0,80:1
a 3,8:1, por exemplo, os implantes 2 e 4, podem resistir a cargas ainda mais altas
antes da falha.

[00103] Analises histolégicas foram realizadas usando hematoxilina e coran-
te eosina e corante tricromo. Resultados ilustrativos sdo apresentados nas FIGS.
10A-D, correspondendo a micrografos histologicos a uma ampliagdo 4X do (a) im-
plante 1 (PEEL, largura de fenda de 100 ym) face 25 pym corante H&E, (B) implante
2 (PEEK, largura de fenda de 200 um) face 25 uym corante tricromo, (C) implante 3
(PEEK, largura de fenda 400 ym) face 25 ym corante tricromo, e (D) implante 4 (tita-
nio, largura de fenda 400 pym) 25 pym corante tricromo. Resultados para as analises
histologicas indicam que todos os implantes 1 a 4, tendo larguras de fenda de 100
gm, 200 ym, 400 um e 400 um, respectivamente, apresentaram intracrescimento
0sseo nas fendas dos mesmos. O intracrescimento para o implante 1 foi diferente
dos implantes 2 a 4, mas, contudo, ocorreu. Os implantes 2 a 4, mas nao o implante
1, também apresentaram rica vascularidade nas fendas dos mesmos. Nenhuma res-

posta inflamatéria significativa foi observada com qualquer um dos implantes 1 a 4.
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Os resultados indicam que a falha do implante 1 ao passar por escoamen-
to/alongamento substancial antes da falha e a menor carga até a falha para o im-
plante 1 em relacdo aos implantes 2, 3 e 4 ndo se devem a uma auséncia de in-
tracrescimento 6sseo, mas, em vez disso, sugerem que a limitagdo do volume ésseo
na interface pode levar os implantes a falharem em passar por escoamen-
to/alongamento substancial antes da falha e em apresentar cargas até a falha relati-
vamente baixas.
EXEMPLO 3

[00104] Exemplo progndstico relativo ao quadril e outras préoteses: O implan-

te de tecido duro, incluindo um implante massivo, uma face, pilares e fendas, como
descrito acima, pode ser usado na protese de quadril para permitir a deambulagao
inicial, ou, potencialmente, a deambulagédo imediata, evitando a necessidade de re-
junte ou cimento, e para integragédo intima e imediata do osso com o implante na
interface. Espera-se que a interface do implante de tecido duro e do tecido duro res-
ponda a tensdo mecanica mais como o tecido duro natural do que uma interface cor-
respondente formada com um implante convencional, com os possiveis beneficios
incluindo a eliminag&o do desequilibrio das tensées normais exercidas sobre 0 0sso.
O implante pode ser, por exemplo, um polimero n&o-metalico implantado em uma
superficie articulada de junta. De modo similar, o implante de tecido duro pode ser
usado na protese de ombro, na prétese de pulso ou articulacdo de dedo, na prétese
de tornozelo, na protese de joelho e em insertos para cartilagem.
EXEMPLO 4

[00105] Exemplo progndstico referente aos implantes de cunha metatarsica:

o implante de tecido duro, incluindo um implante massivo, uma face, pilares e fen-
das, como descrito acima, podem ser usados em implantes de cunha metatarsica.
Na pediatria, ha pacientes para os quais uma cunha de implante precisa ser implan-

tada de modo a realinhar e redirecionar os elementos metatarsicos e tarsicos. Os
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dispositivos de cunha convencionais tendem a serem fixados inadequadamente de-
vido a ma integracédo e a transferéncia de carga. O implante de tecido duro, como
descrito acima, pode permitir a fixagcdo com o potencial de eliminagcao de parafusos e
outros mecanismos de fixagdo, e pode reduzir o potencial de migragdo e nao-unido
do implante.

EXEMPLO 5

[00106] Exemplo prognéstico relativo aos parafusos: O implante de tecido

duro, incluindo um implante massivo, uma face, pilares e fendas, como descrito aci-
ma, pode ser formado como um parafuso incluindo os pilares em roscas ou em um
face helicoidal do parafuso. Tal parafuso pode ser util para a cirurgia espinhal, fixa-
¢ao de placas ou reparo ligamentoso, por exemplo, reparo de ligamento cruzado an-
terior do joelho, com a extremidade de fixagdo do parafuso, incluindo os pilares,
sendo implantada no tecido duro para permitir a transferéncia de carga ideal. Tal
parafuso também pode ser util para inser¢ao e ancoragem de tensao.
EXEMPLO 6

[00107] Exemplo progndstico relativo aos implantes dentais: O implante de

tecido duro, incluindo um implante massivo, uma face, pilares e fendas, como des-
crito acima, também pode ser usados como um implante dental. Os mecanismos
convencionais para fixagao de implantes dentais com superficies lisas ou morfologi-
as de superficie convencionais em 0ssos maxilares e ossos mandibulares sao ina-
dequados, baseado na ma transferéncia de carga com respeito a compresséo e ao
cisalhamento vertical do osso para os implantes dentais e na ma correspondéncia do
modulo de elasticidade de Young entre os implantes dentais e o osso. O implante de
tecido duro conforme descrito acima pode proporcionar transferéncia de carga aper-
feicoada, baseado na implantacdo do implante de tecido duro, na forma de um im-
plante dental, ou (i) de modo que os pilares do implante sejam orientados perpendi-

cularmente ao eixo de compressao primario do osso maxilar ou mandibular e pene-
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trem no osso maxilar, ou (ii) pressionando o implante no osso maxilar ou mandibular
de modo que os pilares do implante sejam orientados em um angulo agudo em rela-
¢ao a direcdo do pressionamento e penetrem no osso. O implante de tecido duro,
como descrito acima, também proporcionar correlagao aperfeicoada do moédulo de
elasticidade de Young entre o implante e o tecido duro na interface. Pode-se esperar
que a interface resultante seja duradoura, resistente ao desequilibrio das tensdes
normais exercidas sobre o 0sso e resiliente a carga.
EXEMPLO 7

[00108] Exemplo progndstico relativo a cirurgia minimamente invasiva: O im-

plante de tecido duro, incluindo um implante massivo, uma face, pilares e fendas,
como descrito acima, também pode ser usados na cirurgia minimamente invasiva.
As abordagens atuais para cirurgia reconstrutiva incluem cirurgia minimamente inva-
siva exigindo a adi¢do ou remogéo de apenas uma parte menor ou superficial de um
componente de tecido duro de uma junta, dedo, pulso, cotovelo, ombro, joelho ou
(potencialmente) quadril. Consequentemente, uma nova interface precisa ser criada
e inserida no tecido duro correspondente. O implante de tecido duro, como descrito
acima, pode ser projetado para impregnacéo inicial e suporte de carga, baseado na
integracéo de superficie satisfatoria através do suporte de carga, com o resultado de
que nenhum uso extensivo de parafusos ou mecanismos de fixacdo no momento do
implante.
EXEMPLO 8

[00109] Exemplo progndstico relativo a implantes de tecido duro feitos de te-

cido duro: O implante de tecido duro, incluindo um implante massivo, uma face, pila-
res e fendas, como descrito acima, também pode ser usados como um implante du-
ro. Por exemplo, um tecido duro, tal como osso, por exemplo, 0sso humano, 0sso
animal ou osso de cadaver, pode ser usinado para formar o implante conforme des-

crito acima. O implante pode entdo ser implantado em um individuo, por exemplo,
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um humano ou animal, que dele necessita, por exemplo, um paciente com cancer do
qual foi removido um tumor e no qual um segmento de osso grande pode ser inseri-
do. A usinagem do osso para formar o implante pode permitir a deambulagao, inte-
gracédo e integracdo interfacial, em comparagdo com um implante convencional.
Além disso, por exemplo, um tecido duro, tal como uma cartilagem, pode ser usinado
para formar o implante, como descrito acima. O implante pode entdo ser implantado
em outro tecido duro, por exemplo, osso, de modo a recobrir 0 outro tecido duro. Os
implantes usinados a partir de um tecido duro podem ser usados para substituir par-
te ou todas as superficies articuladas dos tecidos duros nas quais eles sao implanta-
dos, deixando a maior parte do tecido duro no local, e, com isso, minimizando a ex-
tensao do implante.

[00110] Sera aparente aos versados na técnica que varias modificacdes e
variagbes podem ser feitas sem divergir do espirito e ambito da invengéo reivindica-

da.
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REIVINDICACOES
1. Implante de tecido duro (100), CARACTERIZADO por compreender:

(a) um implante massivo (110);

(b) uma face (120) sendo uma superficie externa do implante massivo (110);

(c) pilares (140) para implante em um tecido duro, os pilares (140) sendo dis-
tribuidos na face (120), ao longo de uma area (170) de pelo menos 80 mm?, e es-
tendendo-se de maneira distal a partir da mesma, e cada pilar (140) sendo integral
ao implante massivo (110), tendo uma extremidade distal (430), com uma area
transversal (510) de 200 x 200 a 10.000 x 10.000 ym?, e tendo uma altura (420) de
100 a 10.000 pm; e

(d) fendas (150) a serem ocupadas pelo tecido duro, as fendas (150) sendo
definidas pelos pilares (140) e cada fenda (150) tendo uma largura (152) de 100 a
10.000 um conforme medido ao longo da disténcia mais curta entre os pilares adja-
centes (140); em que:

o implante de tecido duro (100) tem um modulo de elasticidade de Young de
pelo menos 10 GPa, tem uma raz&o de (i) a soma dos volumes (710) das fendas
(150) para (ii) a soma dos volumes (520) dos pilares (140) e os volumes (710) das
fendas (150) de 0,40:1 a 0,90:1, ndo compreende nenhuma parte que seja oca, e
nao compreende nenhuma parte, que nao os pilares, estendendo-se até ou para
além das extremidades distais (430) de qualquer um dos pilares (140);

os pilares (140), como vistos a partir da vista superior, tm uma forma qua-
drada; e

os pilares (140) tém bordas distais (432) e bordas laterais (434), ambas as
bordas distais (432) e as bordas laterais (434) sendo afiadas.

2. Implante de tecido duro (100), de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que o implante de tecido duro (100) é feito de um

material selecionado dentre o grupo que consiste de polieteretercetona de grau im-
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plantavel, titdnio, ago inoxidavel, liga de cobalto-cromo, e liga de titanio.

3. Implante de tecido duro (100), de acordo com a reivindicagédo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que a area transversal (510) de cada pilar (140) &
de (250 x 250) ym? a (1.000 x 1.000) um?.

4. Implante de tecido duro (100), de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que a altura (420) de cada pilar (140) é de 200 a
2.500 pm.

5. Implante de tecido duro (100), de acordo com a reivindicagédo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que o mddulo de elasticidade do implante de tecido
duro (100) é de 18 a 25 GPa e a razdo (i) da soma dos volumes (710) das fendas
(150) para (ii) a soma dos volumes (520) dos pilares (140) e dos volumes (710) das
fendas (150) é de 0,51:1 a 0,60:1.

6. Implante de tecido duro (100), de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que o mddulo de elasticidade do implante de tecido
duro (100) é de 100 a 110 GPa e a razéo de (i) a soma dos volumes (710) das fen-
das (150) para (ii) a soma dos volumes (520) dos pilares (140) e dos volumes (710)
das fendas (150) € de 0,72:1 a 0,76:1.

7. Implante de tecido duro (100), de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que o implante de tecido duro (100) pode proporcio-
nar transferéncia de carga imediata apds ser implantado e impedir o desequilibrio
das tensdes normais exercidas sobre o osso com o tempo.

8. Implante de tecido duro (100), de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que o implante massivo (110) € ndo-poroso e 0s
pilares (140) sdo n&o-porosos.

9. Implante de tecido duro (100), de acordo com a reivindicagdo 1,
CARACTERIZADO pelo fato de que o implante de tecido duro (100) pode proporcio-

nar transferéncia de carga imediata apds ser implantado e impedir o desequilibrio
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das tens6es normais exercidas sobre o osso com o tempo, o implante massivo (110)

€ n&o-poroso e os pilares (140) s&o ndo-porosos.
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