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RO 135296 B1

Inventia se refera la un dispozitiv medical - o orteza reglabila pentru tratamentul preo-
perator cu scopul de a crea un spatiu interdigital la nivelul unde degetele sunt unite in mod
patologic.

Sindactilia, sau "degete lipite" reprezinta una dintre cele mai frecvente afectiuni
congenitale ale mainii. Sindactilia simpla are o incidenta de aproximativ 1:3000 la nou-
nascufi vii, cu variabilitate Tn ceea ce priveste sexul si rasa. Sindactilia este o afectiune
genetica si se transmite pe cale autozomal dominanta cu penetranta diferita de la familie la
familie, dar si cu numeroase cazuri sporadice, fira istoric familial de sindactilie. In timpul
saptamanii a VV-a de viata intrauterina incepe formarea mainii. in aceasta perioada degetele
sunt lipite ntre ele in mod fiziologic (méana arata ca o ,paletd") . Diferentierea si separarea
degetelor incepe, astfel, din saptaméana a V-a prin procese de diferentiere si apoptoza
celulara, procese mediate de ectoderm. Daca acest proces de diferentiere a degetelor va
esua, va rezulta sindactilie. Cel mai frecvent afecteaza spatiul Il interdigital 50%, iar in 50%
din cazuri sindactilia este bilaterala.

Sindactilia se considera a fi completa in situatia in care degetele sunt unite pe
intreaga lor lungime, pana la varf, sau incompleta, cand nu sunt unite pana la varful dege-
telor. De asemenea, poate fi simpla - cand degetele sunt unite doar prin partile moi (piele si
tesut celular subcutanat) - sau complexa, cand degetele sunt unite si prin strucurile osoase.
Se mai foloseste termenul de ,complicatd", cand exista interpozitia de falange acesorii sau
malformatji ale oaselor/tendoanelor/nervilor degetelor.

Tratamentul actual este eliberarea chirurgicala a degetelor lipite. Desi indicatia
chirurgicala este clara, controverse exista in ceea ce priveste varsta la care este indicata
operatia si tehnica chirurgicala care este cea mai adecvata, in ceea ce priveste momentul
operator, majoritatea autorilor considerand ca sindactilia simpla poate fi operata n jurul
varstei de 18 luni.

In ceea ce priveste tehnicile chirurgicale, acestea sunt numeroase, avand la baza
cateva principii chirurgicale care se aplica tuturor:

- degetele cu lungimi diferite trebuie eliberate devreme;

- degetele lipite pe ambele parti nu trebuie eliberate intr-o singura operatie pentru a
nu compromite vascularizatia;

- se vor folosi lambouri vascularizate de piele din vecinatate pentru a crea comisura
interdigitala;

- se vor folosi intotdeauna incizii in zig-zag pentru a evita crearea unei cicatrice liniare
care se va contracta;

- se va exciza minutios grasimea ce inconjoara degetele la acest nivel pentru a
facilita sutura pielii;

- sunt folosite de obicei grefe de piele libera pentru a completa deficitul de piele
rezultat in urma separarii degetelor - lipseste 30% din suprafata de piele necesara.

Postoperator, méinile suntimobilizate cu atele sau orteze pentru 3-4 saptamani, pana
la vindecare, pentru ca pacientul sa nu pericliteze operatia prin mobilizarea degetelor operate
ori prin smulgerea pansamentelor. Dupa aceasta perioada imobilizarile sunt indepartate si
se incepe fizioterapie de recuperare a miscarilor si a funciiei degetelor.

In urma tratamentelor chirurgicale utilizate in prezent, complicatiile posibile sunt:

- necroza degetelor;

- infectia plagilor;

- neintegrarea grefelor de piele;

- formarea de cicatrici retractile, inestetice sau hipertrofice;

- deformarea permanenta a unghiei;

- recidiva (din comisura interdigitala).
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Principalele dezavantaje ale tratamentului actual al sindactiliei sunt:

- nevoia de a folosi grefe de piele libera si/sau lambouri tegumentare vascularizate
de vecinatate pentru a acoperi deficitul de piele de aproximativ 30% rezultat din separarea
chirurgicala a degetelor. Acest lucru atrage dupa sine marirea timpului operator, realizarea
unor incizii suplimentare (pentru a recolta grefe de piele), aparitia de cicatrici inestetice,
cresterea riscului de aparitie a complicatjilor suplimentare precum neintegrarea si necroza
grefelor de piele.

Pentru a elimina acest dezavantaj major s-a incercat folosirea de expanderi tisulari
care s& creeze intr-o primé etapa exces de piele pentru a nu mai fi necesara grefarea. Insa
studiile au dovedit ca aceasta metoda nu a fost fezabila ca urmare a complicatiilor multiple
aparute dupa montarea expanderilor tisulari. Cea mai frecventa complicatie era necroza pielii
cu expunerea expanderului, motiv pentru care aceasta metoda a fost abandonata.

- nevoia de a realiza disectii minutioase pentru a exciza grasimea de la nivelul
degetelor separate pentru a permite acoperirea cu piele a unei suprafete cat mai mari din
deficit. Acest dezavantaj atrage dupa sine prelungirea timpului operator, cresterea riscului
de sangerare si de lezare a structurilor vasculare si nervoase ale degetului.

- recidiva sindactiliei cand nu exista suficienta piele pentru a realiza o comisura
interdigitala adecvata. Pentru a elimina acest dezavantaj se realizeaza incizii extinse mai sus
de degete pentru a mobiliza lambouri de piele vascularizatd care sa acopere comisura
interdigitala nou creata. Pentru a preveni recidiva, de asemenea s-a incercat folosirea de
fixatoare externe dupa operatie pentru a {ine degetele separate pana la vindecare (aproxi-
mativ 3 saptamani), dar cu rezultate incerte.

Din stadiul tehnicii se cunoaste un dispozitiv de extindere a spatiului dintre doua
degete afectate, non-invaziv (CN 109717963 A), format din doua piese conectate pivotabil,
prima piesa avand o prima parte de strangere si o prima parte de prindere, cea de-a doua
piesa avand o a doua parte de strangere si 0 a doua parte de prindere, cu niste capete de
presare amplasate pe prima parte de strangere, respectiv, pe cea de-a doua parte de
strangere, si care sunt influentate de actiunea unor elemente de reglare a comprimarii, iar
cele doua parti de prindere deplasandu-se in sensuri opuse la aplicarea unei forte, ceea ce
face ca cele doua parti de strangere sa inceapa sa se distanteze reciproc.

De asemenea, documentul US 2004/0144389 A1 face referire la un element de
imobilizare dinamic, elastic, utilizat in cazuri de sindactilie, format din cel putin doua piese
inelare flexibile, imbinate prin cel putin o piesa de conectare dintr-un material mai rigid, astfel
incat sa permita alunecarea reciproca a degetelor afectate in timpul flexiei/extensiei.

Problema tehnica pe care rezolva inventia consta in creerea unui dispozitiv medical -
o orteza reglabila, prin utilizarea careia preoperator se creaza un spatiu interdigital la nivelul
unde degetele sunt unite in mod patologic. Acest spatiu va permite, realizarea interventiei
chirurgicale fara afi nevoie de acoperirea defectului de piele cu grefe de piele libera recoltate
si fara a realiza suturi in tensiune.

Orteza reglabila pentru tratament preoperator, conform inventiei, care cuprinde doua
piese care se imbina intre ele la montarea pe degetele afectate, sianume o piesa superioara
si 0 piesa inferioara care prin imbinare formeaza doua cavitati pentru receptia degetelor,
rezolva problema tehnica si inlatura dezavantajele mentionate prin aceea ca fiecare piesa
prezinta la interior cate o muchie interdigitala proeminenta si se prelungeste in lateral cu cate
patru piloni avand cate un gol cilindric, respectiv, cate un gol hexagonal, configurate pentru
receptia unor suruburi, respectiv a unor piulite autoblocante, a caror strangere permite apli-
carea progresiva a unei forfe compresive asupra muchiilor interdigitale proeminente, lucru
care va crea un spatiu interdigital intre degetele afectate.
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Prin aplicarea inventjei se ob{in urmatoarele avantaje:

- eliminarea folosirii grefelor de piele pentru acoperirea defectului;

- scurtarea duratei interventiei chirurgicale, deoarece nu va mai fi nevoie de inca o
interventie concomitenta de prelevare si preparare a grefelor de piele, precum si de excizia
grasimii interdigitale;

- scaderea durerii postoperatorii;

- scaderea riscului de infectie si vindecare tardiva (pana la doua luni) cum este cazul
in tratamentul actual al sindactiliei;

- scaderea duratei de spitalizare si implicit a costurilor in cadrul spitalului;

- prevenirea complicatiilor tardive cum este formarea de cicatrice retractila (care duce
la recidiva sindactiliei) si rezultate inestetice;

- obtinerea unor suturi fara tensiune si fara grefa de piele are ca rezultat vindecare
rapida (aproximativ 7 zile, ca o plaga obisnuita), durere minima postoperatoie, edem minim
si vindecare fara cicatrice retractila sau inestetica;

- este un dispozitiv medical neinvaziv, simplu de realizat cu costuri minime, Tmbuna-
tatind fundamental tratamentul si rezultatele interventiei chirurgicale de separare a degetelor
afectate de sindactilie.

Se da in continuare un exemplu de realizare a inventjei, in legatura cu fig. 1...7, care
reprezinta:

- fig. 1, exemplificarea principiilor chirurgicale in sindactilie. De la stdnga la dreapta:
crearea lambourilor in zig-zag si disectia fina a degetelor, sutura fara tensiune cu grefa de
piele a lambouirilor;

- fig. 2, vedere de sus a ortezei (in plan transversal);

- fig. 3, vedere de jos (plan transversal);

- fig. 4, vedere fata/spate (plan frontal);

- fig. 5, vedere laterala (plan sagital);

- fig. 6 si 7 - vedere in perspectiva.

Orteza reglabila pentru tratamentul preoperator al sindactilei cuprinde doua piese
unite intre ele, montate pe degetele afectate: o piesa superioara 1 si o piesa inferioara 2, cu
muchii interdigitale proeminente 4, lateral cu patru piloni 3 adaptate anatomiei degetelor, cu
cate un gol cilindric 5 si un gol hexagonal 6 pe partea inferioara a piesei.

Cele doua piese se unesc prin strangerea progresiva cu ajutorul suruburilor, muchiile
interdigitale actioneaza asupra locului unde degetele sunt unite patologic, comprimand astfel
bland pielea si grasimea interdigitala si va ocupa acest spatiju.

Dupa inchiderea completa, considerand o distanta de aproximativ 2 milimetri intre
aceste muchii, la finalul acestui tratament:

- va exista piele in jurul degetelor lipite (nu va mai exista deficitul de piele de 30%);

- nu va mai fi prezenta grasime interdigitala care sa fie excizata in timpul operatiei;

- interventia chirurgicala de separare a degetelor va putea fi realizata fara a maifolosi
grefe de piele si fara a exciza grasimea.
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Revendicari

1. Orteza reglabila pentru tratament preoperator, care cuprinde doua piese care se
fmbina intre ele la montarea pe degetele afectate, si anume o piesa superioara (1) si o piesa
inferioara (2) care prin imbinare formeaza doua cavitati pentru receptia degetelor,
caracterizata prin aceea ca, fiecare piesa (1, 2), prezinta la interior cate o muchie interdi-
gitala proeminenta (4), si se prelungeste in lateral cu céate patru piloni (3) avand cate un gol
cilindric (5), respectiv, cate un gol hexagonal (6), configurate pentru receptia unor suruburi,
respectiv a unor piulite autoblocante, a caror strangere permite aplicarea progresiva a unei
forte compresive asupra muchiilor interdigitale proeminente (4), care va crea un spatiu
interdigital intre degetele afectate.

2. Orteza conform revendicarii 1, caracterizata prin aceea ca, inchiderea celor doua
piese (1, 2), se face treptat, pana la o distanta de aproximativ 2 mm intre muchiile
interdigitale (4).
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Fig. 1
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