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(57) Resumo: ENDOPROTESE  COM ELEMENTO
INTERMEDIARIO. A invengédo refere-se a uma endoprétese para
substituicdo de uma articulagdo, na qual por meio de um elemento
intermediario (2) forma superficies deslizantes que séo de diferentes
contornos e de acordo com isso definem planos de movimento para o
respectivo suporte (1). De acordo com a invengao esta previsto que
um anel tensor englobe o elemento intermediario e suas superficies
laterais e estd disposto sobre o mesmo de modo que esta disposto
livre dos planos de movimento definidos pelas superficies deslizantes
de diferentes contornos. Deste modo, também é possivel reforcar
endopréteses deste tipo que apresentam uma biomecanica complexa
com uma multiplicidade de graus de liberdade.
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Relatério Descritivo da Patente de Invengdo para "ENDOPRO-
TESE COM ELEMENTO INTERMEDIARIO".

A invengao refere-se a uma endoprétese para substituicdo de
uma articulagao que abrange uma com um componente para conectar com
um osso inferior que apresenta uma superficie deslizante superior, uma com
um componente para conectar com um 0sso superior que apresenta uma

superficie deslizante inferior, e um elemento intermediario, que em seu lado

- inferior e superior apresenta respectivamente uma contra-superficie desli-

zante que forma, com cada uma das superficies deslizantes dos componen-
tes anteriormente mencionados, um suporte.

Endopréteées deste tipo sao, por_exemplo, utilizadas para subs-
tituicdo de uma articulagdo talocalcanea. (FR-A-2 676 917, WO-A-
03/075802, WO-A-2005/030098). Neste caso, os componentes e o0 elemento
intermedidrio atuam em conjunto sobre superficies deslizantes que possibili-
tam a flexdo e distensdo em um plano sagital. No qual o plano sagital € um
plano que é definido pela direcdo antero-posterior e o eixo vertical. Os com-
ponentes na tibia e o elemento intermediario formam superficies deslizantes
de atuagdo conjunta que permitem uma rotagdo em torno do eixo vertical.
Podem ser de execugdo plana pafa possibilitar os movimentos de compen-
sagdo na diregdo AP e na dire¢do LM (lateral-medial). Para que a articulagao
apresente o grau de liberdade correspondente ao modelo natural, no que diz
respeito aos movimentos de fotagéo, torcdo e/ou impulso, as superficies
deslizantes sdo de modo correspondente diferentes no contorno, por exem-
plo, uma superficie deslizante plana estd combinada com uma superficie
deslizante curvada na forma de um corpo de cilindro. A estabilizagao ocorre
por meio do aparelho naturél de ligamento.

Sobre o elemento intermediério repousa a carga total da endo-
prétese. Com isso fica altamente carregada. Na pratica demonstrou-se que
sob alta carga, pode vir a ocorrer um "trabalhar" do elemento intermediario
normalmente fabricado em  polietileno. Por isso existe o risco de que, em |
uma carga mais elevada, como, por exemplo, em consequéncia de uma di-

namica de movimento (especialmente na subida de escadas ou saltos) possa
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ocorrer uma sobrecarga e com isso uma deformacao incontrolada do ele-
mento intermediario. As conseqiéncias podem ser um desgaste excessivo,
fluxo frio ou entéo até um defeito da prétese por colapso de material. Isso se
aplica especialmente, no caso em que o elemento intermediario foi executa-
do em forma delgada em conseqliéncia da diferenca de contorno das super--
ficies deslizantes.

A partir do nivel mencionado da técnica, o objetivo da invengao
tem por finalidade aperfeicoar uma endoprétese do tipo mencionado na in-
troducdo, mantendo os multiplos graus de liberdade, no sentido de que pos-
sa suportar altas cargas com seguranga.

A solugdo de acordo com a invengéo encontra-se em uma prote-
se com as caracteristicas da reivindicagdo 1. Os vantajosos aperfeicoamen-
tos adicionais sao objetivo das reivindicagdes dependentes.

De acordo com isso, uma endoprétese para substituicdo de uma
articulacao abrange uma com um componente a ser conectado com um 0sso
inferior, que apresenta uma superficie deslizante sUperior, uma com um
componente a ser conectado com um 0SS0 superior que apresenta uma su-
perficie deslizante inferior e um 'elemento-intermediério, que em seu lado
inferior e superior apresenta respectivamente uma superfl’éie deslizante, as
quais determinam, com as superficies deslizantes do componente anterior-
mente mencionado, respectivamente um plano de movimento para um su-
porte, no qual as superficies deslizantes do elemento intermediério sdo de
contornos diferentes, previstos de acordo com a invengao, que um anel ten-
sor envolve o elemento intermediario em suas superficies laterais e que esta
disposto no elemento intermediario livre dos planos de movimento definidos
pelas superficies deslizantes de diferentes contornos. A nogao de plano de

movimento deve ser entendida de modo amplo e abrange também contornos

abaulados.

Com o anel tensor que se refere a uma cinta envolvente de poli-
etileno resistente a tracao eleva-se o0 mddulo de elasticidade total resultante
do elemento intermediario. Vantajosamente, o anel tensor para este propési-

to é de um material do tipo que apresenta, pelo menos, um modulo de elasti-
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cidade cinquenta vezes, preferencialmente, pelo menos, duzentas vezes
mais alto que o polietileno. Com o anel tensor formado como uma cinta en-
volvente resistente a tracdo, uma deformacgéo elastica ou plastica do ele-
mento intermediario sob carga é submetida a uma agéo contraria. Com isso,
o elemento intermediario também resiste a cargas mais elevadas sem se
deformar. Assim, pode-se estabelecer um refor¢o do elemento intermediério
com o anel tensor de acordo com a inveng¢do. Devido a disposicao do anel

- de acordo com a invengéo, as superficies de movimentagdo permanecem

livres, conforme determinadas por meio das superficies deslizantes do su-
porte superior e inferior. Com isso, apesar do reforgo por meio do anel ten-
sor, a mobilidade da endoprétese fica mantida em todas as suas fungdes de
articulacgao. Isso ndo se aplica somente a area de movimentagéao normal da
endoprétese, mas também aos movimentos que'se estendem além, confor-
me podem ocorrer na flexdo (por exemplo, na flexao do pé).

Sem duvida ja era conhecido, como componente de endoprote-
ses de articulagdes de joelho reforcar por meio de base polietileno que de-
sempenha as fungoes, esta prevista uma placa de metal assentada no lado
inferior da tibia. Com isso, a base de polietileno foi reforgada a partir de seu
lado posterior, de modo que, mediante a solicitagdo de uma flexao oferecia

mais resisténcia. Esta medida de reforgo, conhecida a partir da EP-A-0 829

243, no entanto, é exclusivamente utilizada em proteses de_ste tipo, que a-
presentam uma superficie deslizante somente em um lado. Em uma endo-
prétese de acordo com o género o elemento intermediario apresenta super-
ficies deslizantes tanto em seu lado superior quanto no inferior, de modo que
se elimina a utilizagdo de tais placas de reforco. O mesmo se aplica a um
anel de refor¢o, como € colnhecido a partir da US-A 5 766 256. Este anel
também esta disposto no lado inferior que nao serve como superficie de arti-
culagéao.

De preferéncia, o anel tensor € executado em duas zonas, com
uma uma zona de cinta envolvente em dire¢ao circunferencial uma zona de
cinta envolvente em dire¢éo circunferencial e uma zona de protecdo de ex-
pansao que se conecté a zona de cinfa. Sendo que nisso a zona de prote¢éo
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de expansdo ndo precisa estar prevista como envolvente, mas geralmente é
suficiente quando a mesma esta prevista em dois lados opostos. Com a zo-
na de prote¢cao de expansao, é_dicionalmente_, uma divergéncia dos segmen-
tos externos do elemento intermediario, mediante alta solicitagcao de uma
flexao, é submetida a uma agéo contraria. , _ ,
- De preferéncia, as bordas superior e inferior do anel tensor ficam
ajustadas ao contorno da respectiva superficie deslizante adjacente. Neste
contexto, sob ajustada entende-se que visto a partir da lateral, a borda do
anel tensor apresenta uma distancia constante em relagao a borda da super-
ficie deslizante adjacente. Caso esta seja uma superficie deslizante, por e-
xemplo, um plano, a sua borda é uma reta e a borda correspondente do anel
tensor também é uma reta; caso a outra superficie deslizante cofresponden-
te é abaulada, assim a sua borda é em formato de arco em circulo e a borda
correspondente do anel tensor também é um arco em circulo com uma bor-
da em formato de arco em circulo. Por meio das respectivas bordas inferio-
res e superiores do anel tensor ajustadas ao contorno, também em endopro-
teses com fung¢do de articulagdo complexa, conforme aquelas com superfi-
cies deslizantes com contornos diferentes, pode ser obtido um refor¢o de um

elemento intermediario especialmente sobrecarregado e, além disso, tomar

_providéncias para que o elemento que atua como reforgo, o anel tensor, fi-

que livre dos complexos planos de movimento'determinados pelas superfi-
cies deslizantes de contornos diferentes. _
Vantajosamente, 0 anel tensor apresenta em sua borda inferior,
pelo menos em dois lados, um chanfrado formado de modo que, no elemen-
to intermediario, as mesmas prosseguem planas. Além disso, o anel tensor
apresenta, em seu lado interno, de preferéncia, uma saliéncia em forma de
protuberancia, que se encaixa em um entalhe correspondente no elemento

intermediario. Com isso 0 anel tensor esta assegurado contra deslocamen-

tos indesejados de sua posi¢ao prevista. Mas também podem estar previstas

outras técnicas de fixagdo, como uma vedagao adesiva ou um grampo de
fixagdo, que € produzida, especialmente, pela retragdo do anel tensor sobre

-0 elemento intermediario. Também pode estar prevista uma conexdo em
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ajuste positivo, conectada por pinos ou parafusos.

Para conferir uma posi¢cao definida ao anel tensor no elemento
intermediario, a mesma apresenta um flange em seu lado superior e inferior,
na qual o anel tensor fica ajustado. Isso facilita a montagem do anel tensor,
visto que a posigao prevista esta claramente definida. Além disso, consegue-
se que a superficie deslizante do elemento intermediario ndo necessita ser
reduzida devido ao anel tensor. Com isso a carga das superficies ndo é mais

- alta do que nas execugdes anteriores do elemento intermediario sem anel

tensor.

Vantajosamente, 0 anel tensor é dimensionado de modo que a
sua borda superior e sua borda inferior apresentam -uma distancia de, pelo
menos, 1 mm, de préferéncia, 1,5 mm e 2,5 mm, em torno da borda da res-
pectiva superficie deslizante. Com isso fica asségurado que também, em
cargas mais altas que levem a uma compressé@o do elemento intermediario
ou em desgastes do elemento intermediario, pode ser impedido um contato
indesejado entre o anel tensor e as superficies deslizantes dos componentes
da prétese.

De acordo com uma execucgao especialmente preferencial, que,
conforme o caso rende prote¢do independente também para endopréteses
com superficies deslizantes de contornos iguais, o0 anel tensor apresenta
uma saliéncia abaulada em, pelo menos, um lado externo. Com a saliéncia
produz o efeito de que, em uma rotagéo, bem como em um movimento line-
ar, a articulacao e também o elemento intermediario juntamente com o anel
tensor, 0 material tecidual indesejado que se desenvolve lateralmente ao
lado da endoprotese possa ser repelido. Deste modo, uma penetragdo deste
material tecidual, a denomihada fibrose, pode ser submetida a uma agao

, contraria ou até ser evitada. O risco, de que esta articulagdo com a endopré-

tese de acordo com a invengao fique limitada em seus movimentos por uma
formagao excessiva de fibrose pode, com isso, ser prevenido. As dores que
poderiam ocorrer, como convencionalmente em uma fibrose deste tipo em
razdo do tecido que se cria na area do movimento do elemento intermedia-

rio, sdo evitadas devido ao desenvolvimento aperfeicoado de acordo com a
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invencao. Uma remog¢ao por operagao, de outro modo eventualmente ne-
cessaria, deste material de tecido nédo é necessaria devido a configuragéo de
acordo com a invengao. _ ,

Uma vantagem especial deste aperfeicoamento adicional consis-

te no fato de que com o anel tensor, preferencialmente, composto de metal,

basicamente pode um contato do 0sso ou do material de tecido, enquanto

que nado era desejavel com as elementos intermediarias convencionais com-
postas somente de um material de polietileno, porque isso conduz a indese-
jados desgastes por fricgdo de polietileno. Portanto, a configuragao de acor-
do com a invengao beneficia-se do anel tensor de duas maneiras, isto é, sua
estrutura para a formacao de uma saliéncia abaulada para manter distante a
fibrose e seu material que, em geral, permite um contato do tecido fibroso.

O abaulamento da saliéncia somente necessita ser unidimensio-
nal, portanto, de modo que resulta uma forma, essencialmente, de corpo de
cilindro; a mesma, de preferéncia, também pode ser bidimensional de modo
que resulta uma configuragéo, essencialmente, esférica, na qual a curvatura,
no plano do anel tensor e na vertical ao mesmo, pode ser diferente.

Vantajosamente, a saliéncia abaulada estende-se em todo o
comprimento do respectivo lado externo. Sem duvida, basicamente, também
pode ser alcangado 0 mesmo efeito desejado com uma saliéncia que se es-
tenda somente sobre uma parte do comprimenfo do lado externo, no entan-
to, em uma execugao sobre o Comprimento total resultam raios de curvatura
maiores € com isso mais favoraveis para a saliéncia. Especialmente vantajo-
sa é uma disposicao da saliéncia abaulada em um lado longitudinal medial
do anel tensor. Nesta area encontra-se, por exemplo, em um implante da
endoprotese de acordo com a invengao na articulacdo talocalcénea, o malé-
olo medial. Justamente nesta area pode ocorrer uma indesejada fibrose, cu-
jos efeitos danosos podem ser evitados devido ao aperfeicoamento adicional
de acordo com a invengdo. A disposi¢do que se estende sobre todo o com-
primento apresenta mais uma vantagem adicional que, também em. um mo-
vimento nao-rotatério, por exemplo, movimento linear para frente e para tras

do elemento intermediario, pode ser atingido o efeito desejado de repelir
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uma fibrose.

Vantajosamente, o contorno da saliéncia abaulada pode ser se-
lecionado de modo que em sua perspectiva vista de cima € em formato de
arco em circulo. Um contorno deste tipo é conveniente na fabricacéo e resul-
ta em uma curvatura uniforme da saliéncia sem grandes modificagdes do
curso da curvatura. Com isso ndo é necessario que o centro do circulo no

qual se baseia o0 arco em circulo esteja no centro do anel tensor. Vantajosa-

‘mente esta deslocado em dire¢@o ao lado longitudinal oposto. Com isso ob-

tém-se uma excentricidade, em razao da qual, em maiores deflexdes em
rotagdo do elemento da articulagado intermedidria, consegue-se que o mate-
rial t'ecid‘ual fibroso seja repelido com mais forga.

A superficie externa da saliéncia abaulada é, preferencialmente,
em formato plano. De preferéncia, a mesma pode ser polida. Com isso ob-
tém-se um procedimento favoravel ao deslizamento, especialmente sob a
influéncia de liquido tecidual. O risco de uma ruptura ou um cisalhamento do
material tecidual é prevenido de modo eficaz.

A saliéncia abaulada pode, vantajosamente, também estar pre-
vista nos lados externos limitrofes. Em uma configuragao retangular isso

significa que no lado anterior, posterior bem como no lado medial do anel

tensor esta formada uma saliéncia abaulada deste tipo.

A invengao a seguir sera explicada de acordo com os desenhos
anexos, nos quais esta represe'ntado um exemplo vantajoso de execug¢ao da
invengao e 0os quais mostram na:

Figura 1  uma corte sagital através de uma articulagao talocalcanea provi-
da de uma prétese de acordo com a invengao;
Figura2 a protese de acdrdo com a figura 1 em perspectiva expandida,

- Figura 3 a), b) uma vista frontal, bem como uma vista lateral de um anel ten-

sor da protese;

Figura4  uma representagdo de corte transversal parcial do anel tensor
com umo elemento intermediério da prétese;

Figura5 uma vista frontal de uma area inferior de uma tibia com umo e-

lemento de uma variante de endoprétese de acordo com as figu-
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ras 1 até 4
Figura6 uma vista a partir de baixo da variante de acordo com a figura 5
Figura 7 a), b) uma vista frontal e uma vista lateral do anel tensor apresenta-

do na figura 6.

No exemplo apresentado de execucdo da protese de acordo
com a invengdo trata-se de uma prétese de uma articulagao talocalcanea.
Registra-se a observagao, de que a invengao também pode ser utilizada em
outros tipos de endoprotese, por exemplo, em proteses intervertebrais. Es-
sencial é que a protese apresente dois suportes, cujos planos de movimento
sejam determinados por superficies deslizantes de contornos diferentes.

A endoprétese de acordo com o0 exemplo de execugado apresen-
ta, essencialmente, trés componentes. O primeiro componente € um compo-
nente de tibia 1, que esta formado para estar disposto na extremidade inferi-
or de um osso de tibia 91. A mesma apresenta uma pec¢a em forma de placa
10, cujo lado inferior forma uma superficie deslizante plana 11. No elemento
superior da pe¢a em forma de placa 10 esta previsto um corpo de ancora-
gem 12 provido com saliéncias, que serve para a fixagdo do componente de
tibia 1 em correspondentes entalhes de ressec¢ao da tibia 91.

A protese compreende, adicionalmente, um componente talocal-
caneo 4. A mesma é em formato de sela e apresenta em seu lado superior
uma superficie deslizante abaulada convexa 44. A mesma pode estar for-
mada, conforme representada,‘ em formato de corpo de cilindro; bem como
pode também ser em formato de cone. Sobre a mesma esta disposta uma

nervura condutora 46, que esta em direcdo-AP. A mesma serve para condu-

~ zir um movimento de flexao e distens&o da articulagéo talocalcénea.

Entre os componentes de tibia 1 e 2 do componente talocalca-
neo 4 esta disposto um elemento intermediario 2. O mesmo apresenta em
seu lado superior uma superficie deslizante 21, que esta formada ajustada a
superficie deslizante 11 do componente da tibia 1. Em seu lado inferior, o
elemento intermediario 2 apresenta uma superficie deslizante 24 formada de
modo congruente em relagao a superficie deslizante 44 do componente talo-

calcaneo 4. A mesma apresenta, adicionalmente, uma ranhura 26 que esta
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formada para acolher, de modo longitudinalmente déslocével, a nervura 46.
Com isso o0 elemento intermediario 2 é conduzido lateralmente em relagéao
ao componente talocalcaneo 4. Com isso, somente sdo possiveis movimen-
tos de flexao e de distensdao. Em contraste, as superficies deslizantes planas
11, 21 possibilitam um movimento qualquer em um plano horizontal €, na
verdade, até movimentos longitudinais e transversais bem como, especial-
mente, uma rotagdao em torno do eixo vertical.

Os componentes da tibia 1 bem como os componentes talocal-
caneos 4 consistem, vantajosamente, em metal, por exemplo, Iigas metali-
cas de cromo-cobalto que em seu respectivo lado externo estao providas
com um} revestimento promotor de crescimento de ossos (por exemplo, fos-
fato de célcio). O elemento intermediario 2, no entanto, consiste, preferenci-
almente, -.em um material sintético vantajoso para deslizar, especialmente
polietileno. No entanto, ndo deve ser excluido que também outros materiais,
com suficiente resisténcia e capacidade deslizante, podem também ser utili-
zados. | | |

No estado implantado, a articulagao e especialmente o elemento
intermediario 2 estdo expostos a uma alta carga axial (simbolizada por uma

seta 95) longitudinal ao eixo vertical. Em razao da compressao produzida no

processo resulta no material de polietileno do elemento intermediario 2 uma

forga divergente horizontal direcionada para o exterior (na fig. 1 simbolizada
pelas setas 96). Por meio da configuragao convexa da superficie deslizante
44 do componente talocalcaneo 4 esta forga divergente ainda se fortalece
adicionalmente. Com isso pode, sob uma alta carga, chegar a uma deforma-
cao indesejada do elemento intermediario 2.

Para atuar contfa a mesma, esta previsto o anel tensor 3 de a-
cordo com a invengao. O mesmo consiste de uma liga de cromo-cobalto com
um médulo de elasticidade que &, aproximadamente, quatrocentas vezes
mais alto que o material de polietileno do elemento intermediario 2. Também
pode ser utilizado o titdnio que apresenta um médulo de elasticidade de cer-
ca de duzentas vezes mais alto. O anel tensor 3 ¢ fabricado a partir de um

material de fita plana. Apresenta uma espessura de, por exemplo, 1 mm. O
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anel tensor 3 apresenta em corte horizontal um contorno correspondente ao
contorno externo do elemento intermediario 2. No exemplo de execugao a-
presentado isso € um contorno retangular. Porém, poderia além disso estar
previsto outro contorno, por exemplo, redondo para uma configuragao como
prétese intervertebral. Suas dimensdes sdo selecionadas de modo que o
mesmo envolva firmemente o elemento intermediario 2.

O anel tensor 3 apresenta em seu segmento su'perior uma zona
de cinta envolvente 36. A mesma atua contra uma deformagéo do elemento
intermediario 2 sob carga em todas as dire¢bes laterais (em dire¢cao longitu-
dinal bem como em dire¢ao transversal). Adicionalmente, a zona de cinta 36
ainda se conecta uma zona de prote¢ao de expansao 37. A zona de prote-
¢ao de expansdo 37, a qual também pertence a chanfradura 32, estabiliza
adicionalmente as areas externas da superficie deslizante cdncava 24 e atua
com isso de modo especialmente eficaz contra as forcas divergentes do
componente 96 resultantes da superficie deslizante 44 a partir da configura-
¢ao convexa. Com isso, devido ao anel tensor de acordo com a invengao,
fica fortalecido o elemento intermediario 2. Por meio disso, também sob altas
cargas, é produzida uma contra-aiuagéo a uma flexao indesejada.

O anel tensor 3, em sua borda superior 31 esta configurado reto.
Com isso resulta uma distancia constante em relagao a borda da superficie
deslizante superior 21. Em sua borda inferior 34, o anel tensor apresenta em
seus lados longitudinais 33 (que sdo em diregao paralela a nervura 46) uma
configuracao em formato de curva. A mesma é configurada de modo que
nesta area resulta uma distadncia constante da borda inferior 34 do anel ten-
sor 3 em relagéo a borda da superficie deslizante inferior 24. Em seus lados
transversais 35, o anel tensor 3 apresenta uma borda inferior reta. Com isso,
por sua vez, resulta uma distancia constante em relacéo a borda da superfi-
cie deslizante 24. Na area dos lados transversais a borda inferior do anei
tensor é em formato arregacado puxado para baixo e apresenta ainda uma
chanfradura 32. Este ultimo é configurado de modo que forma um plano con-
tinuo com a correspondente superficie lateral 22 do elemento intermediario
2. Em virtude da chanfradura resulta um reforgo adicional justamente em
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uma area especialmente sobrecarregada pelas forgaé divergentes (veja seta
96) e, sem duvida, sem que envolva uma limitacao indesejada da mobilida-
de.

O elemento intermediario 2 apresenta um flange 20 na area de
sua superficie superior deslizante 21. Contra cujo lado inferior esta inserido,

alinhado, o anel tensor 3, de modo que resulta uma passagem plana no lado

externo entre o flange 20 e a superficie externa do anel tensor 3. |

Em virtude da configuragao de acordo com a inveng¢ao do anel
tensor 3, as superficies deslizantes inferiores e superiores 21, 24 ficam li-
vres, de modo que nao sao prejudicadas em sua funcao de suporte.

Nas figuras 5 até 7 esta apresentada como exemplo de execu-
¢ao adicional uma variante da endoprétese de articulagao talocalcanea de
acordo com as figuras 1 até 4. A fig. 5 apresenta a endoprétese em seu local
de implante na extremidade distal 0 0sso da tibia 91. Por razbes de clareza
estd somente apresentado o componente da tibia 1, o elemento intermedia-
rio 2 bem como uma variante de um anel tensor 3'. Paralelo ao osso da tibia
91 transcorre o0 0sso da fibula 90. O osso da tibia 91 forma em sua extremi-
dade distal uma base, na qual esta disposto o0 componente da tibia 1 da en-
doprétese de acordo com a invengéo. Esta base é limitada lateralmente para
medial por meio de um apéndice do osso da tibia 91, o assim denominado
maléolo medial 93, e para a lateral por meio de um apéndice do osso da fi-
bula correspondente 90, a saber, 0 maléolo lateral 94. Os mesmos envolvem
em forma de garfo a base do osso da tibia 91 e com isso 0 componente da
tibia 1 da endoprétese. Isso pode ser bem reconhecido na fig. 6.

Revelou-se que algum tempo depois do implante, frequentemen-
te ocorre uma formagao de fnaterial tecidual (fibrose) 99 na area entre 0 ma-
léolo medial 93 e o elemento intermediario 2 ou no anel tensor 3' disposto
em torno. Isso pode provocar dores, que para o paciente nao poderiam ser
somente desagradaveis, mas, em casos que nao sao poucos, também tor-
nam necessaria uma operagao para remogao do material tecidual 99. Para
evitar ou reduzir o material tecidual fibrotico 99 esta formada, pelo menos,
em um lado Iongitudihal 33 do anel' tensor 3', vantajosamente na medial,
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uma saliéncia 39. A saliéncia projeta-se em relagdo a um contorno congru-
ente do elemento intermediario 2. Uma saliéncia deste tipo projetada sobre o
contorno congruente também pode estar prevista em tais endopréteses que
apresentam superficies de contornos iguais. A saliéncia apresenta, de prefe-
réncia, um contorno externo em forma de arco, no qual 0 arco estende-se
sobre todo o comprimento. A saliéncia 39 é vantajosamente abaulada bidi-
mensional, isso significa que a mesma tem uma forma de superficie esférica
(veja fig. 7a). Sendo que os raios de curvatura sdo de dimenséo diferente,
uma curvatura menos acentuada no plano horizontal (conforme apresentado
na fig. 6) e uma curvatura mais acentuada em um plano frontal (conforme
apresentado na fig. 7a). Para manter um raio de curvatura o mais acentuado
possivel no plano horizontal, o ponto central 30 definido pelo raio de curvatu-
ra do circulo, preferencialmente, ndo esta centralizado no anel tensor 3, nao
estd somente deslocado excéntrico para a lateral e, preferencialmente, tam-
bém para a frontal. O lado externo da saliéncia 39 é de formagéo lisa.

No exemplo de execugdo representado estad apresentada uma
opgéo,' isto &, na qual o lado frontal bem como o lado posterior do anel ten-
sor 3' também esta provido com ‘uma saliéncia 39' ou 39". Vantajosamente,
as mesmas estdo formadas de modo correspondente a saliéncia 39, mas
também podem ter um formato divergente (por exemplo, em forma de cilin-
dro ao invés de esférico, conforme apresentado na fig. 7b). Uma passagem
com curvatura igual entre as saliéncias 39, 39' e 39" ndo é necessaria, van-
tajosamente as geometrias sdo selecionadas de modo que a passagem nao
apresenta escalonamentos. O lado lateral longitudinal do anel tensor 3' nao
apresenta, vantajosamente, qualquer saliéncia. Isso serve para assegurar
uma passagem livre do anel tensor. Adicionalmente isso ainda apresenta a
vantagem de que com isso fica estabelecida uma nitida orientagdo do anel
tensor 3', por meio da qual fica reduzido o risco de uma montagem em um

local incorreto.

O anel tensor 3', bem como o anel tensor 3 no exemplo de exe-
cucdo apresentado nas figuras 1 até 4, é de um material metalico, especial-

mente titdnio ou uma liga de cromo-cobalto. Com isso 0 mesmo pode entrar
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em contato com o material tecidual fibrétiCo 99, sem temores de que com
isso provoque danos aos tecidos circundantes. No movimento da endoprote-
se, especialmente na rotagdo, mas também em um movimento em direcao
longitudinal para frente ou para tras, devido a saliéncia 39 consegue que
seja repelido o material tecidual fibrético 39. Com isso, um crescimento do
material. tecidual fibrético 99 para dentro da area da endoprétese é prevenido
de modo eficaz.

Normalmente, a saliéncia 39 é executada em uma sé pega com
o anel tensor 3'. Mas nao deve ficar excluido que pode ser selecionada uma
construgdo de diversas pegas, na qual a saliéncia 39 &€ executada como uma
peca separada e fixada no anel tensor 3' por meio de agentes de fixacao
apropriados. Este dltimo ainda apresenta a vantagem de que a saliéncia 39
pode ser selecionada de um material especial véntajoso para deslizar e es-
pecialmente apropriado para entrar em contato com o material tecidual fibro-
tico 99, sem depender da resisténcia mecénica como elemento de reforgo,
conforme é de relevancia para a selegdo do material do anel tensor 3.

Para concluir, fica a observacdo de que a configuragéo de um
anel tensor com uma saliéncia 39 de acordo com a invengdo ndo esta limita-

da para endopréteses talocalcaneas.
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REIVINDICAGOES

1. Endoprétese para substituicdo de uma articulagéo qué abran-
ge uma com um componente (1) para conectar com um osso inferior (91),
que apresenta uma superficie deslizante inferior (11), uma com um compo-
nente (4) para conectar com um 0sso superior (92), que apresenta uma su-
perficie deslizante superior (44), e um- elemento intermediario (2), que em
seu lado inferior e superior apresenta, respectivamente, uma superficie des-
lizante (21, 24), que determinam com as superficies deslizantes (11, 44) dos
componentes anteﬁormente mencionados (1, 4), respectivamente, um plano
de movimento para um suporte, no qual as superficies deslizantes (21, 24)
do elemento intermediario (2) sdo de diferentes contornos, caracterizado
pelo fato de que um anel tensor (3) que envolve o elemento intermediario (2)
em suas superficies laterais, estd disposto no elemento intermediario (2) li-
vre dos planos de movimento definidos pelas superficies deslizantes (11, 44)
de diferentes contornos. |

2. Endoprétese de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizada
pelo fato de que a borda}superior e inferior do anel tensor (3) esta ajustada
ao contorno da respectiva superfl'Cie deslizante (21, 24). |

3. Endoprétese de acordo com a reivindicagdo 1 ou 2, caracteri-
zada pelo fato de que o anel tensor (3) esta executado com duas zonas, com
uma zona de cinta (36) envolvente em diregéo circunferencial e uma zona de
protecdo de expansao (37) que' se conecta a zona de cinta (36).

4. Endoprétese de acordo com uma das reivindicagbes prece-
dentes, caracterizada pelo fato de que o elemento intermediario (2), em seu
lado superior e inferior, apresenta uma flange (20), na qual o anel tensor (3)
esta ajustado. ,

5. Endoprétese de acordo com uma das reivindicagoes prece-
dentes, caracterizada pelo fato de que o anel tensor (3) em sua borda inferi-

or (34), apresenta uma chanfradura (32), pelo menos, em dois lados, que

esta formada de modo que as mesmas prosseguem no elemento intermedia-
rio.
6. Endoproétese de acordo com uma das reivindicagbes prece-
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dentes, caracterizada pelo fato de que as bordas inferior e superior (34, 31)
do anel tensor (3) apresentam uma distancia de, pelo menos, 1 mm, de pre-
feréncia, 1,5 mm até 2,5 mm.

7 Endoprétese de acordo com uma das reivindicagdes prece-
dentes, caracterizada pelo fato de que o anel tensor (3) em seu lado interno
apresenta uma saliéncia (38) em forma de protuberancia, que se encaixa em
um entalhe correspondente no elemento intermediario (2). |

8. Endoprétese de acordo com uma das reivindicagdes prece-
dentes, caracterizada pelo fato de que o anel tensor (3) apresenta um moédu-
lo de elasticidade, pelo menos, cinqlenta vezes, de preferéncia, duzentas
vezes mais alto do que o elemento intermediério (2).

9. Enddprétese de acordo com uma das reivindicagdes prece-
dentes, caracterizada pelo fato de que o anel tensor (3') apresenta em, pelo
menos, um lado externo uma saliéncia abaulada (39).

10. Endoprétese de acordo com a reivindicagao 9, caracterizada
pelo fato de qué a saliéncia abaulada (39) estende-se sobre a comprimento
total do respectivo lado externo.

11. Endoprétese de acordo com a reivindicagao 9 ou 10, carac-
terizada pelo fato de que a saliéncia (39) esta formada em um lado longitudi-
nal medial do elemento intermediario.

, 12. Endoproétese de‘ acordo com as reivindicagbes 9 até 11, ca-
racterizada pelo fato de que a saliéncia abaulada (39) apresenta, visto de
cima, um contorno em forma de arco.

13. Endoprétese de acordo com a reivindicagéo 12, caracteriza-
da pelo fato de que o contorno em forma de arco segue um arco em circulo,
cujo centro (30) esta deslobado em relacdo ao lado oposto do anel tensor

@)

14. Endoprétese de acordo com uma das reivihdicagées de 9 até
13, caracterizada pelo fato de que em um lado anterior € um posterior do
anel tensor (3') estéo formadas saliéncias abauladas adicionais (39", 39").
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RESUMO
Patente de Invengdo: "ENDOPROTESE COM ELEMENTO INTERMEDIA-
RIO". _

A invencao refere-se a uma endoprétese para substituicdo de
uma articulagdo, na qual por meio de um elemento intermediario (2) forma
superficies deslizantes que sédo de diferentes contornos e de acordo com
isso definem planos de movimento para o respectivo suporte (1). De acordo
com a invengao esta previsto que um anel tensor englobe o elemento inter-
mediario e suas superficies laterais e estd disposto sobre 0 mesmo de modo
que esta disposto livre dos planos de movimento definidos pelas superficies
deslizantes de diferentes contornos. Deste modo, também é possivel refor-
car endopréteses deste tipo que apresentam uma biomecanica complexa

com uma multiplicidade de graus de liberdade.



Novo relatério descritivo, novo quadro reivindicatoério (total de 13
reivindicagcdes) e novo resumo para processamento na fase nacional brasi-

leira.
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Relatério Descritivo da Patente de Invengdo para "ENDOPRO-
TESE COM ELEMENTO INTERMEDIARIO". |

A inveAngéo refere-se a uma endoprétese para substituigdo de
uma articulagdo que abrange uma com um componente para conectar com
um o0sso inferior que apresenta uma superficie deslizante superior, uma com
um componente para conectar com um 0SSO superior que apresenta uma
superficie deslizante inferior, € um elemento intermediario, QUe em seu lado
inferior e superior apresenta respectivamente uma contra-superficie desli-
zante que forma, cbm cada uma das superficies deslizantes dos componen-
tes anteriormente mencionados, um suporte.

Endopréteses deste tipo sdo, por exemplo, utilizadas para subs-
tituicio de uma articulacdo talocalcanea. (FR-A-2 676 917, WO-A-
03/075802, WO—A-2005/030098). Neste caso, os componentes e o0 elemento
intermediario atuam em conjunto sobre superficies deslizantes que possibili-
tam a flexado e distensdo em um plano sagital. No qual o plano sagital é um
plano que é definido pela direcao antero-posterior e o eixo vertical. Os com-
ponentes na tibia e o elefnento intermediario formam superficies deslizantes
de atuagao conjunta que permitém uma rotacdo em torno do eixo vertical.
Podem ser de execugdo plana para possibilitar os movimentos de compen-
sacdo na direcdo AP e na direcao LM (lateral-medial). Para que a articulagao
apresente o grau de liberdade correspondente ao modelo natural, no que diz
respeito aos movimentos de fotagéo, torcdo e/ou impulso, as superficies
deslizantes sdo de modo correspondente diferentes no contorno, por exem-
plo, uma superficie deslizante plana estd combinada com uma superficie
deslizante curvada na forma de um corpo de cilindro. A estabilizagao ocorre
por meio do aparelho 'natural de ligamento.

Sobre o elemento intermediario repousa a carga total da endo-
protese. Com isso fica altamente carregada. Em uma prétese com um ele-
mento intermediario de grafite é previsto um anel para endurecimento (EP 0
001 147 A1) Na pratica demonstrou-se que sob alta carga, pode vir a ocorrer
um "trabalhar" do elemento intermediario normalmente fabricado em polieti-

leno. Por isso existe o risco de que, em uma carga mais elevada, como, por
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exemplo, em consequéncia de uma diném‘ica de movimento (especialmente
na subida de escadas ou saltos) possa ocorrer uma sobrecarga e com iSso
uma deformacgao incontrolada do elemento intermediério. As consequéncias
podem ser um desgaste excessivo, fluxo frio ou entdo até um defeito da pré-
tese por colapso de material. Isso se aplica especialmente, no caso em que
o elemento intermediario foi executado em forma delgada em consequéncia
da diferenca de contorno das superficies deslizantes.

A partir do nivel mencionado da técnica, o objetivo da invengao
tem por finalidade aperfeicoar uma endoprétese do tipo mencionado na in-
troducao, mantendo os multiplos graus de liberdade, no sentido de que pos-
sa supohar altas cargas com seguranga. '

A solugéo de acordo com a invengao encontra-se em uma prote-
se com as caracteristicas da reivindicagéo 1. Os vantajosos aperfeicoamen-
tos adicionais sao objetivo das reivindicagdes dependentes.

De acordo com isso, uma endoprétese para substituicao de uma
articulagéo abrange uma com um componente a ser conectado com um 0sso
inferior, que apresenta uma superficie deslizante superior, uma com um
componente a ser conectado com um 0SSO superior que apresenta uma su-
perficie deslizante inferior e um elemento intermediario, que em seu lado
inferior e superior apresenta respectivamente uma superficie deslizante, as
quais determinam, com as superficies deslizantes do componente anterior-
mente mencionado, respectivamente um plano de movimento para um su-
porte, no qual as superficies deslizantes do elemento intermediario séo de
contornos diferentes, previstos de acordo com a invengdo, que um anel ten-
sor realizado em duas zonas com uma zona de.cinta que corre na dire¢cdo
em volta e uma zona de prbtegéo de expanséao ali conectada, envolve o e-
lemento intermediario em suas superficies laterais e qu'e esta disposto no
elemento intermediario livre dos planos de movimento definidos pelas super-
ficies deslizantes de diferentes contornos. A nogéo de plano de movimento
deve ser entendida de modo amplo e abrange também contornos abaulados.

Com o anel tensor que se refere a uma cinta envolvente de poli-

etileno resistente a tragéo eleva-se o médulo de elasticidade total resultante
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do elemento intermediario. Vantajosamente, o anel tensor para este propdsi-
to é de um material do tipo que apresenta, pelo menos, um médulo de elasti-
cidade cinqlienta vezes, preferencialmente, pelo menos, duzentas vezes
mais alto que o polietileno. Com o anel tensor formado como uma cinta en-
volvente resistente & tragcdo, uma deformacao elastica ou plastica do ele-
mento intermediario sob carga é submetida a uma agdo contraria. Com a
zona de protegao de expansao é ainda efetuada uma separagao das seg¢oes
externas do elemento intermediario que estdo sob alta solicitagédo de flexao.
Com isso, o elemento intermediario também resiste a cargas mais elevadas
sem se deformar. Assim, pode-se estabelecer um reforco do elemento in-
termediario com o anel tensor de acordo com a invengéo. Devido a disposi-
¢ao do anel de acordo com a invengdo, as superficies de movimentagao
permanecem livres, conforme determinadas por meio das superficies desli-
zantes do suporte superior e inferior. Com isso, apesar do reforgo por meio
do anel tensor, a mobilidade da endopréteSe fica mantida em todas as suas
fungdes de articulagdo. Isso ndo se aplica somente a area de movimentag&o
normal da endoprétese, mas também aos movimentos que se estendem a-
Iém, conforme podem ocorrer na flexéo (por exemplo, na flexao do pé).-
Sem duvida ja era conhecido, como componente de endopréte-
ses de articulagdes de joelho reforgar por meio de base polietileno que de-
sempenha as fungdes, esta prevista uma placa de metal assentada no lado
inferior da tibia. Com isso, a base de polietileno foi reforgada a partir de seu
lado posterior, de modo que, mediante a solicitagdo de uma flexao oferecia
mais resisténcia. Esta medida de refor¢o, conhecida a partir da EP-A-0 829
243, no entanto, é exclusivamente utilizada em préteées deste tipo, que a-
presentam uma superficie deslizante somente em um lado. Em uma endo-
protese de acordo com o género o elemento intermediario apresenta super-
ficies deslizantes tanto em seu lado superior quanto no inferior, de modo que
se elimina a utilizagao de tais placas de refor¢o. O mesmo se aplica a um
anel de reforgo, como é conhecido a partir da US-A 5 766 256. Este anel
também esta disposto no lado inferior que nao serve como superficie de arti-

culagao.
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A zona de protecdo de expanséao néo precisa estar prevista co-
mo envolvente, mas geralmente é suficiente quando a mesma esta prevista
em dois lados opostos.

De preferéncia, as bordas superior e inferior do anel tensor ficam
ajustadas ao contorno da respectiva superficie deslizante adjacente. Neste
contexto, sob ajustada entende-se que visto a partir da lateral, a borda do
anel tensor apresenta uma distancia constante em relagdo a borda da super-

- ficie deslizante adjacente. Caso esta seja uma superficie deslizante, por e-

xemplo, um plano, a sua borda é uma reta e a borda correspondente do anel
tensor também é uma reta; caso a outra superficie deslizante corresponden-
te é abaUIada, assim a sua borda € em formato de arco em circulo e a borda
correspondente do anel tensor também é um arco em circulo com uma bor-
da em formato de arco em circulo. Por meio das respectivas bordas inferio-
res e superiores do anel tensor ajustadas ao contorno, também em endopré-
teses com fungao de articulagdo complexa, conforme aquelas com superfi-
cies deslizantes com contornos diferentes, pode ser obtido um reforgco de um
elemento intermediario especialmente sobrecarregado e, além disso, tomar
providéncias para que o elemento que atua como reforgo, o anel tensor, fi-

que livre dos complexos planos de movimento determinados pelas superfi-

cies deslizantes de contornos diferentes.

_ Vantajosamente, o anel tensor apresenta em sua borda inferior,
pelo menos em dois lados, um chanfrado formado de modo que, no elemen-
to intermediario, as mesmas prosseguem planas. Além disso, o anel tensor
apresenta, em seu lado interno, de preferéncia, uma saliéncia em forma de
protuberancia, que se encaixa em um entalhe correspondente no elemento
intermediario. Com isso o ahel tensor esta assegurado contra deslocamen-
tos indesejados de sua posicédo prevista. Mas também podem estar previstas
outras técnicas de f'ixagéo, como uma vedagao adesiva ou um grampo de
fixagcdo, que é produzida, especialmente, pela retragdo do anel tensor sobre
o elemento intermediario. Também pode estar prevista uma conexao em
ajuste positivo, conectada por pinos ou parafusos.

Para conferir uma posicao definida ao anel tensor no elemento
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intermediario, a mesma apresenta um flange em seu lado superior e inferior,
na qual o anel tensor fica ajustado. Isso facilita a montagem do anel tensor,
visto que a posig¢ao prevista esta claramente definida. Além disso, consegue-
se que a superficie deslizante do elemento intermediario ndo necessita ser
reduzida devido ao anel tensor. Com isso a carga das superficies ndo é mais
alta do que nas execugdes anteriores do elemento intermediario sem anel
tensor.

Vantajosamente, o anel tensor é dimensionado de modo que a
sua borda superior e sua borda inferior apresentam uma distancia de, pelo
menos, 1 mm, de preferéncia, 1,5 mm e 2,5 mm, em torno da borda da res-
pectiva superficie deslizante. Com isso fica assegurado que também, em
cargas mais altas que levem a uma compressao do elemento intermediario
ou em desgastes do elemento intermediario, pode ser impedido um contato
indesejado entre o anel tensor e as superficies deslizantes dos componentes
da protese. |

De acordo com uma execucéo especialmente preferencial, que,
conforme o caso rende protecdo independente também para endopréteses
com superficies deslizantes de bontornos-iguais, 0 anel tensor apresenta
uma saliéncia abaulada em, pelo menos, um lado externo. Com a saliéncia
produz o efeito de que, em uma _rotagéo, bem como em um movimento line-
ar, a articulacao e também o elemento intermediario juntamente com o anel
tensor, o material tecidual indésejado que se desenvolve lateralmente ao
lado da endoprétese possa ser repelido. Deste modo, uma penetragdo deste
material tecidual, a denominada fibrose, pode ser submetida a uma agao

_ contraria ou até ser evitada. O risco, de que esta articulagdo com a endopro-

tese de acordo com a invengao fique limitada em seus movimentos por uma
formacgao excessiva de fibrose pode, com isso, ser prevenido. As dores que
poderiam ocorrer, como convencionalmente em uma fibrose deste tipo em
razao do tecido que se cria na area do movimento do elemento intermedia-
rio, sdo evitadas devido ao desenvolvimento aperfeicoado de acordo com a
invengao. Uma remocgédo por operagé@o, de outro modo eventualmente ne-

cessaria, deste material de tecido nao é necesséria devido a configuragao de
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acordo com a invengao.

Uma vantagem especial deste aperfeicoamento adicional consis-
te no fato de que com o anel tensor, preferencialmente, composto de metal,
basicamente pode um contato do osso ou do material de tecido, enquanto
que ndo era desejavel com as elementos intermediarias convencionais com-
postas somente de um material de polietileno, porque isso conduz a indese-
jados desgastes por fricgcao de polietileno. Portanto, a configuragdo de acor-

- do com a invengéo beneficia-se do anel tensor de duas maneiras, isto é, sua

estrutura para a formagéao de uma saliéncia abaulada para manter distante a
fibrose e seu material que, em geral, permite um contato do tecido fibroso.
| O abaulamento da saliéncia somente necessita ser unidimensio-
nal, portanto, de modo que resulta uma forma, essencialmente, de corpo de
cilindro; a mesma, de preferéncia, também pode.ser bidimensional de modo
que resulta uma configuragao, essencialmente, esférica, na qual a curvatura,
no plano do anel tensor e na vertical a0 mesmo, pode ser diferente.
Vantajosamente, a saliéncia abaulada estende-se em todo o
comprimento do respectivo lado externo. Sem duvida, basicamente, também
pode ser alcangado o mesmo efeito desejado com uma saliéncia que se es-
tenda somente sobre uma parte do comprimento do lado externo, no entan-
to, em uma execugao sobre o comprimento total resultam raios de curvatura
maiores e com isso mais favoraveis para a saliéncia. Especialmente vantajo-
sa € uma disposicao da saliéncia abaulada em um lado longitudinal medial
do anel tensor. Nesta area encontra-se, por exemplo, em um implante da
endoprétese de acordo com a invengao na articulagdo talocalcénea, o malé-
olo medial. Justamente nesta area pode ocorrer uma indesejada fibrose, cu-
jos efeitos danosos podem éer evitados devido ao aperfeicoamento adicional

~de acordo com a invengdo. A disposi¢do que se estende sobre todo o com-

primento apresenta mais uma vantagem adicional que, também em um mo-
vimento ndo-rotatoério, por exemplo, movimento linear para frente e para tras
do elemento intermediario, pode ser atingido o efeito desejado de repelir
uma fibrose.

Vantajosamente, o contorno da saliéncia abaulada pode ser se-
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lecionado de modo que em sua perspectiva vista de cima € em formato de
arco em circulo. Um contorno deste tipo é conveniente na fabricacdo e resul-
ta em uma curvatura uniforme da saliéncia sem grandes modificagoes do
curso da curvatura. Com isso ndo é necessario que o centro do circulo no
qual se baseia o0 arco em circulo esteja no centro do anel.tensor. Vantajosa-
mente esta deslocado em dire¢do ao lado longitudinal oposto. Com isso ob-
tém-se uma excentricidade, em razao da qual, em maiores deflexdes em
rotacao do elemento da articulagdo intermediaria, consegue-se que o mate-
rial tecidual fibroso seja repelido com mais forga.

A superficie externa da saliéncia abaulada é, preferencialmente,
em formato plano. De preferéncia, a mesma pode ser polida. Com isso ob-
tém-se um procedimento favoravel ao deslizamento, especialmente sob a
influéncia de liquido tecidual. O risco de uma ruptura ou um cisalhamento do
material tecidual é prevenido de modo eficaz.

A saliéncia abaulada pode, vantajosamente, também estar pre-
vista nos lados externos limitrofes. Em uma configuragdo retangular isso
significa que no lado anterior, posterior bem como no lado medial do anel
tensor esta formada uma saliéncié abaulada deste tipo.

A invencao a seguir sera explicada de acordo com os desenhos
anexos, nos quais esta representado um exemplo vantajoso de execucao da
invengao e 0s quais mostram na:

Figura 1 uma corte sagital através de uma articulagao talocalcanea provi-
da de uma prétese de acordo com a invengdo;

Figura2  a protese de acordo com a figura 1 em perspectiva expandida;

Figura 3 a), b) uma vista frontal, bem como uma vista lateral de um anel ten-
sor da prétese;

Figura4  uma representacao de corte transversal parcial do anel tensor

com umo elemento intermediario da prétese;

Figura5 uma vista frontal de uma area inferior de uma tibia com umo e-

lemento de uma variante de endoprétese de acordo com as figu-
ras 1 até 4
Figura6  uma vista a partir de baixo da variante de-acordo com a figura 5
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Figura 7 a), b) uma vista frontal e uma vista lateral do anel tensor apresenta-

do na figura 6.

No exemplo apresentado de execugdo da prétese de acordo
com a invengéao trata-se de uma prétese de uma articulagdo talocalcanea.
Registra-se a observagao, de que a invengdo também pode ser utilizada em
outros tipos de endoprétese, por exemplo, em préteses intervertebrais. Es-
sencial é que a prétese apresente dois suportes, cujos planos de movimento

- sejam determinados por superficies deslizantes de contornos diferentes.

A endoprétese de acordo com o exemplo de execugao apresen-
ta, essencialmente, trés componentes. O primeiro componente € um compo-
nente de tibia 1, que esta formado para estar disposto na extremidade inferi-
or de um osso de tibia 91. A mesma apresenta uma pec¢a em forma de placa
10, cujo lado inferior forma uma superficie deslizante plana 11. No elemento
superior da peca em forma de placa 10 esta previsto um corpo de ancora-
gem 12 provido com saliéncias, que serve para a fixagdo do componente de
tibia 1 em correspondentes entalhes de ressecgéo da tibia 91.

A prétese compreende, adicionalmente, um componente talocal-
caneo 4. A mesma é em formato de sela e apresenta em seu lado superior

uma superficie deslizante abaulada convexa 44. A mesma pode estar for-

mada, conforme representada, em formato de corpo de cilindro; bem como

pode também ser em formato de cone. Sobre a mesma esta disposta uma
nervura condutora 46, que esta em direcdo-AP. A mesma serve para condu-
zir um movimento de flexao e distensao da articulagao talocalcénea.

Entre os componentes de tibia 1 e 2 do componente -talocalcé-
neo 4 esta dlsposto um elemento intermediario 2. O mesmo apresenta em
seu lado supenor uma superfnme deslizante 21, que esta formada ajustada a

- superficie deslizante 11 do componente da tibia 1. Em seu lado inferior, 0

elemento intermediario 2 apresenta uma superficie deslizante 24 formada de
modo congruente em relagdo a superficie deslizante 44 do componente talo-
calcaneo 4. A mesma apresenta, adicionalmente, uma ranhura 26 que esta
formada para acolher, de modo longitudinalmente deslocavel, a nervura 46.

Com isso o elemento intermediario 2 é conduzido lateralmente em relagao
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ao componente talocalcaneo 4. Com isso, somente sdo possiveis movimen-
tos de flexao e de distensdo. Em contraste, as superficies deslizantes planas
11, 21 possibilitam um movimento qualquer em um plano horizontal e, na
verdade, até movimentos longitudinais e transversais bem como, especial-
mente, uma rotacdo em torno do eixo vertical.

- Os componentes da tibia 1 bem como os componentes talocal-
caneos 4 consistem, vantajosamente, em metal, por exemplo, ligas metali-
cas de cromo-cobalto que em seu respectivo lado externo estdo providas
com um revestimento promotor de crescimento de 0ssos (por exemplo, fos-
fato de calcio). O elemento intermediario 2, no entanto, consiste, preferenci-
almente, em um material sintético vantajoso para deslizar, especialmente
polietileno. No entanto, ndo deve ser excluido que também outros materiais,
com suficiente resisténcia e capacidade deslizante, podem também ser utili-
zados.

No estado implantado, a articuiagéo e especialmente o elemento
intermediario 2 estao expostos a uma alta carga axial (simbolizada por uma
seta 95) longitudinal ao eixo vertical. Em razdo da compressao produzida no
processo resulta no material de polietileno do elemento intermediario 2 uma
forca divergente horizontal direcionada para o exterior (na fig. 1 simbolizada
pelas setas 96). Por meio da configuragdo convexa da superficie deslizante
44 do componente talocalcaneo 4 esta forga divergente ainda se fortalece
adicionalmente. Com isso podé, sob uma alta carga, chegar a uma deforma-
cao indesejada do elemento intermediario 2.

Para atuar contra a mésma, esta previsto o anel tensor 3 de a-
cordo com a invengdo. O mesmo consiste de uma liga de cromo-cobalto com
um modulo de elasticidade que €&, aproximadamente, quatrocentas vezes
mais alto que o material de polietileno do elemento intermediario 2. Também
pode ser utilizado o titanio que apresenta um modulo de elasticidade de cer-

ca de duzentas vezes mais alto. O anel tensor 3 € fabricado a partir de um

material de fita plana. Apresenta uma espessura de, por.exemplo, 1 mm. O
anel tensor 3 apresenta em corte horizontal um contorno correspondente ao

contorno externo do elemento intermediario 2. No exemplo de execugéao a-
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presentado isso é um contorno retangular. Porém, poderia além disso estar
previsto outro contorno, por exemplo, redondo para uma configuragdo como
protese intervertebral. Suas dimensdes sdo selecionadas de modo que o
mesmo envolva firmemente o elemento intermediario 2.

O anel tensor 3 apresenta em seu segmento superior uma zona
de cinta envolvente 36. A mesma atua contra uma deformacéo do elemento

intermediario 2 sob carga em todas as dire¢Ges laterais (em dire¢ao longitu-

- dinal bem como em direcéo transversal). Adicionalmente, & zona de cinta 36

ainda se conecta uma zona de protecao de expansao 37. A zona de prote-
cao de expansdo 37, a qual também pertence a chanfradura 32, estabiliza
adicionalmente as areas externas da superficie deslizante cdncava 24 e atua
com isso de modo especialmente eficaz contra as forgas divergentes do
componente 96 resultantes da superficie deslizante 44 a partir da configura-
¢ao convexa. Com isso, devido ao anel tensor de acordo com a invengéo,
fica fortalecido o elemento intermediario 2. Por meio disso, também sob altas
cargas, é produzida uma contra-atua¢do a uma flexdo indesejada.

O anel tensor 3, em sua borda superior 31 esta configurado reto.
Com isso resulta uma distancia constante em relacdo & borda da superficie
deslizante superior 21. Em sua borda inferior 34, o anel tensor apresenta em
seus lados longitudinais 33 (que sdo em diregdo paralela & nervura 46) uma
configuragdo em formato de curva. A mesma é configurada de modo que
nesta area resulta uma disténcia constante da borda inferior 34 do anel ten-
sor 3 em relagao a borda da superficie deslizante inferior 24. Em seus lados
transversais 35, o anel tensor 3 apresenta uma borda inferior reta. Com isso,
por sua vez, resulta uma disténcia constante em relagdo a borda da superfi-
cie deslizante 24. Na éreavdos lados transversais a borda inferior do anel
tensor € em formato arregagado puxado para baixo e apresenta ainda uma
chanfradura 32. Este ultimo é configurado de modo que forma um plano con-
tinuo com a correspondente superficie lateral 22 do elemento intermediério
2. Em virtude da chanfradura 'resulta um reforco adicional justamente em
uma area especialmente sobrecarregada pelas forcas divergentes (veja seta

96) e, sem duvida, sem que envolva uma limitagao indesejada da mobilida-



10

15

20

25

30

11

de.

O elemento intermediario 2 apresenta um flange 20 na area de
sua superficie superior deslizante 21. Contra cujo lado inferior esta inserido,
alinhado, o anel tensor 3, de modo que resulta uma passagem plana no lado
externo entre o flange 20 e a superficie externa do anel tensor 3.

- Em virtude da configuragao de acordo com a inveng¢ao do anel
tensor 3, as superficies deslizantes inferiores e superiores 21, 24 ficam li-
vres, de modo que nao sao prejudicadas em sua fungao de suporte.

Nas figuras 5 até 7 esta apresentada como exemplo de execu-

-¢ao adicional uma variante da endoprétese de articulagdo talocalcanea de

acordo com as figuras 1 até 4. A fig. 5 apresenta a endoprétese em seu local
de implante na extremidade distal o osso da tibia 91. Por razbes de clareza
esta somente apresentado o componente da tibia 1, o elemento intermedia-
rio 2 bem como uma variante de um anel tensor 3'. Paralelo ao osso da tibia
91 transcorre 0 0sso da fibula 90. O osso da tibia 91 forma em sua extremi-
dade distal uma base, na qual estd disposto o componente da tibia 1 da en-
doprétese de acordo com‘ a invengdo. Esta base ¢é limitada lateralmente para
medial por meio de um apéndicé do osso da tibia 91, o assim denominado
maléolo medial 93, e' para a lateral por meio de um apéndice do osso da fi- -
bula correspondente 90, a saber, 0 maléolo lateral 94. Os mesmos envolvem
em forma de garfo a base do osso da tibia 91 e com isso o componente da
tibia 1 da endoproétese. Isso pode ser bem reconhecido na fig. 6.

Revelou-se que algum tempo depois do implante, frequentemen-

‘te ocorre uma formacgao de material tecidual (fibrose) 99 na area entre 0 ma-
~1éolo medial 93 e o elemento intermediario 2 ou no anel tensor 3' disposto

em torno. Isso pode provocar dores, que para o paciente nao poderiam. ser
somente desagradaveis, mas, em casos que nao sao poucos, também tor-

nam necessdaria uma operagao para remog¢ao do material tecidual 99. Para

evitar ou reduzir o material tecidual fibrotico 99 esta formada, pelo menos,

em um lado longitudinal 33 do anel tensor 3', vantajosamente na medial,
uma saliéncia 39. A saliéncia projeta-se em relagdo a um contorno congru-

ente do elemento intermediario 2. Uma saliéncia deste tipo projetada sobre o
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contorno congruente também pode estar prevista em tais endoproteses que

apresentam superficies de contornos iguais. A saliéncia apresenta, de prefe-
réncia, um contorno externo em forma de arco, no qual o arco estende-se
sobre todo o comprimento. A saliéncia 39 é vantajosamente abaulada bidi-
mensional, isso significa que a mesma tem uma forma de superficie esférica
(veja fig. 7a). Sendo que os raios de curvatura sao de dimensao diferente,

uma curvatura menos acentuada no plano horizontal (conforme apresentado

na fig. 6) e uma curvatura mais acentuada em um plano frontal (conforme

apresentado na fig. 7a). Para manter um raio de curvatura o mais acentuado
possivel no plano horizontal, o ponto central 30 definido pelo raio de curvatu-
ra do cifculo, preferendialmente, nao esta centralizado no anel tensor 3, nao
esta somente deslocado excéntrico para a lateral e, preferenciaimente, tam-
bém para a frontal. O lado externo da saliéncia 39 é de formacao lisa.

No exemplo de execucdo representado estd apresentada uma
opg¢ao, isto €, na qual o lado frontal bem como o lado posterior do anel ten-
sor 3' também esta provido com uma saliéncia 39' ou 39". Vantajosamente,
as mesmas estdo formadas de modo correspondente a saliéncia 39, mas
também podem ter um formato divergente (por exemplo, em forma de cilin-

dro ao invés de esférico, conforme apresentado na fig. 7b). Uma passagem

com curvatura igual entre as saliéncias 39, 39' e 39" ndo é necessaria, van-

tajosamente as geometrias s&o selecionadas de modo que a passagem nao
apresenta escalonamentos. O lado lateral longitudinal do anel tensor 3' ndao
apresenta, vantajosamente, qualquer saliéncia. Isso serve para assegurar
uma passagem livre do anel tensor. Adicionalmente isso ainda apresenta a
vantagem de que com isso fica estabelecida uma nitida orientagéo do anel
tensor 3', por meio da qual'fica reduzido o risco de uma montagem em um
local incorreto.

O anel tensor 3', bem como o anel tensor 3 no exemplo de exe-
cucao apresentado nas figuras 1 até 4, é de um material metalico, especial-
mente titdnio ou uma liga de cromo-cobalto. Com isso 0 mesmo pode entrar
em contato com o material tecidual fibrético 99, sem temores de que com

isso provoque danos aos tecidos circundantes. No movimento da endopréte-
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se, especialmente na rotagdo, mas também em um movimento em dire¢ao
longitudinal para frente ou para trés, devido a saliéncia 39 consegue que
seja repelido o material tecidual fibrético 39. Com isso, um crescimento do
material tecidual fibrético 99 para dentro da area da endoprétese € prevenido
de modo eficaz. '

Normalmente, a saliéncia 39 é executada em uma s6 pega com
o anel tensor 3'. Mas nao deve ficar excluido que pode ser selecionada uma
construgdo de diversas pegas, na qual a saliéncia 39 é executada como uma
peca separada e fixada no anel tensor 3' por meio de agentes de fixagao
apropriados. Este ultimo ainda apresenta a vantagem de que a saliéncia 39
pode ser selecionada de um material especial vantajoso para deslizar e es-
pecialmente apropriado para entrar em contato com o material tecidual fibré-
tico 99, sem depender da resisténcia mecanica como elemento de reforgo,
conforme é de relevancia para a selegao do material do anel tensor 3.

Para concluir, fica a observagdo de que a configuragdo de um
anel tensor com uma saliéncia 39 de acordo com a invengdo ndo esta limita-

da para endoproteses talocalcaneas.
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REIVINDICACOES
1. Endoprétese para substituigdo de uma articulagéo que abran-
ge uma com um componente (1) para conectar com um osso inferior (91),
que apresenta uma superficie deslizante inferior (11), uma com um compo-
nente (4) para conectar com um 0sso superior (92), que apresenta uma su-
perficie deslizante superior (44), e um elemento intermediario (2), que em
seu lado inferior e superior apresenta, respectivamente, uma superficie des-

- lizante (21, 24), que determinam com as superficies deslizantes (11, 44) dos

componentes anteriormente mencionados (1, 4), respectivamente, um plano
de movimento para um suporte, no qual as superficies deslizantes (21, 24)
do elemento intermediario (2) sdo de diferentes contornos, caracterizado
pelo fato de que um anel tensor (3) formado por duas zonas com uma zona
de cinta (36) que corre na dire¢do em volta e uma zona de protecdo de ex-
pansdo (27) ali conectada, envolve o elemento intermediério (2) em suas
superficies laterais, esta d‘isposto no elemento intermediario (2) livre dos
planos de movimento definidos pelas superficies deslizantes (11, 44) de dife-
rentes contornos.

2. Endoprétese de acordo com a reivindicagdo 1, caracterizada

pelo fato de que a borda superior e inferior do anel tensor (3) esta ajustada

ao contorno da respectiva superficie deslizante (21, 24).

, 3. Endoprétese de acordo com uma das reivindicagbes prece-
dentes, caracterizada pelo fato de que o elemento intermediario (2), em seu
lado superior e inferior, apresenta uma flange (20), na qual o anel tensor (3)
esta ajustado.

4. Endoprétese de acordo com uma das reivindicagoes prece-
dentes, caracterizada pelo fato de que o anel tensor (3) em sua borda inferi-
or (34), apresenta uma chanfradura (32), pelo menos, em dois lados, que
esta formada de modo que as mesmas prosseguem no elemento intermedia-
rio.

5. Endoprotese de acordo com uma das reivindicagdes prece-
dentes, caracterizada pelo fato de que as bordas inferior e superior (34, 31)

" do anel tensor (3) apresentam uma distancia de, pelo. menos, 1 mm, de pre-
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feréncia, 1,5 mm até 2,5 mm. .

6. Endoprotese de acordo com uma das reivindicagdes prece-
dentes, caracterizada pelo fato de que o anel tensor (3) em seu lado interno
apresenta uma saliéncia (38) em forma de protuberancia, que se encaixa em
um entalhe correspondente no elemento intermediario (2).-

- 7. Endoprétese de acordo com uma das reivindicagbes prece-
dentes, caracterizada pelo fato de que o anel tensor (3) apresenta um médu-
lo de elasticidade, pelo menos, cinquenta vezes, de preferéncia, duzentas
vezes mais alto dovque o elemento intermediario (2).

8. Endoprétese de acordo com uma das reivindicagbes prece-
dentes, caracterizada pelo fato de que o anel tensor (3') apresenta em, pelo
menos, um lado externo uma saliéncia abaulada (39). '

9. Endoprétese de acordo com a reivindicagdo 8, caracterizada
pelo fato de que a saliéncia abaulada (39) estende-se sobre a comprimento
total do respectivo lado externo.

10. Endoprétese de acordo com a reivindicagdo 8 ou 9, caracte-
rizada pelo fato de que a saliéncia (39) esta formada em um lado longitudinal
medial do elemento intermediério;

11. Endoprc’)tese de acordo com as reivindicacdes 8 até 10, ca-

- racterizada pelo fato de que a saliéncia abaulada (39) apresenta, visto de

cima, um contorno em forma de arco.
12. Endoprétese de acordo com a reivindicagado 11, caracteriza-
da pelo fato de que o contorno em forma de arco segue um arco em circulo,

cujo centro (30) estd deslocado em relagdo ao lado oposto do anel tensor

- (3)

13. Endoproétese de acordo com uma das reivindicagdes de 8 até
12, caracterizada pelo fato de que em um lado anterior € um posterior do
anel tensor (3') estdo formadas saliéncias abauladas adicionais (39', 39").
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