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OBIECTIV GENERAL:

Proiectarea, dezvoltarea si validarea unui model demonstrativ inovator ca dispozitiv medical reprezentat de o
matrice multistrat pentru hemostaza si rani prin impuscare.

OG1: Utilizarea cunostintelor generate in eforturile de cercetare fundamentald desfasurate la nivelul
organizatiilor partenere pentru a trece la un nivel superior de maturitate tehnologica (demonstrator, tehnologie
validata in laborator);

0OG2: Cresterea capacitatii organizatiilor de cercetare partenere (INCDTP si CCSMM) de a genera solutii validate
in laborator pentru produse si tehnologii noi si de a le oferi catre SC SANIMED International Impex SRL

OBIECTIVE SPECIFICE

0S1: Fundamentarea noilor solutii tehnologice pentru dezvoltarea de dispozitive medicale pentru regenerarea
tisulara dedicate medicinei de urgenta si operationale.

0S2: Proiectarea matricei multistrat functionalizate pentru hemostaza si regenerarea tesutului conjunctiv.

0S3: Dezvoltarea unui nou dispozitiv medical inovator pentru hemostaza si regenerarea tesutului conjunctiv.
0S4: Evaluarea functionalitatii si biocompatibilitatii dispozitivelor medicale dezvoltate conform cerintelor
entitatilor de certificare.

0S5: Optimizarea solutiei tehnologice pentru suprafetele dispozitivelor medicale.

ELEMENTE DE NOUTATE
Principalele aspecte inovatoare:

v" nanomateriale noi, proiectate la suprafatd, care vizeazd dezvoltarea si implementarea unor concepte
inovatoare pentru generarea de nanoarhitecturi/nanochimii pe suprafata substratului textil nou dezvoltat, care
combina diferite functionalitati. Actiunea cheie va fi dezvoltarea de substraturi fibroase la scard nanometrica cu
dimensiuni si structura controlate ale porilor, din polimeri de origine naturala si sintetica.

v' extinderea gamei de elemente antibacteriene si functionalizarea pansamentelor electrofilate cu compusi
activi care accelereaza vindecarea ranilor si regenerarea tesuturilor;

v' dezvoltarea de noi modele si protocoale pentru studii in vitro si in vivo ale proceselor de interfata,

raspunsului biologic celular si microbiologic.

REZULTATE EXPLOATABILE PRECONIZATE PENTRU ATINGEREA OBIECTIVULUI:
v" Raport tehnologic pentru fundamentarea celor mai performante tehnologii de functionalizare a
suprafetelor structurilor multistrat, avand diferite caracteristici fizico-chimice; compatibilitatea chimica si



http://www.cellmatrix.ro/

mecanica a substraturilor; cerinte si bariere biomedicale si biofunctionale in dezvoltarea tehnologica; tehnici de
modificare a suprafetei specifice fiecarui substrat realizat din polimeri resorbabili si/sau neresorbabili; riscuri
clinice asociate hemostazei si regenerarii tesutului conjunctiv specifice arsurilor si ranilor prin Tmpuscare; metode
de preventie etc.

v' Raport experimental bazat pe determindri mecanice, chimice si structurale pentru materiile prime si
polimerii bioactivi.

v' Raport de proiectare experimentald care va oferi atat solutia de proiectare a dispozitivului medical
bazata pe proiectare CAD si simulare FEM a comportamentului structurii multistrat, cat si cei mai importanti
parametri tehnologici.

v" Diverse suporturi textile dezvoltate pentru primul strat al matricei;

v" Substraturi de hidrogel pentru al doilea strat, depuse prin diferite tehnici pe materialele textile care vor fi
functionalizate cu polimeri biologici bioactivi si vor intra in contact cu sangele si tesutul deteriorat;

v" Substraturi acoperite pentru al treilea strat al matricei, care vor asigura impermeabilitatea matricei la
bacterii;

v'  Dispozitiv medical bazat pe o matrica multistrat pentru hemostaza si regenerarea tesutului conjunctiv;

v" Raportul de evaluare a nivelului de performanta al dispozitivului medical;

v" Tehnologie pentru realizarea dispozitivului medical

Rezultate obtinute:
** 3 variante de structuri plane realizate prin tehnici neconventionale, diferentiate prin natura materiei
prime. S-au calculat, indicatorii statistici ai variabilelor definitorii pentru fiecare varianta de structuri textile si s-
au trasat histogramele, graficele box plot si graficele spatiale interactive, sub forma de grafice tip banda.
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Schema de programare a legaturii fagure

Grafice banda

X Substraturi pe baza de hidrogeluri, plan experimental cu factori corelati, de tip simplex laticial A{q, m},
cu trei factori (q = 3) si patru intervale de discretizare pe axele simplexului major (m = 4).

Fraction X3

Diagrama ternara
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*o* Substratul impermeabil al dispozitivului medical (cel care vine in contact intim cu leziunea). S-a realizat
utilizand aceleasi tipuri de materiale textile ca si stratul exterior (cu rol de suport mecanic) iar selectarea s-a




realizat in baza analizei caracteristicilor fizico-mecanice si antimicrobiene.

Matrice stratificata

<> Evaluarea activitatii antimicrobiene a structurilor textile destinate stratului 1 si 3 prin utilizarea
tulpinilor standardizate: Staphylococcus aureus ATCC 6538, Escherichia coli ATCC 8739 si Candida albicans ATCC
10231. Cel mai eficient efect antibacterian s-a obtinut pentru structurile textile din bumbac si Tencel cu continut
de Chitosan.

% Studiu de aderare celulara. Pentru a stabili capacitatea unui bio material de a servi drept substrat pentru
o cultura celulara, trebuie evaluata mai intai eficienta de aderare a celulelor. S-a evaluat aderarea a 2 tipuri de
celule, fibroblaste si keratinocite la 3 probe de testare iar rezultatele au fost reprezentate si comparate grafic cu

controlul - coverslide netratat.

Profilul de aderare pentru fibroblaste
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Profilul de aderare pentru keratinocite
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%+ Studiu de proliferare celulara. Proliferarea fibroblastelor si keratinocitelor a fost analizata la 24, 48 si 72
ore de interactiune substrat-celule. Numarul in crestere al celor doua tipuri de celule utilizate pentru testarile de
viabilitate ale celor 3 probe testate arata producerea proliferarii pe toate aceste modele. Dinamica in timp a
proliferarii celulare, aceasta creste direct proportional cu cresterea perioadei contact substrat - celule.

+«+ Studiu in vitro pentru testarea biocompatibilitatii a 3 matrice multistrat functionalizate care utilizeaza
MTT {3-(4,5-dimetitiazol-2-il)-2,5-difenil tetrazoliu bromura}.Este un test colorimetric sensibil, cantitativ si de
incredere care masoara viabilitatea, proliferarea si activarea celulelor. Tn celulele vii, MTT galben, solubil in ap&
este redus la un produs formazan albastru inchis de catre enzima dehidrogenaza mitocondriald. Cantitatea de
formazan produsa este direct proportionala cu numarul de celule viabile prezente. Prin urmare, masurarea
densitatii optice ajuta la determinarea cantitatii de formazan produsa si astfel a numarului de celule viabile
prezente.

+* Modele demonstrative de dispozitive multistrat

A

Zia 0 Ziua 3

Evolutia in timp a ranilor tratate
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