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Improving of transpedicular stabilization
using SGL - Self Guided Lock - procedure
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Summary

Transpedicular screws are frequently used in spinal stabilizations. The expanding scope of their
applications, elicits the need to improve them in terms of ease of implantation and confidence of
their stabilizing functions. The solution is a new technology in the form of SGL - Self Guided Lock.
It allows the introduction of screws in difficult, less-invasive surgical approaches, controls the
installation and locking of the rod on screw’s head. Biomechanical studies and comparative with
other used screws showed a higher acceptability of SGL system. Preclinical validation of the
installation procedure, confirmed clinically, demonstrated the high utility quality.
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Streszczenie

Sruby transpedikularne sa najczesciej wykorzystywanymi w stabilizacjach kregostupa. Rozszerza-
jacy si¢ zakres zastosowania wywotuje potrzeby ich doskonalenia pod wzgledem tatwosci implan-
towania i pewnosci petnienia funkcji stabilizacyjnych. Odpowiedzia jest nowa technologia w po-
staci systemu SGL — Self Guided Lock. Umozliwia ona wprowadzenie $rub w trudnych, matoin-
wazyjnych dostepach chirurgicznych, kontroluje instalowanie i zamykanie preta w glowie $ruby.
Badanie biomechaniczne i poréwnawcze z innymi uzywanymi Srubami wskazaty na wyzsza akcep-
towalno$¢ systemu SGL. Walidacja przed-klinczna procedury instalowania, potwierdzona klinicz-
nie wykazata wysoka jakos¢ uzytkowa.

Stowa kluczowe: krggostup, stabilizator transpedikularny, sruba kostna, podatno$é¢ chirurgiczna,
badania biomechaniczne
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INTRODUCTION

Stabilization using rods based on the screws is the most
common and most widely used (most versatile) method
to stabilize the spine. Stabilization improvement tends to
facilitate the installation process, mainly the convenien-
ce of deposition screw’s threaded part in bone and redu-
ce the size of the fixing lock and improve the process of
fastening the spinal rod.

There are many technical solutions of mounting the
head to the rod with an element fastening the stabiliza-
tion, that differ in susceptibility of surgical fixing, bio-
mechanics, geometric size, number of fastening elements,
number of tools (procedure), etc. It was found that there
is no solution that would meet all surgical and biomecha-
nical needs.

This study shows a new construction, SGL (Self
Guided Lock), which carries far-reaching installation
improvement while providing a good, comparable to
those recognized as the best, biomechanics of stabiliza-
tion. Procedure and construction eliminates many imper-
fections of previously used solutions. The proposal is
supported by widely conducted engineering and biome-
chanical research (according to the principles of ISO /
FDA, ...) and clinical evaluation. The analysis confirms
seriously reduced risk of this solution.

Transpedicular stabilization is the most common way
to stabilize the spine. Over the years of using screws,
technical solutions have evolved in two directions:
1° - improvement of installing screws in the bone and

increasing the confidence of fixation, especially resi-

stance to pulling out,
2° - easy and secure locking of the screw on the spinal
rod in surgically difficult conditions.

Currently, besides the typical features of the screw, like
easy installation and secure fixation to the rod, surgical
environment expectation is as follows:

B head of fixed screw should be as small as possible eg
up to 13 mm diameter with a height of head over the
rod up to 5 mm,

B one-element locking the screw “from above”,

B guidance of a locking element, even under conditions
not controlled by the eyesight

B casy unblockable locking mechanism for revisional
removal of stabilization,

B the final locking controlled by dynamometer,

B limited in number, easy to use, ergonomically designed
surgical instruments for installation.

Inconvenience of the currently used procedures of using
transpedicular screws is mainly the difficulty in guiding
and locking with a fastening element, especially in the
limited surgical field and impeded visibility.

WPROWADZENIE

Stabilizacja prgtowa oparta na Srubach jest powszechnym
1 najszerzej uzywanym (najbardziej uniwersalnym) spo-
sobem stabilizowania krggostupa. Doskonalenie stabili-
zacji zmierza w kierunku utatwienia procesu instalowa-
nia, a glownie zwigkszania dogodnos$ci osadzenia czgsci
gwintowanej Sruby w ko$ci oraz zmniejszenia rozmiarow
zamka mocujacego i usprawnienia procesu utwierdzania
preta kregostupowego.

Istnieje wiele technicznych rozwiazan glowicy mocu-
jacej pret z elementem utwierdzajacym stabilizacje, kto-
re roznia si¢ podatnoscia chirurgicznego mocowania,
biomechanika, rozmiarami geometrycznymi, ilo$cia ele-
mentéw mocujacych, iloScig narzedzi (procedura), itd.
Wykazano, ze nie ma jeszcze rozwiazania, ktore spetniato
by wszystkie potrzeby chirurgiczne i biomechaniczne.

Niniejsze opracowanie pokazuje nowe rozwiazanie
konstrukcyjne SGL (Self Guided Locking), ktore niesie
ze soba najdalej idace usprawnienie instalacyjne zapew-
niajac jednocze$nie dobra, porownywalna z uznawany-
mi za najlepsze, biomechanikg stabilizacji. Procedura
i konstrukcja eliminuje wiele niedoskonato$ci dotychczas
stosowanych rozwiazan. Propozycja poparta jest szero-
ko prowadzonymi badaniami inzynierskimi, biomecha-
nicznymi (wg zasad ISO/FDA,...) oraz ocena kliniczna.
Przeprowadzona analiza ryzyka potwierdza obnizone
ryzyko stosowania tego rozwigzania.

Stabilizacja transpedikularna jest obecnie najbardziej
powszechnym sposobem stabilizacji krggostupa. Przez
lata stosowania $rub, rozwigzania techniczne ewoluowa-
ty w dwodch kierunkach:
1° - usprawnienia instalowania $ruby w kosci i zwigk-

szenia pewnosci jej utwierdzenia, zwlaszcza odporno-

$ci na wyrwanie,
2° - tatwego i pewnego zamykania §ruby na precie kre-
gostupowym w trudnych chirurgicznie warunkach.

W chwili obecnej oprocz typowych cech $ruby, jak ta-
twe instalowanie i pewne umocowanie do preta, oczeki-
wanie $srodowiska chirurgicznego jest nastgpujace:

B glowica zamocowanej $ruby powinna by¢ jak naj-
mniejsza np. $rednica do 13 mm przy wysokosci glo-
wicy ponad pret do 5 mm,

B jednoelementowe zamykanie $ruby ,,0d gory”,

B naprowadzanie elementu zamykajacego zamek, nawet
w warunkach nie kontrolowanych wzrokiem,

B mechanizm blokujacy tatwo odblokowywalny w przy-
padku rewizyjnego usunigcia stabilizacji,

B zamykanie ostateczne zamka kontrolowane przyrza-
dem dynamometrycznym,

B ograniczona liczba, proste w obstudze oraz ergono-
miczne narzegdzia chirurgiczne do instalacji.

Niedogodnoscia stosowanych obecnie procedur wykorzy-
stania $rub transpedikularnych jest gldwnie trudnosé
w naprowadzaniu i zamykaniu elementem mocujacym,
zwlaszcza w ograniczonym polu chirurgicznym i utrud-
nionej widocznoSci.
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The problem of resistance to breaking and bending of
the screw’s threaded part is difficult to solve. It depends
on the type of material and a way of preparing to screw’s
work conditions and its construction, that is the relation-
ship between the outer diameter (thread’s) and the screw’s
core in relation to the length of the screw.

Despite the optimization of mechanical construction
of the screw, creation of the screw fully capable of be-
aring bio-loadings in the human spine failed. The limit
is exhaustion of the capacity of weight bearing, resulting
from the properties of materials available and used for
screws. At present, neither the titanium alloys, or implant
steel do not provide such opportunities, so they are used
on an acceptable level of risk.

Fastening of the screw to the rod is sometimes too
weak.

Fig. 1a shows a typical construction of screw with
fastening the rod in the socket and locking nut with
external thread. In practice, however, it turned out

Trudnym do rozwigzania jest problem odpornosci na
tamanie i zginanie czg$ci gwintowanej $ruby. Zalezy to
od rodzaju materiatu i sposobu jego przygotowania do
warunkow pracy sruby oraz od konstrukeji, czyli zalez-
no$ci migdzy S$rednica zewngtrzng (gwintu) a rdzeniem
sruby w stosunku do dtugosci $ruby.

Mimo optymalizacji mechanicznej konstrukeji Sruby,
nie udalo si¢ stworzy¢ sruby w pelni zdolnej do przeno-
szenia bio-obcigzen wystgpujacych w kregostupie czto-
wieka. Ograniczeniem jest wyczerpanie zdolnosci do
obciazen wynikajace z wlasciwosci, dostepnych i stoso-
wanych na §ruby, materiatéw. W chwili obecnej ani sto-
py tytanu, ani stal implantowa nie daja takich mozliwo-
$ci, wigc stosowane sg na poziomie akceptowalnego
ryzyka. Zamocowanie $ruby do preta rowniez bywa nie-
kiedy za stabe.

Na ryc. la pokazano typowa konstrukcje $ruby
z mocowanym w gniezdzie pretem z zamykajaca nakret-
ka zaopatrzona w gwint zewngtrzny. W praktyce jednakze

Fig. 1. Typical transpedicular
screw with blocking by one in-
ternal element (a), spreading of
overloaded arms in FEM analy-
sis (b)

Ryc. 1. Typowa Sruba transpe-
dikularna z blokowaniem jedno-
elementowym wewnetrznym (a),
rozwarcie przecigzonych ramion
w analizie FEM (b)

Head
——

_] Rod set

Bone thread

= —— Spinal rod

Arms

Fig. 2. Examples of screw/rod
mounting solutions: a - clam-
per, b - two-element cap-nut, c,
d - SGL with integrated lock:
guide + nut (uniaxial and mul-
tiaxial)

Ryc. 2. Przyktady rozwigzan
mocowania Sruba/pret: a - ima-
detkowe, b -dwuelementowe ko-
rek-nakretka, c, d - SGL z zinte-
growanym zamkiem: prowad-
nik+nakretka (uniaxial i multia-
xial)

—
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that at large locking moment, full spread of the arms
and uncontrolled loosening of the lock occurs (Fig.
1b).

In order to increase safety and comfort of using the
screws, a new solution was proposed taking into acco-
unt today’s expectations: screw type SGL-Self-Guided
Lock. This solution improves the installation - screwing
into the bone and the lock is self-guided and integrated
with screw cap device, with parallel closing of the rod
and preventing the arms from spreading. Improving re-
lies on connection of the screw’s design with appropria-
te, specialized tools for its deposition and closing the
lock. Screw’s quality has been confirmed in biomecha-
nical studies with parallel innovation during the instal-
lation procedure.

MATERIAL AND METHODS

New design of the SGL screw: single- and multi-axial
was subjected to tests (Fig. 2¢ and d). For purposes of
comparison were used two types of screws (Fig. 2a and
b), which are currently used in medical practice. All
screws were made of the same material and in all cases
they had the same machining. Biomechanical testing was
conducted in identical conditions. In all cases lock was
tightened up with torque 8 Nm by blocking rod in the

okazalo sig, ze przy duzym momencie zamykania nastg-
puje rozwarcie ramion i niekontrolowane obluzowanie
zamka (ryc. 1b).

W celu podwyzszenia bezpieczenstwa i komfortu
uzytkowania $rub, zaproponowano nowe rozwiazanie
uwzgledniajace wspdlczesne oczekiwania: $ruby typu
SGL - Self Guided Lock. Rozwiazanie to usprawnia
instalowanie — wkrecanie w kos¢, a zamek stanowi sa-
monaprowadzajace i zintegrowane z gwintowanym kor-
kiem urzadzenie, jednoczesnie zamykajace pret 1 zabez-
pieczajace przed rozchylaniem si¢ ramion. Usprawnienie
polega na powiazaniu konstrukcji §ruby z odpowiednimi,
wyspecjalizowanymi narz¢dziami do jej osadzania i za-
mykania zamka. Jako$¢ sruby zostata potwierdzona ba-
daniami biomechanicznymi z jednoczesna oceng innowa-
cyjnosci procedury instalowania.

MATERIAtY I METODY

Badaniom poddano nowej konstrukeji srubg SGL: jedno-
i wieloosiowa (ryc. 2¢ i d). Do celéw poréwnawczych
uzyto dwa rodzaje $rub (ryc. nr 2a i b), znajdujacych
obecnie zastosowanie w praktyce leczniczej. Wszystkie
$ruby byly wykonane z tego samego materiatu oraz we
wszystkich przypadkach zastosowano ta sama obrobke
wykanczajaca. Badania biomechaniczne prowadzono

Fig. 3. Test 1; rod pull out from
screw lock

Ryc. 3. Badanie 1; wyciaganie
preta z zamka Sruby

Fig. 4. Conceptual diagram: a)
test 2, b) test 3

Ryc. 4. Schemat ideowy: a) ba-
danie nr 2; b) badanie nr 3
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screw socket according to ASTM F1798. The aim of this

study was to verify:

B The resistance movement of the spinal rod in the screw
socket locked by a particular moment;

B The Resistance of the rod rotation in a head (Fig.
3a);

B The Resistance of the locked rod burdened with an
eccentric load within 50 mm from the screw axis (Fig.
4b);

B Strength of threaded connection after the locking of
the rod in the head; (Fig. 5a and b).

Study I: The purpose of this study was to test of the
degree of fixing of spinal rod in a lock with a parti-
cular moment (M) and application of a force (F) cau-
sing its putting forth (Fig. 2).

Study 2: The purpose of this study was to determine the
resistance of the rod locked in the screw’ lock (Fig.
4a).

Study 3: The aim of the study was to determine the
strength for eccentric pulling out the rod with a spe-
cified closing moment with r = 50 mm (Fig. 4b).

w jednakowych warunkach. We wszystkich przypadkach

dokrgcono blokad¢ momentem 8 Nm blokujac pret

w gniezdzie $ruby wedtug ASTM F1798. Celem badan

bylo sprawdzenie:

H oporu przemieszczenia preta kregostupowego w gniez-
dzie $ruby zamknigtego okreslonym momentem; (ryc.
3aib);

B oporu obrotu preta w glowicy; (ryc. 3a);

B oporu zamknigtego prgta obcigzonego sita mimoosio-
wa w odlegtosci 50 mm od osi $ruby; (ryc. 4b);

B wytrzymato$ci potaczenia gwintowanego po zamknig-
ciu preta w glowicy; (ryc. 5a i b);.

Badanie 1: Celem badania bylo sprawdzenie stopnia
utwierdzenia preta kregostupowego w zamku okreslo-
nym momentem (M) oraz przylozenie sity (F) powo-
dujacej jego wysunigcie (ryc. 2).

Badanie 2: Celem badania byto okreslenie oporu obrotu
preta zamknigtego w zamku Sruby (ryc. 4a).

Badanie 3: Celem badania bylo okres§lenie wytrzymato-
$ci na nie osiowe wyrwanie preta z zadanym zamy-
kajacym momentem o r = 50 mm (ryc. 4b).

Fig. 5. Test 4 a) diagram; b)
testing system

Ryc. 5. Badanie 4; a) schemat; a
b) stanowisko badawcze
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Fig. 6. Comparison of the results of rod consolidated loaded by axial force
Ryc. 6. Poréwnanie wynikéw utwierdzenia preta obciazonego sita osiowa
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Fig. 7. Graphs of force distribution depending on displacement
Ryc. 7. Wykresy rozktadu sity w zaleznosci od przemieszczenia
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Study 4: The purpose of this study was to determine the
strength of threaded connection on the axial pulling out
(Fig. 5).

Tests were conducted on the biaxial tensile machine

MTS 858 MiniBionix II. Every trial was repeated 5 ti-

mes.

RESULTS

Obtained results of a new design solution of blocking of
spinal rod using SGL method were compared with the
results of the previously implemented solutions. In ad-
dition, observations were made of co-operation zone of
the screw lock, assessing the degree of damage to the
surface of the rod.

Badanie 4: Celem badania bylto okreslenie wytrzyma-
tosci polaczenia gwintowego na osiowe wyrwanie
(ryc. 5).

Badania zostaly przeprowadzone na dwuosiowej
maszynie wytrzymatosciowej firmy MTS 858 MiniBio-
nix II. Kazda probg powtarzano 5 — krotnie.

WYNIKI

Otrzymane wyniki badai nowego rozwiazania konstruk-
cyjnego blokowania preta kregostupowego metoda SGL
zestawiono z wynikami badan stosowanych dotychczas
rozwiazan. Dodatkowo dokonano obserwacji strefy
wspotpracy zamka $ruby, oceniajac stopien uszkodzenia
powierzchni preta.

Fig. 8. Rod surface after test1l
Ryc. 8. Powierzchnia preta po
badaniu nr 1

[Nm]

A B

SGL

SGL multiaxial
SGL uniaxial

0 10 0

30 40 S0 60 70 80 90 100 [7]

Fig. 9. Comparison of the results of rod consolidation loaded by
torque

Ryc. 9. Poréwnanie wynikéw utwierdzenia preta obcigzonego momen-
tem skrecajacym

Fig. 10. Graphs of torque distribution depending on the angle of
rod torsion in the screw lock

Ryc. 10. Wykresy rozktadu momentu w zaleznosci od kata skrecenia
preta w zamku Sruby
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Fig. 6 presents compared exemplary results of fixing
the rod (locking with moment of 8 Nm) burden by an
axial force, causing displacement of the rod in the bed
of an axial screw - test 1. In addition, studies of fixing
the rod at the locking with moment of 10 Nm designa-
ted as SGL 10 are presented. At the bottom of the chart
is the determined value of the force obtained at the di-
slocation of the rod not exceeding 1 mm. At the next
example showed on a figure fig.7 distribution of forces
depending on the dislocation is presented. In the case of
multi-axial screws, non-linearity of the curves was ob-
served with considerable leaps of forces’ values, indica-
ting the stepping, blurring of the implant’s elements
making up a friction pair. For the monoaxial screw hi-
ghest values of forces were experienced for displacement
up to 0.5 mm, then the force assumed similar values at
further increase in displacement up to 10 mm.

Shown in Fig. 8 surface of the rod has traces of
blurring with the locking element and screw’s bed. Tra-
ces on the rod prove good blocking of the rod in a lock,
with the increase of dislocation the resistance is growing.

Na ryc. 6 zestawiono przyktadowe wyniki utwierdze-
nia preta (zamknigeie momentem 8 Nm) obciazonego sita
osiowa, powodujaca przesuniecie pregta w tozu $ruby
jednoosiowej — badanie 1. Dodatkowo przedstawiono
wyniki badania utwierdzenia preta przy zamknigciu
momentem 10 Nm oznaczonej jako SGL 10. W dolnej
czesci wykresu oznaczono wartos¢ sity Nm uzyskana
przy przemieszczeniu preta nie przekraczajacej 1 mm. Na
kolejnym przyktadowej ryc.7 przedstawiono wykresy
rozktadéw sit w zaleznosci od przemieszczenia. W przy-
padku $rub wieloosiowych obserwowano nieliniowos$¢
przebiegu krzywych ze znacznymi skokami wartos$ci sit,
wskazujacymi na skokowe zacieranie si¢ elementow
implantu tworzacych parg traca. Dla $ruby jednoosiowej
najwigksze wartosci sit wystgpowaty dla przemieszcze-
nia do 0.5 mm, nastegpnie sita przybierata zblizone war-
tosci przy dalszym wzro$cie przemieszczenia do 10 mm.

Przedstawiona na ryc. 8 powierzchnia preta nosi $la-
dy zatarcia o element blokujacy oraz toze $ruby. Slady na
precie $wiadcza o dobrym blokowaniu preta w zamku;
ze wzrostem przemieszczenia opory rosna.

Fig. 11. Rod surface after test 2
Ryc. 11. Powierzchnia preta po
badaniu nr 2
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Fig. 12. The results of eccentric rod pull out
Ryc. 12. Wyniki mimo-osiowego wyrwania preta
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Fig. 13. The results of the threaded connection strength in SGL
screws

Ryc. 13. Wyniki wytrzymatosci potaczenia gwintowanego w $rubach
SGL
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The obtained results of torque, shown in Figure 9 and
10 (study No. 2) also confirm the improvement of qu-
ality of fixing the rod bolt in the screw’s socket for fi-
xation with SGL method. For each tested case the gre-
atest changes were observed for the initial angles of
torque up to about 10 degrees. After exceeding this value,
decrease in a moment was much slower, and in one case
for fixing of a Fus-nut type declines were recorded.

In Fig. 11 signs of blurring between the blocking
element and the rod, resulting from the twisting of the
rod are visible. The resulting lines provide a strong, four-
fold locking of the rod in the lock.

During eccentric pulling of the rod (test No 3)
a higher value of force was obtained for a multiaxial
screw - fig.12. This was due to a change in the angu-
lar settings of the head relative to the axis of the
threaded part in the first stage, and then only with the
impact of the threaded connection. In the case of
monoaxial screw an impaction on a thread, causing its
progressive damage followed immediately after apply-
ing of a load.

Uzyskane wyniki momentu skrgcajacego, przedsta-
wione na ryc.9 i 10 (badanie nr 2) rowniez potwierdzaja
poprawe jakosci utwierdzenia preta w gniezdzie Sruby dla
mocowania metoda SGL. Dla kazdego badanego przy-
padku najwigksze zmiany momentéw obserwowano dla
poczatkowych wartosci katow obrotu do okoto 10 stop-
ni. Po przekroczeniu tej warto$ci przyrost momentu byt
zdecydowanie wolniejszy, a w jednym przypadku dla
mocowania typu Fus-nut zanotowano spadki.

Na ryc. 11 widoczne sg §lady zatarcia pomigdzy ele-
mentem blokujacym a pretem, uzyskane w wyniku obrotu
preta. Powstate linie $wiadcza o silnym, cztero — polo-
wym zamknigciu preta w zamku.

Podczas mimo-osiowego wyrywania preta (badanie nr
3) wigksza warto$¢ sity uzyskano dla sruby wieloosio-
wej - ryc.12. Wiazato si¢ to ze zmiang katowego usta-
wienia glowicy w stosunku do osi czg$ci z gwintem
w pierwszym etapie, a nastgpnie dopiero z oddziatywa-
niem na polaczenie gwintowe. W przypadku $ruby jed-
noosiowej oddziatywanie na gwint, powodujace jego
stopniowe uszkodzenie nastgpowato bezposrednio po
przylozeniu sily.

Fig. 14. SGL stabilization in
clinical practice

Ryc. 14. Stabilizacja z zastoso-
waniem Srub SGL w praktyce
klinicznej

Fig. 15. Implants with SGL
lock: a) screws, b) inter intra
vertebral screw-cage, c) hooks
Ryc. 15. Wyroby jedno- i wie-
loosiowe z wdrozonym zamkiem
SGL: a) Sruby, b) srubo-czopy-
do-miedzykregowe, c) haki
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Fig.13 presents the results of the strength of the thre-
aded connection in SGL mono- and biaxial screws accor-
ding to the study No 4. There is a difference due to the
lower strength of pivotal joint of a screw’s head with a
bone screw. Breaking the thread of a locking element in
a monoaxial version follows after exceeding of 9.2 kN.
In the case of multiaxial version, separation occurs on a
pivotal joint after reaching the value of 7.8 kN. During
acting of an axial force, monoaxial implants with fewer
number of co-operating elements and stiffer are more
resistant to damage.

DISCUSSION

The results of biomechanical studies clearly indicate a
stronger anchoring of a screw on the rod using the SGL
lock type, proven in every type of accomplished studies.
Smaller values of a locking force by about 10 percent
were obtained for multiaxial screw. However, the force
achieved in both cases: for mono- and multiaxial screw,
are several times greater than the force needed to pull out
the screw from the bone. In mixed transpedicular stabi-
lizations monoaxial screws should be installed at more
burdened points. The studies demonstrated great signifi-
cance of a moment of tightening a nut, which helps to
improve the screw-rod connection. However, it should be
taken into account from the other hand limited strength,
especially of the parts provided with the thread, resulting
from optimization of solutions leading to dimensional
restrictions. It is essential to introduce to the installation
procedure an additional tool in the form of limiter of
torque moment of the nut. Observed blurring proves
elastic strains of blurring pair both in their connection
with the lock, as well as during mechanical effect during
the tests.

The next step of research was the verification of
geometric and parametric adjustment of the cooperating
components of the system and its functional clinical
validation. Particular emphasis was placed on safety and
to ensure full functionality with maximum reduction of
the number of instruments and reduce the time of implan-
tation. This task has been achieved through the use of two
instruments to carry out a full implantation of mono- or
multiaxial screws. These instruments provide assuring of
conducting mono- or multiaxial screws (fixing element),
with limited operating field, leading to a substantial
increase of ergonomy and surgeon’s work comfort.

The next instrument provides a precise installation of
locking element on the shoulders of the screw’s head,
even with limited visibility in the operative field. Its
multifunctional design also allows for simultaneous
pushing the rod to the bed and provides a clear position
of blocking element, with the possibility of simultaneous
blocking.

4 (16) 2009

Ryc.13 przedstawia wyniki wytrzymatosci potaczenia
gwintowanego w $rubach SGL jedno- i dwuosiowych
wedtug badania nr 4. Powstala réznica wynika z nizszej
wytrzymato$ci potaczenia przegubowego glowicy $ruby
ze $ruba kostna. Zerwanie gwintu elementu blokujacego
w wersji jednoosiowej nastgpuje po przekroczeniu war-
tosci 9,2 kN. W przypadku rozwiazania wieloosiowego
rozdzielenie nastgpuje na potaczeniu przegubowym po
osiagnieciu wartosci 7,8 kN. Przy dziataniu sity osiowej
implanty jednoosiowe o mniejszej liczbie wspotpracuja-
cych elementéw i sztywniejszych charakteryzuja sie
wigksza odpornoscia na uszkodzenia.

DYSKUSJA

Przedstawione wyniki badan biomechanicznych jedno-
znacznie wskazuja na mocniejsze utwierdzenie $ruby na
precie przy zastosowaniu zamka typu SGL, udowodnio-
ne w kazdym z typéw realizowanych badan. Mniejsze
wartosci sity zamykajacej o okoto 10 procent otrzymano
dla $ruby wieloosiowej. Niemniej osiagnigte wartosci sity
w obu przypadkach: dla §ruby jedno- i wieloosiowej kilku
krotnie przewyzszaja silg potrzebna do wyrwania §ruby
z kosci. W stabilizacjach transpedikularnych mieszanych
$ruby jednoosiowe nalezy instalowa¢ w punktach bardziej
obciazonych. W badaniach wykazano duze znaczenie
momentu dokrgcenia nakretki, ktory korzystnie wpltywa
na poprawg potaczenia $ruba-pret. Niemniej nalezy wzigé
pod uwage z drugiej strony ograniczong wytrzymatos¢,
szczegolnie czgsci zaopatrzonych w gwint wynikajaca z
optymalizacji rozwiazan zmierzajacych do ograniczen
wymiarowych. Koniecznym wydaje si¢ wprowadzenie do
procedury instalacyjnej dodatkowego narzedzia w postaci
ogranicznika momentu dokrecania nakretki. Obserwowa-
ne zatarcia $wiadczyly o odksztalceniach plastycznych
elementow pary tracej zarowno przy ich laczeniu za
pomoca zamka, jak réwniez podczas mechanicznego
oddziatywani w trakcie testow.

Kolejnym etapem badan byta weryfikacja dostosowa-
nia geometryczno-parametrycznego wspotpracujacych
elementéw catego systemu oraz jego funkcjonalna wa-
lidacja kliniczna. Szczegdlny nacisk zostat potozony na
bezpieczenstwo oraz zapewnienie petnej funkcjonalnosei
przy maksymalnym ograniczeniu ilo$ci instrumentarium
i skréceniu czasu implantacji. Zadanie to zostato zreali-
zowane poprzez zastosowanie dwoch instrumentéw po-
zwalajacych na przeprowadzenie petnej implantacji $rub
jedno- lub wieloosiowych. Instrumenty te zapewniaja
pewne prowadzenie §ruby (elementu utwierdzajacego)
jedno- 1 wieloosiowej, przy ograniczonym polu operacyj-
nym, prowadzac do istotnego wzrostu ergonomii i kom-
fortu pracy chirurga (ryc.14).

Nastgpny instrument zapewnia precyzyjna instalacje
elementu blokujacego na ramionach glowy $ruby, nawet
przy ograniczonej widocznosci w polu operacyjnym. Jego
wielofunkcyjna konstrukcja pozwala réwniez na jedno-
czesne dopchanie preta do toza oraz zapewnia jedno-
znaczne usytuowanie elementu blokujacego, z mozliwo-
$cig rOwnoczesnego zablokowania.
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Application of the new constructive solution of trans-
pedicular screw with integrated guide-locking element
SGL and a small number of instruments enabled a rela-
tively simple and user-friendly procedure for implanta-
tion, which significantly minimizes surgical invasiveness,
evidenced by validation.

The risk analysis revealed its significant reduce, in-
creasing its acceptability in terms of safety of using
systems with locking rod type SGL.

CONCLUSIONS

Application of a new approach to the problem of locking

the rod resulted in the development of construction of

blocking element, satisfying some additional functions:
selfguiding, pushing, locking and selfprotecting.

1. New design solutions for installation and fastening of
a transpedicular screw on the SGL rod - Self Guided
Lock, facilitate surgical implantation, increases surgi-
cal safety and mechanical stability.

2. Minimum number of instruments met the surgeons’
expectations in terms of ergonomics and using com-
fort. Presented solution apart the transpedicular screws
was also introduced in the system of cages I+I*VC -
Intra Inter Vertebral Cage as mono- and multiaxial and
in hook system SHS - Screw Hook System.

3. Monoxial screws are characterized with greater secu-
rity of fixing on the rod and should be an essential
element of transpedicular stabilization.

4. The use of multiaxial screws should be reasonable in
surgical cases accounted by: anatomy, difficulties in
implementation of the stabilizer, reducing in the ope-
rating field, in mixed stabilizations with mono- and
multiaxial screws, monoaxial screws should be used
in places stronger loaded biomechanically.
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Zastosowanie nowego rozwiazania konstrukcyjnego
$ruby transpedikularnej z zintegrowanym elementem
prowadzaco-blokujacym SGL oraz mata ilo$¢ instrumen-
tarium pozwolila na opracowanie relatywnie prostej,
i przyjaznej procedury implantacji, ktéra znaczaco mini-
malizuje inwazyjno$¢ chirurgiczna, potwierdzong walida-
cja.

Przeprowadzona analiza ryzyka wykazata znaczace
jego zmniejszenie, podnoszac jego akceptowalno$¢ pod
wzgledem bezpieczenstwa stosowania systeméw z blo-
kowaniem preta typu SGL.

WNIOSKI

Zastosowanie nowego spojrzenia na problem blokowa-

nia preta zaowocowat opracowaniem konstrukeji elemen-

tu blokujacego, spetniajacego dodatkowe funkcje: samo-
naprowadzania, dopychania, zamykania, samozabezpie-

czenia (ryc. 15).

1. Nowe rozwiazania konstrukcyjne instalacyjno-mocu-
jace $ruby transpedikularnej na precie SGL — Self
Guided Lock, vlatwia wszczepianie chirurgiczne, pod-
wyzsza bezpieczenstwo chirurgiczne oraz stabilno$é
mechaniczna.

2. Dzigki minimalnej ilo$ci instrumentariéw spetniono
oczekiwania §rodowiska chirurgéw pod wzgledem
ergonomii i komfortu uzytkowania. Przedstawione roz-
wigzanie poza §rubami transpedikularnymi wprowa-
dzono réwniez do systemu czopow I ‘I -V -C - Intra
Inter Vertebral Cage w wersji uni- i multiaxial oraz
systemu hakowego SHS - Screw Hook System.

3. Sruby jednoosiowe charakteryzuja sie wigksza pew-
noscig utwierdzenia na precie i powinny by¢ podsta-
wowym elementem uktadu stabilizacji transpedikular-
nej.

4. Wykorzystywanie $rub wieloosiowych winno by¢
w uzasadnionych chirurgicznie przypadkach: anato-
mig, trudno$ciami w montowaniu stabilizatora, ogra-
niczeniem pola operacyjnego; w stabilizacjach miesza-
nych z uni- i multiaxialnymi $rubami, $ruby jednoosio-
we winy by¢ stosowane w miejscach silniej obciazo-
nych biomechanicznie.
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