PCT WELTORGANISATION FUR GEISTIGES EIGENTUM
Internationales Biiro

INTERNATIONALE ANMELDUNG VEROFFENTLICHT NACH DEM VERTRAG ER DIE
INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES PATENTWESENS (PCT)

(51) Internationale Patentklassifikation 6 : (11) Internationale Verffentlichungsnummer: WO 98/26725
A61B 17770, 17/72, 17774 Al .
(43) Internationales
Veroffentlichungsdatum: 25. Juni 1998 (25.06.98)
(21) Internationales Aktenzeichen: PCT/EP97/06568 | (81) Bestimmungsstaaten: JP, US, europdisches Patent (AT, BE,
CH, DE, DK, ES, FI, FR, GB, GR, IE, IT, LU, MC, NL,
(22) Internationales Anmeldedatum: 25. November 1997 PT, SE).
(25.11.97)

(30) Priorititsdaten:
196 52 608.6 18. Dezember 1996 (18.12.96) DE

(71) Anmelder (fiir alle Bestimmungsstaaten ausser US): ESKA
IMPLANTS GMBH & CO. [DE/DE]; Grapengiesserstrasse
34, D-23556 Lubeck (DE).

(72) Erfinder; und

(75) Erfinder/Anmelder (nur fiir US): GRUNDEI, Hans [DE/DE];
Hamburger Strasse 89, D-23558 Lubeck (DE). THOMAS,
Wolfram [DE/IT]; Via Teheran, 15, I-00135 Roma (IT).

(74) Anwiilte: FUCHS, Jiirgen, H. usw.; Abraham-Lincoln-Strasse
7, D-65189 Wiesbaden (DE).

Veroffentlicht

Mit internationalem Recherchenbericht.

Vor Ablauf der fiir Anderungen der Anspriiche zugelassenen
Frist. Verdffentlichung wird wiederholt falls Anderungen
eintreffen.

(54) Title: PROPHYLACTIC IMPLANT FOR PROTECTING BONE SEGMENTS AFFECTED BY OSTEOPOROSIS AGAINST

FRACTURES

(54) Bezeichnung: PROPHYLAXE-IMPLANTAT GEGEN FRAKTUREN OSTEOPOROTISCH BEFALLENER KNOCHENSEG-

MENTE
(57) Abstract
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(57) Zusammenfassung

Es wird ein Prophylaxe-Implantat gegen Frakturen osteoporotisch
befallener Xnochensegmente, insbesondere des Schenkelhalses, der
Wirbelsidule und des Handgelenkes beschrieben. Es weist geméB einem
Losungsvorschlag einen dinnwandigen hohlen Armierungskorper (1)
mit einer solch groBen Anzahl von Durchbrechungen (2) in seiner
AuBenwandung (3) auf, daB das Verhdltnis der Gesamtflichen der
Durchbrechungen (2) zu der Gesamtoberfliche wenigstens 1 : 2 betrégt.
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Prophylaxe-Implantat gegen Frakturen osteoporotisch

befallener Knochensegmente

Die vorliegende Erfindung betrifft ein Prophylaxe-Implantat gegen Frakturen

osteoporotisch befallener Knochensegmente.

Allein in Deutschland gibt es Millionen von Osteoporotikern, die also unter

einer der hiufigsten Erkrankungen des Bewegungsapparates leiden.

Bei der Osteoporose findet ein Verlust von Knochenmasse statt, der iiber den
natiirlichen altersbedingten Knochenabbau hinausgeht. Dariiber hinaus
verschlechtert sich die Qualitidt der Mikroarchitektur des Knochengewebes. Der
Verlust an Knochenmasse, Knochenstruktur und Funktion fiithrt dann zu
klinischen Symptomen mit dauerhaften Beschwerden und Frakturen. Besonders
weit verbreitet sind Schenkelhalsbriiche, Frakturen der Wirbelsdule und am
Handgelenk.

Bei osteoporotischen Frakturen des Schenkelhalses kommt als Therapie
heutzutage im wesentlichen nur die Totalresektion des Femurs und des
natiirlichen Acetabulums sowie die Implantation eines kompletten kiinstlichen
Hiiftgelenksystems in Betracht. Diese Systeme sind heute zwar ausgereift, der
hierfiir notige Eingriff ist allerdings nach wie vor als ein schwerer Eingriff zu
werten. Insbesondere kritisch ist aber dariiberhinaus nach wie vor die
Langzeitstabilitit des Implantats im Patientenkorper. Einfliisse hierauf haben
beispielsweise die Art des Implantates (zementfrei; zementiert), Alter und
Konstitution des Patienten neben vielen anderen Parametern. Allein von daher

wire es wiinschenswert, wenn die Totalresektion von Knochensegmenten so
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lang wie méglich auch bei Osteoporotikern hinausgezdgert werden konnte oder

gar vollig tiberfliissig werden wiirde.

Ansatzpunkte fiir eine Fritherkennung des voraussichtlichen Traumas oder der
Fraktur des betroffenen Knochensegmentes ergeben sich aus neuesten
radiologischen Untersuchungen. So sind Zeichen der osteoporose-bedingten
Verinderungen der Knochenstruktur radiologisch eindeutig feststellbar und
interessanterweise ist der Zeitpunkt der voraussichtlichen Fraktur innerhalb
eines Zeitraumes von bis zu 1 Jahr mit erstaunlich hoher Genauigkeit
vorhersagbar. Diese Erkenntnis bietet die Gelegenheit und die Chance, vor der
Fraktur therapeutisch einzugreifen und die Osteoporose zum Stillstand zu

bringen oder zuriickzudrangen.

Vor diesem Hintergrund ist es die Aufgabe der vorliegenden Erfindung, ein
Prophylaxe-Implantat gegen Frakturen osteoporotisch befallener

Knochensegmente anzugeben.

Gelost wird die Aufgabe durch das im Anspruch 1 angegebene Prophylaxe-
Implantat. Weitere vorteilhafte Ausfithrungsformen sind in den
Unteranspriichen angegeben. Eine erste alternative Losung ist in Anspruch 12
angegeben, eine zweite in den Anspriichen 13 und 14. Eine Weiterentwicklung

ergibt sich aus den Anspriichen 15 bis 17.

GemiB dem ersten Losungsvorschlag weist das Prophylaxe-Implantat einen
diinnwandigen hohlen Armierungskorper mit einer solch grofien Anzahl von
Durchbrechungen in seiner Aufenwandung auf, daf das Verhiltnis der
Gesamtflichen der Durchbrechungen zu der Gesamtoberfliche wenigstens 1 : 2

betragt.

Der Armierungskorper kann im weitesten Sinne auch als Armierungshiilse

bezeichnet werden. Wesentlich ist, daB sein Inneres die Moglichkeit bietet, dafl
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das Knochenmaterial durch die Durchbrechungen in sein Inneres wachsen kann
bzw. in einem anderen Anwendungsfalle bioresorbierbares Material im Inneren
des Armierungskdrpers mit der Zeit resorbiert wird und ersetzt wird durch von
aufen hereingewachsenes Knochenmaterial. Der erfindungsgeméfe
Armierungskorper bildet somit einen Platzhalter fiir nachwachsendes gesundes
Knochenmaterial anstelle des zuvor ausgerdumten osteoporotischen

Knochenmaterials.

Operativ geht man nun so vor, daff die osteoporotisch befallenen
Knochensegmente ausgefrist oder ausgebohrt werden und ein formlich an die
Ausfrisung angepaBter Armierungskorper gemiB der vorliegenden Erfindung
in das betreffende Knochensegment gesetzt wird. In geeigneter Weise wird
dann das so priparierte Knochensegment wieder verschlossen. Dieser
Anwendungsfall ergibt einen also zunichst hohl bleibenden Armierungskdrper
im Inneren des betreffenden Knochensegmentes. Aufgrund der ortlichen
Gegebenheiten und gegebenenfalls einer rauher Oberfliche des
Armierungskorpers wichst nun Knochenmaterial von aufien in das Innere des
Armierungskorpers hinein, und zwar so lange, bis dieser vollstindig mit
natiirlicher Spongiosa gefiillt ist. Dieser Spongiosa haftet nun nicht mehr der
Mangel osteoporotisch befallenen Knochenmaterials an; die Struktur und die

Stabilitit des befallenen Knochens ist somit wieder hergestellt.

Alternativ kann der Operateur so vorgehen, daB er das Innere des
Armierungskdrpers mit einem die Heilung fordernden Mittel fiillt, wobei hier
insbesondere an Hydroxylapatit oder an eine alpha-Tricalciumphosphat-
Keramik gedacht wird. Dieses Material wird gegebenenfalls unter Stopfen
mittels eines geeigneten Werkzeuges im Inneren des Armierungskdrpers
komprimiert. Das Material ist bioresorbierbar, so daB nach einer Resorption

des Materials im Laufe der Zeit natiirliches Knochenmaterial in das Innere des

Armierungskorper hineinwéchst.
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Neben dem Haupteffekt, daB eine osteoporotisch bedingte Fraktur eines
Knochensegmentes hinausgezogert oder vollig vermieden werden kann, ist
anzufiihren, daB auch die Belastung des Patienten wihrend der Operation
gegeniiber jener bei der Implantation eines Totalersatzimplantates entscheidend
reduziert wird, da das erfindungsgemife Phrophylaxe-Implantat im Rahmen
eines ambulanten Eingriffs unter lediglich lokaler Anésthesie implantiert
werden kann. Wenn also innerhalb des Vorhersagezeitraumes von bis zu einem
Jahr vor einer Fraktur des befallenen Knochensegmentes das erfindungsgemafe
Phrophylaxe-Implantat appliziert wird, ist mit hoher Wahrscheinlichkeit von
ciner entscheidenden Entlastung des Patienten durch sonst simtlich notwendig
werdenden operativen Eingriffe auszugehen, da die Gelenke selbst ndmlich in

aller Regel zum Zeitpunkt der Vorsorgeuntersuchung noch intakt sind.

GemiB einer ersten bevorzugten Ausfithrungsform besteht der
Armierungskorper aus korpervertraglichem Metall, und es ist abschnittsweise
eine offenmaschige, dreidimensionale Raumnetzstruktur auf seiner Oberfliche
vorgesehen. Die letztgenannte Raumnetzstruktur dient dazu, daf} das
umliegende Knochenmaterial durch die Struktur hindurchwachsen kann und so
eine Hemmwirkung gegen ein Auswandern des Implantates aus der Ausfrasung
in dem betreffenden Knochensegment ausiibt. Im Extremfall, d.h. bei einem
sehr groBen Verhiltnis der Gesamtflichen der Durchbrechungen zu der
Gesamtoberfliche kann der Armierungskorper aus einer Art Metallnetz
bestehen. Die dreidimensionale Raumnetzstruktur kann dann je nach
Implantationsort an ausgesuchten Stellen der Oberfliche des Implantates

vorgesehen sein.

Gemif einer anderen vorteilhaften Ausfithrungsform ist vorgesehen, daff der
Armierungskorper aus einem korpervertraglichen formstabilen, aber gleichwohl
noch elastischen Kunststoff besteht, wobei der Armierungskérper mittels eines
in ihm integrierten Mechanismus unter Aufbringung einer Zugkraft stauchbar

ist. Die bewuBt durchgefiihrte Stauchung des Armierungskorpers hat den Sinn,
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ihn in situ zu halten, d.h. also an einer Auswanderung aus dem
Implantationsort zu hindern. Die Stauchung ist mdglich, da der
Implantationskorper in diesem vorbeschriebenen Fall aus elastischem

Kunststoff besteht.

Bei einer speziellen Ausbildung des erfindungsgeméfen Prophylaxe-Implantates
als Schenkelhalsimplantat ist gemaf einer bevorzugten Ausfiihrungsform
vorgesehen, daB der Armierungskorper aus einer im wesentlichen zylindrischen
Hiilse besteht, welche distal mit einem balligen Kopfteil verschlossen ist und
welche proximal mit einem VerschluBstiick verschlieBbar ist. Auch eine in
Richtung auf die Gelenkkugel des Hiiftgelenks zulaufende konische Ausbildung

der Hiilse ist moglich.

Das proximal anzubringende Verschlufistiick dient nach der gegebenenfalls
vorgenommenen Befiillung des Hillseninneren mit beispielsweise
Hydroxylapatit, einer alpha-Tricalciumphosphat-Keramik oder einer Mischung
hieraus mit der zuvor ausgefristen Spongiosa (s. 0.) zum Verschliefien der
Hiilse. Beispielsweise kann die Hiilse mittels eines Schraubgewindes in eine
Gewindebohrung in der Hiilse geschraubt werden. Operativ kann es sinnvoll
sein, vor dem VerschluB der Hiilse eine Art Stopfer durch die
Gewindebohrung in der Hiilse zu fithren, um das in dem Inneren befindliche
Material zu komprimieren, so daf es an allen Stellen des kiinstlich erzeugten
Knochenkanals durch die Durchbrechungen in der AuBenwandung der Hiilse
bis zu der Knochenwand vordringt, so da der Resorptionsprozef sofort

beginnen kann.

Wenn die Hiilse in diesem Fall aus Metall besteht, ist vorzugsweise das ballige
Kopfteil wenigstens bereichsweise mit der Raumnetzstruktur versehen, um es -
wie bereits ausgefiihrt - dem umliegenden Knochenmaterial zu erméglichen,
durch die Struktur hindurch zu wachsen zur dauerhaften Fixierung des

Implantates in situ. Auch das proximale VerschluBstiick kann wenigstens
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bereichsweise mit der Raumnetzstruktur versehen sein, und zwar aus

demselben Grunde.

Bei der Ausfilhrung des Implantates als Schenkelhalsimplantat aus
korpervertriglichem Kunststoff ist gemidB einer vorteilhaften Weiterbildung
vorgesehen, daB im Inneren der Hiilse zwischen dem Kopfteil und dem
VerschiuBstiick mit diesen beiden Teilen verbunden eine Gewindespindel
verliuft, mittels der die fiir die Stauchung notwendige Zugkraft auf Drehung
der Gewindespindel hin erzeugbar ist. Operativ sieht es nun konkret so aus,
daB der Operateur nach dem Einbringen der Hiilse in den Knochenkanal mittels
eines Werkzeuges, beispielsweise eines Schraubendrehers die Gewindespindel
in Drehung versetzt, so daB diese das Bestreben hat, das Kopfstiick in
Richtung auf das VerschluBstiick zu ziehen, wobei aufgrund der Elastizitat des
Kunststoffes die Hiilse sich nach auBen hin leicht ausbeult und so die

Hemmungswirkung erzielt.

Alternativ hierzu kann vorgesehen sein, daB im Inneren der Hiilse zwischen
dem Kopfteil und dem VerschluBstiick ein Zugseil gespannt ist, das vom
Operateur her von extern weiter spannbar ist, beispielsweise durch Anwendung
eines Schraubendrehers, um die zur Stauchung der Hiilse aufzuwendende

Zugkraft erzeugen zu konnen.

Das Zugseil kann hierbei im Kopfteil durch eine Zugplatte arretiert sein,
wohingegen das Gegenstiick am anderen Ende mit einer Gewindebohrung im

VerschluBstiick zusammenwirkt.

GemiB einer noch weiteren vorteilhaften Weiterbildung kann vorgesehen sein,
bei allen vorgeschriebenen Ausfiihrungsformen die Aufenwandung mit einem
vom menschlichen Kérper resorbierbaren Mittel zu beschichten. Dies erhoht
die Akzeptanz des Implantates im Knochen und beschleunigt die Resorption, d.

h. letztendlich die Einlagerung und Einorganisation von Knochenmaterial. Als
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Mittel kommen hierbei vorzugsweise wieder Hydroxylapatit oder eine alpha-

Tricalciumphosphat-Keramik zur Anwendung.

GemiB einem ersten alternativen Losungsvorschlag wird vorgesehen, dafl das
Prophylaxe-Implantat aus einem einen Armierungskern fiir das
Knochensegment bildenden massiven Implantatkern besteht, dessen Oberfléche
wenigstens abschnittsweise mit einer offenmaschigen, dreidimensionalen
Raumnetzstruktur versehen ist. Die letztere kann mehrlagig ausgefiihrt sein,
um eine moglichst grofie rdumliche Tiefe zu erzielen, durch welche das
nachwachsende gesunde Knochenmaterial hindurchwachsen kann. Operativ
wird in diesem Fall so vorgegangen, daB wiederum der osteoporotisch
befallene Knochen ausgerdumt wird durch Frisen oder Bohren und an die
Stelle der osteoporotisch verinderten Spongiosa das Implantat gesetzt wird. Die
giinstige Wirkung wird auch hier dadurch erzielt, dafi gesundes

Knochenmaterial nachwichst und so die Struktur des Knochens stabilisiert.

Gemif eines zweiten alternativen Losungsvorschlages ist vorgesehen, daB das
Implantat ein Hohirohr aufweist, dessen AuBenwand gebildet ist aus einer
offenmaschigen, dreidimensionalen Raumnetzstruktur. Durch diese
Raumnetzstruktur kann - wie im ersten Losungsvorschlag beschrieben -
Knochenmaterial von auBen in das Innere der Hillse wachsen. Allerdings
bedarf es bei dem vorliegenden Vorschlag keinerlei zusétzlicher Bereitstellung
eines Mechanismus oder einer besonderen Aufienstruktur, um das Implantat an
einem Herauswandern aus dem Knochensegment zu hindern, da nidmlich die
offenmaschige, dreidimensionale Raumnetzstruktur, die gleichzeitig die
Hiilsenwandung bildet, vom Knochen durch- und umwachsen wird und so die
Riickhaltefunktion ausiiben kann. Die vorerwihnte Ausfithrungsform kann noch
dadurch vorteilhaft weitergebildet werden, da das Hohlrohr eine Hiilse bildet,
welche von proximaler Seite her mit einem VerschluBstiick verschliefbar ist,
wobei das VerschluBstiick selbst ebenfalls aus einer offenmaschigen,

dreidimensionalen Raumnetzstruktur besteht. Diese Ausfiihrungsform gestattet
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es, das Hiilseninnere - dhnlich wie beim ersten Losungsvorschlag - optional mit
einem heilungsfordernden Mittel (Hydroxylapatit, alpha-Tricalciumphosphat-
Keramik, etc.) zu fiillen, um den Einheilprozef zu beschleunigen. Die
Raumnetzstruktur des VerschluBstiickes dient in diesem Fall ebenfalls wieder

dem Hindurchwachsen von Knochenmaterial.

Auch diesem Losungsvorschlag liegt die Philosophie zugrunde, eine Fraktur
des osteoporotisch befallenen Knochensegmentes dadurch hinauszuzdgern oder
zu verhindern, daB zunichst der osteoporotisch befallene Knochen ausgefrast
wird und an die Stelle der krankhaften Spongiosa das erfindungsgemaBe
Implantat gesetzt wird, welches von gesundem nachwachsenden
Knochenmaterial durchwachsen wird, wodurch schlieBlich die Stabilitét des

gesamten Knochen wiederhergestellt oder zumindest deutlich erhht wird.

GemiB einer Weiterentwicklung des Implantates, bei dem der
Armierungskorper hohl ist, ist vorgesehen, daB im Armierungskérper auf
einem darin zentriert angeordneten magnetischen Kern ein elektrische Spule

angeordnet ist, die von extern her anregbar ist.

Die vorliegende Erfindung macht sich die sogenannte magnetisch induzierte
Elektrostimulation in der Orthopidie zunutze, wie sie ausfiihrlich in der
einschligigen Fachliteratur beschrieben ist. Beispielsweise sei hingewiesen auf
den Aufsatz "Magnetfeldtherapie und magnetisch induzierte Elektrostimulation

in der Orthopadie", W. Kraus, DE-Z-Orthopéde (1984) 13:78 bis 92.

Die auf dem magnetischen Kern angeordnete Spule ist in dieser Konfiguration
anzusehen als die Sekundiarwicklung eines Transformator, dessen
Primarwicklung von extern her an den Patienten gelegt wird. Ein
niederfrequenter Wechselstrom in der Primérwicklung erzeugt eine ebenso
niederfrequente Spannung an den Klemmen der Sekundidrwicklung auf dem

magnetischen Kern. In der Sekundirwicklung flieBt dann tiber das Fiillmaterial
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im Inneren des Armierungskorpers ein elektrischer Strom, welcher das

Knochenwachstum in bekannter Weise stimuliert.

Als Resultat wird der Armierungskoérper schneller von natiirlicher Spongiosa
durchwachsen, wodurch die Struktur und die Stabilitdt des befallenen Knochens

deutlich schneller wiederhergestellt wird.

Gemif einer vorteilhaften Weiterbildung kann vorgesehen sein, daB} der
magnetische Kern als Gewindespindel ausgebildet ist, welche gemal der
Hauptanmeldung dazu dient, die in diesem Falle aus Kunststoff bestehende
zylindrische Hiilse des Armierungskorpers durch Drehung der Gewindespindel
zu stauchen, um so eine Wanderungsneigung des Implantates im Knochenkanal

zu unterbinden.

GemiB einer noch weiteren vorteilhaften Ausfithrungsform ist vorgesehen, daf
das Kopfteil einen in das Innere des Armierungskorpers ragenden Fortsatz mit
einer die zentrierte Lage des magnetischen Kerns sichernden Aufnahme
aufweist. Das Kopfteil und der Fortsatz kann beispielsweise und
bevorzugterweise aus einer geeigneten Keramik bestehen. Ist beispielsweise die
Spitze des magnetischen Kerns kegelférmig ausgebildet, so ist die Aufnahme

vorzugsweise komplementir hierzu in der Keramik vorgesehen.

Die Erfindung wird anhand einiger Ausfithrungsbeispiele anhand der

Zeichnungsfiguren niher erldutert. Hierbei zeigt:

Fig. 1 eine schematische Ansicht der Implantationslage eines

Implantates gemif einer ersten Ausfithrungsform im Femur,

Fig. 2 den Hiilsenteil des Implantates gemdB Fig. 1 ohne
Verschlufstiick,
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Fig. 3 eine weitere Ausfiihrungsform des Implantates aus Kunststoff,

Fig. 4 eine noch weitere Ausfithrungsform des Implantates aus
Kunststoff,

Fig. 5 die Ansicht eines Implantates gemifl dem ersten alternativen
Losungsvorschlag,

Fig. 6 die Ansicht eines Implantates gemdlB des zweiten alternativen
Losungsvorschlages, und

Fig. 7 die Ansicht des Implantates geméB der Weiterentwicklung,
teilweise weggebrochen,

Fig. 8 eine schematische Ansicht der Implantationslage des Implantates
aus Fig. 7 im Femurschenkelhals, und

Fig. 9 eine schematische Ansicht der Implantationslage des Implantates

in einem Wirbelkorper.

In den Figuren sind gleiche Teile jeweils mit denselben Bezugszeichen

versehen.

Fig. 1 veranschaulicht die Einbaulage des Armierungskdrpers 1 im Femur 11
eines Patienten, genauer gesagt im Schenkelhals. Der Armierungskorper 1 ist
vorliegend als Schenkelhalsimplantat dargestelit, welches im wesentlichen aus
der zylindrischen Hiilse 5 besteht. Die Hiilse 5 ist in einem in den
Schenkelhals unterhalb des Trochanter majors 13 eingebrachten Knochenkanal
eingesetzt und bildet dort quasi einen Platzhalter fiir nachwachsendes gesundes
Knochenmaterial. Hierzu weist die Hiilse 5 Durchbrechungen 2 in der

Aufenwandung 3 auf. Bei dem dargestellten Implantat ist das Verhéltnis der
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Gesamtflichen der Durchbrechungen 2 zu der Gesamtoberfliche des
Implantates wesentlich grofer als 1 : 2. Es handelt sich hierbei um ein
Implantat, das gebildet ist aus einem metallischen Netz mit den Netzstegen 17.
Distal, d.h. in Richtung auf die Gelenkkugel 12 gesehen, ist die zylindrische
Hiilse 5 mit einem balligen Kopfteil 6 verschlossen. Das ballige Kopfteil 6
zeigt auf seiner Oberfliche bereichsweise eine offenmaschige dreidimensionale
Raumnetzstruktur 4, durch welche nach einiger Zeit Knochenmaterial
hindurchwichst, um so die Hiilse 5 an einem Verrutschen oder Auswandern

aus der Implantationslage zu hindern.

Proximal, also im Bereich der Anbringung der Bohrung oder des
Knochenkanals im Femur 11 ist die Hiilse 5 vorliegend verschlossen mit einem
VerschluBstiick 7, welches - wie das Kopfteil 6 - bereichsweise eine
offenmaschige dreidimensionale Raumnetzstruktur aufweist, welche wiederum

von Knochenmaterial durchwachsen wird zur Sicherung der Implantationslage.

Vorliegend ist die AuBenwandung 3 der Hillse 5 mit einem bioresorbierbaren
Mittel 10 beschichtet, welches beispielsweise Hydroxylapatit ist oder aus einer

alpha-Tricalciumphosphat-Keramik besteht.

Fig. 2 zeigt das Hillsenteil 5 des Implantates aus Fig. 1, allerdings nicht im
implantierten Zustand. Hier wird gesondert Bezug genommen auf die
Durchbohrung 18 im Boden 19 der Hiilse 5. Diese Durchbohrung 18 ist
vorteilhaft eine Gewindebohrung, mit welcher das VerschluBstiick 7 (Fig. 1)
verschraubt werden kann. Bevor dies jedoch unternommen wird, kann der
Operateur nach seiner Wahl noch eine Art StoBel durch die Durchbohrung 18
fiihren, sofern vorher ein Fiillmaterial in das Innere der Hiilse eingefiillt
worden ist. Dieses Fiillmaterial kann aus Hydroxylapatit, einer alpha-
Tricalciumphosphat-Keramik oder aus der Mischung von beiden oder allein mit
Teilen der durch Ausfrisung entfernten Spongiosa bestehen. Der durch die

Durchbohrung 18 zu fithrende StBel komprimiert diese Masse im Inneren der
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Hiilse 5, so daB diese durch die Durchbrechungen 2 bis an die Wand des
Knochenkanals gedriickt wird. Hierin kann eine heilungsférdernde MafBnahme
gesehen werden, da nimlich das natirliche Knochenmaterial sofort in Xontakt

mit dem bioresorbierbaren Stoff steht.

Fig. 3 zeigt einen Schnitt durch ein Schenkelhalsimplantat in Form einer aus
Kunststoff bestehenden zylindrischen Hiille 5, die distal wiederum mit dem
balligen Kopfteil 6 verschlossen ist und proximal mit einem Verschiusstiick 7.
Um die Wanderungsneigung des Implantates im Knochenkanal zu unterbinden,
ist vorliegend das VerschluBstiick 7 mit einer Gewindespindel 8 versehen,
welche in eine Gewindebohrung 18 im Kopfteil 6 greift. Auf Drehung des
VerschluBstiickes 7 kann der Operateur nun die Zugkrifte einstellen, mit
welchen das Kopfstiick 6 hin zum VerschluBstiick 7 gezogen wird, wobei das
elastische Kunststoffmaterial der Hiilse 5 nachgibt und das Implantat so eine
leichte bauchige AuBenkontur annimmt. Hierdurch wird das umliegende
Knochenfeld verdichtet, wodurch die Heilungschancen unter Wahrnehmung der

Hemmsicherungswirkung erhoht werden.

Vorliegend ist nur noch am VerschluBstiick 7 ein kleiner Bereich mit einer
offenmaschigen dreidimensionalen Raumnetzstruktur belegt, um auch
Mikrobewegungen dieses Teils nach Durchwachsen der Struktur mit

Knochenmaterial zu verhindern.

Fig. 4 zeigt ebenfalls einen Schnitt durch eine weitere Ausfiihrungsform.
Vorliegend ist zwischen dem Kopfteil 6 und dem VerschiuBstiick 7 ein Zugseil
9 gespannt, wozu im Kopfteil 6 eine Zugplatte 19 in einer Bohrung 20 liegt, an
welcher das Zugseil 9 befestigt ist. Das VerschluBstiick 7 greift mit einem
Gewindeschaft 21 durch eine Gewindehiilse 22, die im Inneren und am Boden
der Hiilse 5 eingelassen ist und eine passende Gewindebohrung aufweist. Auf
Drehung des VerschluBstiickes 7 nun wird das Zugseil 9, welches in dem

Gewindeschaft 21 verankert ist, weitergespannt, weswegen es - wie im
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Zusammenhang mit dem Ausfithrungsbeispiel gemé$ Fig. 3 erldutert - zu einer
Ausbeulung der Hiilse kommt, wodurch das Implantat im Knochenkanal fixiert
wird. Auch vorliegend trigt das SchluBstiick 7 in kleinen Abschnitten eine
dreidimensionale offenmaschige Raumnetzstruktur, welche nach Durchwachsen
mit Knochenmaterial fiir die Fixierung des VerschluBstiickes 7 im Knochen

sorgt.

In Fig. 5 ist ein erfindungsgeméfies Implantat gemdl dem ersten alternativen
Losungsvorschlag dargestellt. Gezeigt ist die Ausbildung des Implantates
wiederum als Schenkelhalsimplantat. Dieses besteht vorliegend aus einem
massiven Implantatkern 11, dessen Oberfliche hier vollstindig mit einer
offenmaschigen dreidimensionalen Raumnetzstruktur 12 versehen ist. Es
handelt sich also vorliegend nicht um ein Hohlimplantat, welches im Laufe der
Zeit vollstindig mit nachgewachsener Spongiosa gefiillt wird, sondern um ein
Implantat, das eine Art Kernarmierung fiir den osteoporotisch befallenen
Knochen darstellt. Die Raumnetzstruktur 12 kann hier in mehreren Schichten
aufgebaut sein mit dem Ziel, daB moglichst viel nachwachsendes gesundes

Knochenmaterial durch sie hindurchwéchst.

Fig. 6 zeigt eine zweite alternative Austiihrungsform der Erfindung.
Dargestellt ist wiederum ein Schenkelhalsimplantat, welches vorliegend als
Hohlrohr 13 ausgebildet ist. Die AuBenwandung des Hohlrohres 13 wird
gebildet aus einer offenmaschigen dreidimensionalen Raumnetzstruktur 14,
durch welche wiederum Knochenmaterial hindurchwachsen soll. Distal
abgeschlossen ist das eine Hiilse 15 bildende Hohlrohr 13 mit dem Kopfteil 6,

wie schon weiter oben beschrieben.

Proximal ist vorliegend ein VerschluBstiick 16 angeordnet, durch welches die

Hiilse 15 verschlossen werden kann.
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GemiB dieser Ausfiihrungsform bedarf es keinerlei Mafnahme, um das
Implantat an einem Auswandern aus dem in den Schenkelhals einzubringenden
Knochenkanal zu hindern, da nimlich die Raumnetzstruktur 14 selbst fiir die

Lagestabilitit sorgt.

Die iibrigen Wirkungen dieser Ausfiihrungsform sind vergleichbar mit jenen

des Implantates gemiB den Fig. 1 und 2, weswegen hierauf verwiesen wird.

Wie in Figur 7 schematisch dargestellt, ist der Armierungskorper 1 vorliegend
eine im wesentlichen hohe zylindrische Hiilse 5. Dariiberhinaus ist im Inneren
der Hiilse 5 ein magnetischer Kern 30 zentriert angeordnet. Der magnetische
Kern 30 trigt eine Spule 31, welche die Sekunddrwicklung eines
Transformators ist, der gebildet ist aus der Spule 31 und einer extern an den
Patientkdrper heranzufiihrenden Primirwicklung oder Spule nicht dargestellt,
durch welche ein niederfrequenter Wechselstrom von ca. 0,2 bis 20 Hz geleitet
wird, um die Therapie einzuleiten. Dieser Wechselstrom im Primérkreis
erzeugt einen Strom im Sekundérkreis, nimlich in der Spule 31 und in dem
zwischen beiden Spulenklemmen befindlichen Fiillmaterial im Inneren der

Hiilse 5.

Das Kopfteil 6 der Hiilse 5 weist einen in das Innere des Armierungskorpers 1
ragenden Fortsatz 33 auf, der an seinem stirnseitigen Ende eine komplementér
zu der Spitze des magnetischen Kerns 30 ausgebildete Aufnahme 32 aufweist.

Das Kopfteil 6 besteht vorzugsweise aus einer korpervertraglichen Keramik.

Figur 8 veranschaulicht zur Vervollstindigung des Bildes die Implantationslage
des Implantates im Schenkelhals des Femurs 11. Eine dhnliche
Ausfithrungsform der Armierungshiilse 1 kann vorgesehen sein zum Einsatz in
einem Wirbelkorper 34, wie dies in Figur 9 dargestellt ist. Freilich sind die
Dimensionen andere als bei dem Implantat, welches in den Schenkelhals eines

Femurs eingesetzt werden soll.
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Patentanspriiche
1. Prophylaxe-Implantat gegen Frakturen osteoporotisch befallener

Knochensegmente, insbesondere des Schenkelhalses, der Wirbelsédule
und des Handgelenkes, aufweisend einen diinnwandigen hohlen
Armierungskorper (1) mit einer solch grofien Anzahl von
Durchbrechungen (2) in seiner AuBenwandung (3), daB das Verhéltnis
der Gesamtflachen der Durchbrechungen (2) zu der Gesamtoberfliche

wenigstens 1 : 2 betrigt.

2. Implantat nach Anspruch 1, bei dem der Armierungskorper (1) aus
korpervertriglichem Metall besteht und bei dem abschnittsweise eine
offenmaschige, dreidimensionale Raumnetzstruktur (4) auf seiner

Oberfliche vorgesehen ist.

3. Implantat nach Anspruch 1, bei dem der Armierungskorper (1) aus
einem korpervertriglichen Kunststoff besteht, wobei der
Armierungskorper (1) mittels eines in ihm integrierten Mechanismus

unter Aufbringung einer Zugkraft stauchbar ist.

4. Prophylaxe-Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 3 als
Schenkelhalsimplantat, bei dem der Armierungskdrper (1) aus einer im
wesentlichen zylindrischen Hiilse (5) besteht, welche distal mit einem
balligen Kopfteil (6) verschlossen ist und welche proximal mit einem

VerschluBstiick (7) verschlieBbar ist (Fig. 1).

5. Implantat nach Anspruch 4 und Anspruch 2, bei dem das ballige
Kopfteil (6) wenigstens bereichsweise mit der Raumnetzstruktur (4)

versehen ist (Fig. 1).
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Implantat nach Anspruch 5, bei dem das proximale VerschluBstiick (7)
wenigstens bereichsweise mit der Raumnetzstruktur (4) versehen ist
(Fig. 1).

Implantat nach Anspruch 4 und nach Anspruch 3, bei dem im Inneren
der Hiilse (5) zwischen dem Kopfteil (6) und dem VerschluBstick (7)
mit diesen verbunden eine Gewindespindel (8) verlduft, mittels der die

Zugkraft auf deren Drehung erzeugbar ist (Fig. 3).

Implantat nach Anspruch 4 und Anspruch 3, bei dem im Inneren der
Hiilse (5) zwischen dem Kopfteil (6) und dem VerschluBstiick (7) ein
Zugseil (9) gespannt ist, das von extern weiter spannbar ist, um die zur
Stauchung der Hiilse (5) aufzuwendende Zugkraft erzeugen zu konnen
(Fig. 4).

Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 8, bei dem die
AuBenwandung (3) mit einem vom Korper resorbierbaren Mittel (10)

beschichtet ist (Fign. 1, 2).

Implantat nach Anspruch 9, bei dem das Mittel (10) Hydroxylapatit ist.

Implantat nach Anspruch 9, bei dem das Mittel (10) aus einer alpha-
Tricalciumphosphat-Keramik besteht.

Prophylaxe-Implantat gegen Frakturen osteoporotisch befallener
Knochensegmente, insbesondere des Schenkelhalses, der Wirbelsiule
und des Handgelenkes, bestehend aus einem einen Armierungskern fiir
das Knochensegment bildenden massiven Implantatkern (11), dessen
Oberfliche wenigstens abschnittsweise mit einer offenmaschigen,

dreidimensionalen Raumnetzstruktur (12) versehen ist (Fig. 5).
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13.  Prophylaxe-Implantat gegen Frakturen osteoporotisch befallener
Knochensegmente, insbesondere des Schenkelhalses, der Wirbelsdule
und des Handgelenkes, aufweisend ein Hohlrohr (13), dessen
AuBenwandung gebildet ist aus einer offenmaschigen, dreidimensionalen

Raumnetzstruktur (14). (Fig. 6)

14.  Implantat nach Anspruch 13, bei dem das Hohlrohr eine Hilse (15)
bildet, welches von proximaler Seite her mit einem VerschluBstiick (16)
verschlieBbar ist, wobei das VerschluBstiick (16) ebenfalls aus einer

offenmaschigen, dreidimensionalen Raumnetzstruktur besteht.

15.  Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 11 und 13 bis 14, bei dem
im Armierungskorper (1) auf einem darin zentriert angeordneten
magnetischen Kern (30) eine elektrische Spule (31) angeordnet ist, die

von extern anregbar ist.

16.  Implantat nach Anspruch 15 und insbesondere nach Anspruch 7, bei

dem der magnetische Kern (30) als Gewindespindel ausgebildet ist.

17.  Implantat nach Anspruch 15 oder 16, bei dem das Kopfteil (6) des
Armierungskorpers einen in das Innere des Armierungskorpers (1)
ragenden Fortsatz (33) mit einer die zentrierte Lage des magnetischen

Kerns (30) sichernden Aufnahme (32) aufweist.



PCT/EP97/06568

WO 98/26725

1/7

-\

A0

F/?.’I



PCT/EP97/06568

WO 98/26725

2/7

//

/\ / //\\//
'V//V\ N\/A >A\/\/A\A
/ Iﬁ/\/\\/\\/\lb\\>/

\-—f'—”

XK

Q

/ AN N \\//\\/
\7% % \w\\/@» \v \AA w\J\




. PCT/EP97/06568

WO 98/26725

3/7

ng

NI

B ;§\\\\\\\\Q§\\\\\\\\\\\\“\\\\\\\\ A

Z,N_.u§§”§\\\\\\\\\\\\\\\\\\§.“
7




WO 98/26725

-
),
'

X

-
+X3

4
ExExE X

.

X

+
+x

-
¢

3
v

J

¢
¢+
X

E3

X
s
553

X

T
-+

+x+

X
X
52

4%

4/7

AW T A VR A A
PAKSIUN S
AW AR ML RS A

2OIUITILINL
M Apanaay FeCH

PCT/EP97/06568



WO 98/26725 PCT/EP97/06568

5/7




PCT/EP97/06568

WO 98/26725

6/7




7/7




INTERNATIONAL SEARCH REPORT

Int ional Application No

PCT/EP 97/06568

CLASSIFICATION OF SUBJECT MATT

A, ER
IPC 6 A61B17/70 A61B17/72 A61B17/74

According to International Patent Classification (IPC) or to both national classification and IPC

B. FIELDS SEARCHED

Minimum documentation searched (classification system followed by classification symbois)

IPC 6 A61B

Documentation searched other than minimum documentation to the extent that such documents are included in the fields searched

Electronic data base consulted during the international search (name of data base and, where practical, search terms used)

C. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Category ° | Citation of document, with indication, where appropriate, of the relevant passages Relevant to claim No.
Y EP 0 636 346 A (M.SANTAGELO) 1 February 1,3,4,7,
1995 8,12-14
A see the whole document 2,5,6,9,
10,15-17
Y US 2 537 070 A (E.E.LONGFELLOW) 9 January 1,3,4,7,
1951 8
see column 2, 1ine 1 - column 3, line 9;
figures 2,6
Y DE 42 08 247 C (ESKA MEDICAL) 14 October 12-14
1993
A see page 3, line 5 - Tine 21; figures 2,5,6
A DE 195 08 224 A (ASAHI KOGAKU KOGYQ) 14 1,9-13
September 1995
see column 1, line 67 - column 2, line 23
Sy

Further documents are listed in the continuation of box C.

Patent family members are listed in annex.

° Special categortes of cited documents :

"A" document defining the generai state of the art which is not
considered to be of particuiar relevance

"E" earlier document but published on or after the international
filing date

"." document which may throw doubts on priority ctaim(s) or
which is cited to establish the publicationdate of another
citation or other special reason (as speci(fied)

‘O" document referring to an orai disclosure, use, exhibition or
other means

"P" document published prior to the internationat filing date but
later than the priority date claimed

“T" later document pubtished after the international filing date
or prionity date and not in conflict with the application but
cited to understand the principle or theory underlying the
invention

"X" document of particular refevance; the claimed invention
cannot be considered novel or cannot be considered to
involve an inventive step when the document is taken alone

"Y* document of particular relevance: the claimed invention
cannot be considered to invoive an inventive step when the
document is combined with one or more othar such docu-
ments, such combination being obvious to a person skilled
in the art.

"&" document member of the same patent family

Date of the actual completion of theinternational search

3 April 1998

Date of mailing of the international search report

14/04/1998

Name and mailing address of the ISA

European Patent Office, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL - 2280 HV Rijswijk

Tal. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo 1,

Fax: (+31-70) 340-3016

Authorized officer

Nice, P

Form PCT/ISA/210 (second sheet) {July 1992)

page 1 of 2




INTERNATIONAL SEARCH REPORT

In¢ tional Application No

PCT/EP 97/06568

C.(Continuation) DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Category * | Citation of document, with indication,where appropnate. of the relevant passages

Relevant to claim No.

P,X

DE 295 09 739 U (W.KRAUS) 17 October 1996
see page 1, line 1 - line 14

WO 96 39974 A (IMPLEX CORPORATION) 19
December 1996
see the whole document

15-17

1,12,13

Form PCT/ISA/210 (continuation ot second sheet) (July 1992)

page 2 of 2




INTERNATIONAL SEARCH REPORT

Information on patent family members

In tional Appiication No

PCT/EP 97/06568

Patent document Publication Patent family Publication
cited in search report date member(s) date
EP 0636346 A 01-02-95 JP 7067897 A 14-03-95

US 5534004 A 09-07-96
US 2537070 A 09-01-51 NONE
DE 4208247 C 14-10-93 DE 59302553 D 20-06-96
EP 0561263 A 22-09-93
JP 6038994 A 15-02-94
US 5433750 A 18-07-95
DE 19508224 A 14-09-95 GB 2287654 A 27-09-95
JP 7299130 A 14-11-95
DE 29509739 U 17-10-96 NONE
WO 9639974 A 19-12-96 NONE

Form PCT/ISA/210 (patent family annex) (July 1992)




INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

In tionales Aktenzeichen

PCT/EP 97/06568

A. KLASSIFIZIERUNG DE

IPK 6

ANMELDUNGSGEGENSTANDE

A61B17/70 A61B17/72

s
A61B17/74

Nach der Internationalen Patentkiassifikation (IPK) oder nach der nationalen Kilassifikation und derIPK

B. RECHERCHIERTE GEBIETE

Recherchierter Mindestprifstoff (Klassifikationssystem und Klassifikationssymbole )

IPK 6

A618B

Recherchierte aber nicht zum Mindestprutstoff gehdrende Verétfentiichungen, soweit diese unter die recherchierten Gebiste fallen

Wahrend der internationalen Recherche konsuitierte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegriffe)

C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie®

Bezeichnung der Verdttentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile

Betr. Anspruch Nr.

1995
siehe das ganze Dokument

1951

siehe Spalte 2, Zeile 1 - Spalte
9; Abbildungen 2,6

1993

Abbildungen

EP 0 636 346 A (M.SANTAGELO) 1.Februar
US 2 537 070 A (E.E.LONGFELLOW) 9.Januar
DE 42 08 247 C (ESKA MEDICAL) 14.

siehe Seite 3, Zeile 5 - Zeile 21;

e

1,3,4,7,
8,12-14
2,5,6,9,
10,15-17
1,3,4,7,
8

3, Zeile

Oktober 12-14
2,5,6

Waeitere Verdffentlichungen sind der Fortsetzungvon Feld C zu
antnehmen

Siehe Anhang Patentfamilie

° Besondere Kategorien von angegebenen Veréffentiichungen

npn

g

w

“Qn
wpo

Veréffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik definient,
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist

aiteres Dokument. das jedoch erst am oder nach dem intemationaien
Anmeldedatum veréftentlicht worden ist

Veroffentlichung, die geeignet ist, einen Priorititsanspruch zweitethaft er-
scheinen zu lassen, oder durch die das Verdffentlichungsdatum einer
anderen im Recherchenbericht genannten Verdffentlichung beiegt werden
soll oder die aus einem anderen besonderen Grund angegebsen ist (wie
ausgefihrt)

Vaeréffenttichung, die sich auf eine miindtiche Offenbarung,
eine Benutzung, eine Aussteliung oder andera MaB3nahmen bezieht

Verétfentlichung, die vor dem intemationalen Anmeidedatum, aber nach
dem beanspruchten Prioritdtsdatum verdffentlicht worden ist

"T" Spatere Verdttentlichung, die nach deminternationalen Anmeidedatum
oder dem Prioritatsdatum veréffentlicht worden ist und mit der
Anmetdung nicht kollidiert. sondern nur zum Verstandnis des der
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden
Theorie angegeben ist

"X" Veréttentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
kann allein aufgrund dieser Verdffentiichung nicht als neu oder auf
erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet werden

"Y* Versftentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchte Erfindung
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet
werden, wenn die Verdtfentiichung miteiner oder mehreren anderen
Veréttentlichungen dieser Kategorie in Varbindung gebracht wird und
diese Verbindung fur einen Fachmann naheliegend ist

"&" Verdffentlichung, die Mitglied derselbenPatentfamilie ist

Datum des Abschiussas der internationaien Recherche

3.April 1998

Absendedatum des intarnationalen Recherchenberichts

14/04/1998

Name und Postanschnft der Internationalen Recherchenbehdrde

Europaisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2
NL - 2280 HV Rijswijk

Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo ni,

Fax: (+31-70) 340-3016

Bevollmachtigter Bediensteter

Nice, P

Formblatt PCT/ASA/210 (Blatt 2) (Juli 1992)

Seite 1 von 2




INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

Int tionales Aktenzeichen

PCT/EP 97/06568

C.(Fortsetzung) ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

Kategorie® | Bezeichnung der Verdtfentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Telle

Betr. Anspruch Nr.

A DE 195 08 224 A (ASAHI KOGAKU KOGYO)
14.September 1995

siehe Spalte 1, Zeile 67 ~ Spalte 2, Zeile
23

A DE 295 09 739 U (W.KRAUS) 17.0ktober 1996
siehe Seite 1, Zeile 1 - Zeile 14

P,X WO 96 39974 A (IMPLEX CORPORATION)
19.Dezember 1996
siehe das ganze Dokument

1,9-13

15-17

1,12,13

Fombiatt PCTASA/210 (Fortsetzung von Blatt 2) (Juli 1992)

Seite 2 von 2




INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT

i . ‘ N _ Int onates Aktenzeichen
Angaben zu Verbffentiic. yen. die zur selben Patentfamilie gehoren PCT/EP 97/06568
Im Recherchenbericht Datum der Mitglied(er) der Datum der
angefiihrtes Patentdokument Veréffentichung Patentfamilie Verétfentlichung
EP 0636346 A 01-02-95 JP 7067897 A 14-03-95
US 5534004 A 09-07-96
US 2537070 A 09-01-51 KEINE
DE 4208247 ¢C 14-10-93 DE 59302553 D 20-06-96
EP 0561263 A 22-09-93
JP 6038994 A 15-02-94
US 5433750 A 18-07-95
DE 19508224 A 14-09-95 GB 2287654 A 27-09-95
JP 7299130 A 14-11-95
DE 29509739 U 17-10-96 KEINE
WO 9639974 A 19-12-96 KEINE

Formbtatt PCT/ISA/210 (Anhang Patenttamilie)(Juli 1992)




	BIBLIOGRAPHY
	DESCRIPTION
	CLAIMS
	DRAWINGS
	SEARCH_REPORT

