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(57) Rezumat:

Inventia se refera la o proteza totald de cot semicon-
stransa, realizata din aliaje biocompatibile, cu memoria
formei de TiNi, destinatad inlocuirii articulatiei de cot uman
afectatd Tn urma accidentelor sau bolilor de oase sau de
articulatji. Proteza conform inventjei are doua componente:

a. o componentad (1) ulnard ce se fixeazad n canalul
medular al ulnei si este compusa dintr-o tija de fixare de
form& tronco-piramidald, cu lungimea de 50...200 mm, cu
sectiunea din capat de forma patrata cu latura’ de
3...10 mm, si unghiul de evazare de 1..5° spre capatul
cilindric in care este decupat locasul de articulare, tija de
fixare avand muchiile rotunjite la un capat, si un capat
transversal cilindric, cu diametrul cuprins in intervalul 7...20
mm si lungimea de 10...30 mm;

b. o componenta (2? humerala ce se fixeaza mai intai pe
canalul osului humeral, si care este formata dintr-o tija de
fixare cu lungimea de 50...200 mm, cu sectiunea din capat

de forma patratd cu latura de 3..10 mm si unghiul de
evazare spre extensia de prindere de 1...5°, cu o flansa de
sprqln exterior pe os avand lungimea de 10..20 mm, latimea
5...10 mm si grosimea de 2...5 mm, si o extensie de prlndere
culungimeade 5...10 mm, %rosmea de 3...10 mm si unghiul
de indoire circulara de 175...260°, toate muchiile rotunjite
avand raza de curburad cuprinsa in intervalul 0,1..2 mm,

infagurarea extensiei de prindere a componentei (2)
humerale pe locagul din capatul transversal al componentei
(1) ulnare realizandu-se prin activarea proprietatilor de
memoria formei ale aliajului, in sensul ca pozitia deschis se
activeaza la o temperatura joasd, de 1..3°C, iar poznfla
inchis, la o temperatura ugor mai mica decatcea a corpului
uman, respectiv, in intervalul 30...33°C.

Revendicari: 3
Figuri: 6

Cu incepere de la data publicdrii cererii de brevet, cererea asigurd, in mod provizoriu, solicitantului, protectia conferitd potrivit dispozitiilor
art.32 din Legea nr.64/1991, cu exceptia cazurilor in care cererea de brevet de inventje a fost respinsa, retrasd sau consideratd ca fiind retrasa.
Intinderea protectiei conferite de cererea de brevet de inventie este determinatd de revendicarile continute in cererea publicatd in conformitate

cu art.23 alin.(1) - (3).
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PROTEZA TOTALA DE COT SEMICONSTRANSA, DIN ALIAJE CU MEMORIA
FORMEI, CU SISTEM DE CUPLARE PE BAZA DE EFECT AL MEMORIEI FORMEI

BATALU Nicolae-Dan, SEMENESCU Augustin, COSTOIU Mihnea Cosmin, ANTONIAC Vasile Iulian,
DOICIN Cristian-Vasile, AMZA Citiillin Gheorghe, MATES Ileana Mariana, CHIVU Oana — Roxana,
CODOREAN lIon Bogdan, BARBU Citilin Alexandru, BADICA Petre, NEGOITA Olivia-Doina

Rolul articulatiei artificiale este redarea miscarii naturale a bratului, asigurdnd si posibilitatea de
a prelua tensiuni mecanice fie in situatia de sprijinire in ména, fie in situatia de ridicare a unor
greutdti ntr-o limitd rezonabila.

Proteza totald de cot a fost propusa pentru prima oard in 1970 de cétre Dee [1].

In prezent se cunosc doud tipuri generale de proteze totale de cot: constrdnse (cu varianta
semiconstranse) [2] si neconstrinse [3]. Protezele totale de cot constranse sunt cel mai des utilizate
(Coonrad-Morrey, GSB 1II, Discovery, PROSNAP etc [3, 4, 5]) si presupun o legiturd mecanica
intre componentele ulnare si humerale, in timp ce varianta neconstrinsd nu implicd o legéatura
mecanici. Legatura mecanici se poate realiza cu un pin, surub sau alt element de fixare a celor doua
componente, care sd permitd totusi rotirea acestora ca o articulatie de tip balama [6]. Se recomanda
insd ca aceastd constringere sd permitd totusi un joc al celor doud componente, in caz contrar
crescand riscul de rupere a sistemului articular artificial [3]. Dezavantajul major al acestui sistem
este ruperea elementului de fixare [3] sau deteriorarea/uzarea componentelor polimerice [2, 4, 5, 7,
8, 9] din cauza indoirii pinului §i concentrérii tensiunilor mecanice in zone defavorabile. Sistemul
semiconstrians este similar celui constrans, dar legitura 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 doud componente, care se sprijind una pe
cealaltd sau se departeaza, functie de efortul aplicat pe articulatie. Faptul ca este un sistem simplu
(doar doua componente) poate fi considerat un avantaj fatd de protezele constranse. Dezavantajul
lor il reprezinta posibilitatea de subluxare sau dizlocare a articulatiei [3], atunci cind zona cotului a
avut un grad ridicat de distrugere. Acestea se considerd cd au un procent de esec ridicat pe termen
lung [11].

Problema tehnicd pe care o rezolvd inventia constd in realizarea unei proteze de cot
semiconstranse fiabild si biocompatibild care sd permitd evitarea posibilitdtii de subluxare sau
dizlocare a articulatiei, precum si o migcare mai naturald. Proteza propusa se adreseaza situatiilor
cand zona cotului a avut un grad ridicat de distrugere.

Proteza de cot semiconstransa, din aliaje cu memoria formei, rezolvi aceasta problema tehnica
prin aceea cd este compusé dintr-o componenti ulnara si o componenti humerala.

Componenta metalicid ulnara este fixata in canalul medular al ulnei, fiind compusi din o tija
de fixare de forma tronco-piramidald, cu lungimea de 50-200 mm, cu muchiile rotunjite, cu
sectiunea din capétul liber de forma patrata cu latura de 3-10 mm si racorduri (muchii rotunjite), cu
unghiul de evazare spre capitul de prindere de 1-5° tija continudndu-se cu un capét orientat
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transversal, de prindere, cilindric. In acest capit se decupeazi un locas in care se va insera
extensia componentei humerale cu rol de prindere. Forma lui va permite acomodarea extensiei,
asigurand totodata un joc care sd permitd rotirea componentelor intr-un mod natural.

Componenta metalicd humerala se fixeaza pe osul humeral si este formata din:

- o tiji de fixare, cu lungimea de 50-200 mm, cu secfiunea din capit de forma patrata cu colturile
rotunjite, cu latura de 3-10 mm si unghiul de evazare spre urechile de prindere de 1-5°,

- un element de sprijin exterior pe os (flansi), cu lungimea de 10-20 mm, ld{imea de 5-10 mm si
grosimea de 2-5 mm,

- o extensie cu lungimea de 25-50 mm, cu sectiunea eliptica, latimea de 5-20 mm si
indltimea/grosimea de 2-5 mm si cu unghiul de indoire circulard de 200-300° extensie care
realizeza prinderea de componenta ulnari, pe toate muchiile fiind aplicate

- racorduri.

Tija de fixare are un aspect tronco-piramidal si, similar tijei componentei ulnare, poate fi
indoitd/curbata la diverse unghiuri pentru o aliniere corectd a intregului ansamblu, la capatul tijei
existdnd o flansa cu rolul de preluare eficientd a tensiunilor mecanice, intre ea si osul pacientului
introducandu-se un fragment osos prelevat. in partea inferioara a flansei se poate realiza optional un
canal (latimea de 3-8 mm, adancimea de 0,5-3 mm si lungimea de 8-18 mm) si o gaurd pentru fixare
cu surub (diametrul alezajului este de 2-5 mm, cu o tesiturd la intrare de 0,5-1 mm; gaura
traverseaza toatd grosimea flansei) al fragmentului osos.

Capitul evazat al tijei se continud cu o extensie, care este elementul de noutate in abordarea
design-ului propus si care formeazd articulatia semiconstransa. Noutatea constd atdt in forma
articulatiei semiconstrinse, cit si in modul de asamblare/dezasamblare. Practic, infasurarea
extensiei pe axa de prindere a locasului din componenta ulnara nu se va face prin indoire mecanica,
ci prin activarea efectului de memorie a formei intr-un sens (fixare permanentd) sau in dublu sens
(fixare care poate fi eliberatd In cazul unei revizii). Astfel, prin antrenarea termo-mecanicd a
extensiei, aceasta va fi in pozitia “deschis” la o temperaturd joasa (de exemplu, 1-2 °C) si in pozitia
“inchis” (pozitia de lucru) la o temperatura usor sub cea a corpului uman (de exemplu, 30-33°C ).

Avantajul inventiei constd in faptul c3, desi se refera la o proteza semiconstransa, 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 ugor sub cea a corpului uman.

In continuare, inventia este prezentata pe larg in figurile 1-6 care reprezinta:

Fig. 1. Vedere de ansamblu a implantului de cot propus in acest brevet, ilustrand componenta ulnara
(1) si componenta humerala (2).
Fig. 2. Vedere de ansamblu explodatd a implantului de cot, ilustrind componenta ulnara (1) si
componenta humerala (2).
Fig. 3. Componenta ulnari si zonele caracteristice.
Fig. 4. Componenta humerala in pozitia “deschis” si zonele caracteristice.
Fig. 5. Componenta humerala in pozitia "inchis”.
Fig. 6. Pozitia anatomic3 a implantului de cot.
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Proteza, conform inventiei si figurilor 1 si 2, este compusa dintr-o componenté ulnari (1)
si 0 componentd humerali (2).

Fiecare componentd prezintd particularitati legate de forma, dimensiuni §i material, care vor
fi expuse in continuare.

Componenta metalici ulnard 1 (Fig. 3) este componenta care se fixeazd in canalul
medular al ulnei.

Componenta ulnari este compusd din capatul tijei de fixare 1.1 cu muchii rotunjite
(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 capit fiind de forma pétrata 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 tiietoare sau concentratoare de tensiuni si reducerea riscului ruperii
premature sau corodarii. Tija poate fi indoitd daca anatomia osului impune acest lucru pentru o
aliniere corectd cu componenta humerala. Tija se continud cu un capét orientat transversal 1.3,
avand diametrul de 7-20 mm si lungimea de 10-30 mm, cilindric, trecerea de la tijd la cilindru
facAndu-se lin, prin racorduri (raza de 0,5-2 mm), iar muchiile cilindrului vor fi de asemena rotunjite
(racordurile 1.c, raza de 0,5-2 mm). in capatul transversal se decupeazi un locas prin care se insereazi
extensia din componenta humerald. Locasul este méarginit de doud suprafete plan-paralele cu litimea
de 1-5 mm, la distanta de 9-15 mm si doud suprafete opuse cu sectiune elipticd, cu axa mare egald cu
distanta dintre fetele plan paralele (9-15 mm) si axa mica egala cu 1-4 mm.

intreaga componenta ulnard se executi din aliaj cu memoria formei, biocompatibil, potrivit
pentru interventii ortopedice, avand proprietati mecanice adecvate (TiNi stoechiometric).

Componenta metalici humerali 2, conform figurilor 4 si 5, se fixeazi pe osul humeral si
este formati din tija de fixare 2.2, cu lungimea de 50-200 mm, sectiunea din capat (2.1) de forma
patrata cu latura de 3-10 mm si unghiul de evazare spre urechile de prindere de 1-5°, elementul de
sprijin exterior pe os 2.3, cu lungimea de 10-20 mm, lafimea de 5-10 mm si grosimea de 2-5 mm
si extensia de prindere 2.4, cu lungimea de 25-50 mm, latimea de 5-12 mm, grosimea de 3-10 mm
si unghiul de indoire circulara de 175-260°. Pe toate muchiile sunt aplicate racorduri 2.a-e, cu raza
de curburad intre 0,1-2 mm.

Tija de fixare 2.2 are un aspect tronco-piramidal si, similar tijei componentei ulnare, poate
fi indoitd/curbata la diverse unghiuri pentru o aliniere corectd a intregului ansamblu. Se recomanda
ca tija sa fie mai lunga pentru o fixare si o distribuire a fortelor mai buna [12].

La capétul tijei exista o flansi 2.3 cu rolul de preluare eficientd a tensiunilor mecanice, intre
ea si osul pacientului introducandu-se un fragment osos prelevat [4.1].

Elementul central al brevetului il reprezinta extensia componentei ulnare, care formeaza
articulatia de tip balama semiconstridnsd impreuna cu componenta ulnard. Noutatea consti atit in
forma articulatie semiconstranse, cit si in modul de asamblare. Practic, infasurarea extensiei in
locasul componentei ulnare nu se va face prin indoire mecanica, ci prin activarea efectului de
memorie a formei intr-un sens (fixare permanenta) sau in dublu sens (fixare care poate fi eliberati
in cazul unei revizii). Astfel, prin antrenarea termo-mecanica [13-16] a extensiei, aceasta va fi in
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pozitia ”deschis” (figura 4, unghiul de indoire circulara <260°) la o temperaturd joasi (de exemplu,
1-2 °C) si in pozitia inchis” la o temperaturd ugor sub cea a corpului uman (de exemplu, 30-33°C,
figura 5).

Materialul din care se realizeaza aceastd componentd trebuie sd fie biocompatibil si si 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.

Pozitionarea anatomica a implantului este sugeraté in figura 6.

Modul de implantare

fnainte de implantare se pregiteste componenta humerali prin ricire la temperaturi de 1-3
°C, pentru a se aduce elementul de prindere in pozitia "deschis”.

Medicul va realiza incizia necesard interventiei chirurgicale care necesitd indepirtarea
tesutului osos afectat. Dupd indepdrtarea articulatiei naturale afectate si a capetelor/epifizelor
oaselor humerus si ulnd adiacente articulatiei se pregiteste canalul medular prin curitare/alezare, pe
adancimea corespunzitoare tijei implantului ales. Urmeaza etapa a doua de inserare a celor doua
componente care se vor fixa prin cementare sau fira cementare (cu conditia ca suprafata si fie
tratatd/pregatita astfel incat si favorizeze cresterea tesutului osos si fixarea “biologici™), dupd cum
s-a optat din punct de vedere medical sau constructiv.

Dupd fixare se aliniazd cele doud capete ale componentelor ulnare si humerale si se
incilzeste extensia de cuplare cu componenta humerali. Incilzirea se poate face si cu ser fiziologic
la 30-40 °C. Dupd inchiderea extensiei se verifica functionalitatea prinderii, se curitd/dezinfecteaza
locul de implantare si se inchide incizia conform procedurilor chirurgicale.
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Revendiciari

Proteza de cot semiconstransi, din aliaj cu memoria formei, compusa dintr-o componenta
ulnari (1) din aliaj biocompatibil i 0 componentd humerali (2), caracterizati prin aceea
cd, implantul ulnar (1), metalic, ce se fixeaza in canalul medular al ulnei, este compus din o
tija de fixare (1.2), de forma tronco-piramidala, cu lungimea de 50-200 mm, cu sectiunea din
capat de forma pétratd cu latura de 3-10 mm si unghiul de evazare de 1-5° spre capitul
cilindric (1.3) in care este decupat locasul de articulare. Tija componentei ulnare are muchiile
rotunjite, cu un capat (1.1) cu muchii rotunjite §i un capét transversal cilindric (1.3), avand
diametrul de 7-20 mm si lungimea de 10-30 mm, trecerea de la tija la cilindru facandu-se lin,
prin racorduri. In capatul transversal cilindric este decupat un locas care permite fixarea
componentei humerale, prin inserarea extensiei, asigurdnd totodatd un joc care s permita o
miscare mai lejera in locas.

Proteza de cot este completatd de componenta humerald (2) care se fixeaza mai intdi pe
canalul osului humeral si care este formata din o tija de fixare (2.2), cu lungimea de 50-200
mm, cu sectiunea din capét de forma pétrata cu latura de 3-10 mm si unghiul de evazare spre
extensia de prindere de 1-5° din un element/flansd de sprijin exterior pe os (2.3), cu
lungimea de 10-20 mm, latimea de 5-10 mm si grosimea de 2-5 mm si extensia de prindere
(2.4), cu lungimea de 25-50 mm, litimea de 5-10 mm, grosimea de 3-10 mm, cu unghiul de
indoire circulard de 175-260°, pe toate muchiile fiind aplicate racorduri (2.a-e), cu raza de
curburi intre 0,1-2 mm.

Proteza de cot, conform revendicarii 1, caracterizatd prin aceea ca, implantul ulnar (1) este
realizat din aliaj cu memoria formei biocompatibil (TiNi sau materiale echivalente cu acesta).
Proteza de cot, conform revendicarii 1 §i 2, caracterizatid prin aceea cd, tija de fixare (2.2)
are un aspect tronco-piramidal si, similar tijei componentei ulnare, poate fi indoitd/curbata la
diverse unghiuri pentru o aliniere corectd a intregului ansamblu, la capatul tijei existidnd o
flansa (2.3) cu rolul de preluare eficientd a tensiunilor mecanice, intre ea si osul pacientului
introducéndu-se un fragment osos prelevat.

Protezd de cot, conform uneia din revendicdrile de la 1, caracterizati prin aceea ci
infasurarea extensiei de prindere (2.4) a componentei humerale (2) pe locasul din capitul
transversal (1.3) al componentei ulnare (1) se face prin activarea efectului de memorie a
formei intr-un sens (fixare permanentd) sau in dublu sens (fixare care poate fi eliberatd in
cazul unei revizii), astfel incét acestea vor fi in pozitia ’deschis” la o temperaturd joasi (de
exemplu, 1-3 °C) si in pozitia ”inchis” la o temperaturd usor sub cea a corpului uman (de
exemplu, 30-33°C).
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Extensia implantului humeral in pozitia "inchis" -—

Fig. 5
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