%

)
|

-Ji_é—’ %

avpiacomsazey  [IHHNNIANIL

(22) Data do Depésito: 04/10/2010

Republica Federativa do Brasil  (45) Data de Concessao: 12/05/2020

Ministério da Economia
Instituto Nacional da Propriedade Industrial

(54) Titulo: PROTESE CIRURGICA PARA SUBSTITUIGAO OU RECONSTRUGAO COMPLETA OU PARCIAL DE OSSOS
VIVOS

(51) Int.Cl.: A61F 2/28; A61L 27/12.
(52) CPC: AG1F 2/28; A61L 27/12; A61F 2310/00353; A61F 2310/00293.

(73) Titular(es): UNIVERSIDADE DE SAO PAULO - USP.

(72) Inventor(es): BENEDITO DE MORAES PURQUERIO; CARLOS ALBERTO FORTULAN; EDELTO DOS SANTOS
ANTUNES; JONAS DE CARVALHO.

(57) Resumo: PROTESE CIRURGICA PARA SUBSTITUICAO OU RECONSTRUGCAO COMPLETA OU PARCIAL DE 0SSOS
VIVOS Sé&o descritas proteses cirtrgicas (05) de polimeros e ou compdésitos poliméricos reforgados (08) ou ndo com fibras
sintéticas ou reforgos similares, para substituicdo e/oureconstrugdo (01) total ou parcial de ossos do corpo humano ou de animais
vivos. As referidas proteses podem ter as extremidades revestidas ou recapeadas (resurfacing) com materiais cerdmicos (09),
para adequar o processo articular da extremidade do osso, com um minimo de atrito e desgaste, na reconstrucéo de
extremidades de ossos com articulagdo; possuem ideal aceitagéo biolégica, pois podem receber culturas de tecidos 6sseos e/ou
cartilaginosos vivos bem como serem precultivadas em coculturas desses tecidos, e sédo conformadas em formas geométricas
que mimetizam 0s 0ss0s Vivos a serem substituidos e ou reconstruidos.
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PROTESE CIRURGICA PARA SUBSTITUIGAO OU RECONSTRUGAO COMPLETA OU
PARCIAL DE OSSOS VIVOS

CAMPO DA INVENGAO

[0001] A presente invengao se refere em geral a proteses cirurgicas e, em particular,
a proteses cirurgicas de polimeros e ou compdésitos poliméricos reforcados ou ndo com
fibras sintéticas ou reforgcos similares, para substituicdo e/ou reconstrucao total ou parcial
de ossos do corpo humano ou de animais vivos, podendo receber culturas de tecidos
6sseos e/ou cartilaginosos vivos.

FUNDAMENTOS DA INVENCAO

[0002] Atualmente varias patentes de implantes parciais e enxertos biocompativeis
estdo depositadas no INPI e no mundo, mas nenhuma delas antecipa a tecnologia da
presente invencao. Como é de conhecimento geral entre fabricantes, médicos, hospitais e
pesquisadores os implantes e as préteses encontrados no mercado e em bancos de
patentes possuem tecnologia e funcionalidade arcaica conforme revelado, por exemplo,
nos documentos de patente WO02004/008984, WO02004/093743, WQO88/01517 e
WQO99/39757. Tais documentos se referem a implantes e métodos para obtencao de
implantes onde os materiais usados e a tecnologia de manufatura ndo se comparam com
a invengéao ora pleiteada como privilégio de patente de invengéao.

[0003] O documento de patente W02004/008984 refere-se a um implante e processo
para obtengao de implantes com microrugosidade formada por poros e picos na superficie
do implante. Os poros dessa invengdo possuem diametros entre 0,5 a 1,0 micrdmetros,
sendo que os picos possuem o tamanho de 15,0 a 150,0% do didmetro dos poros. O
implante dessa patente € manufaturado com materiais metalicos como o titdnio com
pequenas particulas de dioxido de titdnio. Esse implante assim como outros implantes
depositados como patentes nas classes A61C8/00, A61F 2/02, A61L 27/06, entre outras
similares, ndo pode ser comparado com a protese cirurgica da presente invencédo, pois, a
inovacao da prétese do presente pedido reside nos materiais utilizados em sua manufatura
bem como na prépria geometria da proétese cirurgica.

[0004] O documento de patente W0O2004/093743 também se refere a um implante e
processo para obtengao de implantes para reconstrugdes craniofaciais de deformidades
adquiridas ou congénitas, em particular para defeitos visiveis. Na referida patente, o
implante é constituido por um composto feito com uma chapa plana de resina termoplastica
tendo em seu interior uma grade metalica com malha definida. O implante pode ser curvado
manualmente e pode geralmente ser usado com a manutencgao da forma. Esse implante,
assim como outros implantes depositados como patentes nas classes A61L 31/00, A61C

8/00, entre outras similares, também n&o pode ser comparado com a presente invengao; a
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novidade do presente pedido se encontra particularmente na diferenciagcdo do seu
processo de manufatura, no material empregado, na geometria da prétese cirurgica
pleiteada e, principalmente, na capacidade da protese poder receber culturas de tecidos
0sseos e/ou cartilaginosos vivos, bem como as referidas culturas serem pré-cultivadas em
coculturas desses tecidos antes da aplicagdo da protese para garantir a estabilidade da
mesma no ambiente da implantagao.

[0005] Ja o documento de patente WO88/01517, trata de um enxerto ésseo (enxerto
6sseo em po) fabricado com polimeros parcialmente reabsorvidos, copolimeros ou
misturas poliméricas em forma tubular, em forma de caixa, de tubo ou de saco plano,
provido de uma porosidade que permite que o tecido adjacente cresca através da estrutura
suporte do enxerto. No caso, a parte de apoio da estrutura implantada contém pelo menos
um orificio, cujo tamanho é maior que o tamanho dos poros da estrutura de apoio e maior
que o tamanho do enxerto 6sseo em poé cujo orificio possibilita o crescimento do tecido
0sseo para o interior do enxerto. Esse implante, assim como outros implantes depositados
como patentes nas classes A61L 31/00, A61C 8/00, entre outras similares, também nao
pode ser comparado com a protese cirurgica da presente invengao; nessa patente, a
caracteristica inovadora da mesma € muito diferente relativamente ao material empregado
na sua manufatura bem como na sua geometria e na sua inovadora capacidade de poder
receber culturas de tecidos 6sseos e/ou cartilaginosos vivos e de poderem ser pré-
cultivadas em coculturas desses tecidos antes da aplicagao da protese para garantir a sua
estabilidade no ambiente da implantacao.

[0006] Existe também o documento de patente W099/39757 que descreve um
implante 6sseo envolvendo a ligagao quimica formada entre a superficie colagena exposta
do osso adjacente e os elementos do implante providos de desmineralizagdo. Esse
implante 6sseo exibe boa resisténcia mecanica e é biocompativel com a impregnacéo de
substancias indutoras de crescimento ésseo que podem promover e acelerar o crescimento
0sseo novo. Todavia, esse implante assim como outros implantes depositados como
patentes nas classes A61L 27/00, A61C 2/28, entre outras similares, também nao é
comparavel com a presente invencgao, pois, a inovagao deste pedido se diferencia desde o
material até a geometria do implante. As reconstru¢des dsseas realizadas com os enxertos
descritos nessa patente sdo em pequenas partes, deixando a desejar nas grandes
reconstrucdes ou reconstrug¢des totais dos ossos, em particular os 0ssos longos do corpo,
dando para os cirurgides a unica opgao de amputar o tecido 6sseo danificado do paciente.
Em muitos acidentes traumaticos onde os ossos sao fraturados cominativamente, mas os
tecidos moles vivos encontram-se preservados, sao utilizados enxertos 6sseos sintéticos

ou organicos na tentativa de regeneragdo dos ossos; tentativas estas que muitas vezes
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séo fracassadas e levam a retirada tardia dos tecidos 6sseos danificados.

[0007] A patente US 4.976.737, publicada 11 de dezembro de 1990, “Bone
Reconstruction”, descreve um método de formar um material em tela cirtrgico a ser usado
em conjunto com osso de doador em cirurgia de reconstru¢do. Um primeiro modelo
corporeo € feito do defeito do osso usando técnicas tomograficas de computador. O
computador orienta uma ferramenta de escultura. Um segundo modelo corpéreo é feito do
osso faltante. A tela cirargica é formada usando o segundo modelo corpéreo como um
gabarito. A tela cirurgica formada pode ser implantada no paciente. Este documento nao
trata de mimetizacdo do membro a ser reconstruido/substituido nem de adaptacéo para
cultura de tecidos.

[0008] A patente US 6.719.793, publicada em 13 de abril de 2004, “Method of
Restructuring Bone”, trata de um método de produzir osso reconstruido. O método inclui
fornecer uma estrutura de implante tendo um componente de fosfato de calcio e estabilizar
o implante adjacente ao osso saudavel até o tecido poder recuperar, ligar ao implante e
suportar o carregamento requerido normal. A estrutura de implante fornece continuidade
morfoldgica e contato anatémico entre o corpo do implante e o osso saudavel adjacente.
O método ainda inclui fornecer processos fisioldgicos para manter uma jungédo saudavel
entre o implante e 0 osso saudavel. O método ainda inclui controlar, guiar e direcionar o
processo de reconstru¢gdo do osso em situagdes cirurgicas em que a recuperacao saudavel
nao ocorreria de outra forma. Entretanto, este documento de patente ndo revela como
ocorre a estabilizagao da prétese no osso saudavel.

OBJETO DA INVENGAO

[0009] Visando solucionar os problemas acima, bem como oferecer uma tecnologia
inovadora para a cirurgia de reconstrucbes Osseas ortopédicas, ortognaticas,
bucomaxilofaciais e craniofaciais, foram desenvolvidas as proteses cirurgicas da presente
invencao, com materiais ndo metalicos, para substituicdo parcial ou total de ossos vivos de
animais ou de humanos, cuja tecnologia sana as situagées negativas encontradas nos
métodos para manufatura e utilizagao de outros tipos de implantes hodiernamente para as
mesmas aplicagoes.

[0010] A nova prétese cirurgica aqui descrita para reconstrugdes osseas, traz
solugdes inovadoras para todas as cirurgias de substituigdo parcial ou total dos ossos do
corpo de seres humanos ou de outros animais que necessitem deste tipo de proétese
cirurgica.

[0011] A protese cirurgica pleiteada como privilégio de invengao e requerida neste
documento de patente vem beneficiar todas as deficiéncias &sseas, sejam elas

traumaticas, congénitas, patolégicas ou similares. Certamente os beneficios se estendem
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a todas as classes sociais, em particular para pacientes do Sistema Unico de Saude —
SUS, devido ao seu baixo custo tanto nos materiais empregados como no processo de
manufatura.

[0012] A prétese cirurgica ora descrita neste pedido mimetiza os 0ssos vivos seja em
seus aspectos microscopicos, macroscopicos, geométricos e resisténcia e pode ser
implantada em cirurgias de reconstrucao ou substituigcdo parcial ou total de ossos, pois sua
similaridade com os o0ssos vivos sejam eles de animais ou humanos, na sua forma
geométrica e composi¢cao dos materiais neles utilizados, permite ideal aceitacéo bioldgica,
além de guardar caracteristicas mecanicas idénticas as dos o0ssos.

BREVE DESCRIGAO DAS FIGURAS

[0013] Para se obter uma total e completa visualizacdo da prétese cirurgica de
polimeros e/ou compdésitos poliméricos, reforcados ou nao com fibras sintéticas ou reforcos
similares, para substituicao e/ou reconstrucao total ou parcial de ossos do corpo humano
ou animais vivos da presente patente de invengao, faremos referéncia as figuras em anexo.

[0014] FIGURA 01 — é uma representacao de uma possivel configuracao construtiva
de uma prétese cirurgica intermediaria de polimeros e ou compdsitos poliméricos
reforcados ou nao com fibras sintéticas ou reforgos similares, para substituicado e/ou
reconstrucao intermediaria de ossos longos e similares do corpo humano ou de animais
vivos da presente invencéio.

[0015] FIGURA 01a — é uma representacao em corte em detalhes da proétese
cirargica intermediaria.

[0016] FIGURA 01b — € uma representagcdo em corte da prétese cirurgica
intermediaria ao longo da linha A-A da Figura 01.

[0017] FIGURA 01c — é uma representacdo em corte da prétese cirdrgica
intermediaria ao longo da linha B-B da Figura 01.

[0018] FIGURA 02 — é uma representacédo de uma possivel configuragao construtiva
de uma prétese cirurgica de extremidade de polimeros e ou compdsitos poliméricos
reforcado ou ndo com fibras sintéticas ou reforcos similares, para substituicao e/ou
reconstrucéo de extremidades de ossos longos e similares do corpo humano ou animais
vivos da presente invencgao.

[0019] FIGURA 02a — é uma representagdo em corte em detalhes da protese
cirurgica de extremidade.

[0020] FIGURA 02b — é uma representagdo em corte em detalhes da protese
cirurgica de extremidade na articulagao inferior.

[0021] FIGURA 02c — é uma representacdo em corte em detalhes da articulagao

superior da protese cirurgica de extremidade.
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[0022] FIGURA 02d — é uma representacdo em corte da protese cirurgica de
extremidade ao longo da linha A-A da Figura 02.

[0023] FIGURA 02e — é uma representacdo em corte da protese cirurgica de
extremidade ao longo da linha B-B da Figura 02.

[0024] FIGURA 02f — é uma representacdo em corte em detalhes da articulagao
inferior da prétese cirurgica de extremidade.

[0025] FIGURA 03 — é uma representacao de uma possivel configuracao construtiva
de uma protese cirurgica inteira ou total de polimeros e ou compdsitos poliméricos
reforcados ou nao com fibras sintéticas ou reforcos similares, para substituicdo e/ou
reconstrucdo inteira ou total de ossos longos e similares do corpo humano ou de animais
vivos da presente invencgao.

[0026] FIGURA 03a — € uma representacdo em corte em detalhes da protese
cirurgica inteira ou total.

[0027] FIGURA 03b — é uma representacdo em corte em detalhes da articulagéo
superior da proétese cirurgica inteira ou total.

[0028] FIGURA 03c — é uma representacao em corte da proétese cirurgica inteira ou
total ao longo da linha A-A da Figura 03.

[0029] FIGURA 03d — é uma representagcao em corte em detalhes da articulagao
inferior da prétese cirurgica inteira ou total.

[0030] FIGURAS 04 e 04a — 04f — sao representacdes de uma possivel configuragao
construtiva de uma protese cirurgica intermediaria de polimeros e ou compositos
poliméricos reforcados ou ndao com fibras sintéticas ou reforgos similares, para substituicao
e/ou reconstrugao intermediaria de ossos de mandibula do corpo humano ou de animais
vivos da presente invencgao.

[0031] FIGURAS 05 e 05a — 05¢ - sao representagdes de uma possivel configuragao
construtiva de uma protese cirurgica de extremidade de polimeros e ou compdésitos
poliméricos reforcados ou ndo com fibras sintéticas ou reforgos similares, para substituicdo
e/ou reconstrucdo das extremidades de ossos de mandibula do corpo humano ou de
animais vivos da presente invengao.

[0032] FIGURA 06 e 06a — 06¢ — sao representagdes de uma possivel configuragao
construtiva de uma prétese cirdrgica inteira ou total de polimeros e ou compésitos
poliméricos reforgados ou ndo com fibras sintéticas ou reforgos similares, para substituicao
el/ou reconstrugao inteira ou total de mandibulas do corpo humano ou de animais vivos da
presente invencgao.

[0033] FIGURAS 07a — 07e — sao representagdes das possibilidades construtivas de

prétese cirlrgica para substituicdo e/ou reconstrucdo de ossos chatos nas regides
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craniofaciais da cabecga, ou seja: FF- Frontal; MM- Malar; NN- Nasal; TT- Temporal; PP-
Parietal; Oc- Ocipital; ZZ- Zigomatica.

[0034] FIGURA 08 — é uma representacao de uma possivel configuracao construtiva
de uma proétese cirurgica de polimeros e ou compdsitos poliméricos para substituicao e/ou
reconstrucado de ossos chatos nas regides craniofaciais da cabega.

[0035] FIGURA 08a - é uma representacdo em detalhes da protese cirdrgica da
Figura 08.

DESCRIGAO DA INVENGAO

[0036] O material ndo metalico utilizado na protese cirdrgica descrita neste relatério
tem ideal aceitacdo bioldgica e esta descrito na patente de invencdo do mesmo inventor
sob o titulo “Matriz Polimérica Multidensa para Implantes Osseos”, a qual recebeu o
namero PI0901976-6. A mimetizacao de ossos e a ideal aceitacdo biolégica que esse
referido material tem sdo de extrema importancia para que a protese cirurgica da presente
invencao nao sofra nenhum processo de rejeicdo por parte dos organismos dos seres
humanos ou animais que necessitam deste beneficio, ou seja, a referida prétese preenche
plenamente o requisito de estabilidade biolégica. Além disso, a prétese cirurgica desta
invencao dispde de inovadora capacidade de poder receber culturas de tecidos 6sseos
e/ou cartilaginosos vivos precultivados em coculturas desses tecidos antes da aplicagao
da prétese, para garantir a sua estabilidade no ambiente da implantacéo.

[0037] A prétese cirurgica para substituicdo parcial ou total de ossos descrita neste
relatorio pode ser fabricada através de processo de manufatura simples e inovador e de
facil descricao e intelecgao.

[0038] O processo se inicia com a geometria necessaria e desejada para a
substituicdo ou reconstrugdo éssea, geometria esta que é obtida através da analise das
imagens tomograficas, de ressonancia magnética ou outro processo similar de obtengao
da imagem da falha éssea a ser substituida ou reconstruida. Os arquivos eletrénicos das
falhas Osseas traumaticas, oncoldgicas ou agenésicas adquiridos sédo analisados e
processados e as imagens sao tratadas para no computador o modelo tridimensional (3D)
da proétese cirurgica a ser confeccionada.

[0039] Com o modelo computacional em trés dimensdes da proétese cirurgica a ser
confeccionada, obtém-se o modelo fisico através de processos conhecidos de manufatura
rapida como, por exemplo, usinagem CNC ou prototipagem rapida. O modelo fisico obtido,
ou “modelo de engenharia”, assim chamado, é analisado por um cirurgido especialista em
reconstrucdo ou substituicdo 6ssea que trabalha com préteses cirurgicas que, se
necessario, pode alterar parte da sua geometria, gerando assim o “modelo cirurgico” da

prétese cirurgica, como assim € denominado pelos cirurgidées. Com o “modelo cirurgico”
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podem ser confeccionados moldes em silicone ou materiais semelhantes, utilizando
técnicas inovadoras descritas pelo mesmo inventor em processo de solicitacao de patente
similar ao presente, onde pode ser moldada a prétese cirlrgica, cujo processo de
fabricacao esta sendo aqui descrito.

[0040] A protese cirurgica para substituicdo parcial ou total de ossos aqui descrita
pode ser confeccionada através da moldagem em moldes de silicone ou materiais
semelhantes utilizando o material para implantes descrito na patente de invengao
P10901976-6, “Matriz Polimérica Multidensa para Implantes Osseos”, do mesmo inventor.
Em funcao da necessidade de adequar a resisténcia, rigidez e flexibilidade da protese
cirurgica as caracteristicas mecénicas do 0sso a ser substituido ou reconstruido, a prétese
pode receber reforcos de fibras sintéticas comerciais ou reforcos de fibras similares,
utilizando técnicas inovadoras de confeccao de feixes de fibras ou enrolamentos tubulares
de fibras, como no conhecido processo de “flament winding”, que estao descritas em
processo de solicitagdo de patente similar ao presente, pelo mesmo inventor.

[0041] O material descrito na patente de invencao PI0901976-6, “Matriz Polimérica
Multidensa para Implantes Osseos”, do mesmo inventor, apresenta dois aspectos de
densidade para a confeccao de préteses cirurgicas para a substituicdo parcial ou total de
0sso0s: um aspecto interior denso, reforcado ou ndo com fibras sintéticas comerciais ou
reforcos de fibras similares e um aspecto exterior poroso com ou sem estimuladores de
crescimento 0sseo, pois a mimetizacdo das caracteristicas de microestruturas ésseas é
apresentada como poros abertos arredondados em toda superficie da protese cirurgica,
tornando possivel a bioativacdo desses poros superficiais. Em funcdo dessas
caracteristicas, as proteses cirargicas para substituicdo parcial ou total de ossos podem
ser moldadas com todos esses aspectos de densidade ou com parte deles somente.

[0042] Outros aspectos relativos as proteses cirdrgicas para substituicao parcial ou
total de ossos utilizando o material descrito na patente de invengcdo P10901976-6, “Matriz
Polimérica Multidensa para Implantes Osseos”, do mesmo inventor, sdo os aspectos
articulares. Em se tratando de uma substituicdo ou reconstru¢cdo de extremidades dos
0SS0s, ou seja, as extremidades com ou sem articulagdes das juntas, a prétese cirurgica
para substituicao parcial ou total de ossos, aqui descrita, pode ser confeccionada tendo as
suas extremidades revestidas ou recapeadas (resurfacing) com o material descrito na
patente de invencao P10605628-8, "Matriz Ceramica Porosa Bioativa”, do mesmo inventor,
ou com materiais ceramicos similares e/ou com tecidos ésseos e/ou cartilaginosos vivos
precultivados em coculturas desses tecidos para proporcionar o adequado processo
articular da junta artificial, com um minimo de atrito, sem desgaste aparente.

[0043] A resisténcia, rigidez e flexibilidade da prétese cirurgica, nos varios aspectos
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que caracterizam os materiais envolvidos na sua fabricacdo, sejam eles poliméricos ou
ceramicos, estdo dentro do contexto da ideal resisténcia e mimetizagao das caracteristicas
de resisténcia do osso a ser substituido ou reconstruido. Essas caracteristicas também
podem ser atribuidas aos materiais poliméricos e ceramicos compaositos onde os materiais
basicos podem ser reforcados com fibras de reforgos, fibras sintéticas comerciais ou
reforgos de fibras similares, no caso dos polimeros, e fibras ceramicas (platelet-like-cristals
ou wiskers), no caso dos materiais ceramicos.

[0044] A aplicagdo da protese cirlrgica aqui descrita pode ser realizada em
substituicdes parciais ou totais em varios tipos de cirurgias de reconstrucio éssea seja ela
ocasionada por deformidades adquiridas como traumas ou osteossarcomas ou
deformidades congénitas como osteogénese imperfeita (agenesia), onde haja a
necessidade de substituicao total de ossos de seres humanos ou animais.

[0045] A protese cirurgica pleiteada neste documento apresenta em termos
mecanicos grandes semelhangcas com 0s 0ssos vivos relativamente ao modulo de
elasticidade, a resisténcia, flexibilidade, dureza ou qualquer outro aspecto mecéanico
possivel de ser mensurado em termos de engenharia. Em termos biolégicos, ela pode ser
produzida com base em polimeros bioativados com agentes emuladores de crescimento
0sseo, ou com tecidos dsseos e/ou cartilaginosos vivos precultivados em coculturas desses
tecidos que garantem a sua estabilidade no ambiente da implantagéo.

[0046] Conforme se infere das figuras que acompanham e fazem parte integrante
desse relatorio descritivo, observam-se os aspectos que seguem.

[0047] Na Figura 01 e nas Figuras 01a — 01c verifica-se uma possibilidade construtiva
(01) para a substituicdo e/ou reconstrugao parcial intermediaria de ossos longos (02),
compostos pelo osso cortical (03) e osso medular (04), ou similares do corpo humano ou
de animais, utilizando uma proétese cirurgica intermediaria (05) que pode ser confeccionada
em polimeros e/ou compdsitos poliméricos, reforcados ou nao com reforgos na forma de
um feixe ou tubo (08) de fibras de reforgo sintéticas ou similares. Construtivamente, essa
prétese cirurgica intermediaria (05), relativamente aos aspectos de densidade, pode ser
densa (06) internamente e porosa (07) na superficie. O material para a sua confecgéo € na
forma de uma matriz polimérica multidensa (06/07) constituida de um nudcleo interno denso
(06) envolto por uma superficie externa porosa bioativada (07), sendo que essa superficie
porosa (07), que é formada por poros arredondados e/ou oblongos interconectados com
dimensdes e densidade definidas, pode envolver parcial ou totalmente o nucleo denso (06)
reforgado (08) ou ndo. Em funcao da aplicagao, o envolvimento da superficie porosa (06)
na prétese cirdrgica intermediaria (05) pode ser parcial ou total.

[0048] A parte densa (nucleo) (06) da matriz polimérica multidensa (06/07) da prétese
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cirurgica intermediaria (05) é constituida com até 100% de poli(metacrilato de metila) ou
PMMA ou material similar (qualquer material polimérico que seja inerte relativamente ao
organismo humano), que em fungéo da aplicagdo pode ser reforgado com fibras de carbono
(08) ou reforgos similares, o que ira assegurar resisténcia e rigidez adequadas da matriz
polimérica multidensa (06/07) para aplicagao clinica em cirurgias de reconstru¢cdo 6ssea
em geral.

[0049] A superficie porosa (07) da matriz polimérica multidensa (06/07) de
polimetilmetacrilato (PMMA), ou material similar (qualquer material polimérico que seja
inerte relativamente ao organismo humano), em fungéo da aplicacao, é constituida de 10
a 40% de poli(metacrilato de metila) ou PMMA, ou material similar (qualquer material
polimérico que seja inerte relativamente ao organismo humano), e os restantes 60 a 90%
sdo constituidos de poros abertos (07) interligados, arredondados e/ou oblongos, com
dimensao entre 50,0 a 400,0 micrémetros, poros esses produzidos pela agado de um agente
porogénico especifico que é lixiviado com agua durante o processo de fabricagao da matriz
porosa multidensa (06/07). A superficie porosa (07) da protese cirurgica (05) é bioativada
com emuladores de crescimento dsseo, tais como hidroxiapatita (03) ou similares, até a
interface com o nucleo denso (06), que caracteriza a matriz polimérica multidensa (06/07)
com gradiente funcional da prétese cirurgica (05) e/ou pode receber culturas de tecidos
6sseos e/ou cartilaginosos vivos; o implante e/ou a proétese cirdrgica pode ainda receber
preculturas desses tecidos antes da aplicacdo que garantem a sua estabilidade no
ambiente da implantacgao.

[0050] A protese cirargica intermediaria (05) mostrada na Figura 01 e nas Figuras
01a — 01c é moldada com todas as, ou com parte das, suas caracteristicas de densidade
(parte densa e parte porosa) e de reforco (fibras de carbono (08) ou reforgos similares) em
molde personalizado de silicone ou similar. Os moldes de silicone ou similar sao
especialmente confeccionados para essa finalidade especifica, utilizando técnicas
inovadoras descritas pelo mesmo inventor em outro processo independente de solicitagao
de patente, e permitem a moldagem (replicagem ou reproducao de réplicas) de qualquer
prétese cirdrgica de material ndo metalico, cujo processo de fabricagdo seja semelhante
ao que esta sendo aqui descrito. O molde de silicone ou similar pode ser bipartido e, nesse
caso, ele traz pinos de guia que guiam o seu exato fechamento depois de ser preenchido
com os materiais de confec¢do da prétese cirurgica intermediaria (05). Para efetuar a
moldagem da protese cirdrgica intermediaria (05), o material da superficie porosa (07) da
matriz polimérica multidensa (06/07) de poli(metacrilato de metila) ou PMMA ou material
similar (qualquer material polimérico que seja inerte relativamente ao organismo humano),

€ colocado no molde de silicone, através de injecao, aspersao ou espatulacao, revestindo
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toda ou parte das paredes da cavidade do molde que possuem a exata geometria da
superficie externa da peca (prétese cirurgica intermediaria).

[0051] Para garantir que as caracteristicas de resisténcia, rigidez e flexibilidade da
prétese cirurgica intermediaria (05) sejam idénticas & do osso que sera substituido ou
reconstruido, os eventuais refor¢cos (08) na forma de feixe ou tubo de fibras de reforgo
sintéticas ou similares sao precisamente posicionados na cavidade do molde para serem
envolvidos pelo material de moldagem, a parte densa (06) da matriz polimérica multidensa
(06/07).

[0052] Para completar a moldagem da prétese cirurgica intermediaria (05), o restante
da cavidade do molde é preenchido com a parte densa de poli(metacrilato de metila) ou
PMMA ou similar (qualquer material polimérico que seja inerte relativamente ao organismo
humano), que envolve perfeitamente os reforcos (08) inseridos na cavidade do molde de
silicone. A protese cirurgica intermediaria (05) da Figura 01, apds a polimerizacdo do
poli(metacrilato de metila) ou PMMA ou similar (qualquer material polimérico que seja inerte
relativamente ao organismo humano), pode ser faciimente retirada do molde de silicone,
estando assim tecnicamente pronta para aplicagao.

[0053] As proteses cirurgicas (05) ilustradas na Figura 02 e nas Figuras 02a — 02f
correspondem a possibilidades construtivas (01) para substituicdo e/ou reconstrucao
parcial de extremidades de quaisquer ossos longos (02), compostos por osso cortical (03)
e 0sso medular (04), ou similar do corpo humano ou de animais, podendo ser
confeccionadas em polimero e/ou compdésito polimérico reforgado ou ndo com reforgos na
forma de um feixe ou tubo (08) de fibras de reforgo sintéticas ou similares.
Construtivamente, as préteses cirurgicas de extremidades (05) relativamente aos aspectos
de densidade podem ser densas (06) internamente e porosas (07) na superficie. O material
para a confecgao de proteses cirurgicas de extremidades (05) é preparado na forma de
uma matriz polimérica multidensa (06/07) conformada com um nucleo interno denso (06) e
por uma superficie externa porosa (07) bioativada. A superficie porosa (07) é formada por
poros arredondados e/ou oblongos interconectados com dimensdes e densidade definidas,
pode cobrir parcial ou totalmente o nucleo denso (06) que é reforgcado (08) ou n&o.
Conforme a aplicagao, a cobertura das proteses cirurgicas de extremidades (05) com uma
superficie porosa (06) pode ser parcial ou total.

[0054] A parte densa (nucleo) (06) da matriz polimérica multidensa (06/07) das
proteses cirurgicas de extremidade (05) conforme ilustra a Figura 02 é constituida de até
100% de poli(metacrilato de metila) ou PMMA ou material similar (qualquer material
polimérico que seja inerte relativamente ao organismo humano), que em funcdo da

aplicagao pode ser reforgado com fibras de carbono (08) ou com reforgos similares, o que
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ira assegurar a resisténcia, rigidez e flexibilidade adequadas da matriz polimérica
multidensa (06/07) para aplicagao clinica em cirurgias de reconstrugdo 6ssea em geral. A
superficie porosa (07) de poli(metacrilato de metila) ou PMMA ou material similar (qualquer
material polimérico que seja inerte relativamente ao organismo humano), da matriz
polimérica multidensa (06/07) das proteses cirurgicas de extremidades (05), em fungéo da
aplicagao, é constituida de 10 a 40% de poli(metacrilato de metila) ou PMMA ou material
similar (qualquer material polimérico que seja inerte relativamente ao organismo humano),
e a parte restante, de 60 a 90%, é formada pelos poros abertos interligados, arredondados
e/ou oblongos, com dimensao entre 50,0 a 400,0 micrometros. Os poros da superficie
porosa sdo produzidos pela agdo de um agente porogénico especifico, o qual é
posteriormente lixiviado com agua, durante o processo de moldagem das préteses
cirurgicas de extremidade (05). A superficie porosa (07) dessas préteses cirurgicas (05) é
bioativada com emuladores de crescimento 6sseo, tais como hidroxiapatita (03) ou
similares, desde a parte mais externa (poros grandes) até a interface com o nucleo denso
(06) (poros pequenos), caracterizando assim, a multifuncdo da matriz polimérica
multidensa (06/07) dessas proteses cirurgicas de extremidade (05). A matriz polimérica
multidensa (06/07) dessas proteses cirurgicas de extremidade (05) pode receber culturas
de tecidos Osseos e/ou cartilaginosos vivos; o implante e/ou a proétese cirurgica podem
entdo serem precultivados em coculturas desses tecidos antes da aplicagcdo que garantem
a sua estabilidade no ambiente da implantagéo.

[0055] As proteses cirurgicas de extremidade (05) mostradas na Figura 02 podem
ser moldadas com todas ou com parte das suas caracteristicas de densidade (parte densa
e parte porosa), de reforgco (fibras de carbono ou reforgos similares) e de articulagédo
(recapeamento — resurfacing — com material ceramico), em moldes personalizados de
silicone ou similar. Quando as extremidades das proteses cirurgicas de extremidade (05)
sao recapeadas, elas recebem um revestimento feito com o material ceramico (09) descrito
na patente de invencao Pl0605628-8, "Matriz Ceramica Porosa Bioativa”’, do mesmo
inventor, para proporcionar o adequado processo articular das juntas artificiais, com um
minimo de atrito e sem desgaste aparente.

[0056] Os moldes de silicone ou similar sdo personalizados e especialmente
confeccionados para essa finalidade especifica, utilizando técnicas inovadoras descritas
pelo mesmo inventor em outro processo independente de solicitacdo de patente, e
permitem a moldagem (replicagem ou reprodugao de réplicas) de qualquer proétese
cirurgica de material ndo metalico, cujo processo de fabricagdo seja semelhante ao que
esta sendo aqui descrito. Os moldes de silicone ou similar podem ser bipartidos, e portarem

pinos de guia para permitir o exato fechamento de suas partes e gerar com precisao as
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pecas ali moldadas, com uma forma geométrica idéntica a de suas cavidades quando estas
sdo preenchidas com os materiais para a confecgao das préteses cirdrgicas de
extremidades (05). Para efetuar a moldagem das préteses cirurgicas de extremidades (05),
o material da superficie porosa (07) da matriz polimérica multidensa (06/07) de
poli(metacrilato de metila) ou PMMA ou material similar (qualquer material polimérico que
seja inerte relativamente ao organismo humano), é colocado no molde de silicone, através
de injecdo, aspersao ou espatulagdo, que reveste toda ou parte das paredes da cavidade
que tem a exata geometria da superficie externa das pecas (préteses cirurgicas de
extremidades).

[0057] Para garantir o revestimento ou recapeamento (resurfacing) das extremidades
das préteses cirurgicas de extremidades (05), insertos (09) de cerdmica, ou de material
ceramico similar, como o descrito na patente de invencédo PI0605628-8, "Matriz Ceramica
Porosa Bioativa”, do mesmo inventor, sdo precisamente posicionados na cavidade do
molde de silicone ou similar para serem envolvidos pelo material de moldagem, constituido
pela parte densa (06) da matriz polimérica multidensa (06/07). O recapeamento
(resurfacing) das extremidades das proteses (05) com os insertos (09) tem a fungéo de
proporcionar o adequado processo articular das préteses cirurgicas de extremidades (05)
da Figura 02 com um minimo de atrito e sem desgaste aparente, podendo ou n&o receber
culturas de tecidos 6sseos e/ou cartilaginosos vivos precultivados em coculturas de
tecidos.

[0058] Para garantir que as caracteristicas de resisténcia, rigidez e flexibilidade das
préteses cirurgicas de extremidades (05) sejam idénticas as do osso que sera substituido
ou reconstruido, os eventuais reforgos (08) na forma de feixe ou tubo de fibras de reforgo
sintéticas ou similares sao precisamente posicionados na cavidade do molde para serem
envolvidos pela a parte densa (06) da matriz polimérica multidensa (06/07), que constitui o
material de moldagem.

[0059] Para completar a moldagem das proteses cirurgicas de extremidades (05), o
restante das cavidades dos moldes € preenchido com a parte densa de poli(metacrilato de
metila) ou PMMA ou similar (qualquer material polimérico que seja inerte relativamente ao
organismo humano), para envolver completamente os reforgos (08) inseridos na cavidade
do molde de silicone. As préteses cirurgicas de extremidades (05) da Figura 02, apds a
polimerizagao do poli(metacrilato de metila) ou PMMA ou similar (qualquer material
polimérico que seja inerte relativamente ao organismo humano), podem ser faciimente
retiradas dos moldes de silicone, estando assim tecnicamente prontas para aplicacao.

[0060] A prétese cirurgica inteira ou total (05) mostrada na Figura 03 e nas Figuras

03a — 03d corresponde a uma possibilidade construtiva (01) para a substituicao e/ou
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reconstrucéo total de qualquer osso longo ou similar do corpo humano ou de animais,
podendo ser ela confeccionada em polimero e/ou compésito polimérico reforcado ou nao
com reforgos na forma de um feixe ou tubo (08) de fibras de reforco sintéticas ou similares.
Construtivamente, a prétese cirurgica inteira ou total (05), relativamente aos aspectos de
densidade, pode ser densa (06) internamente e porosa (07) na sua superficie. O material
para a confeccao dessa protese € constituido de uma matriz polimérica multidensa (06/07)
formada por um nucleo interno denso (06) coberto por uma superficie externa porosa (07)
bioativada. Esta superficie porosa (07), que é formada por poros arredondados e/ou
oblongos interconectados com dimensdes e densidade definidas, pode cobrir parcial ou
totalmente o nucleo denso (06) reforgado (08) ou ndo com reforgos de fibras sintéticas.
Conforme a aplicagao, o recobrimento da prétese cirurgica inteira ou total (05) com a
superficie porosa (06) pode ser parcial ou total.

[0061] A parte densa (nucleo) (06) da matriz polimérica multidensa (06/07) da prétese
cirurgica inteira ou total (05) é constituida de até 100% de poli(metacrilato de metila) ou
PMMA ou material similar (qualquer material polimérico que seja inerte relativamente ao
organismo humano), que em fungéo da aplicagao pode ser reforgcado com fibras de carbono
(08) ou de reforcos similares, para assegurar a resisténcia, rigidez e flexibilidade
adequadas da matriz polimérica multidensa (06/07) para aplicagao clinica em cirurgias de
reconstrucao ou substituicdo 6ssea em geral.

[0062] A superficie porosa (07) da matriz polimérica multidensa (06/07) de
poli(metacrilato de metila) ou PMMA ou material similar (qualquer material polimérico que
seja inerte relativamente ao organismo humano), conforme a aplicagéo, € constituida de
10 a 40% de poli(metacrilato de metila) ou PMMA ou material similar (qualquer material
polimérico que seja inerte relativamente ao organismo humano), e a parte restante, de 60
a 90% é constituida por poros abertos (07) interligados, arredondados e/ou oblongos, com
dimensao entre 50,0 a 400,0 micrédmetros. Os poros sdo produzidos pela acdo de um
agente porogénico especifico, que € lixiviado com agua durante o processo de fabricagéo
da parte porosa (superficie) da prétese cirurgica inteira ou total (05). A superficie porosa
(07), durante a moldagem, é bioativada com emuladores de crescimento 6sseo como a
hidroxiapatita (03) ou similares até a interface com o nucleo denso (06), caracterizando
assim a qualidade de gradiente funcional da matriz polimérica multidensa (06/07) com que
é fabricada a prétese cirurgica inteira ou total (05).

[0063] A proétese cirurgica inteira ou total (05) da Figura 03 € moldada com todas ou
com parte das suas caracteristicas de densidade (parte densa e parte porosa), de reforgo
(fibras de carbono ou reforgos similares) e de articulagao (recapeamento — resurfacing —

com material cerdmico), em molde personalizado de silicone ou similar. Quando as
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extremidades da protese cirdrgica inteira ou total (05) sdo recapeadas, ficam revestidas
(resurfacing) com o material ceramico (09) descrito na patente de invencédo P10605628-8,
"Matriz Ceramica Porosa Bioativa”, do mesmo inventor, podendo ou nao receber culturas
de tecidos 6sseos e/ou cartilaginosos vivos precultivados em coculturas de tecidos para
proporcionar o adequado processo articular da junta artificial, com um minimo de atrito e
sem desgaste aparente.

[0064] Os moldes de silicone ou similar sdo especialmente confeccionados a essa
finalidade especifica de moldagem personalizada da prétese cirdrgica inteira ou total (05),
utilizando as técnicas inovadoras descritas pelo mesmo inventor em outro processo de
solicitagdo de patente independente, e permitem a moldagem (replicagem ou reproducao
de réplicas) de qualquer prétese cirurgica de material ndo metalico, cujo processo de
fabricagao seja semelhante ao que esta sendo aqui descrito. O molde de silicone ou similar
pode ser bipartido, com pinos de guia que permitem o seu exato fechamento para gerar a
geometria precisa da cavidade a ser preenchida com os materiais de confecg¢ao da prétese
cirargica inteira ou total (05). Para efetuar a moldagem da prétese cirurgica inteira ou total
(05), o material da superficie porosa (07) da matriz polimérica multidensa (06/07) de
poli(metacrilato de metila) ou PMMA ou material similar (qualquer material polimérico que
seja inerte relativamente ao organismo humano), é colocado no molde de silicone, através
de injecao, aspersao ou espatulacio, e reveste toda ou parte das paredes da cavidade que
possui a exata geometria da superficie externa da peca (prétese cirdrgica inteira ou total).

[0065] Para garantir o revestimento ou recapeamento (resurfacing) da extremidade
da prétese cirurgica inteira ou total (05), insertos (09) de ceramica, ou de material ceramico
similar, como o descrito na patente de invengao P10605628-8, "Matriz Ceramica Porosa
Bioativa”, do mesmo inventor, sdo precisamente posicionados e fixados na cavidade do
molde para serem envolvidos pelo material de moldagem, ou seja, a parte densa (06) da
matriz polimérica multidensa (06/07). O recapeamento (resurfacing) da extremidade da
protese (05) utilizando os insertos (09) tem a fungéo de proporcionar o adequado processo
articular da prétese cirurgica inteira ou total (05) com um minimo de atrito e sem desgaste
aparente.

[0066] Para garantir que as caracteristicas de resisténcia, rigidez e flexibilidade da
protese cirurgica inteira ou total (05) sejam idénticas a do osso que sera substituido ou
reconstruido, os eventuais reforgos (08) na forma de feixe ou tubo de fibras de reforco
sintéticas ou similares sdo precisamente posicionados na cavidade do molde para serem
envolvidos pelo material de moldagem, ou seja, a matriz polimérica multidensa (06/07).

[0067] Para completar a moldagem da prétese cirurgica inteira ou total (05), o

restante da cavidade do molde é preenchido com a parte densa de poli(metacrilato de
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metila) ou PMMA ou similar (qualquer material polimérico que seja inerte relativamente ao
organismo humano), que envolve perfeitamente os insertos ceramicos (09) e os reforgos
(08) previamente inseridos na cavidade do molde personalizado de silicone. A prétese
cirurgica inteira ou total (05) da Figura 03, apds a polimerizagdo do poli(metacrilato de
metila) ou PMMA ou similar (qualquer material polimérico que seja inerte relativamente ao
organismo humano), pode ser facilmente retirada do molde de silicone, estando assim
tecnicamente pronta para aplicagao.

[0068] A prétese cirurgica intermediaria para mandibula (05) exemplificada na Figura
04 e nas Figuras 04a — 04f ilustra uma possibilidade de configuragcao construtiva (01) para
substituicdo e/ou reconstrugéo parcial intermediaria de ossos de mandibula (02), composto
pelo osso cortical (03) e osso medular (04), do corpo humano ou de animais vivos. Ela
pode ser confeccionada em polimero e/ou compdsito polimérico reforcado ou ndo com
reforcos na forma de um feixe ou tubo (08) de fibras de reforgo sintéticas ou similares.
Construtivamente, a protese cirdrgica intermediaria para mandibula (05), relativamente aos
aspectos de densidade, pode ser densa (06) internamente e porosa (07) em sua superficie.
O material para a confeccao da prétese cirurgica intermediaria para mandibula (05) é
constituido de uma matriz polimérica multidensa (06/07) que é formada por um nucleo
interno denso (06) envolto por uma superficie externa porosa bioativada (07). Essa
superficie porosa (07) é constituida por poros arredondados e/ou oblongos interconectados
com dimensdes e densidade definidas e pode cobrir parcial ou totalmente o nucleo denso
(06) que por sua vez pode ter reforgos (08) ou ndo. Em fungéo da aplicagéo, o recobrimento
da prétese cirurgica intermediaria para mandibula (05) com superficie porosa (06) pode ser
parcial ou total.

[0069] A parte densa (nucleo) (06) da matriz polimérica multidensa (06/07) da prétese
cirurgica intermediaria para mandibula (05) é constituida de até 100% de poli(metacrilato
de metila) ou PMMA ou material similar (qualquer material polimérico que seja inerte
relativamente ao organismo humano), que em fungao da aplicagdo pode ser reforgado com
fibras de carbono (08) ou de reforgos similares, para assegurar a resisténcia e rigidez
adequada da matriz polimérica multidensa (06/07) em aplicagdo clinica cirurgica de
reconstrucado 6ssea de mandibulas.

[0070] A superficie porosa (07) da matriz polimérica multidensa (06/07) de
polimetilmetacrilato (PMMA) (qualquer material polimérico que seja inerte relativamente ao
organismo humano), ou material similar, da prétese cirurgica intermediaria para mandibula
(05), conforme a aplicagao, é constituida de 10 a 40% de poli(metacrilato de metila) ou
PMMA ou material similar (qualquer material polimérico que seja inerte relativamente ao

organismo humano), e a parte restante, de 60 a 90%, é constituida de poros abertos (07)
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interligados, arredondados e/ou oblongos, com dimenséao entre 50,0 a 400,0 micrometros.
Os poros sao produzidos pela acdo de um agente porogénico especifico, que é lixiviado
com agua durante o processo de fabricagdo da matriz porosa multidensa (06/07) da protese
cirurgica intermediaria para mandibula (05). A superficie porosa (07) da prétese cirurgica
intermediaria para mandibula (05) é bioativada com emuladores de crescimento 6sseo
como a hidroxiapatita (03) ou similares até a interface com o nucleo denso (06), que
caracteriza a matriz polimérica multidensa (06/07) com gradiente funcional e/ou pode
receber culturas de tecidos ésseos e/ou cartilaginosos vivos, podendo ser pré-cultivadas
em coculturas desses tecidos antes da aplicacdo que garantem a sua estabilidade no
ambiente da implantagao.

[0071] A protese cirurgica intermediaria para mandibula (05) mostrada na Figura 04
€ moldada com todas ou com parte das suas caracteristicas de densidade (parte densa e
parte porosa) e de reforco como os de fibras de carbono (08) ou reforgcos similares, em
molde personalizado de silicone ou similar. Os moldes de silicone ou similar sao
especialmente confeccionados para essa finalidade especifica, utilizando técnicas
inovadoras descritas pelo mesmo inventor em outro processo independente de solicitagao
de patente, e permitem a moldagem (replicagem ou reproducao de réplicas) de qualquer
prétese cirdrgica de material ndo metalico, cujo processo de fabricagdo seja semelhante
ao que esta sendo aqui descrito. O molde de silicone ou similar pode ser bipartido e, nesse
caso, ele traz pinos de guia que guiam o seu exato fechamento depois de ser preenchido
com os materiais da confecgao da prétese cirurgica intermediaria para mandibula (05).
Para efetuar a moldagem da protese cirurgica intermediaria para mandibula (05), o material
da superficie porosa (07) da matriz polimérica multidensa (06/07) de poli(metacrilato de
metila) ou PMMA ou material similar (qualquer material polimérico que seja inerte
relativamente ao organismo humano), , € colocado no molde de silicone através de injegéo,
aspersao ou espatulacao, revestindo toda ou parte das paredes da cavidade do molde que
possuem a exata geometria da superficie externa da pega (prétese cirurgica intermediaria
para mandibula).

[0072] Para garantir que as caracteristicas de resisténcia, rigidez e flexibilidade da
prétese cirurgica intermediaria para mandibula (05) sejam idénticas as da parte do osso da
mandibula que sera substituida ou reconstruida, os eventuais reforcos (08) na forma de
feixe ou tubo de fibras de reforgo sintéticas ou similares séo precisamente posicionados na
cavidade do molde para serem envolvidos pelo material de moldagem que constitui a parte
densa (06) da matriz polimérica multidensa (06/07).

[0073] Para completar a moldagem da prétese cirurgica intermediaria para mandibula

(05), o restante da cavidade do molde é preenchido com a parte densa de poli(metacrilato
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de metila) ou PMMA ou similar (qualquer material polimérico que seja inerte relativamente
ao organismo humano), que envolve perfeitamente os reforgos (08) inseridos na cavidade
do molde de silicone. A protese cirurgica intermediaria para mandibula (05) da Figura 04,
apos a polimerizagao do poli(metacrilato de metila) ou PMMA ou similar (qualquer material
polimérico que seja inerte relativamente ao organismo humano), pode ser faciimente
retirada do molde de silicone, estando assim tecnicamente pronta para aplica¢ao.

[0074] A Figura 05 e as Figuras 05a — 05e ilustram a possivel configuragao
construtiva (01) de proteses cirlrgicas para extremidades de mandibula (05) para a
substituicdo e/ou reconstrugao parcial das extremidades de ossos (02), composto pelo
osso cortical (03) e osso medular (04), de mandibula do corpo humano ou de animais vivos.
Construtivamente, as proteses cirurgicas de extremidades de mandibula (05),
relativamente aos aspectos de densidade, podem ser densas (06) internamente e porosas
(07) na superficie; podem ser confeccionadas em polimero e/ou compdsito polimérico
reforcado ou ndo com reforgcos na forma de um feixe ou tubo (08) de fibras de reforgo
sintéticas ou similares. O material para a confec¢ao de proteses cirurgicas de extremidades
de mandibula (05) é na forma de uma matriz polimérica multidensa (06/07) que é formada
por um nucleo interno denso (06) envolto por uma superficie externa porosa (07)
bioativada. A superficie porosa (07) das préteses cirurgicas de extremidades de mandibula
(05) é constituida por poros arredondados e/ou oblongos interconectados, com dimensbes
e densidade definidas, e pode envolver parcial ou totalmente o nucleo denso (06) que por
sua vez pode ter reforcos (08) ou ndo. Em fungdo da aplicagdo, o recobrimento da
superficie porosa (06) nas proteses cirurgicas de extremidades de mandibula (05) pode ser
parcial ou total.

[0075] Em se tratando de uma substituicdo ou reconstrugao de extremidades de
mandibulas, onde ocorrem as articulagbes condilares, as proteses cirurgicas para
substituicdo parcial de ossos de extremidades de mandibulas, aqui descritas, podem ser
confeccionadas tendo as suas extremidades revestidas ou recapeadas (resurfacing) com
o material ceramico (09) descrito na patente de invengao P10605628-8, "Matriz Ceramica
Porosa Bioativa”, do mesmo inventor, podendo ou nao receber culturas de tecidos 6sseos
e/ou cartilaginosos vivos precultivados em coculturas de tecidos para proporcionar o
adequado processo articular condilar da mandibula, com um minimo de atrito e sem
desgaste aparente.

[0076] A parte densa (nucleo) (06) da matriz polimérica multidensa (06/07) das
préteses cirurgicas de extremidades de mandibula (05) é constituida de até 100% de
poli(metacrilato de metila) ou PMMA ou material similar (qualquer material polimérico que

seja inerte relativamente ao organismo humano), que conforme a aplicagdo pode ser
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reforcado com fibras de carbono (08) ou com reforgos similares, que irdo assegurar a
resisténcia, rigidez e flexibilidade adequadas da matriz polimérica multidensa (06/07), para
aplicagao clinica em cirurgias de reconstrugdes 6sseas de mandibulas.

[0077] A superficie porosa (07) da matriz polimérica multidensa (06/07) de
polimetilmetacrilato (PMMA), ou material similar, das proteses cirurgicas de extremidades
de mandibula (05), em fungdo da aplicagao, é constituida de 10 a 40% de poli(metacrilato
de metila) ou PMMA ou material similar (qualquer material polimérico que seja inerte
relativamente ao organismo humano), e a parte restante, de 60 a 90%, é constituida de
poros abertos (07) interligados, arredondados e/ou oblongos, com dimensdes entre 50,0 a
400,0 micrébmetros. Os poros sao produzidos pela acdo de um agente porogénico
especifico, que é lixiviado com agua durante o processo de fabricagdo da matriz porosa
multidensa (06/07). A superficie porosa (07) das proteses cirurgicas de extremidades de
mandibula (05) é bioativada com emuladores de crescimento dsseo como a hidroxiapatita
(03) ou similares até a interface com o nucleo denso (06), que caracteriza assim a matriz
polimérica multidensa (06/07) com gradiente funcional e/ou pode receber culturas de
tecidos Osseos e/ou cartilaginosos vivos, podendo assim serem pré-cultivadas em co-
culturas desses tecidos antes da aplicacdo que garantem a sua estabilidade no ambiente
da implantagéo.

[0078] As proéteses cirurgicas de extremidades de mandibula (05) mostradas na
Figura 05 sdo moldadas com todas ou com parte das suas caracteristicas de densidade
(parte densa e parte porosa) e de reforco como os de fibras de carbono (08) ou reforgos
similares, em moldes personalizados de silicone ou similar. Os moldes de silicone ou
similar sdo especialmente confeccionados para essa finalidade especifica, utilizando
técnicas inovadoras descritas pelo mesmo inventor em outro processo independente de
solicitagdo de patente, e permitem a moldagem (replicagem ou reprodugao de réplicas) de
qualquer proétese cirurgica de material ndo metalico, cujo processo de fabricagéo seja
semelhante ao que esta sendo aqui descrito. O molde de silicone ou similar pode ser
bipartido, e, nesse caso, ele traz pinos de guia que guiam o seu exato fechamento depois
de ser preenchido com os materiais da confecgédo da prétese cirurgica de extremidade de
mandibula (05). Para efetuar a moldagem da prétese cirurgica de extremidade de
mandibula (05), o material da superficie porosa (07) da matriz polimérica multidensa
(06/07) de poli(metacrilato de metila) ou PMMA ou material similar (qualquer material
polimérico que seja inerte relativamente ao organismo humano), é colocado no molde de
silicone através de injecao, aspersao ou espatulacao, revestindo toda ou parte das paredes
da cavidade do molde que possuem a exata geometria da superficie externa da peca

(prétese cirurgica intermediaria para mandibula).
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[0079] Para garantir que as caracteristicas de resisténcia, rigidez e flexibilidade da
prétese cirurgica de extremidade de mandibula (05) sejam idénticas a parte do osso da
mandibula que sera substituida ou reconstruida, os eventuais reforgos (08) na forma de
feixe ou tubo de fibras de reforgo sintéticas ou similares sdo precisamente posicionados na
cavidade do molde para serem envolvidos pelo material de moldagem que constitui a parte
densa (06) da matriz polimérica multidensa (06/07).

[0080] Para completar a moldagem da prétese cirirgica de extremidade de
mandibula (05), o restante da cavidade do molde é preenchido com a parte densa de
poli(metacrilato de metila) ou PMMA ou similar (qualquer material polimérico que seja inerte
relativamente ao organismo humano), que envolve perfeitamente os reforcos (08) inseridos
na cavidade do molde de silicone. A prétese cirurgica de extremidade de mandibula (05)
da Figura 05, apds a polimerizagdo do poli(metacrilato de metila) ou PMMA ou similar
(qualquer material polimérico que seja inerte relativamente ao organismo humano), pode
ser facilmente retirada do molde de silicone, estando assim tecnicamente pronta para
aplicacéao.

[0081] A Figura 06 e as Figuras 06a — 06c¢c ilustram a possivel configuragdo
construtiva (01) de protese cirurgica inteira ou total de mandibula (05) para a substitui¢cdo
e/ou reconstrucdo total de mandibula do corpo humano ou de animais Vvivos.
Construtivamente, a protese cirurgica inteira ou total de mandibula (05), relativamente aos
aspectos de densidade, pode ser densa (06) internamente e porosa (07) na superficie;
pode ser confeccionada em polimero e/ou compdsito polimérico reforcado ou ndo com
reforgos na forma de um feixe ou tubo (08) de fibras de reforgo sintéticas ou similares. O
material para a confecgao de prétese cirurgica inteira ou total de mandibula (05) é na forma
de uma matriz polimérica multidensa (06/07) que é formada por um nucleo interno denso
(06) recoberto por uma superficie externa porosa (07) bioativada. A superficie porosa (07)
da proétese cirurgica inteira ou total de mandibula (05) é constituida por poros arredondados
e/ou oblongos interconectados, com dimensdes e densidade definidas, e pode envolver
parcial ou totalmente o nucleo denso (06) que por sua vez pode ter reforgos (08) ou nao.
Em fungcao da aplicacdo, o recobrimento da superficie porosa (06) na protese cirurgica
inteira ou total de mandibula (05) pode ser parcial ou total.

[0082] Em se tratando de uma substituicdo ou reconstrugédo total de mandibula
(mandilectomia), onde ocorrem as articulagdes condilares, a prétese cirurgica inteira ou
total de mandibula (05), aqui descrita, pode ser confeccionada tendo as suas extremidades
condilares revestidas ou recapeadas (resurfacing) com o material ceramico (09) descrito
na patente de invencao Pl0605628-8, "Matriz Ceramica Porosa Bioativa”’, do mesmo

inventor, podendo ou ndo receber culturas de tecidos ésseos e/ou cartilaginosos vivos
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precultivados em coculturas de tecidos para proporcionar o adequado processo articular
condilar da mandibula, com um minimo de atrito e sem desgaste aparente.

[0083] A parte densa (nucleo) (06) da matriz polimérica multidensa (06/07) da prétese
cirargica inteira ou total de mandibula (05) é constituida de até 100% de poli(metacrilato de
metila) ou PMMA ou material similar (qualquer material polimérico que seja inerte
relativamente ao organismo humano), que conforme a aplicagdo pode ser reforcado com
fibras de carbono (08) ou com reforgos similares, que irdo assegurar a resisténcia, rigidez
e flexibilidade adequadas da matriz polimérica multidensa (06/07), para aplicagcao clinica
em cirurgias de reconstrucdes 6sseas de mandibulas.

[0084] A superficie porosa (07) da matriz polimérica multidensa (06/07) de
polimetilmetacrilato (PMMA), ou material similar (qualquer material polimérico que seja
inerte relativamente ao organismo humano), da prétese cirdrgica inteira ou total de
mandibula (05), em fungéo da aplicagédo, é constituida de 10 a 40% de poli(metacrilato de
metila) ou PMMA ou material similar (qualquer material polimérico que seja inerte
relativamente ao organismo humano), e a parte restante, de 60 a 90%, é constituida de
poros abertos (07) interligados, arredondados e/ou oblongos, com dimensdes entre 50,0 a
400,0 micrébmetros. Os poros sdo produzidos pela acdo de um agente porogénico
especifico, que é lixiviado com agua durante o processo de fabricagdo da matriz porosa
multidensa (06/07). A superficie porosa (07) da prétese cirdrgica inteira ou total de
mandibula (05) é bioativada com emuladores de crescimento dsseo como a hidroxiapatita
(03) ou similares até a interface com o nucleo denso (06), que caracteriza assim a matriz
polimérica multidensa (06/07) com gradiente funcional e/ou pode receber culturas de
tecidos 6sseos e/ou cartilaginosos vivos, podendo assim ser pré-cultivadas em co-culturas
desses tecidos antes da aplicagdo que garantem a sua estabilidade no ambiente da
implantacao.

[0085] A prétese cirurgica inteira ou total de mandibula (05) mostrada na Figura 06 é
moldada com todas ou com parte das suas caracteristicas de densidade (parte densa e
parte porosa) e de reforgo como os de fibras de carbono (08) ou reforgos similares, em
molde personalizado de silicone ou similar. Moldes de silicone ou similar sdo especialmente
confeccionados para essa finalidade especifica, utilizando técnicas inovadoras descritas
pelo mesmo inventor em outro processo independente de solicitacdo de patente, e
permitem a moldagem (replicagem ou reprodugao de réplicas) de qualquer proétese
cirurgica de material ndo metalico, cujo processo de fabricagao seja semelhante ao que
esta sendo aqui descrito. O molde de silicone ou similar pode ser bipartido, e, nesse caso,
ele traz pinos de guia que guiam o seu exato fechamento depois de ser preenchido com

os materiais da confecgdo da protese cirurgica inteira ou total de mandibula (05). Para
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efetuar a moldagem da protese cirdrgica inteira ou total de mandibula (05), o material da
superficie porosa (07) da matriz polimérica multidensa (06/07) de poli(metacrilato de metila)
ou (qualquer material polimérico que seja inerte relativamente ao organismo humano) ou
material similar, é colocado no molde de silicone através de injecdo, aspersao ou
espatulacao, revestindo toda ou parte das paredes da cavidade do molde que possuem a
exata geometria da superficie externa da peca (prétese cirurgica intermediaria para
mandibula).

[0086] Para garantir que as caracteristicas de resisténcia, rigidez e flexibilidade da
prétese cirurgica inteira ou total de mandibula (05) sejam idénticas a parte do osso da
mandibula que sera substituida ou reconstruida, os eventuais refor¢os (08) na forma de
feixe ou tubo de fibras de reforgo sintéticas ou similares sdo precisamente posicionados na
cavidade do molde para serem envolvidos pelo material de moldagem; material este que
constitui a parte densa (06) da matriz polimérica multidensa (06/07).

[0087] Para completar a moldagem da protese cirurgica inteira ou total de mandibula
(05), o restante da cavidade do molde é preenchido com a parte densa de poli(metacrilato
de metila) ou PMMA ou similar (qualquer material polimérico que seja inerte relativamente
ao organismo humano), que envolve perfeitamente os reforgos (08) inseridos na cavidade
do molde de silicone. A prétese cirurgica inteira ou total de mandibula (05) da Figura 06,
apos a polimerizagao do poli(metacrilato de metila) ou PMMA ou similar (qualquer material
polimérico que seja inerte relativamente ao organismo humano), pode ser faciimente
retirada do molde de silicone, estando assim tecnicamente pronta para aplicagao.

[0088] Relativamente as reconstrucdes e substituicdes de ossos chatos da cabeca,
as Figuras 07a — 07e ilustra as regides craniofaciais da cabecga possiveis de receberem
préteses cirurgicas, ou seja: FF- regido do osso Frontal; MM- regidao do osso Malar; NN-
regido dos ossos Nasais; TT- regido dos ossos Temporais; PP- regido do osso Parietal;
Oc- regiao do osso Occipital; ZZ- regiao dos ossos Zigomaticos. Ja, a Figura 08 ilustra a
possivel configuragao construtiva (01) de ossos chatos nas regides craniofaciais da cabecga
(02) utilizando uma prétese cirurgica craniofacial (05) para a substituigcdo e/ou reconstrugéo
total osso chato do corpo humano ou de animais vivos. Construtivamente, a protese
cirargica craniofacial (05), relativamente aos aspectos de densidade, pode ser densa (06)
internamente e porosa (07) na superficie; pode ser confeccionada em polimero e/ou
composito polimérico reforgcado ou nao com reforgcos de fibras sintéticas ou similares,
quando utilizada na regido malar (MM — Figuras 07d-e). O material para a confecgao de
prétese cirurgica craniofacial (05) é na forma de uma matriz polimérica multidensa (06/07)
que é formada por um nucleo interno denso (06) recoberto por uma superficie externa

porosa (07) bioativada. A superficie porosa (07) da prétese cirurgica craniofacial (05) é
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constituida por poros arredondados e/ou oblongos interconectados, com dimensbes e
densidade definidas, e pode envolver parcial ou totalmente a parte densa (06) que por sua
vez pode ter reforgos ou nao, se utilizada na regido malar (MM — Figuras 07d-e). Em funcao
da aplicagdo, o recobrimento da superficie porosa (06) na protese cirurgica craniofacial
(05) pode ser parcial ou total.

[0089] Em se tratando de uma substituicdo ou reconstrucdo craniofacial, onde
ocorrem articulagées cranianas/condilares, ATM — Articulagdo Temporal Mandibular, na
regido Temporal/Zigomatica, conforme mostra a Figura 07, a prétese cirdrgica craniofacial
(05), aqui descrita, pode ser confeccionada com um revestimento na referida regiao, com
o0 material ceramico descrito na patente de invencao PI0605628-8, "Matriz Ceramica
Porosa Bioativa”, do mesmo inventor, podendo ou nao receber culturas de tecidos 6sseos
e/ou cartilaginosos vivos precultivados em coculturas de tecidos para proporcionar o
adequado processo articular condilar da ATM — Articulagdo Temporal Mandibular, com um
minimo de atrito e sem desgaste aparente.

[0090] A parte densa (nucleo) (06) da matriz polimérica multidensa (06/07) da prétese
cirurgica craniofacial (05) é constituida de até 100% de poli(metacrilato de metila) ou PMMA
ou material similar (qualquer material polimérico que seja inerte relativamente ao
organismo humano), que conforme a aplicagéo pode ser reforgado com fibras de carbono
ou com reforgos similares, se for utilizada na regido malar (MM — Figuras 07 d-e), que irao
assegurar a resisténcia, rigidez e flexibilidade adequadas da matriz polimérica multidensa
(06/07), para aplicagao clinica em cirurgias de reconstrugdes Osseas craniofaciais. A
superficie porosa (07) da matriz polimérica multidensa (06/07) de polimetilmetacrilato
(PMMA), ou material similar (qualquer material polimérico que seja inerte relativamente ao
organismo humano), da protese cirargica craniofacial (05), em fungdo da aplicacao, é
constituida de 10 a 40% de poli(metacrilato de metila) ou PMMA ou material similar
(qualquer material polimérico que seja inerte relativamente ao organismo humano), e a
parte restante, de 60 a 90%, € constituida de poros abertos (07) interligados, arredondados
e/ou oblongos, com dimensdes entre 50,0 a 400,0 micrometros. Os poros sao produzidos
pela acdo de um agente porogénico especifico, que € lixiviado com agua durante o
processo de fabricagdo da matriz porosa multidensa (06/07). A superficie porosa (07)
protese cirurgica craniofacial (05) é bioativada com emuladores de crescimento 6sseo
como a hidroxiapatita (03) ou similares até a interface com o nucleo denso (06), que
caracteriza assim a matriz polimérica multidensa (06/07) com gradiente funcional.

[0091] A protese cirurgica craniofacial (05) mostrada nas Figuras 08, 08a é moldada
com todas ou com parte das suas caracteristicas de densidade (parte densa e parte

porosa) e de reforgco como os de fibras de carbono ou reforgos similares, se utilizada na
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regido malar (MM — Figuras 07d-e) em molde personalizado de silicone ou similar. Moldes
de silicone ou similar sao especialmente confeccionados para essa finalidade especifica,
utilizando técnicas inovadoras descritas pelo mesmo inventor em outro processo
independente de solicitacdo de patente, e permitem a moldagem (replicagem ou
reproducdo de réplicas) de qualquer prétese cirurgica de material ndo metalico, cujo
processo de fabricagdo seja semelhante ao que estd sendo aqui descrito. O molde de
silicone ou similar pode ser bipartido, e, nesse caso, ele traz pinos de guia que guiam o
seu exato fechamento depois de ser preenchido com os materiais da confecg¢ao da préotese
cirargica craniofacial (05). Para efetuar a moldagem da proétese cirdrgica craniofacial (05),
o material da superficie porosa (07) da matriz polimérica multidensa (06/07) de
poli(metacrilato de metila) ou PMMA ou material similar (qualquer material polimérico que
seja inerte relativamente ao organismo humano), é colocado no molde de silicone através
de injegdo, aspersao ou espatulacdo, revestindo toda ou parte das paredes da cavidade
do molde que possuem a exata geometria da superficie externa da peca (protese cirurgica
intermediaria para mandibula).

[0092] Para garantir que as caracteristicas de resisténcia, rigidez e flexibilidade da
prétese cirurgica craniofacial (05) sejam idénticas a parte do osso malar que sera
substituida ou reconstruida, os eventuais reforgos de fibras sintéticas ou similares sao
precisamente posicionados na cavidade do molde para serem envolvidos pelo material de
moldagem que constitui a parte densa (06) da matriz polimérica multidensa (06/07).

[0093] Para completar a moldagem da prétese cirurgica craniofacial (05), o restante
da cavidade do molde é preenchido com a parte densa de poli(metacrilato de metila) ou
PMMA ou similar. A prétese cirurgica craniofacial (05) da Figura 08, apds a polimerizagao
do poli(metacrilato de metila) ou PMMA ou similar, pode ser faciimente retirada do molde

de silicone, estando assim tecnicamente pronta para aplicagao.
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REINVIDICAGOES

1. Proétese cirurgica para substituicdo ou reconstrugdo completa ou parcial de
ossos vivos, com diferentes tamanhos e configuragcbes geométricas em fungdo da
aplicacéo a que se destina, caracterizada por:

mimetizar os 0ssos vivos em seus aspectos microscopicos, macroscopicos,
geometricos, de resisténcia, de rigidez e de flexibilidade;

ser conformada em moldes personalizados de silicone ou similar utilizando como
material de moldagem a matriz polimérica multidensa com gradiente funcional de
poli(metilmetacrilato de metila) ou PMMA,;

ser bioativada com emuladores de crescimento de tecido 6sseo como a
hidroxiapatita ou similar;

permitir receber culturas de tecidos ésseos e/ou cartilaginosos vivos ou serem
precultivadas em coculturas desses tecidos;

ter um nucleo interno denso (06) composto por até 100% de PMMA recoberto por
uma superficie externa porosa (07), com poros redondos ou oblongos interconectados na
forma de trabéculas, que pode envolver parcial ou totalmente o nucleo denso;

ser reforgcada (08) ou ndo com fibra de carbono ou materiais de refor¢o similares
dependendo da necessidade mecanica da aplicacao;

ter as suas extremidades revestidas ou recapeadas (resurfacing) (09) com materiais
ceramicos, de forma a proporcionar o adequado processo articular da extremidade do osso,
com um minimo de atrito e sem desgaste aparente, quando necessario e em se tratando
de uma substituicao ou reconstrugao de extremidades de ossos com articulagao sinovial.

2. Prétese cirurgica, de acordo com a reivindicagado 1, caracterizada por ser
uma protese cirurgica intermediaria (05) de polimero e ou compdsito polimérico bioativado,
densa (06) internamente e porosa (07) na superficie, reforcada (08) ou ndo com feixe ou
tubo de fibras sintéticas ou reforcos similares, para substituicido e/ou reconstrucao
intermediaria de ossos longos (01) e similares do corpo humano ou de animais vivos.

3. Prétese cirurgica, de acordo com a reivindicagéao 1, caracterizada por ser
uma protese cirurgica de extremidade (05) de polimero e ou compdsito polimérico
bioativado, densa (06) internamente e porosa (07) na superficie, reforcada (08) ou ndo com
feixe ou tubo de fibras sintéticas ou reforgos similares, para substituicdo e/ou reconstrugéo
das extremidades de ossos longos (01) e similares do corpo humano ou de animais vivos,
tendo as suas extremidades revestidas ou recapeadas (resurfacing) com material cerdmico
(09) para proporcionar o adequado processo articular (baixo atrito e alta resisténcia ao
desgaste) da junta artificial.

4. Prétese cirurgica, de acordo com a reivindicagao 1, caracterizada por ser
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uma proétese cirurgica inteira ou total (05) de polimero e ou compdsito polimérico bioativado,
densa (06) internamente e porosa (07) na superficie, reforcada ou ndo com feixe (08) ou
tubo de fibras sintéticas ou reforgos similares, para substituicdo e/ou reconstrucao inteira
ou total de ossos longos (01) e similares do corpo humano ou de animais vivos, tendo as
suas extremidades revestidas ou recapeadas (resurfacing) com material cerdmico (09)
para proporcionar o adequado processo articular (baixo atrito e alta resisténcia ao
desgaste) da junta artificial.

5. Proétese cirurgica, de acordo com a reivindicagcao 1, caracterizada por ser
uma protese cirdrgica intermediaria (05) de polimero e ou compdsito polimérico bioativado,
densa (06) internamente e porosa (07) na superficie, reforgada (08) ou ndo com feixe ou
tubo de fibras sintéticas ou reforgcos similares, para substituicdo e/ou reconstrucao
intermediaria de ossos de mandibula (01) do corpo humano ou de animais vivos.

6. Protese cirurgica, de acordo com a reivindicagao 1, caracterizada por ser
uma protese cirdrgica de extremidade (05) de polimero e ou compdsito polimérico
bioativado, densa (06) internamente e porosa (07) na superficie, reforcada (08) ou ndo com
feixe ou tubo de fibras sintéticas ou reforcos similares, para substituicao e/ou reconstrucao
das extremidades de ossos de mandibula (01) do corpo humano ou de animais vivos, tendo
as suas extremidades revestidas ou recapeadas (resurfacing) com material ceramico (09)
para proporcionar o adequado processo articular (baixo atrito e alta resisténcia ao
desgaste) da junta artificial.

7. Prétese cirurgica, de acordo com a reivindicagéo 1, caracterizada por ser
uma proétese cirargica inteira ou total (05) de polimero e ou compdsito polimérico bioativado,
densa (06) internamente e porosa (07) na superficie, reforgada (08) ou ndo com feixe ou
tubo de fibras sintéticas ou reforgos similares, para substituicdo e/ou reconstrucao inteira
ou total de mandibula (01) do corpo humano ou de animais vivos, tendo as suas
extremidades revestidas ou recapeadas (resurfacing) com material ceramico (09) para
proporcionar o adequado processo articular (baixo atrito e alta resisténcia ao desgaste) da
junta artificial.

8. Prétese cirurgica, de acordo com a reivindicagao 1, caracterizada por ser
uma proétese cirargica inteira ou total (05) de polimero e ou compdsito polimérico bioativado,
densa (06) internamente e porosa (07) na superficie, reforgada (08) ou ndo com feixe ou
tubo de fibras sintéticas ou reforgos similares, para substituicdo e/ou reconstrugéo de ossos
chatos (01) e similares nas regides craniofaciais da cabega do corpo humano ou de animais
vivos, tendo eventualmente partes revestidas com material cerdmico para proporcionar o
adequado processo articular (baixo atrito e alta resisténcia ao desgaste) da junta artificial

em se tratando de uma substituicdo ou reconstrugdo craniofacial, onde ocorrem
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articulagbes cranianas/condilares, ATM — Articulacdo Temporal Mandibular, na regiao
Temporal/Zigomatica.

9. Prétese cirurgica, de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizada por a
matriz polimérica multidensa com gradiente funcional ser de material polimérico inerte
relativamente ao organismo humano.

10. Prétese cirurgica, de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizada por o
nucleo interno denso (06) ser de material polimérico inerte relativamente ao organismo
humano.
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Fig. 04b
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