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RO 131261 B1

Rolul articulatiei artificiale este redarea miscarii naturale a bratului, asigurand si posi-
bilitatea de a prelua tensiuni mecanice fie in situatia de sprijinire Tn mana, fie in situatia de
ridicare a unor greutati intr-o limita rezonabila.

Proteza totala de cot a fost propusa pentru prima oara in 1970 de catre Dee [1].

In prezent, se cunosc dou3 tipuri generale de proteze totale de cot: constranse (cu
varianta semiconstranse) [2] si neconstranse [3]. Protezele totale de cot constranse sunt cel
mai des utilizate (Coonrad-Morrey, GSB lll, Discovery, PROSNAP etc. [3, 4, 5]) si presupun
o legatura mecanica intre componentele ulnare si humerale, in timp ce varianta necons-
transa nu implica o legatura mecanica. Legatura mecanica se poate realiza cu un pin, un
surub sau un alt element de fixare a celor doua componente, care sa permita totusi rotirea
acestora ca o articulatie de tip balama [6]. Se recomanda insa ca aceasta constrangere sa
permita totusi un joc al celor doua componente, in caz contrar crescand riscul de rupere a
sistemului articular artificial [3]. Dezavantajul major al acestui sistem este ruperea elementu-
lui de fixare [3] sau deteriorarea/uzarea componentelor polimerice [2, 4, 5, 7, 8, 9] din cauza
indoirii pinului si concentrarii tensiunilor mecanice in zone defavorabile. Sistemul semi-
constrans este similar celui constrans, dar legatura nu este ferma, ci permite un joc/miscare
varus-valgus de aproximativ 5...10°, similara unei articulatii normale/naturale [2, 5, 10].

Protezele de cot neconstranse (Souter Strathclyde, Capitellocondylar, Pritchard ERS,
Kudo type 3, iBP etc. [3, 4, 11]) au avantajul ca sunt formate din doar doua componente,
care se sprijina una pe cealaltd sau se departeaza, in functie de efortul aplicat pe articulatie.
Faptul ca este un sistem simplu (doar doua componente) poate fi considerat un avantaj fata
de protezele constranse. Dezavantajul lor il reprezinta posibilitatea de subluxare sau dislo-
care a articulatiei [3], atunci cand zona cotului a avut un grad ridicat de distrugere. Acestea
se considera ca au un procent de esec ridicat pe termen lung [11].

Se mai cunoaste o proteza de cot (US 2015/088263 A1) care are o componenta
ulnara care se fixeaza in canalul medular al ulnei, compusa dintr-o tija de fixare avand un
capat cu muchii rotunjite si un capat prevazut cu un orificiu transversal, in care este amplasat
un stift cu rol de axa de pivotare, la capetele caruia sunt dispusi niste cuzineti pentru cupla-
rea cu o componenta humerala care se fixeaza pe osul humeral, aceasta fiind formata dintr-o
tija de fixare, un element de sprijin exterior pe os, un element intermediar care face legatura
intre tija si o furca cu doua urechi, respectiv.

Se cunoaste si o proteza modulara de cot (US 2011/0153024 A1) care are o compo-
nenta ulnara care se fixeaza in canalul medular al ulnei, compusa dintr-o tija de fixare avand
un capat cu muchii rotunjite si un capat prevazut cu un orificiu transversal, si 0 componenta
humerala care se fixeaza pe osul humeral, aceasta fiind formata dintr-o tija de fixare, un
element de sprijin exterior pe os si o furca cu doua urechi, respectiv, prevazute cu cate un
orificiu pentru un ax de pivotare avand capetele sub forma unor discuri de diametru mai
mare, destinat cuplarii cu componenta ulnara.

Problema tehnica pe care o rezolva inventia consta in realizarea unei proteze de cot
constranse, fiabila si biocompatibild, care sa permita evitarea posibilitatii de subluxare sau
dislocare a articulatiei si daca zona cotului a avut un grad ridicat de distrugere. Proteza
propusa se adreseaza situatiilor in care zona cotului a avut un grad ridicat de distrugere.

Proteza de cot constransa, alcatuita dintr-o componenta ulnara din aliaj biocompatibil,
care se fixeaza in canalul medular al ulnei, compusa dintr-o tija de fixare avand un capat cu
muchii rotunjite si un capat transversal cilindric, cuplata pivotabil cu o componenta humerala
care se fixeaza pe osul humeral, formata dintr-o tija de fixare, un element de sprijin exterior
pe os pentru preluarea tensiunilor mecanice, un element intermediar care face legatura intre
tijla componentei humerale si niste urechi de prindere, inlatura dezavantajele si rezolva
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problema tehnica mentionata prin aceea ca urechile de prindere ale componentei humerale
sunt realizate din aliaje cu memoria formei, pentru infagurarea pe niste axe suport solidare
cu capatul transversal cilindric al tijei de fixare de forma tronco-piramidala, cu muchii rotun-
jite, realizata din aliaje cu memoria formei, apartindnd componentei ulnare, axele de rotatie
fiind dispuse simetric de-o parte si de alta a capatului transversal, pe axe fiind fixate niste
inele separatoare polimerice sau ceramice, iar la capetele axelor suport sunt pozitionate
niste discuri pentru limitarea fara blocare a deplasarii axiale a componentei humerale.

Tija de fixare de forma tronco-piramidala are lungimea de 50...200 mm, cu sectiunea
din capat de forma patrata, cu latura de 3...10 mm si unghiul de evazare spre urechile de
prindere de 1...5°, cu muchiile rotunijite si un capat al tijei de fixare cu muchii rotunijite, tija
continuandu-se cu un capat orientat transversal, cilindric, ce se continua simetric in ambele
directii cu doua axe cilindrice avand raza de 4...10 mm si lungimea de 7...20 mm, pe care
se vor fixa inelele polimerice sau ceramice, fiecare axa terminandu-se cu un disc avand dia-
metrul de 9...25 mm si grosimea de 2,5...4 mm, care limiteaza deplasarea axiala a compo-
nentei humerale fara a o bloca.

Cand intre componenta ulnara si cea humerala se interpun inele separatoare polime-
rice sau ceramice, tija componentei ulnare se executa din aliaj cu memoria formei pentru
situatia "metal pe metal", sau din orice alt aliaj biocompatibil, nu neaparat cu memoria formei,
potrivit pentru interventii ortopedice (CoCr sau TigAl,V sau materiale echivalente cu acestea),
avand proprietati mecanice adecvate.

Inele de separare a componentelor metalice, realizate prin turnare/injectare din mate-
riale polimerice (de regula UHMWPE sau materiale echivalente cu acesta) se fixeaza pe
axele suport ale componentei ulnare, cu racorduri atat pe muchiile interioare, cat si pe cele
exterioare, rolul lor fiind de a separa componentele metalice humerale si ulnare, pentru a
evita frecarea metal pe metal.

Componenta metalica humerala se fixeaza pe osul humeral si este formata dintr-o
tija de fixare, cu lungimea de 50...200 mm, cu sectiunea din capat de forma patrata cu latura
de 3...10 mm si unghiul de evazare spre urechile de prindere de 1...5°, dintr-un element de
sprijin exterior pe os, cu lungimea de 10...20 mm, latimea de 5...10 mm si grosimea de
2...5 mm, un element intermediar, de forma paralelipipedica cu lungimea de 15...50 mm,
latimea de 5...20 mm si inaltimea/grosimea de 2...5 mm, care face legatura intre tija si niste
urechi de prindere, cu lungimea de 25...50 mm, latimea de 5...10 mm, Tnaltimea/grosimea
de 3...10 mm si cu unghiul de indoire de 200...300°, pe toate muchiile fiind aplicate racorduri.

Tija de fixare are un aspect tronco-piramidal si, similar tijei componentei ulnare, poate
fi indoita/curbata la diverse unghiuri pentru o aliniere corecta a intregului ansamblu, la
capatul tijei existand o extensie/flansa cu rolul de preluare eficienta a tensiunilor mecanice,
intre ea si osul pacientului introducandu-se un fragment osos prelevat. Elementul de noutate
al extensiei din inventie consta in realizarea optionala a unei versiuni cu canal (latimea de
3...8 mm, adancimea de 0,5...3 mm si lungimea de 8...18 mm) si fixare prin surub (diametrul
alezajului este de 2...5 mm, cu o tesitura la intrare de 0,5...1 mm; gaura traverseaza toata
grosimea extensiei/flansei) a fragmentului osos, conform fig. 5.

Elementul intermediar are rolul de a face legatura dintre tija de fixare si urechile de
prindere, precum gi de pozitionare a celor doua urechi, astfel incat sa se infagoare pe axele
componentei ulnare. Un alt element esential de noutate il reprezinta cele doua urechi de
prindere pe axele componentei ulnare, care formeaza articulatia de tip balama. Noutatea
consta atat in forma articulatiei constranse, cat si in modul de asamblare/dezasamblare.
Practic, infagurarea celor doua urechi pe axele de rotatie nu se va face prin indoire
mecanica, ci prin activarea efectului de memorie a formei intr-un sens (fixare permanenta)
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sau n dublu sens (fixare care poate fi eliberata in cazul unei revizii). Astfel, prin antrenarea
termo-mecanica a celor doua urechi, acestea vor fi in pozitia "deschis" la o temperatura
joasa (de exemplu 1...2°C) si in pozitia "Inchis" la o temperatura ugor sub cea a corpului
uman (de exemplu 30...33°C).

Avantajul inventiei consta Tn faptul ca, desi se refera la o proteza constransa, sunt
eliminate elementele de fixare a componentei ulnare cu cea humerala si se bazeaza pe
efectul de memorie al aliajului utilizat pentru confectionarea ei (cel mai performant fiind TiNi,
compus stoechiometric), prin care fixarea componentelor se face la o temperatura usor sub
cea a corpului uman.

Din punct de vedere medical, pacientii care au suferit artroplastie totala de cot, prin
utilizarea prezentei inventii, vor constata o imbunatatire a calitatii vietii: durerea dispare sau
se amelioreaza considerabil, vor putea dormi pe partea respectiva, iar miscarea la nivelul
cotului devine din ce in ce mai bund, ceea ce va permite reluarea activitatilor de zi cu zi (acti-
vitati cotidiene - imbracat, gatit, efectuarea toaletei, purtarea unor greutati mici), dar nu vor
putea efectua activitati care sa suprasolicite articulatia artificiala, existand riscul de luxatie
a protezei.

Inventia este prezentatd pe larg in continuare, in legatura si cu fig. 1...8, care
reprezinta:

- fig. 1, vedere de ansamblu a implantului de cot propus in acest brevet, ilustrand
componenta ulnara si componenta humeral3;

- fig. 2, vedere de ansamblu explodata a implantului de cot, ilustrand componenta
ulnara, componentele inelare si componenta humerala;

- fig. 3, componenta ulnara gi zonele caracteristice;

- fig. 3(a), inel polimeric sau ceramic pentru separarea componentelor metalice;

- fig. 3(b), pozitionarea celor doua inele pe componenta ulnara;

- fig. 4, componenta humerala formata din tija de fixare interioara pe canalul medular,
bratele de prindere pe componenta ulnara gi elementul suplimentar de fixare exterioara pe
0s;

- fig. 5, detaliu privind varianta extensiei prevazuta cu gaura pentru fixare cu surub
si canal pentru introducerea fragmentului osos;

- fig. 6, pozitia "deschis" a urechilor de prindere;

- fig. 7, pozitia "inchis" a urechilor de prindere;

- fig. 8, pozitia anatomica a implantului de cot.

Proteza conform inventiei si fig. 1 si 2 este compusa dintr-o componenta ulnara 1,
doua componente inelare 2 si 3, si 0 componenta humerala 4.

Fiecare componenta prezinta particularitati legate de forma, dimensiuni si material,
care vor fi expuse in continuare.

Componenta metalica ulnara 1 (fig. 3) este componenta care se fixeaza in canalul
medular al ulnei.

Componenta ulnara este compusa din capatul tijei de fixare 1.1 cu muchii rotunijite
(racordurile 1.a, cu raza de 0,5...2 mm), tija de fixare de forma tronco-piramidala 1.2, cu
lungimea de 50...200 mm, sectiunea din capat fiind de forma patrata cu latura de 3...10 mm
si unghiul de evazare spre urechile de prindere de 1...5°, cu muchiile rotunjite (racordurile
1.b, 0,5...2 mm). Racordurile au rolul de a elimina muchiile taietoare sau concentratoare de
tensiuni si reducerea riscului ruperii premature sau corodarii. Tija poate fi indoita daca
anatomia osului impune acest lucru pentru o aliniere corecta cu componenta humerala. Tija
se continua cu un capat orientat transversal 1.3, avand diametrul de 7...20 mm si lungimea
de 10...30 mm, cilindric, trecerea de la tija la cilindru facandu-se lin, prin racorduri (1.c, raza
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de 0,5...2 mm), iar muchiile cilindrului vor fi de asemena rotunjite (racordurile 1.d, raza de
0,5...2 mm). Acest capat cilindric se continua simetric in ambele directii cu doua axe cilin-
drice 1.4, avand raza de 4...10 mm si lungimea de 7...20 mm, pe care se vor fixa inelele poli-
merice sau ceramice. Fiecare axa se termina cu un disc 1.5, avand diametrul de 9...25 mm
si grosimea de 2,5...4 mm, care limiteaza, dar nu blocheaza, deplasarea axiala a compo-
nentei humerale. Toate trecerile de la cilindru la axe si de la axe la discuri se fac cu racord
1.e. Marginile discurile vor fi rotunjite cu racord (1.f, raza de 0,5...2 mm).

Tija se poate executa din aliaj cu memoria formei (daca se opteaza pentru versiunea
"metal pe metal") sau orice alt aliaj (CoCr, TicAl,V sau materiale echivalente cu acestea,
daca sunt interpuse inele polimerice/ceramice cu rol separator intre cele doua componente
metalice), nu neaparat cu memoria formei, dar care va fi biocompatibil si potrivit pentru
interventii ortopedice, avand proprietati mecanice adecvate.

Inele 2 si 3 de separare a componentelor metalice sunt realizate din materiale polime-
rice sau ceramice ( doua bucati), conform fig. 3.

Cele doua inele se fixeaza pe axele suport ale componentei ulnare (fig. 3, pozitia
1.4). Acestea se fabrica din materiale polimerice (UHMWPE sau materiale echivalente cu
acesta) sau ceramice (ZrO, sau materiale echivalente cu acesta), fixarea lor pe axe reali-
zandu-se prin turnare/injectare. Inelele prezinta racorduri atat pe muchiile interioare (2.a,
raza de 0,5...2 mm), cat si pe cele exterioare (2.b, raza de 0,5...2 mm). Diametrul lor interior
este de 4...10 mm, lungimea de 7...20 mm si diametrul exterior de 6...13 mm. Rolul lor este
de a separa componentele metalice humerale si ulnare, pentru a evita frecarea metal pe
metal (mai ales cand acestea nu au aceeasi compozitie chimica). Daca durata de implantare
nu este lunga, se poate accepta si eliminarea celor doua inele, cu conditia ca materialele
metalice sa aiba aceeasi compozitie chimica.

Componenta metalica humerala 4, conform fig. 4, se fixeaza pe osul humeral si este
formata din tija de fixare 4.1, cu lungimea de 50...200 mm, sectiunea din capat de forma
patrata cu latura de 3...10 mm si unghiul de evazare spre urechile de prindere de 1...5°, ele-
mentul de sprijin exterior pe os 4.2, cu lungimea de 10...20 mm, latimea de 5....10 mm si gro-
simea de 2...5 mm, elementul intermediar 4.3, de forma paralelipipedica, cu lungimea de
15...50 mm, latimea de 5...20 mm gi inaltimea/grosimea de 2...5 mm, care face legatura intre
tija si urechile de prindere 4.4, cu lungimea de 25...50 mm, latimea de 5...10 mm, inalti-
mea/grosimea de 3...10 mm si unghiul de indoire de 200...300°. Pe toate muchiile sunt apli-
cate racorduri 4.a...f, cu raza de curbura intre 0,5...2 mm.

Tija de fixare 4.1 are un aspect tronco-piramidal si, similar tijei componentei ulnare,
poate fi indoita/curbata la diverse unghiuri pentru o aliniere corecta a intregului ansamblu.
Se recomanda ca tija sa fie mai lunga pentru o fixare si o distribuire a fortelor mai buna [12].

La capatul tijei exista o extensie/flansa 4.2 cu rolul de preluare eficienta a tensiunilor
mecanice, intre ea si osul pacientului introducandu-se un fragment osos prelevat 4.1. Ele-
mentul de noutate al extensiei din acest brevet, fata de 4.1, consta in realizarea optionala
a unei versiuni cu canal (latimea de 3...8 mm, adancimea de 0,5...3 mm si lungimea de
8...18 mm) si fixare prin surub (diametrul alezajului este de 2...5 mm, cu o tesitura la intrare
de 0,5...1 mm; gaura traverseaza toata grosimea extensiei/flansei) a fragmentului osos,
conform fig. 5.

Elementul intermediar 4.3 are rolul de a face legatura dintre tija de fixare si urechile
de prindere, precum si de pozitionare a celor doua urechi, astfel incat sa se infasoare pe
axele componentei ulnare.
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Elementul central al brevetului il reprezinta cele doua urechi de prindere pe axele
componentei ulnare, care formeaza articulatia de tip balama. Noutatea consta atat in forma
articulatie constranse, cat si in modul de asamblare. Practic, infagurarea celor doua urechi
pe axele de rotatie nu se va face prin indoire mecanica, ci prin activarea efectului de memo-
rie a formei intr-un sens (fixare permanenta) sau in dublu sens (fixare care poate fi eliberata
in cazul unei revizii). Astfel, prin antrenarea termo-mecanica [13-16] a celor doua urechi,
acestea vor fi in pozitia "deschis" (fig. 6, unghiul de indoire de 90...200°) la o temperatura
joasa (de exemplu 1...2°C) si in pozitia "inchis" la o temperatura usor sub cea a corpului
uman (de exemplu 30...33°C, fig. 7).

Materialul din care se realizeaza aceasta componenta trebuie sa fie biocompatibil si
sa aiba memoria formei intr-un sens sau in dublu sens, cu un coeficient de revenire suficient
de mare pentru a asigura o deschidere/inchidere completa.

Se da, Tn continuare, un mod de realizare a inventiei, in legatura cu fig. 8.

Inainte de implantare, se pregateste componenta humerala prin ricire la temperaturi
de 1...3°C, pentru a se aduce elementul de prindere in pozitia "deschis".

Medicul va realiza incizia necesara interventiei chirurgicale care necesita indepar-
tarea tesutului osteocartilaginos afectat. Dupa prepararea suprafetelor articulare ale ulnei gi
humerusului, se pregateste canalul medular prin curatare/alezare, pe adancimea corespun-
zatoare implantului ales. Urmeaza etapa a doua de inserare a celor doua componente care
se vor fixa prin cimentare sau fara cementare (cu conditia ca suprafata sa fie tratata/pregatita
astfel incat sa favorizeze cregterea tesutului osos si fixarea "biologica"), dupa cum s-a optat
din punct de vedere medical sau constructiv. Inelele sunt din constructie atasate compo-
nentei ulnare.

Dupa fixare, se aliniaza cele doua capete ale componentelor ulnare si humerale si
se incalzesc urechile de prindere ale componentei humerale. incalzirea se poate face cu ser
fiziologic incalzit la 30...40°C. Dupa inchiderea urechilor se verifica functionalitatea prinderii,
se curata/dezinfecteaza locul de implantare si se inchide incizia conform procedurilor
chirurgicale.

Tehnica (timpii operatori) este urmatoarea:

- se realizeaza abordul posterior al cotului cu neuroliza (izolare/protejare) nervilor;

- se realizeaza eliberarea aparatului extensor (tendonul tricepsului) impreuna cu
muschiul anconeu de pe olecran, expunand complet humerusul distal, olecranul si capul
radial cu departarea aparatului extensor in lateral;

- se realizeaza osteotomia varfului olecranului si sectionarea-dezinsertia humerala
a ligamentelor colaterale ale cotului;

- se realizeaza luxarea cotului;

- se prepara trohlea humerala si se deschide canalul medular;

- cu ajutorul ghidului de osteotomie humerala se definitiveaza transele de osteotomie
humerala pentru crearea locasului viitoarei componente humerale (necimentata, fixata prin
press-fit +/- cimentarea cozii);

- se elibereaza capsula anterioara si se creeaza locul pentru flansa componentei
humerale care va fi stabilizata prin grefare (autogrefa interpusa intre corticala anterioara si
flansa);

- se trece la pregatirea componentei ulnare prin deschiderea canalului medular la
nivelul bazei coronoidei. Dupa alezare progresiva si stabilirea marimii finale se cimenteaza
componenta ulnara;

- dupa cimentarea pe pozitie a ambelor componente, se pun in contact si se
incalzesc piesele, creandu-se balamaua;
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- se realizeaza controlul mobilitatii si stabilitatii cotului;

- se realizeaza reinsertia aparatului extensor cu suturi transosoase;

- se realizeaza sutura plagii.

Ca indicatii de utilizare a prezentei proteze de cot, se mentioneaza: artroza de cot
posttraumatica, artroza cu defect osos si instabilitate de cot, anchiloza de cot de diverse
etiologii, artritd reumatoida de cot, artrita de cot hiperalgica, revizie dupa hemirezectie de cot;
printre contraindicatii se mentioneaza: sepsis, cotul paralitic, neuropatie, disfunctii importante
ale membrului toracic, tulburari trofice ale partilor moi periartriculare, pacienti care trebuie
sa munceasca, sa supuna la forte de torsiune cotul sau activitati sportive, diabetul zaharat
(relativa).
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Revendicari

1. Proteza de cot constransa, alcatuita dintr-o componenta ulnara (1) din aliaj biocom-
patibil, care se fixeaza in canalul medular al ulnei, compusa dintr-o tija de fixare (1.2) avand
un capat (1.1) cu muchii rotunjite si un capat transversal cilindric (1.3), cuplata pivotabil cu
o0 componenta humerala (4) care se fixeaza pe osul humeral, formata dintr-o tija de fixare
(4.1), un element de sprijin exterior pe os (4.2) pentru preluarea tensiunilor mecanice, un ele-
mentintermediar (4.3) care face legaturaintre tija (4.1) componentei humerale si niste urechi
de prindere (4.4), caracterizata prin aceea ca urechile de prindere (4.4) ale componentei
humerale (4) sunt realizate din aliaje cu memoria formei, pentru infasurarea pe niste axe
suport (1.4) solidare cu capatul transversal cilindric (1.3) al tijei de fixare (1.2) de forma
tronco-piramidala, cu muchii rotunjite, realizata din aliaje cu memoria formei, apartinand com-
ponentei ulnare (1), axele de rotatie fiind dispuse simetric de-o parte si de alta a capatului
transversal (1.3), pe axe fiind fixate niste inele separatoare (2, 3) polimerice sau ceramice,
iar la capetele axelor suport (1.4) sunt pozitionate nigte discuri (1.5) pentru limitarea fara blo-
care a deplasarii axiale a componentei humerale (4).

2. Proteza de cot conform revendicarii 1, caracterizata prin aceea ca respectiva
componenta ulnara (1) este realizata dintr-un aliaj biocompatibil de CoCr, TigAl,V, TiNi sau
materiale echivalente cu acestea.

3. Proteza de cot conform revendicarii 1, caracterizata prin aceea ca inelele de
separare (2, 3) a componentelor metalice se fixeaza pe axele suport (1.4) ale componentei
ulnare prin turnare sau injectare, fiind prevazute cu niste racorduri interioare (2a) si
exterioare (2b).

4. Proteza de cot conform revendicarii 1, caracterizata prin aceea ca tija de fixare
(4.1), a componentei humerale are un aspect tronco-piramidal si poate fi indoita sau curbata
la diverse unghiuri, pentru o aliniere corecta cu celelalte componente ale protezei, iar ele-
mentul de sprijin exterior pe os (4.2) al componentei humerale este prevazut cu un canal
longitudinal.

5. Proteza de cot conform revendicarii 1, caracterizata prin aceea ca cele doua
urechi de prindere (4.4) ale componentei humerale (4) sunt infasurate pe axele suport ale
capatului transversal (1.3) al componentei ulnare (1) prin activarea efectului de memorie a
formei, respectiv, acestea sunt in pozitie "deschis" la o temperatura joasa si in pozitie
"Inchis" la o temperatura usor sub cea a corpului uman.
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