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Opis wynalazku

Przedmiotem wynalazku jest system implantéw do stabilizacji miedzykolcowej kregostupa i me-
toda stabilizacji kregostupa.

Z dokumentu W0O2009083276 A1 znana jest miedzykolcowa przektadka miedzykostna zawiera-
jgca element dystansowy, obrotowe ramiona, $rodki uruchamiajgce, srodki sprzegajgce umieszczone
w blizszej czesci rozporki i przystosowane do sprzegania srodkéw uruchamiajgcych z instrumentem do
wszczepiania miedzykolcowej rozporki, a takze znany jest sposob, instrument i zestaw do implantacii
miedzykolcowej przektadki dystansowej w ciele pacjenta.

Znane sg systemy do wielopoziomowej stabilizacji kregostupa oraz metody stabilizacji kregostupa
obejmujgce wprowadzong w latach 60-ych i 70-ych stabilizacje transpedikularng oraz nowszg metode
stabilizacji miedzykolcowej za pomocg implantéw miedzykolcowych typu Coflex lub oba te sposoby.
Druga metoda jest stosowana w odcinku ledzwiowym kregostupa (Can low-grade spondylolistesis be
effectively treated by either coflex interlaminar stabilization or laminectomy and posterior spinal fusion?
J Neurosurg Spine 19:174-184, 2013).

Wadami wielopoziomowej stabilizacji transpedikularnej kregostupa sa: duza retrakcja tkanek,
uszkadzanie miesni przykregostupowych w celu uzyskania szerokiego dostepu chirurgicznego do ope-
rowanego kregostupa z odstonieciem tukéw kregow, stawoéw miedzykregowych, a niekiedy takze wy-
rostkdw poprzecznych, stosunkowo duza utrata krwi w trakcie zabiegu, powikfania zwigzane ze stoso-
waniem $rub transpedikularnych, takie jak ryzyko uszkodzenia lub ucisku korzeni nerwowych, worka
oponowego lub naczyn, czeste wykonywanie zdjec¢ rentgenowskich w trakcie zabiegu, dtuzsza rekon-
walescencja pacjenta po zabiegu oraz dtuzszy pobyt w szpitalu po zabiegu w poréwnaniu do mniej
inwazyjnych zabiegbw.

Wadami stosowania implantéw miedzykolcowych typu Coflex do wielopoziomowej stabilizaciji kre-
gostupa sg: stosunkowy wysoki odsetek nawrotu dolegliwo$ci bélowych kregostupa wynikajacy z polu-
zowania, wysuniecia sie urzadzen miedzykolcowych, uszkodzenia (pekniecia) jego ramion, pekniecia
wyrostka (-6w) kolczystych kregow, staby stopien stabilizacji kregostupa, staba mozliwo$¢ korygowania
wad krzywizn kregostupa (jedynie nadmiernej lordozy), stosunkowo wysoki odsetek reoperacji wynika-
jacy z wiw czynnikéw. Z tego wzgledu w wielu klinikach i oddziatach zajmujgcych sie chirurgig krego-
stupa nie sg one stosowane.

Istotg systemu implantéw do stabilizacji miedzykolcowej kregostupa, wedtug wynalazku, sg co
najmniej dwa implanty miedzykolcowe zawierajgce korpus, cze$¢ mocujacg i ramiona, przy czym ra-
miona potgczone sg z korpusem za pomocg $ruby i nakretki oraz szyny zamocowane co najmniej
dwoma implantami miedzy kolcowymi lub co najmniej dwa implanty miedzykolcowe zawierajgce korpus,
otwér i element mocujacy, ktéry stanowi Sruba lub gwintowane trzpienie z nakretkg oraz szyny posia-
dajgce podtuzny otwédr zamocowane do co najmniej dwdch implantéw miedzykolcowych.

Korzystnie jest, gdy korpus implantu miedzy kolcowego zawiera skrzydetka stanowigce przedtu-
zenie dtuzszych krawedzi korpusu.

Korzystnie jest rowniez, gdy korpus zawiera dwa gwintowane trzpienie, przy czym sg one trwale
osadzone w otworze mocujgcym.

Jest takze korzystnie, gdy szyna stanowi ptaski element.

Réwniez korzystnie jest, gdy szyna stanowi ptaski element, ktérego $cieta cze$é dolnej Sciany
i uniesiona cze$é gornej Sciany jest dopasowana do kosci krzyzowe;.

Korzystnie jest takze, gdy szyna stanowi ptaski element posiadajgcy podtuzny otwér.

A takze korzystnie jest, gdy szyna stanowi ptaski element posiadajgcy podtuzny otwoér, przy czym
Scieta czes$¢ dolnej Sciany i uniesiona cze$¢ gornej ciany elementu jest dopasowana do kosci krzyzowe;j.

Korzystnie jest takze, gdy szyny sg zamocowane poprzez ramiona implantu miedzy kolcowego
dociskane $rubg z nakretka.

Korzystnie jest rowniez, gdy szyny sg zamocowane z implantem miedzykolcowym przy pomocy
Sruby z nakretka.

Réwniez korzystnie jest, gdy szyny sg zamocowane z implantem miedzykolcowym za pomocg
nakretek nakrecanych na gwintowane trzpienie wystajgce z bokéw implantéw miedzykolcowych.

A takze korzystnie jest, gdy co najmniej jedna powierzchnia szyny jest gtadka lub zeberkowana
lub chropowata lub porowata i posiada warstwe $rodkéw bioaktywnych.

Jest takze korzystnie, gdy powierzchnie implantéw miedzykolcowych sg gtadkie lub zeberkowane
lub chropowate lub porowate i posiadajg warstwe srodkdéw bioaktywnych.
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Korzystnie jest, gdy szyny i implanty miedzykolcowe wykonane sg z tytanu, stopu tytanu, stali
nierdzewnej i/lub polimeréw, polietylenu o ultrawysokim ciezarze czgsteczkowym (UHMWPE) lub polie-
teroeteroketonu (Peek) lub kombinacji wymienionych materiatow.

Przedmiot wynalazku pokazany jest w przyktadach wykonania na rysunku, na ktérym:

fig. 1 przedstawia szyne w widoku perspektywicznym,;

fig. 2 przedstawia szyne w widoku perspektywicznym, obejmujgcg poziom L5/S1 kregostupa,;

fig. 3 przedstawia implant miedzykolcowy w widoku perspektywicznym;

fig. 4 przedstawia implant miedzykolcowy w przekroju, z przodu;

fig. 5 przedstawia szyne w innym przyktadzie wykonania w widoku perspektywicznym;

fig. 6 przedstawia szyne w jeszcze innym przyktadzie wykonania, w widoku perspektywicznym,
obejmujgcg poziom L5/S1 kregostupa;

fig. 7 przedstawia implant miedzykolcowy w innym przyktadzie realizacji w widoku perspektywicznym;

fig. 8 przedstawia implant miedzykolcowy w kolejnym przyktadzie realizacji w widoku perspekty-
wicznym;

fig. 9 przedstawia system z implantami miedzy kolcowymi i szynami w przyktadzie wykonania
w widoku perspektywicznym;

fig. 10 przedstawia system z implantami i szynami w przyktadzie wykonania z fig. 9 w widoku
Zz gory,

fig. 11 przedstawia system z implantami i szynami w innym przyktadzie wykonania w widoku per-
spektywicznym; a

fig. 12 przedstawia system z implantami i szynami w przykfadzie wykonania z fig. 11 w widoku
Z gory.

Jak pokazano na fig. 9, fig. 10 fig. 11 i fig. 12, system stabilizacji miedzykolcowej kregostupa
A polega na tym, ze pomiedzy wyrostkami kolczystymi B kregostupa A znajdujg sie implanty miedzykol-
cowe 100, 101, 102 na co najmniej dwoch poziomach kregostupa A oraz mocowane przez nie dwie
szyny 200, 201, po jednej z kazdej strony wyrostkdw kolczystych B, przy czym implanty miedzykolcowe
100, 101, 102 oraz szyny 200, 201 obejmujg co najmniej trzy wyrostki kolczyste B. Krzywizny szyn 200,
201 dopasowuje sie odpowiednio do wykrzywienia kregostupa A — lordozy lub kyfozy i/lub skoliozy.

W skiad systemu urzadzen do miedzykolcowej stabilizacji kregostupa wchodzg szyny 200, 201
pokazane przyktadowo na fig. 1, fig. 2, fig. 5 i fig. 6 i implanty 100, 101, 102 pokazane przyktadowo na
fig. 3, fig. 4, fig. 7, fig. 8.

Pokazana w przyktadzie wykonania, na fig. 1 szyna 200 stanowi zasadniczo pfaski element wy-
konany z tytanu, ale oczywiscie moze by¢é ona wykonana z innych materiatéw, tak jak na przyktad ze
stopu tytanu czy z polieteroeteroketonu lub innych materiatéw w tym porowatych, na ktére dobrze rea-
guje organizm ludzki.

Szyna 200 z kolejnego przyktadu realizacji wynalazku pokazanego na fig. 2 ma $ciecie wykonane
w jednym narozu pod katem dopasowanym do kata kosci krzyzowe;j.

Inna szyna 201 pokazana na fig. 5 stanowi zasadniczo ptaski element z wykonanym w jej ptasz-
czyznie wzdtuznej, przelotowym otworem. Jest ona wykonana réwniez z tytanu i oczywiscie réwniez
moze by¢ ona wykonana z innych materiatdw, takich jak na przyktad ze stopu tytanu czy z polytereter-
ktone lub innych materiatébw w tym porowatych.

Powierzchnie szyn 200, 201 mogg by¢ modyfikowane w celu poprawienia sprzegania i przywie-
rania do powierzchni kosci wyrostkéw kolczystych B. Tak zatem, dodatkowo, mogg one byé zeberko-
wane, szorstkie lub porowate lub tez mie¢ inne zmiany powierzchniowe. Co wiecej, powierzchnie
szyny 200, 201 mogg zawiera¢ $rodki bioaktywne, takie jak $rodki sprzyjajgce osteogenezie, utatwia-
jace wigzanie z otaczajgcymi strukturami kostnymi lub inne $rodki, na przyktad przeciwzapalne lub prze-
ciwbdlowe.

Pokazany na fig. 3 i fig. 4 implant miedzykolcowy 100 skfada sie z korpusu 2, czeSci mocujace;j
3 oraz dwoch ruchomych ramion 4. Korpus 2 i cze$¢ mocujgca sg skonfigurowane jako jeden element,
ale oczywiscie w innych wykonaniach mogg byé oddzielnymi elementami. Korpus 2 z cze$cig mocujgcg
3 oraz ramiona 4 majg przelotowe otwory o wspoéinej osi, poprzez ktére przeprowadzona jest
$ruba 5 z nakretkg 6. Sruba 5 i nakretka 6 tgczg wszystkie elementy implantu miedzy kolcowego 100.

Inny implant miedzykolcowy 101 jest pokazany na fig. 7. Sktada sie z korpusu 2 ze skrzydetkami
7 wystajgcych od jego ptaskich bokéw. Korpus 2 urzadzenia miedzy kolcowego 101 wyposazony jest
w otwdr 8 w swojej czesSci centralnej, przez ktory przechodzi Sruba 5 zaopatrzona w nakretke 6.
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Jeszcze inny przykfad wykonania implantu miedzy kolcowego jest ukazany na fig. 8. Urzadzenie to
rézni sie od pokazanego na fig. 7 tym, ze korpus 2 implantu miedzy kolcowego 102, sktadajacy sie o z kor-
pusu 2 ze skrzydetkami 7 wystajgcych wzdtuz jego ptaskich bokéw, ma zamocowane do czesci centralnych
obu jego bokéw gwintowane trzpienie 9. Na te gwintowane trzpienie nakrecane sg nakretki 6.

Implant miedzykolcowy 100, 101, 102 jest wykonany z tytanu, lecz oczywiscie réwniez moze by¢
wykonany z innych materiatow takich jak na przyktad ze stopu tytanu czy z polytereterktone lub innych
materiatéw w tym porowatych.

Powierzchnie implantéw miedzykolcowych 100, 101, 102, zwtaszcza skrzydetek 7 i/lub we-
wnetrzne powierzchnie ramion implantu miedzy kolcowego 100 mogg by¢é modyfikowane w celu popra-
wienia sprzegania i przywierania do sgsiednich powierzchni kostnych i/lub do szyn 200, 201. Tak wiec,
mogqg one byc¢ gtadkie, zeberkowane, szorstkie lub porowate lub mie¢ inne zmiany powierzchniowe. Co
wiecej, powierzchnie te mogg zawieraé srodki bioaktywne takie jak sprzyjajgce osteogenezie, utatwia-
jace wigzanie z otaczajgcymi strukturami kostnymi, lub tez inne $rodki, na przyktad przeciwzapalne i/lub
przeciwbdlowe.

W pierwszym przyktadzie realizacji sposobu stabilizacji kregostupa, zilustrowanym na fig. 9 oraz
fig. 10, po wykonaniu dostepu chirurgicznego, na przyktad w odcinku ledzwiowo-krzyzowym kregostupa
A, w odpowiedni sposdb przystosowuje sie co najmniej dwie przestrzenie miedzykolcowe pomiedzy
wyrostkami kolczystymi B. Powierzchnie boczne wyrostkéw kolczystych B przygotowuje sie dla szyn
stosownie do potrzeb. Dobiera sie odpowiedni rozmiar implantéw miedzykolcowych 100 oraz dtugo$é
szyn 200 odpowiednio do szerokosci przestrzeni miedzykolcowych oraz liczby pozioméw kregostupa
do ustabilizowania. Nastepnie umieszcza sie szyny 200 pokazane na fig. 1 po bokach wyrostkéw kol-
czystych B. Jezeli stabilizacja ma obejmowacé poziom L5/S1, powinna zostaé uzyta drugiego rodzaju
szyna 200 przedstawiona na fig. 2. Krzywizne (krzywizny) szyn 200, poprzez ich wygiecie, dostosowuje
sie w dwoch ptaszczyznach do krzywizn kregostupa A, a takze koryguje sie w pewnym zakresie, o ile
istnieje taka potrzeba. Nastepnie przytrzymujgc szyny 200 w potozeniu po bokach wyrostkéw kolczys-
tych B umieszcza sie implanty miedzykolcowe 100 przedstawione na fig. 3 oraz 4 w przestrzeniach
miedzy sgsiednimi wyrostkami kolczystymi B. Implanty 100 majg luzne, nieprzykrecone ramiona, tak
wiec szyny 200 mogg wej$¢ pomiedzy nimi, a korpusem 2 implantu 100. Zaleznie od sytuaciji, preferenciji
chirurga lub w przypadku probleméw z umieszczeniem implantéw miedzykolcowych w ten sposéb,
mozna réwniez najpierw wsungé korpusy 2 implantéw miedzykolcowych do przestrzeni miedzy wyrost-
kami kolczystymi B a szynami 200, nastepnie zamocowaé ramiona 4 do korpuséw 2. Nalezy zaznaczyé,
ze rozmiar korpusu 2 jest dostosowany do szerokosSci przestrzeni miedzykolcowej, tak wiec implanty
miedzykolcowe 100, wedtug tego przyktadu realizacji, mogg mie¢ ré6zne wymiary. Szyny 200 mogg byé
docinane do odpowiedniej dlugosci lub wybierane z zestawu gotowych szyn réznej dtugosci. Po zato-
zeniu wszystkich implantéw miedzykolcowych 100 dociska sie ramiona 2 implantéw 100 do szyn 200
poprzez dokrecanie nakretek 6 na $rubach 5, co pokazujg fig. 9 i fig. 10.

W drugim przyktadzie realizacji, po wykonaniu $rodkowego dostepu chirurgicznego, na przyktad
w odcinku ledzwiowo-krzyzowym kregostupa A, w pierwszym etapie wykonywania stabilizacji krego-
stupa A w odpowiedni spos6b przystosowuje sie co najmniej dwie przestrzenie miedzykolcowe pomie-
dzy wyrostkami kolczystymi B. Dobiera sie do nich odpowiedni rozmiar implantéw miedzykolcowych
101, 102. Nastepnie, w przypadku stosowania implantéw miedzykolcowych 101, umieszcza sie szyny
201 pokazane na fig. 5 po bokach wyrostkéw kolczystych B. Dtugosé szyn 201 jest dopasowana odpo-
wiednio do dlugosci wykonywanej stabilizacji kregostupa, przy czym, jesli obejmuje ona poziom L5/S1
kregostupa stosuje sie drugi rodzaj szyny 201 pokazanej w fig. 6. Ponadto krzywizne (krzywizny) szyn
201, poprzez ich wygiecie, dostosowuje sie w dwoch ptaszczyznach do krzywizn kregostupa A, a takze
koryguje sie w pewnym zakresie, o ile istnieje taka potrzeba. Przytrzymujgc szyny 201 na swoim miejscu
po bokach wyrostkdéw kolczystych B, umieszcza sie urzgdzenia miedzykolcowe 101 przedstawione na
fig. 7 w przestrzeniach miedzy wyrostkami kolczystymi B. Nastepnie przez podituzny otwér w szynie 201
i przez otw6r w implancie miedzykolcowym 101 przektada sie Srube 5 i skreca sie wszystko nakretkg
6 umieszczong za drugg szyng po drugiej stronie kregostupa A. W razie potrzeby najpierw mozna umie-
Scié¢ implant miedzykolcowy 101 w przestrzeniach miedzykolcowych, a w dalszej kolejnosci szyny 201.
Implanty miedzykolcowe 102, pokazane na fig. 8 powinny by¢ umieszczane w przestrzeniach miedzy-
kolcowych w pierwszej kolejnosci, poniewaz brak jest mozliwo$ci umieszczania szyn jako pierwszych
ze wzgledu na konstrukcje tego urzgdzenia miedzy kolcowego 102. Na gwintowane trzpienie 9 naktada
sie szyny 201 tak, ze gwintowane trzpienie 9 przechodzg przez podtuzne otwory 12 w szynach 201
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i skreca sie wszystko nakretkami 6 umieszczonymi przed pierwszg i za druga szyng 201 po obu stro-
nach kregostupa A. Nalezy zaznaczyé, ze rozmiar korpusu 2 jest dostosowany do szeroko$ci przestrzeni
miedzykolcowej, tak wiec implanty miedzykolcowe 101 i 102, wedtug tych przyktaddéw realizacji, mogg
mie¢ r6zne wymiary. Szyny 201 powinny by¢ wybierane z zestawu szyn o réznych dtugosciach. Po
zatozeniu wszystkich implantéw miedzykolcowych 101 albo 102 dociska sie szyny 201 do wystepdw
kolczystych B oraz przemieszcza sie blizej do implantéw 101 albo 102 poprzez zakrecenie nakretek
6 na Srubach 5 co pokazujg fig. 11 i fig. 12.

—_

10.

11.

12.

13.

Zastrzezenia patentowe

System implantéw do stabilizacji miedzykolcowej kregostupa, ktéry zawiera implanty posiada-
jgce korpusy, znamienny tym, ze system zawiera co najmniej dwa implanty miedzykolcowe
(100) zawierajgce korpus (2), cze$¢é mocujgcg (3) i ramiona (4), przy czym ramiona (4) potfa-
czone sg z korpusem (2) za pomocag Sruby (5) i nakretki (6) oraz szyny (200, 201) zamocowane
co najmniej dwoma implantami miedzykolcowymi (100) lub co najmniej dwa implanty miedzy-
kolcowe (101, 102) zawierajgce korpus (2), otwor (8) i element mocujgcy, ktory stanowi $ruba
(5) lub gwintowane trzpienie (9) z nakretkg (6) oraz szyny (201) posiadajgce podtuzny otwor
(12) zamocowane do co najmniej dwoch implantéw miedzykolcowych (101, 102).

System wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze korpus (2) implantu miedzykolcowego (101)
zawiera skrzydetka (7) stanowigce przedtuzenie dtuzszych krawedzi korpusu (2).

System wedtug zastrz. 1 lub 2, znamienny tym, ze korpus (2) zawiera dwa gwintowane trzpie-
nie (9), przy czym sg one trwale osadzone w otworze mocujgcym (8).

System wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze szyna (200) stanowi ptaski element.

System wedtug zastrz. 1 lub 4, znamienny tym, ze szyna (200) stanowi ptaski element, kté-
rego $cieta czesS¢ dolnej Sciany i uniesiona czesé gornej $ciany jest dopasowana do kosci
krzyzowe;.

System wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze szyna (201) stanowi ptaski element posiadajgcy
podtuzny otwér (12).

System wedtug zastrz. 1 lub 6, znamienny tym, ze szyna (201) stanowi ptaski element posia-
dajgcy podiuzny otwér (12), przy czym Scieta cze$¢ dolnej $ciany i uniesiona cze$¢ gornej
Sciany elementu jest dopasowana do kosSci krzyzowe;j.

System wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze szyny (200) sg zamocowane poprzez ramiona
(4) implantu miedzykolcowego (100) dociskane $rubg (5) z nakretkg (6).

System wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze szyny (201) sg zamocowane z implantem mie-
dzykolcowym (101) przy pomocy $ruby (5) z nakretkg (6).

System wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze szyny (201) sg zamocowane z implantem mie-
dzykolcowym (102) za pomocg nakretek (6) nakrecanych na gwintowane trzpienie (9) wysta-
jace z bokéw implantéw miedzykolcowych (102).

System wedtug ktéregokolwiek z poprzednich zastrzezen, znamienny tym, ze co najmniej
jedna powierzchnia szyny (200, 201) jest gtadka lub zeberkowana Iub chropowata lub poro-
wata i posiada warstwe $rodkéw bioaktywnych.

System wedtug ktéregokolwiek z poprzednich zastrzezen, znamienny tym, ze powierzchnie
implantéw miedzykolcowych (100, 101, 102) sg gtadkie lub zeberkowane lub chropowate lub
porowate i posiadajg warstwe srodkéw bioaktywnych.

System wedtug ktéregokolwiek z poprzednich zastrzezen, znamienny tym, ze szyny (200,
201) i implanty miedzykolcowe (100, 101, 102) wykonane sg z tytanu, stopu tytanu, stali nie-
rdzewne;j i/lub polimeréw, polietylenu o ultrawysokim ciezarze czgsteczkowym (UHMWPE) lub
polieteroeteroketonu (Peek) lub kombinacji wymienionych materiatow.
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