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RO 126084 B1

Prezenta inventie se referd la un sistem de placi modulare pentru osteosinteza
fracturilor oaselor lungi, precum si la metoda de utilizare a acestora in osteosinteza.

Cu toate ca se cunoaste ce importanta are integritatea tesuturilor moi in timpul
tratamentului chirurgical al fracturilor prin osteosinteza cu placa cu suruburi, chirurgii trauma-
tologi au avut intotdeauna tendinta de a atinge stabilitatea biomecanicd maxima, indiferent
de impactul asupra vascularizatiei osului. Aceasta abordare clasicd a fost responsabila de
multe dintre problemele pentru care osteosinteza cu placi a fost abandonata in anumite tipuri
de fracturi. Chiar si in urma dovezilor aparute recent, privind importanta conservarii
tesuturilor moi, tratamentul nu s-a modificat semnificativ. Conflictul intre nevoia de reducere
absolut anatomica a fracturii si dorinta de a pastra vascularizatia tuturor fragmentelor osoase
a impus aparitia tehnicilor chirurgicale minim invazive. Utilizarea pl&cilor clasice rigide,
monobloc, prezinta dezavantajul ca ele se livreaza cu tipodimensiuni diferite, separat pentru
fiecare tip de os, pentru fiecare zona osoasa, pentru fiecare tip $i marime de fractura in
parte.

Problema modularitatii placilor de osteosinteza a mai fost abordaté in cercetari, unele
dintre ele finalizadndu-se in brevete de inventie, cum ar fi:

Brevetul cu nr. CA 2646433 A1 se refera la un sistem de placi utilizabile pentru oase
lungi, prevazute cu epifize si metafize, placi care includ o componenta pentru capatul epifiza
si 0 altd componenta pentru metafiza, capetele lor avand o structura ce le asigura cuplarea
printr-o cupla speciala.

Brevetul cu nr. US 7090676 B2 se refera la placi modulare, pentru osteosinteza
fracturilor metafizare ale radiusului, placi formate din doua parti componente, care se imbina
intre ele prin intermediul unei articulatii ajustabile.

Printre dezavantajele metodelor clasice de implantare, amintim:

- incizii cu lungimi foarte mari, care:

- expun tesuturile interne la microbismul exterior, crescand astfel foarte mult
pericolul de infectare a plagii. Germenii, odata cantonati la nivelul osului, in
cadrul unei interventii chirurgicale, nu mai pot fi indepartati pana la sfarsitul
vietii prin nicio metoda terapeutica;

- supun organismul la mari eforturi pentru refacerea tesuturilor afectate prin
incizie;

- produc distrugeri mari ale tesuturilor perifracturare si ale vascularizatiei
oaselor, cu consecinte nefaste asupra formarii calusului;

- determina cicatrici neplacute din punct de vedere estetic si functional,

- distrugerea periostului pe intinderi mari conduce la reducerea aportului de substante
nutritive si minerale, fapt care duce la intarzierea in formarea calusului;

- absenta compactarii reprezinta o cauza importanta in absenta formarii calusului si
a consolidarii osoase;

- utilizarea dispozitivelor de compactare concepute sa imbunatateasca procentul de
vindecari in cazul osteosintezei cu placa ingurubata determing, insa, cicatrici si mai lungi,
si distrugeri ale tesuturilor moi mult mai importante, in comparatie cu osteosinteza cu placa
ingurubata fara compactare, iar compactarea in acest caz se realizeaza doar in momentul
fixarii la os, si nu in mod continuu, ca in cazul modelului propus de noi;

- extragerea implanturilor dupa vindecarea fracturii se realizeaza cu dificultate,
producénd distrugeri ale tesuturilor perifracturare si periimplant la fel de mari sau chiar mai
mari decét la operatia de implantare.

Dezavantajul utilizarii placilor clasice rigide, monobloc, consta in faptul ca se livreaza
cu tipodimensiuni diferite, separat pentru fiecare os, pentru fiecare zona osoasa, pentru
fiecare tip si marime de fractura in parte.
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Se mai cunoaste un sistem modular de fixare a fracturilor, utilizat in osteosinteza
oaselor lungi (WO 2008/042607), ce are in compunere cel putin o placé de capat si cel putin
o placa diafizara, prevazute cu gauri de fixare pe fragmentele osoase, care se imbina intre
ele printr-un sistem de tip nut si feder, placa de capat fiind prevazuta cu un buzunar in care
se introduce un capat al placii diafizare, complementar cu buzunarul mentionat. Placa de
capat mai este prevazuta cu o gaura nefiletata, perpendiculara pe suprafata buzunarului,
care, dupaimbinarea placilor din alcatuirea sistemului modular, se suprapune peste o gaura
filetata, prevazuta la capatul placii diafizare, pentru fixarea celor doua placi intre ele prin
intermediul unui surub.

Dezavantajul acestui sistem modular de fixare a fracturilor consta in aceea ca reali-
zeaza o fixare foarte rigida a fragmentelor osoase, cu riscul distrugerii excesive a tesuturilor
moi, implicand un proces de fabricatie complex si costisitor.

Problema tehnica pe care o rezolva inventia este realizarea unui sistem de placi
modulare pentru osteosinteza fracturilor oaselor lungi, care permite obtinerea unei varietati
de placi de osteosinteza de diferite forme si dimensiuni, pentru diferite tipuri si grupe de
fracturi, utilizand un numar minim de module componente.

Sistemul de placi modulare pentru osteosinteza fracturilor oaselor lungi, conform
inventiei, in care fiecare placa este formata din doud sau mai multe module prevazute cu
niste gauri de fixare pe fragmentele osoase, si avand un sistem de cuplare de tip nut si feder,
rezolva aceasta problema si inlaturd dezavantajele mentionate prin aceea ca unul dintre
capetele modulelor este realizat sub forma de coada de randunica, iar celalalt are
configuratia complementara acesteia, fiecare modul fiind prevazut la capete cu cate un
canal cilindric transversal, pentru introducerea unei agrafe de fixare avand forma literei U,
confectionata dintr-un material cu memoria formei, in vederea compactarii ansamblului.

Sistemul de placi modulare, conform inventiei, prezinta urmatoarele avantaje:

- structura placilor se bazeaza pe module mici, care se pot fixa cu usurinta pe os;

- modulele se pot adapta pentru oricare zona a osului, pentru extremitati fiind
concepute module corespunzatoare;

- prin posibilitatea de asamblare a modulelor se pot obtine implanturi cu lungimi
variabile, in functie de tipul, pozitia si dimensiunea fracturii;

- posibilitatea aplicarii agrafei de nitinol la modulele vecine focarului de fractura
permite stabilizarea implantului $i compactarea fragmentelor de fractura, element esential
in consolidarea fracturilor;

- dimensiunile mici ale modulelor permit amplasarea acestora prin incizii mici, prin
tehnici chirurgicale minim invazive, cu avantaje mari privind:

- reducerea distrugerilor de tesuturi moi;

- reducerea pierderilor de sange;

- reducerea expunerii la infectii;

- reducerea timpului de vindecare a plagilor;

- reducerea dimensiunii cicatricilor (aspectul estetic).

Se da in continuare un exemplu de realizare a inventiei in legatura cu fig. 1...6, ce
reprezinta:

- fig. 1 a, b, vederi in perspectiva ale unei placi modulare pentru osteosinteza
fracturilor diafizare ale oaselor lungi, conform inventiei;

- fig. 2 a, b, ¢, vederi in perspectiva ale modulelor din componenta placii modulare
de la fig. 1,

- fig. 3, vedere in perspectiva a agrafei de fixare din componenta placii modulare de
la fig. 1;
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- fig. 4, 5, 8, vederi in perspectiva ale unor placi modulare pentru fracturi metafizare
sau epifizare ale tibiei, respectiv, radiusului.

Placa modulara, confom inventiei, are in componenta doua module liniare 1, preva-
zute cu extremitatile a si b concepute in sistem "coada de randunica", ce permit conectarea
intre ele a modulelor, prin translatie, facandu-se, astfel, reducerea fracturii intr-o prima faza.

Agrafa 2, in forma de U, este prevazuta cu doua laturi drepte si un segment orizontal
ondulat (fig. 3). Solidarizarea modulelor se realizeaza prin introducerea laturilor agrafei, in
forma sa deschis3, la temperatura joasa, in canalele cilindrice ¢ cu care sunt special
prevazute modulele. Cand este implantatd, agrafa este influentatéd de caldura corpului,
aceasta revine la forma sa initiald, se strange, inchizand spatiul dintre fragmentele osoase.

Structura descrisa are rol in stabilizarea si rigidizarea montajului, permite migcarea
de alunecare de-a lungul axei longitudinale a osului, care coincide cu axa placii, i permite
asigurarea compactarii celor doua fragmente osoase. Datoritd proprietatii pseudoelastice,
agrafa din aliaje cu memoria formei mentine efectul sdu compresiv, asigurand o forta de
comprimare constanta intre cele doua module, deci si intre cele doua fragmente osoase pe
care sunt fixate modulele. Astfel, forta mentine aliniamentul original al oaselor, ceea ce
favorizeazéa formarea calusului, permitand regenerarea celulara si grabind vindecarea. Forta
dezvoltata de agrafe este educata initial prin proceduri specifice materialelor cu memorie.
Dupa ce fractura s-a vindecat, prin racire, agrafa revine la forma deschisa si, astfel, poate
fi usor extrasa. Apoi, modulele sunt extrase de catre chirurg.

infig. 4, 5 si 6 sunt prezentate placi modulare pentru fracturi metafizare sau epifizare
ale tibiei, respectiv, radiusului. in mod similar, se pot obtine si alte tipuri de placi ale
sistemului de placi modulare pentru osteosinteza oaselor lungi.

Sistemul de placi modulare, conform inventiei, include mai multe module liniare
identice, corespunzatoare zonei diafizare a osului, si mai multe module cu forma neliniarg,
de dimensiuni diferite, corespunzatoare zonelor epifizare ale osului. Forma si/sau dimen-
siunea placilor poate fi ajustatd in functie de tipul osului, de tipul si localizarea fracturii,
permitdnd chirurgului s& imbunatateasca alinierea si compactarea oaselor fracturate sau
osteotomizate.

Modulele se realizeaza din materiale biocompatibile, cu proprietati mecanice
adecavate aplicatiilor (titaniul sau aliajele de titan, cobaltul, otelul inoxidabil, materialele
ceramice etc.), fiind prevazute cu extremitati concepute in sistem "coada de randunica", ce
permit cuplarea initiala prin translatie a modulelor. Modulele sunt prevazute, in general, cu
doua sau mai multe gauri adaptate pentru a primi suruburile de fixare a placilor pe fiecare
dintre segmentele osoase. Gaurile pot avea orice pozitie doritd, marime si densitate in
interiorul fiecarei portiuni a modulului, fiind dispuse, in general, in linie, centrate de-a lungul
placii, dar, in functie de situatie, putand fi dispuse si neliniar. Modulele descrise aici pot fi
construite cu forme si dimensiuni care sa fie compatibile cu zona din os supusa interventiei
chirurgicale. Axa placii coincide cu axa osului.

Lungimea si/sau latimea modulelor poate varia in functie de aplicatia doritd. Modulele
pot fi, in general, liniare, identice (fig. 2), pentru utilizarea pe portiunea diafizara a oaselor
lungi, dar pot avea forma neliniara pentru capetele de os (epifize), fiind configurate si
dimensionate sub forma de T sau alta forma neliniara, corespunzatoare zonelor epifizare ale
oaselor, in general, in forma de L si modulele care au un cap in forma de furca. Aceste
module neliniare includ o portiune transversala de forma si dimensiuni corespunzatoare, si
o portiune axiala, pentru asigurarea cuplarii cu modulul liniar alaturat, de pe portiunea
diafizara a osului. Placile modulare concepute si descrise in inventie pot fi configurate pentru
folosirea pe orice os lung al scheletului uman si/sau al unei alte specii vertebrate, cum ar fi
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oasele membrului superior (radius, ulna si humerus), respectiv, ale membrului inferior (femur,
tibie, fibula). Fiecare modul este prevazut cu una sau doud portiuni sub forma de canal
cilindric, plasate in apropierea extremitatilor modulului, necesare pentru compactarea finala,
asigurata de agrafa confectionata din material cu memoria formei. Agrafa in forma de U este
prevazuta cu doua laturi drepte si un segment orizontal ondulat, si este confectionaté din
material cu memoria formei, de exemplu, Nitinol. Modulele pot fi livrate sub forma de seturi,
cu tipodimesiuni specifice diferitelor oase si tipuri de fracturi.

Optiunile de implantare difera in functie de gravitatea fracturii, de localizarea si
marimea ei, de marimea osului pacientului.

Pentru a putea realiza, prin cuplare, o placa modulara personalizata pentru pacient,
chirurgul poate selecta, in functie de localizarea fracturii pe os, fie numai module diafizare
(fig. 2), rezultdnd o placa modulara diafizara, ca in fig. 1, fie o combinatie intre module
diafizare liniare si un modul epifizar de forma si dimensiuni corespunzatoare osului fracturat,
rezultdnd o placa modulara epifizara, ca in fig. 4, 5 sau 6.

Placile modulare au rolul de a fixa si stabiliza focarul de fractura, si pot fi montate pe
oase cu ajutorul unei proceduri bine definite. Metoda de utilizare a placilor modulare
personalizate pentru pacient, pentru osteosinteza osului fracturat, conform inventiei,
presupune ca medicul ortoped: 1) sa selecteze tipul de modul corespunzator si numarul de
module necesare; 2) sa faca o incizie de aproximativ 3...4 cm; 3) sa reduca fragmentele de
fracturd; 4) sa fixeze modulele placii pe cele doua fragmente opuse ale fracturii, cu ajutorul
suruburilor; 5) sa cupleze initial modulele prin intermediul extremitatilor prevazute in sistemul
,coada de randunicd"; 6) sa realizeze compactarea fracturii prin cuplarea modulelor, prin
intermediul elementelor de cuplare de tip agrafa, confectionate din aliaje cu memoria formei;
7) dupa vindecarea fracturii, prin racire, agrafa se extrage; 8) in final, se extrag modulele.

Metoda pentru osteosinteza clasica, folosind placa si suruburi, parcurge, in general,
urmatorii pasi:

- sefaceoincizie de 12...20 cm, in functie de dimensiunea osului fracturat, de regul3,
simetrica, de-o parte si de alta a focarului;

- se deperiosteaza fragmentele de fracturd, pentru crearea unui spatiu suficient
aplicarii placii de osteosinteza;

- se reduc fragmentele de fractura si se aplica placa de osteosinteza pe fragmentele
de os reduse;

- se creeaza cu burghiul spiral orificiile transosoase, prin ambele corticale, pentru
introducerea guruburilor care vor fixa placa la fragmentele osoase;

- se deperiosteaza in plus unul dintre fragmente, pentru crearea unui spatiu suficient
aplicarii aparatului de compresiune;

- se fixeaza aparatul de compresiune cu un surub in fragmentul deperiostat, si se
apropie cele doua lame ale aparatului, pana se obtin o stabilitate si o compresiune suficienta
a focarului de fractura.
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Revendicare

Sistem de placi modulare pentru osteosinteza, fiecare placa fiind formata din doua
sau mai multe module (1) prevazute cu niste gauri de fixare pe fragmentele osoase, si avand
un sistem de cuplare de tip nut si feder, caracterizat prin aceea ca unul dintre capetele
modulelor este realizat sub forma de coada de randunica (a), iar celalalt are configuratia
complementara acesteia (b), fiecare modul (1) fiind prevazut la capete cu cate un canal
cilindric (¢) transversal, pentru introducerea unei agrafe de fixare (2) avand forma literei U,
confectionata dintr-un material cu memoria formei, in vederea compactarii ansamblului.
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