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Opis wzoru

Przedmiotem wzoru uzytkowego jest Element rozprezny do blokowania gwozdzia $rédszpiko-
wego w jamie szpikowej, wykonany z materiatu biowchtanialnego, majacy zasadniczo ksztalt dwoch
Scietych stozkéw ztgczonych podstawami, przy czym przez catg dlugos¢ elementu rozpreznego, w osi
wzdtuznej elementu rozpreznego, stanowigcej jednoczesnie wspdlng o$ obu potgczonych Scietych stoz-
kéw, przebiega przelotowy gwintowany otwor, zas na powierzchni zewnetrznej kazdego stozka znajdujg
sie wybrania, a pomiedzy nimi znajdujg sie zebra, przy czym dno kazdego wybrania jest zaokrgglone.

Technika leczenia ztaman kosci dtugich, przy uzyciu gwozdzi srédszpikowych, jest znana od
wielu lat i w trakcie stosowania przeszta wiele modyfikacji i udoskonalen. Jednym z czesto podnoszo-
nych problemoéw jest kwestia blokowania przeciwlegtego, w stosunku do umieszczenia urzgdzenia ce-
lujgcego, konca gwozdzia. Problem dotyczy szczegdlnie gwozdzi o duzej dtugosci. Sprezystosé mate-
rialu powoduje, ze na duzych odlegtosciach gwdzdz poddaje sie i podgza zgodnie z przebiegiem jamy
szpikowej kosci co uniemozliwia poprawne celowanie wkretéw blokujgcych w otwory znajdujgce sie
w znacznej odlegtosci od miejsca potaczenia gwozdzia z celownikiem. Powoduje to koniecznos¢ celo-
wania w otwory dystalne ,z wolnej reki”, czyli metodg ustawienia wiertta z uzyciem aparatu rentgenow-
skiego. Metoda ta obarcza pacjenta dodatkowymi dawkami promieniowania jonizujgcego, co zwieksza
ogolne ryzyko zabiegu. Jest tez czasochtonna, co skutkuje niekorzystnym wydtuzeniem czasu trwania
zabiegu. Dodatkowo w pewnych specyficznych miejscach anatomicznych (dla przyktadu w dystalnej
czesci trzonu kosci ramiennej) blokowanie wkretami jest niebezpieczne ze wzgledu na wystepujgce
anatomiczne odstepstwa od standardowego przebiegu struktur nerwowych i naczyniowych. Struktury te
moga przecinac sciezke wkretu i zosta¢ uszkodzone badz catkowicie zniszczone w trakcie prowadzenia
zabiegu operacyjnego. Pewnym zabezpieczeniem przed tego typu powiktaniami moze by¢ procedura
eksploracji krytycznych struktur. Zwieksza to jednak czas trwania zabiegu oraz powoduje znacznie wigk-
szg traumatyzacje. W efekcie, zmniejszajac jedne ryzyka chirurg zwieksza inne, co nie prowadzi do
znacznego zmniejszenia ryzyka ogoélnego wynikajgcego z zabiegu operacyjnego. Panaceum na te pro-
blemy wydaje sie by¢ rozwigzanie zaczerpniete z techniki montazowej, mianowicie uzycie elementoéw
rozpreznych, ktére wywotujg blokowanie gwozdzia w jamie szpikowej poprzez rozszerzenie i zaklino-
wanie w dalszym odtamanie uszkodzonej kosci. Rozwigzanie to wykorzystuje fakt specyficznej budowy
kosci dtugich w ktérych to nasady majg wiekszg przestrzen jamy szpikowej nasady niz trzonu. W efek-
cie element, ktéry przejdzie przez kanat szpikowy trzonu, a nastepnie zostanie rozszerzony, nie jest
w stanie sie cofng¢. Rozwigzanie tego typu zostato przedstawione w dokumencie patentowym
GB1348952A, w ktorym przedstawiono kaniulowany gwézdz srédszpikowy zawierajgcy rozszerzalny
czton dystalny mocowany gwintowo do preta, za pomocg ktérego jest on wciggany w gtgb gwozdzia,
wywotujgc w ten sposob site rozpychajaca pidéra gwozdzia na zewnatrz i efektywnie blokujgc gwozdz
w kanale szpikowym kosci. Rozwigzanie to jednak ma swoje wady. Na skutek duzej sztywnosci ele-
mentéw wspdtpracujgcych oraz duzych sit dziatajgcych w potgczeniu naciski jednostkowe w miejscach
kontaktu gwozdzia z elementem rozpreznym sg bardzo wysokie. Powoduje to zwiekszone ryzyko wy-
stepowania niekorzystnych zjawisk korozyjnych, takich jak uwalnianie jonéw metalu do organizmu
badz catkowitg blokade potgczenia uniemozliwiajgcg usuniecie implantu, a nawet mozliwos¢ uszko-
dzenia kosci, spowodowane zbyt duzg sitg rozprezajgca gwézdz. Z tego wzgledu ryzyko ich stosowa-
nia byto dos¢ wysokie. Rozwigzaniem tego problemu jest stosowanie elementéw rozpreznych wyko-
nanych z bioresorbowalnego polimeru. Rozwigzanie takie zostato opisane w dokumencie patentowym
PL 217960 B1. W rozwigzaniu tym opisany jest gw6zdz srodszpikowy w postaci rurki rozcietej na koncu
tak, ze tworzy dwa pidra, do ktérego w celu zablokowania w kanale szpikowym wciggany jest czton
rozprezajgcy w ksztatcie zblizonym do dwéch stozkoéw ztgczonych podstawami. Takie rozwigzanie po
pierwsze eliminuje wystepowanie zjawisk korozji naprezeniowej na granicy gwozdz — element rozpre-
zajacy, po drugie eliminuje problemy zwigzane z wybiciem elementu rozprezajgcego gwozdzia, zapo-
biegajac pojawieniu sie sytuacji w ktorej niemozliwe jest usuniecie gwozdzia z jamy szpikowej. Ele-
mentu rozprezajgcego nie trzeba wybijaé z wnetrza gwozdzia z uwagi na fakt, iz jest on wykonany
z materiatu bioresorbowalnego. Na skutek interakcji ze Srodowiskiem wewnetrznym ciata pacjenta roz-
ktada sie on na naturalnie wystepujace w organizmie substancje, az w koncu ulega catkowitej degra-
dacji nie pozostawiajgc po sobie pozostatosci w miejscu implantac;ji.

Rozwigzanie polimerowego elementu rozprezajgcego wedtug przytoczonego patentu ma jednak
wade w postaci nierownomiernego rozktadu, w zalezno$ci od gabarytéw elementu rozprezajgcego. Ze
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wzgledu na rézne srednice gwozdzi oraz kanatu szpikowego elementy rozprezajgce muszg wystepo-
wac w réznych srednicach. R6zne gabaryty elementéw mogg prowadzi¢ do znacznych réznic, zaréwno
w samym mechanizmie przebiegu procesu degradacji, jak réwniez w szybkosci jej zachodzenia. Z tej
przyczyny mogg wystepowaé niezamierzone réznice w czasie do rozktadu. Zasada dziatania takiego
elementu polega na tym, ze rozktada sie, stopniowo tracac swoje wiasciwosci w przyblizeniu w takim
czasie, w jakim w kosci nastepuje wytworzenie zrostu. Po tym czasie element rozprezajgcy jest juz na
tyle zdegradowany, ze sita z jakg jest sciskany jest wyzsza niz jego parametr wytrzymatosci na sciska-
nie. Nastepuje wiec powolne luzowanie blokowania dystalnego w gwozdziu, a wiec stopniowa dyna-
mizacja zespolenia, w efekcie koniec dystalny gwozdzia wraca do pierwotnego ksztattu i mozliwe jest
jego bezproblemowe usuniecie. W zwigzku z tym, implant resorbowalny powinien ulega¢ degradac;ji
niezaleznie od rozmiaréw w poréwnywalnym czasie tak, aby w kazdym przypadku czas degradac;ji
implantu odpowiadat czasowi wytwarzania stabilnego zrostu kostnego. W przypadku, kiedy implant
ulegnie zbyt wczesnej degradaciji istnieje ryzyko niewytworzenia zrostu i wyksztatcenia sie stawu rze-
komego. Z drugiej strony, gdy implant pozostanie stabilny zbyt dlugo moze okazac sie, ze pozostaje
stabilny w momencie, gdy powinien juz by¢ usuniety. Moze to op6zni¢ moment usuniecia gwozdzia
narazajgc pacjenta na przedtuzone leczenie.

Ze wzgledu na koniecznos¢ eliminacji tego typu problemoéw powstat projekt ujednolicenia pred-
kosci rozktadu. W tym celu zdecydowano o zmianie geometrii elementu rozpreznego tak, aby grubos¢
litego materiatlu w kazdym miejscu elementu rozprezajgcego byta w przyblizeniu jednakowa. Pozwala
to na zblizenie predkosci degradacji polimeru w kazdym punkcie implantu, przez co czas od implantaciji
do rozktadu elementu jest jednakowy, niezaleznie od jego gabarytéow. W zwigzku z dokonanymi mody-
fikacjami, w elemencie zgodnym z niniejszym opisem, proces biodegradacji zachodzi réwnomiernie
w catej objetosci materiatu. Poniewaz degradacja Poli-L-laktydu zachodzi w sposéb hydrolityczny,
w celu réwnomiernego rozktadu nalezy tak zaprojektowac element, aby szybkos¢ przenikania wody do
rdzenia materiatu byta w kazdym punkcie implantu, niezaleznie od jego rozmiaru, w przyblizeniu réwna.
W zatozeniu ma to zapewnié, aby proces hydrolizy rozpoczat sie w tym samym momencie w kazdym
miejscu implantu, a takze aby produkty tego procesu mogty by¢ dyfuzyjnie wyptukiwane na zewnatrz
implantu. Ma to zasadniczy wptyw na tempo degradacji rdzenia, poniewaz produkty rozpadu zakwa-
szajg lokalnie srodowisko przyspieszajgc proces degradacyjny w materiale.

Przedmiotem wzoru uzytkowego jest element rozprezny do blokowania gwozdzia srédszpiko-
wego w jamie szpikowej, wykonany z materiatu biowchfanialnego, majgcy zasadniczo ksztatt dwoch
Scietych stozkéw ztgczonych podstawami, przy czym przez catg dtugosé elementu rozpreznego, w osi
wzdtuznej elementu rozpreznego, stanowigcej jednoczesnie wspolng os$ obu potgczonych Scietych stoz-
kéw, przebiega przelotowy gwintowany otwér, zas na powierzchni zewnetrznej kazdego stozka znajdujg
sie wybrania, a pomiedzy nimi znajdujg sie zebra, przy czym dno kazdego wybrania jest zaokraglone.
Wzor charakteryzuje sie tym, ze $ciety stozek dalszy ma kat rozwarcia stozka w zakresie 40°-60°, za$
stozek blizszy ma kat rozwarcia stozka w zakresie 15°-25°.

W korzystnej postaci wybrania rozmieszczone sg kotowo symetrycznie wokot osi wzdtuznej ele-
mentu rozpreznego.

W innej korzystnej postaci wybrania sg zasadniczo réwnolegte do osi wzdluznej elementu roz-
preznego.

W jeszcze innej korzystnej postaci wybrania przebiegajg na kazdym ze $cietych stozkéw od jego
szczytu w strone podstawy, przy czym nie stykajg sie one z podstawa.

W jeszcze innej korzystnej postaci, w najgrubszym miejscu elementu rozpreznego odlegtosé od
dna wybrania do gwintowanego otworu, grubos¢ zebra w jego najwezszym miejscu oraz odlegtos¢ mie-
dzy wybraniami stozka dalszego i stozka blizszego sg sobie réwne.

W takze korzystnej postaci element rozprezny wykonany jest z poli-L-laktydu.

W jeszcze innej korzystnej postaci element rozprezny wykonany jest z kompozytu na osnowie
poli-L-laktydu zawierajgcego wypetniacze w postaci hydroksyapatytu i B-TCP.

Wzér uzytkowy przedstawiony zostat na rysunku, na ktérym fig. 1 stanowi schematyczny widok
0goIny elementu rozpreznego, fig. 2 stanowi schematyczny widok elementu rozpreznego w przekroju
podtuznym, zas fig. 3 stanowi schematyczny widok elementu rozpreznego w przekroju poprzecznym.

Na fig. 1-3 przedstawiono element rozprezny do blokowania gwozdzia srodszpikowego w jamie
szpikowej, wykonany z materiatu biowchfanialnego, majgcy zasadniczo ksztatt dwdch Scietych stozkow
A, B ztgczonych podstawami 2. Przez catg dlugos$¢ elementu rozpreznego, w jego osi wzdtuznej 7,
stanowigcej jednoczesnie wspodlng o$ obu potgczonych Scietych stozkéw A, B, przebiega przelotowy
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gwintowany otwor 4. Otwor 4 stuzy do potgczenia elementu rozprezajgcego z instrumentarium do im-
plantacji. Na powierzchni zewnetrznej kazdego stozka znajdujg sie wybrania 1, a pomiedzy nimi znaj-
duja sie zebra 5. Dno 3 kazdego wybrania 1 jest zaokraglone. Sciety stozek dalszy A ma kat rozwarcia
stozka w zakresie 40°—60°, za$ stozek blizszy B ma kat rozwarcia stozka w zakresie 15°-25°. Takie
katy pozwalajg na optymalng wspétprace z powierzchniami oporowymi w gwozdziu.

W korzystnej postaci wzoru wybrania 1 rozmieszczone sg kotowo symetrycznie wokot osi wzdhuz-
nej 7 elementu rozpreznego, co najlepiej widac na fig. 3. W korzystnej postaci wybrania 1 sg zasadniczo
réwnolegte do osi wzdtuznej 7 elementu rozpreznego, co z kolei najlepiej wida¢ na fig. 2.

Na fig. 2 dobrze wida¢ korzystng posta¢ wzoru, w ktérej wybrania 1 przebiegajg na kazdym ze
Scietych stozkéw A, B od jego szczytu w strone podstawy 2, przy czym nie stykajg sie one z podstawg 2.

W korzystnej postaci wzoru, w najgrubszym miejscu elementu rozpreznego odlegto$¢ od dna 3
wybrania 1 do gwintowanego otworu 4, grubos¢ zebra 5 w jego najwezszym miejscu oraz odlegtos¢ 6
miedzy wybraniami 1 stozka dalszego A i stozka blizszego B sg sobie rowne.

W jednej z korzystnych postaci element rozprezny wykonany jest z poli-L-laktydu. Alternatywnie
wykonany jest z kompozytu na osnowie poli-L-laktydu zawierajgcego wypetniacze w postaci hydroksya-
patytu i B-TCP. Materiaty te charakteryzujg sie tym, ze rozkiadajg sie do czasteczek naturalnie wyste-
pujgcych w organizmie i sg przez niego metabolizowane.

Zastrzezenia ochronne

1. Element rozprezny do blokowania gwozdzia $rédszpikowego w jamie szpikowej, wykonany
z materiatu biowchtanialnego, majacy zasadniczo ksztalt dwoch $cietych stozkéw (A, B) zia-
czonych podstawami (2), przy czym przez catg dlugos¢ elementu rozpreznego, w osi wzdtuz-
nej (7) elementu rozpreznego, stanowigcej jednoczesnie wspolng os$ obu potgczonych scietych
stozkow (A, B), przebiega przelotowy gwintowany otwor (4), zas na powierzchni zewnetrznej
kazdego stozka znajdujg sie wybrania (1), a pomiedzy nimi znajdujg sie zebra (5), przy czym
dno (3) kazdego wybrania (1) jest zaokraglone, znamienny tym, ze Sciety stozek dalszy (A)
ma kat rozwarcia stozka w zakresie 40°-60°, zas stozek blizszy (B) ma kat rozwarcia stozka
w zakresie 15°-25°.

2. Element rozprezny wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze wybrania (1) rozmieszczone sa ko-
towo symetrycznie wokot osi wzdtuznej (7) elementu rozpreznego.

3. Element rozprezny wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze wybrania (1) sg zasadniczo rowno-
legte do osi wzdtuznej (7) elementu rozpreznego.

4. Elementrozprezny wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze wybrania (1) przebiegajg na kazdym
ze Scietych stozkow (A, B) od jego szczytu w strone podstawy (2), przy czym nie stykajg sie
one z podstawg (2).

5. Element rozprezny wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze w najgrubszym miejscu elementu

rozpreznego odlegtos¢ od dna (3) wybrania (1) do gwintowanego otworu (4), grubos¢ zebra (5)

W jego najwezszym miejscu oraz odlegtos¢ (6) miedzy wybraniami (1) stozka dalszego (A)

i stozka blizszego (B) sg sobie réwne.

Element rozprezny wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze wykonany jest z poli-L-laktydu.

7. Elementrozprezny wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze wykonany jest z kompozytu na osno-
wie poli-L-laktydu zawierajgcego wypetniacze w postaci hydroksyapatytu i B-TCP.
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