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(54) Bezeichnung : VORRICHTUNG ZUM APPLIZIEREN VON KNOCHENERSATZPASTEN

.

(57) Abstract: Device (1) for applying bone replacement pastes or bone cements,
wherein the device (1) comprises: A) a container-like base part (4) with a first end (5), a
second end (6) and a cavity (7), which detines a first longitudinal axis (3), is closed at the
first end (5) and is open at the second end (6); and B) a filling piston (8) which can be

einfijhrbar ist.

Fig. 1

inserted slidably into the cavity (7) and has a second longitudinal axis (10) and two or
more hollow spaces (9) which extend through the filling piston (8) coaxially or parallel to
the second longitudinal axis (10) and into which the cannula (13) of the applicator (2)
can optionally be inserted.

(57) Zusammenfassung: Vorrichtung (1) zum Applizieren von Knochenersatzpasten
oder Knochenzementen, wobei die Vorrichtung (1) umfasst: A) ein geféssartiges
Bodenteil (4) mit einem ersten Ende (5), einem zweiten Ende (6) und einer Kavitit (7),
welche eine erste Langsachse (3) definiert, am ersten Ende (5) geschlossen ist und am
zweiten Ende (6) offen ist; und B) einen gleitbar in die Kavitdt (7) einfiihrbaren
Fiillkolben (8) mit einer zweiten Langsachse (10) und zwei oder mehreren Hohlrdumen
(9), welche den Fiillkolben (8) koaxial oder parallel zur zweiten Langsachse (10)
durchdringen und in welche wahlweise die Kaniile (13) der Appliziervorrichtung (2)
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Vorrichtung zum Applizieren von Knochenersatzpasten

Die Erfindung bezieht sich auf eine Vorrichtung zum Applizieren von
Knochenersatzpasten oder Knochenzementen gemass dem Oberbegriff des Anspruchs
1, mit einem Kit zum Applizieren von Knochenersatzpasten oder Knochenzementen
gemass dem Oberbegriff des Anspruchs 37 und mit einem Verfahren fur die intra-
operative  Zubereitung  einer = Knochenersatzpaste und Befillung  von

Appliziervorrichtungen gemass dem Oberbegriff des Anspruchs 40.

Vertebroplastie ist eine wirksame Behandlungsoption insbesondere fiir osteoporotische
Wirbelfrakturen und fir die Augmentation von Wirbelkérpern. Verschiedene injizierbare
Biomaterialien wie Polymethylmethacrylat (PMMA) - ein autopolymerisierendes Zwei-
Komponenten-System - oder Calcium-Phosphat Zemente — durch Einwirkung von
Wasser hydraulisch hartende Zemente - sind bekannt und werden zusammen mit

geeigneten Zement-Injektionsinstrumenten verwendet.

Neben Knochenzementen werden auch nicht-aushartende, nicht-polymerisierende oder
nicht-hydraulisch hartende Knochenersatzpasten in stabilisierten kyphoplastischen
Defekten und Fusionen der Zwischenwirbelbereiche in und um die
Zwischenwirbelimplantate (Interbody Fusion) angewendet. Generell werden krankheits-,
unfall- oder operationsbedingte Knochendefekte mit verschiedenen
Knochenersatzmaterialien behandelt. Neben autologem Knochen bietet synthetisches
Knochenersatzmaterial mehrere Vorteile im Vergleich zu allogenem oder xenogenem
Knochenersatzmaterial: keine Gefahr einer Ubertragung von Infektionserregern,
konstante Produkteigenschaften, keine ethischen Bedenken. Um die Applikation von
synthetischen Knochenersatzmaterialien in verschiedenen Darreichungsformen wie
Granulate, Pasten und Zementen zu erleichtern oder minimal invasiv zu applizieren ist
die Verwendung von Dosier-/Appliziersystemen mit einer oder mehreren

Appliziervorrichtungen erforderlich.

Zur Ausfihrung von solchen knochenersatz-erfordernden Behandlungen (Kypoplastie,
Vertebroplastie, Interbody Fusion, generell Knochendefekt-Fillungen in der
Wirbelsaulenbehandlung oder Orthopadie, Trauma-, CMF- und Dentalbehandlungen)

werden eine Mischvorrichtung zum Mischen der Komponenten und mindestens eine

BESTATIGUNGSKOPIE
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Appliziervorrichtung zum Applizieren der Knochenersatzpaste durch eine Kanille
bendtigt.

Eine Dosiervorrichtung zum Befiillen von mehreren Appliziervorrichtungen mit einem
frisch gemischten Knochenzement ist aus dem Dokument WO 2005/123162 bekannt.
Diese bekannte Dosiervorrichtung umfasst eine Dosiereinrichtung in Form einer
grossvolumigen Spritze und eine Verteilvorrichtung, welche eine mit der
Dosiervorrichtung verbindbare Eintrittséffnung und daran anschliessend einen
Rohrzylinder mit mehreren seitlichen Rohrstutzen umfasst, wobei jeder Rohrstutzen mit
einer Spritze verbindbar ist, so dass die an den Rohrstutzen angebrachten Spritzen im
Wesentlichen gleichzeitig mit einem Knochenzement befiillbar sind. Jeder Rohrstutzen
ist mittels eines Ventils mit dem Rohrzylinder verbunden, so dass die an der
Verteilvorrichtung befestigten Spritzen aufeinanderfolgend oder auch im Wesentlichen
gleichzeitig gefullt werden kénnen. Diese bekannte Dosiervorrichtung weist jedoch den
Nachteil auf, dass der Benutzer beim Beflllen der Spritzen eine grosse Druckkraft
manuell auf den Kolben der Dosiervorrichtung ausiiben muss, weil der Rohrzylinder der
Verteilvorrichtung mit den Rohrstutzen fur die Spritzen relativ lang ist, was beim
Befullen der Spritzen mit hochviskosen Knochenzement einen hohen Druckverlust
verursacht und zusétzlich der Ubergang zwischen der Kammer der Dosiereinrichtung
und der Eintrittséffnung der Verteilvorrichtung eine relativ starke Querschnittsverengung

bildet, welche wiederum einen hohen Druckverlust verursacht.

Aus der US-A 2013/064033 LIDGREN ET AL. ist eine weitere Dosiervorrichtung zum
gleichzeitigen Beflllen von mehreren Spritzen bekannt. Diese bekannte
Dosiervorrichtung umfasst ebenfalls eine Dosiereinrichtung in  Form einer
grossvolumigen Spritze und eine an die Austrittséffnung der Spritze anschliessbare
Verteilvorrichtung, welche einen Eintrittsstutzen mit einer Kammer und mehrere
sternférmig an der Kammer angeordnete Austrittsstutzen umfasst. Die Austrittsstutzen
sind mit je einer Spritze verbindbar. Diese bekannte Dosiervorrichtung weist ebenfalls
den Nachteil auf, dass der Benutzer beim Befiillen der Spritzen eine grosse Druckkraft
manuell auf den Kolben der Dosiereinrichtung ausiiben muss. Dies insbesondere weil
der Ubergang vom Hohlraum der Spritze zur Austrittséffnung eine starke Einschniirung

bildet, welche insbesondere bei hochviskosen Substanzen einen hohen Druckverlust
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verursacht und zudem in der Verteilvorrichtung durch die Umlenkung des

Knochenzements ein weiterer erheblicher Druckverlust entsteht.

Hier will die Erfindung Abhilfe schaffen. Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine
Vorrichtung zu schaffen, welche ein Beflllen von Appliziervorrichtungen mit

hochviskosen Substanzen mit einem reduzierten Kraftaufwand ermaéglicht.

Die Erfindung I6st die gestellte Aufgabe mit einer Vorrichtung zum Applizieren von
Knochenersatzpasten oder Knochenzementen, welche die Merkmale des Anspruchs 1
aufweist, mit einem Kit zum Applizieren von Knochenersatzpasten oder
Knochenzementen, welcher die Merkmale des Anspruchs 37 aufweist und mit einem
Verfahren fur die intra-operative Zubereitung einer Knochenersatzpaste und Befiillung

von Appliziervorrichtungen, welches die Merkmale des Anspruchs 40 aufweist.

Die durch die Erfindung erreichten Vorteile sind im Wesentlichen darin zu sehen, dass

dank der erfindungsgemassen Vorrichtung:

— durch die parallele Anordnung der Hohlrdume im Flllkolben ein grosses
Verhéltnis zwischen der Summe der Querschnittsflachen der Hohlraume im
Fallkolben und der Querschnittsflache der Kavitat im Bodenteil erreichbar ist, so
dass die Fliessgeschwindigkeit der hochviskosen Knochenersatzpaste in den
Hohlrdumen des Fullkolbens bei dessen Einfihrung in die mit
Knochenersatzpaste geflllte Kavitat im Bodenteil niedrig bleibt, was zu einem

reduzierten Druckverlust infolge der Wandreibung der Knochenersatzpaste fuhrt;

- aufgrund dieses grossen Verhdltnisses zwischen der Summe der
Querschnittsflachen der Hohirdume im Fillkolben und der Querschnittsflache
der Kavitat im Bodenteil der durch die Querschnittsreduktion verursachte
Druckverlust bei der Einfuhrung des Flllkolbens in die mit Knochenersatzpaste
geflllte Kavitat im Bodenteil reduziert wird, so dass die vom Benutzer

aufzuwendende Einspritzkraft weiter reduziert wird;

- aufgrund der reduzierten Fliessgeschwindigkeit der Knochenersatzpaste eine
Beschadigung der in der Knochenersatzpaste enthaltenen Partikel durch die

Wandreibung verhindert werden kann,
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- beim Beflllen der Kanilen der Appliziervorrichtungen mit hochviskosen
Substanzen infolge der direkien Einfihrung der Kanilen in die Hohlrdume im
Flllkolben nur kurze Fliesswege auftreten und somit geringere Druckverluste zu
Uberwinden sind, so dass fir den Benutzer ein reduzierter manueller
Kraftaufwand resultiert, und

- durch das gleichzeitige Zurlickschieben der Applizierkolben beim Beflllen der
Appliziervorrichtungen ein  initiales  Verklemmen beim Einfihren der

Applizierkolben nach dem Befiillen der Appliziervorrichtungen vermieden werden
kann.

Eine Komponente einer bevorzugten Knochenersatzpaste kann als trockene
Pulvermischung bestehend aus beta TCP-Granulat und Hyaluronsdure-Granulat zur
Verfiigung gestellt werden. Wird die Pulvermischung mit einer Flissigkeit, z.B. einer
physiologischen Kochsalzlésung, Blut oder dessen Derivate oder Antibiotika
angemischt, so quellen die Hyaluronsaure-Granulate an und umschliessen die beta
TCP-Granulate. Es entsteht eine nicht-aushéartbare, knetbare Paste, welche fiur die
minimal invasive Applikation von Knochenersatz verwendbar ist.

Der Kit zum Applizieren kann z.B. ebenfalls fiur andere Knochenersatzpasten,
demineralisierte  Knochenmatrizen z.B. DBX oder andere Ready-to-use

Knochenersatzpasten angewendet werden, welche ohne Applizierhilfe geliefert werden.

Weitere vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung kénnen wie folgt kommentiert

werden:

In einer speziellen Ausflhrungsform umfasst die Vorrichtung zuséatzlich eine oder
mehrere Appliziervorrichtungen, welche je eine Kantle mit einem Lumen und einen in

das Lumen der Kanlle einfihrbaren Applizierkolben umfassen.

In einer anderen Ausflhrungsform der Vorrichtung weisen die Kavitat eine zur ersten
Langsachse senkrechte Querschnittsflache Q und jeder Hohlraum eine zur zweiten
Langsachse senkrechte Querschnittsflache q auf, wobei das Verhaltnis zwischen der
Summe der Querschnittsflachen g und der Querschnittsflache Q zwischen 0,25 und

0,95 betragt, vorzugsweise zwischen 0,35 und 0,9. Aufgrund dieses grossen
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Verhéltnisses zwischen der Summe der Querschnittsflachen g der Hohlraume und der
Querschnittsflache Q der Kavitat im Bodenteil wird der durch die Querschnittsdnderung
verursachte Druckverlust reduziert, so dass die vom Benutzer aufzuwendende
Einspritzkraft ~ erheblich reduziert wird. Ferner wird erreicht, dass die
Fliessgeschwindigkeit der Knochenersatzpaste in den Hohlrdumen niedrig gehalten
werden kann, wodurch ein reduzierter Druckverlust infolge der Wandreibung der

Knochenersatzpaste erreichbar ist.

In einer weiteren Ausfuhrungsform der Vorrichtung umfasst der Fillkolben mehr als
zwei Hohlraume, vorzugsweise 3 bis 7 Hohlrdume, welche den Fllkolben koaxial oder
parallel zur zweiten Langsachse durchdringen und in welche wahlweise die Kaniile der
Appliziervorrichtung einfuhrbar ist. Dadurch ist der Vorteil erreichbar, dass das
Verhéltnis zwischen der Summe der Querschnittsflachen g der Hohlraume und der
Querschnittsflache Q der Kavitat erhoht werden kann, so dass der Druckverlust beim

EinfUhren des Fllkolbens in die Kavitat weiter reduziert werden kann.

In einer weiteren Ausfihrungsform der Vorrichtung weisen die Hohlrdume je ein
Volumen v und die Kavitat ein Volumen V auf, wobei das Verhaltnis zwischen dem
Volumen v eines Hohlraums und dem Volumen V der Kavitat mindestens 0,05 betrégt,

vorzugsweise mindestens 0,1.

In einer anderen Ausfiihrungsform der Vorrichtung weisen die Hohlrdume zur zweiten
Langsachse parallele Hohlraumachsen auf, welche in den Ecken eines regelméassigen

zur zweiten Langsachse senkrecht stehenden Polygons angeordnet sind.

In wiederum einer anderen Ausfuhrungsform der Vorrichtung weisen die Kavitat
senkrecht zur ersten Langsachse und der Flllkolben aussen senkrecht zur zweiten
Langsachse eine nicht-kreisférmige Querschnitisflache auf, vorzugsweise eine
kleeblattartige, ovale oder elliptische Querschnitisflache. Damit ist der Vorteil
erreichbar, dass das Verhalinis zwischen der Summe der Querschnittsflachen g im Fall
von zwei oder drei Hohlrdumen und der Querschnittsflache Q der Kavitat erhéht werden
kann, so dass der Druckverlust beim Einfuhren des Fillkolbens in die Kavitat weiter

reduziert werden kann.
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In einer weiteren Ausflhrungsform der Vorrichtung ist am Fillkolben ein Grifftell
angebracht, vorzugsweise am hinteren Ende des Fillkolbens. Der Fullkolben kann
somit beim Einfihren der Kanile einer Appliziervorrichtung in einen der mit
Knochenersatzpaste gefillten Hohlrdume des Fllkolbens am Griffelement gegen das
Bodenteil gedriickt werden, so dass der Fillkolben durch den Druck auf die
Knochenersatzpaste in der Kavitdt des Bodenteils nicht angehoben wird und die im
Hohlraum des Fiillkolbens vorhandene Knochenersatzpaste in das Lumen der Kanile

der Appliziervorrichtung beférdert wird.

In einer weiteren Ausfihrungsform der Vorrichtung ist das Bodenteil am zweiten Ende
trichterartig ausgebildet. Dadurch ergibt sich der Vorteil, dass die vorbereitete
Knochenersatzpaste z.B. mit einem Spatel einfacher in die Kavitdt im Bodenteil

eingeflllt werden kann.

In einer anderen Ausfihrungsform der Vorrichtung sind am hinteren Ende des
Fullkolbens, vorzugsweise in einer endstdndigen Oberfliche des Griffteils,
Luftungsschlitze angeordnet. Durch diese Liiftungsschlitze kann eine Druckerhéhung
vermieden werden, insbesondere wenn ein Kolben auf das Griffteil aufgesetzt wird.
Ferner kdonnen alternativ oder zusatzlich zwischen den Hohlrdumen im Fillkolben, in
welche die Kanllen der Appliziervorrichtungen eingefihrt werden, Verbindungslécher

fur einen Luftausgleich zwischen den Hohlrdumen angeordnet sein.

In einer anderen Ausfihrungsform der Vorrichtung umfasst der Fullkolben einen
Langsabschnitt mit einer verringerten Querschnittsflache. Durch die verringerte
Querschnittsflache werden Freistellungen zur Reduktion der Reibung erreicht, welche
insbesondere beim Einfuhren des Fullkolbens in die mit Knochenersatzpaste gefillte

Kavitat im Bodenteil zur Verringerung des Kraftaufwands fuhrt.

Vorzugsweise weisen die Hohlraume je einen Durchmesser von mindestens 3 mm,

vorzugsweise von mindestens 3,5 mm auf.

In einer weiteren Ausfuhrungsform der Vorrichtung weisen die Hohlrdume je einen

Durchmesser von héchstens 8,5 mm, vorzugsweise von héchstens 6,5 mm auf.
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In einer anderen Ausfihrungsform der Vorrichtung weist die Kavitat ein Volumen von

mindestens 0,1 cm®, vorzugsweise von mindestens 0,2 cm® auf,

In wiederum einer anderen Ausfihrungsform der Vorrichtung weist die Kavitat ein

Volumen von héchstens 120 cm®, vorzugsweise von hdchstens 100 cm® auf.

In einer weiteren Ausfihrungsform der Vorrichtung weist die Kanile ein vorderes Ende
auf und ist im Bereich des vorderen Endes mit einem Winkel zwischen 5° und 50°,

vorzugsweise zwischen 10° und 45° vorgebogen.

In einer anderen Ausfiihrungsform der Vorrichtung weist die Kantle ein vorderes Ende
auf und ist im Bereich des vorderen Endes auf einer Lange zwischen 0 — 70 mm,

vorzugsweise 0 — 60 mm biegbar.

In einer anderen Ausfuhrungsform weist die Kantle ein Lumen auf, welches am
vorderen Ende der Kanile keine Verengungen umfasst, wobei vorzugsweise das

Lumen im Wesentlichen einem Hohlraum des Fllkolbens entspricht.

In einer weiteren Ausflihrungsform der Vorrichtung ist die Kantile vollstéandig oder nur
am vorderen Ende rontgenstrahlenopak. Dadurch ist der Vorteil erreichbar, dass bei
einer Applikation der Knochenersatzpaste die Position der Kaniile in einer
Réntgenaufnahme sichtbar ist und die Knochenersatzpaste sicher und effektiv appliziert
werden kann. Als strahlenundurchldssige Materialien (Radio-opacifier) werden oft
beispielsweise BaSO,4, dichte keramische oder metallische Stoffe verwendet.
Beispielsweise kann das BaSO, direkt zu dem Rohmaterial (z.B. Polymer) der Kanule

beigemischt und anschliessend extrudiert werden.

In einer anderen Ausfuhrungsform der Vorrichtung ist die Kavitat zylindrisch oder

prismatisch, vorzugsweise kreiszylindrisch ausgebildet.

In einer weiteren Ausfuihrungsform der Vorrichtung sind die Hohlrdume im Fullkolben

zylindrisch oder prismatisch, vorzugsweise kreiszylindrisch ausgebildet.
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In einer weiteren Ausfihrungsform der Vorrichtung umfasst der Fillkolben ein vorderes

Ende, welches eben oder konkav ausgebildet ist.

In einer weiteren Ausflihrungsform der Vorrichtung ist das konkav ausgebildete vordere
Ende des Flllkolbens im Bereich der zweiten Langsachse um 0,4 mm bis 1,2 mm
vertieft. Dadurch ist der Vorteil erreichbar, dass die Knochenersatzpaste beim Einfiihren
des Fillkolbens in die Kavitat des Bodenteils durch das konkav ausgebildete vordere
Ende des Fullkolbens nach innen, d.h. gegen die Langsachse gedriickt wird, so dass

die Hohlrdume Uber ihrem gesamten Querschnitt gleichmassig gefillt werden.

In einer weiteren Ausfuhrungsform der Vorrichtung ist das erste Ende des Bodenteils

mindestens im Bereich in der Kavitat eben ausgebildet.

In wiederum einer weiteren Ausfiihrungsform der Vorrichtung weisen die Kavitat in
Richtung der ersten Langsachse eine Tiefe T und der Fillkolben in Richtung der
zweiten Langsachse eine Hohe H auf, wobei die Hohe H gleich gross wie oder grésser
als die Tiefe T ist.

In einer anderen Ausfuhrungsform der Vorrichtung ist die Kanile der
Appliziervorrichtung gleitbar in die Hohlrdume des Fillkolbens einfiihrbar. Die Kantile ist
dadurch mit einer ein geringes Spiel aufweisenden Passung wahlweise in einen der mit
Knochenersatzpaste gefilllten Hohiraume des Fillkolbens einfiihrbar, so dass die im
Hohlraum vorhandene Knochenersatzpaste unter Verschieben des Applizierkolbens

nach hinten in das Lumen der Kantle gedriickt wird.

In einer weiteren Ausfuhrungsform der Vorrichtung umfasst die Vorrichtung zuséatzlich

einen Spatel, welcher einen Spatelfuss und einen Stiel aufweist.

Vorzugsweise weist der Spatelfuss eine Grundflache auf, welche zu mindestens einem
Teil einer zur ersten Langsachse des Bodenteils senkrechten Querschnittsflache der
Kavitdt geometrisch ahnlich ist. Dadurch ist der Vorteil erreichbar, dass der Spatelfuss
nur einen Teil der Querschnitisfliche tberdeckt oder am Umfang ein ausreichendes

Spiel gegeniber der Kavitat aufweist, so dass die in der Knochenersatzpaste und im
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Bodenteil eingeschlossene Luft beim Festdriicken der Knochenersatzpaste entweichen
kann.

In einer anderen Ausfihrungsform der Vorrichtung umfasst das trichterartig
ausgebildete zweite Ende des Bodenteils innen mindestens eine Rippe. Durch die

Rippe kann ein falsches Einfihren oder Verklemmen des Fullkolbens verhindert

werden.

In wiederum einer anderen Ausfihrungsform der Vorrichtung verjingt sich das
trichterartig ausgebildete zweite Ende des Bodenteils innen mit einer geringen Steigung
gegen die Kavitat. Damit ist der Vorteil erreichbar, dass der Fullkolben sich beim
Einflhren in die Kavitat nicht verklemmen kann und mit einer leichten Drehbewegung in

die richtige Position gebracht werden kann.

Vorzugsweise umfasst die Appliziervorrichtung keine Einspritznadein.

Der Applizierkolben kann eine Skala umfassen, welche die bestimmten Einflhrtiefen

des Applizierkolbens in die Kantle definiert.

In einer weiteren Ausfiihrungsform der Vorrichtung umfasst das Bodenteil zusétzlich
eine &ussere Hulse, welche mit dem zweiten Ende des Bodenteils durch eine
flanschartige Erweiterung des Bodenteils verbunden ist und welche sich in Richtung der
ersten Langsachse Uber das erste Ende des Bodenteils hinaus bis zu einem unteren

Ende der Hiilse ausdehnt.

In einer weiteren Ausfithrungsform der Vorrichtung umfasst der Fillkolben ein
haubenférmiges Griffteil, welches sich in Richtung der zweiten Langsachse gegen das

vordere Ende auf einem Abschnitt der Hohe H des Fillkolbens ausdehnt.

In einer weiteren Ausfihrungsform der Vorrichtung umfasst das erste Ende des

Bodenteils im Bereich der Langsachse ein kleines Entliftungsloch.
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In wiederum einer weiteren Ausfiihrungsform der Vorrichtung sind die zwei oder mehr

Hohlraume nicht-kegelférmig ausgebildet.

Vorzugsweise umfasst mindestens die Oberflache der Hohlraume im Fullkolben ein
Material, welches aus der Gruppe ultrahochmolekulare Polyethylene, Polykarbonate,
Polypropylen, Polyamid, Polyurethan, Polyetheretherketon (PEEK), lonomer,
Poylvinylchlorid, Polyether Block Amid, Styrol Ethylen Butylen Styro oder Polysulfan
ausgewahlt ist. Durch die guten Gleiteigenschaften dieser Materialien kann der
Druckverlust weiter verringert werden und eine Beschadigung der im Knochenzement
oder im Knochenersatzmaterial enthaltenen Partikel kann weitgehend vermieden
werden. Zudem wird der Knochenzement oder das Knochenersatzmaterial wegen dem

geringen Verschleiss dieser Materialien nicht verunreinigt.

Der erfindungsgemasse Kit zur Applikation von Knochenersatzpasten umfasst eine
Vorrichtung gemass einer der oben beschriebenen Ausflhrungsformen und zusatzlich
mindestens eine weitere Appliziervorrichtung. Durch diese weitere Appliziervorrichtung
ergibt sich der Vorteil, dass die zweite oder die weiteren Appliziervorrichtungen z.B.
bereits wahrend der intraoperativen Verwendung der ersten Appliziervorrichtung mit

Knochenersatzpaste befiillt werden kénnen.

In einer speziellen Ausfihrungsform umfasst der Kit zusatzlich mindestens einen
weiteren Fulllkolben. Dadurch kdnnen unterschiedlich ausgebildete Fullkolben
eingesetzt werden, z.B. Fillkolben mit jeweils anderen Durchmessern der Hohlrdume,

so dass auch Kaniilen mit anderen Durchmessern eingesetzt werden kénnen.

In einer anderen Ausflihrungsform des Kits:

a) sind die Hohlrdume eines ersten Flllkolbens gegeniber den Hohlrdumen eines
zweiten Fillkolbens unterschiedlich ausgebildet;

b) weist die Kanlle einer ersten Appliziervorrichtung eine zu den Hohlrdumen des
ersten Fillkolbens passende Aussenform auf; und

c) die Kanule einer zweiten Appliziervorrichtung weist eine zu den Hohlrdumen des

zweiten Fillkolbens passende Aussenform auf.
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In einer speziellen Ausfihrungsform des Verfahrens wird vor dem Befillen des
Bodenteils der folgende zusatzliche Schritt ausgefiihrt: Mischen der zur Préparation der
Knochenersatzpaste erforderlichen Stoffe. Bei sogenannten Ready-to-use Produkten

ohne Applikationshilfe ist dieser Schritt nicht notwendig.

Vorzugsweise erfolgt das Mischen durch Anrtihren einer trockenen Pulvermischung mit

Flussigkeit unter Verwendung des Spatels.

In einer anderen Ausfiihrungsform des Verfahrens erfolgt das Befiillen des Bodenteils

mit der vorbereiteten Knochenersatzpaste unter Verwendung des Spatels.

In einer anderen Ausfuhrungsform des Verfahrens wird vor dem Einfihren und
Eindriicken des Fullkolbens in die Kavitat des Bodenteils der folgende zuséatzliche
Schritt ausgefihrt:

Festdricken der Knochenersatzpaste in der Kavitit des Bodenteils,

vorzugsweise unter Verwendung des Spatelfusses.

In einer weiteren Ausfiihrungsform des Verfahrens wird vor dem Einfiihren einer Kaniile
einer Appliziervorrichtung der Fullkolben in der Kavitdt des Bodenteils leicht

zurlickgezogen.

In einer weiteren Ausfihrungsform des Verfahrens wird die Kanile der
Appliziervorrichtung nach dem Einfiihren in den mit Knochenersatzpaste gefiiliten

Hohlraum des Fullkolbens um die Hohlraumachse gedreht.

In wiederum einer weiteren Ausfilhrungsform des Verfahrens wird das vordere Ende

des Fullkolbens in der Kavitat bis zum ersten Ende des Bodenteils eingefiihrt.
Die Erfindung und Weiterbildungen der Erfindung werden im Folgenden anhand der
teilweise schematischen Darstellungen mehrerer Ausfilhrungsbeispiele noch naher

erlautert.

Es zeigen:
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Fig. 1 eine perspektivische Ansicht einer Ausfiihrungsform der erfindungsgemassen
Vorrichtung;

Fig. 2 eine Aufsicht vom vorderen Ende auf den Flllkolben einer weiteren

Ausflihrungsform der erfindungsgemassen Vorrichtung;

Fig. 3 eine Aufsicht vom zweiten Ende auf das Bodenteil der in Fig. 2 dargestellten

Ausfuhrungsform der erfindungsgemassen Vorrichtung;

Fig. 4 eine Draufsicht auf das Bodenteil und einen darin eigefuhrten Fillkolben einer

anderen Ausfiihrungsform der erfindungsgemassen Vorrichtung;

Fig. 5 einen Langsschnitt durch das Bodenteil mit eingefihrtem Flllkolben gemass

einer weiteren Ausfiihrungsform der erfindungsgeméassen Vorrichtung;

Fig. 6 eine perspektivische Ansicht des Bodenteils einer anderen Ausfiihrungsform der

erfindungsgemassen Vorrichtung;

Fig. 7 eine Draufsicht auf das Bodenteil mit eingefihrtem Spatel gemass einer weiteren

Form der erfindungsgemassen Vorrichtung;

Fig. 8 eine schematische Darstellung des Bodenteils mit teilweise eingeflihrtem Spatel

der in Fig. 7 dargestellten Ausfihrungsform der erfindungsgeméssen Vorrichtung;

Fig. 9 eine Draufsicht auf einen Spatel gemass einer anderen Ausfuhrungsform der

erfindungsgemassen Vorrichtung;

Fig. 10a — 10c je eine Seitenansicht von unterschiedlich ausgebildeten Kanilen der
Appliziervorrichtungen einer weiteren Ausfihrungsform der erfindungsgeméssen

Vorrichtung;

Fig. 11 eine perspektivische Darstellung der Bodenteils mit eingefihrtem Fullkolben

gemass einer anderen Ausfiihrungsform der erfindungsgemassen Vorrichtung;
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Fig. 12 einen Langsschnitt durch eine weitere Ausfuhrungsform der

erfindungsgemassen Vorrichtung mit in das Bodenteil eingefiihrtem Fullkolben;

Fig. 13 eine Explosionsdarstellung der in Fig. 12 dargestellte Ausfihrungsform der

erfindungsgemassen Vorrichtung;

Fig. 14 eine Draufsicht auf den Fillkolben der in Fig. 12 dargestellten Ausflihrungsform
der erfindungsgemassen Vorrichtung;

Fig. 15 einen Querschnitt durch den Fullkolben entlang der Linie | - | in Fig. 12; und

Fig. 16 eine Draufsicht auf das Bodenteil der in Fig. 12 dargestellten Ausflihrungsform

der erfindungsgemassen Vorrichtung.

Die in der Fig. 1 dargestellte Ausfiihrungsform der erfindungsgemassen Vorrichtung 1
umfasst ein mit einer Knochenersatzpaste fiillbares Bodenteil 4 mit einer Kavitat 7,
einen in die Kavitat 7 einfuhrbaren Fullkolben 8 mit drei Hohlrdumen 9 und eine
Appliziervorrichtung 2 mit einer wahlweise in einen der drei Hohlrdume 9 einfuhrbaren
Kanile 13. Das Bodenteil 4 ist gefassartig ausgebildet und umfasst ein erstes Ende 5,
ein zweites Ende 6 und eine Kavitat 7, welche eine erste Langsachse 3 definiert. Die
Kavitat 7 ist am ersten Ende 5 der Bodenteils 4 geschlossen und am zweiten Ende 6
offen. Der gleitbar in die Kavitat 7 einfihrbare Fullkolben 8 umfasst eine zweite
Langsachse 10 und beispielhaft drei kreiszylindrische Hohlrdume 9, welche den
Fullkolben 8 parallel zur zweiten Langsachse 10 durchdringen. Die Hohlrdume 9
weisen zur zweiten Langsachse 10 parallele Hohlraumachsen 11 auf, welche in den
Ecken eines zur zweiten Langsachse 10 senkrecht stehenden gleichseitigen Dreiecks
angeordnet sind. Die Kavitdt 7 im Bodenteil 4 ist kreiszylindrisch ausgebildet und der
Flllkolben 8 ist aussen dazu passend ebenfalls kreiszylindrisch ausgebildet. Der
Fillkolben 8 ist gleitbar in die Kavitat 7 im Bodenteil 4 einfuhrbar und weist ein geringes
Spiel in der Kavitat 7 auf, welches dazu geeignet ist, den Widerstand beim Einfuhren
des Fullkolbens 8 zu reduzieren ohne jedoch ein Eindringen von Knochenersatzpaste in
den durch das Spiel verursachten Zwischenraum zwischen der Aussenwand des
Fullkolbens 8 und der Innenwand der Kavitat 7 zu gestatten. Alternativ kénnen die

Kavitat 7 und der Fullkolben 8 prismatisch ausgebildet sein. Zudem kénnen in einer
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alternativen Ausfihrungsform die Hohlraume 9 im Fullkolben 8 prismatisch ausgebildet
sein und beispielsweise einen polygonférmigen (z.B. dreieckférmigen, quadratischen,
trapezférmigen oder rhomboidférmigen) Querschnitt aufweisen. Die Kavitat 7 weist in
Richtung der ersten Langsachse 3 gemessen eine Tiefe T auf, wahrend und der
Fallkolben 8 in Richtung der zweiten Langsachse 10 gemessen eine Hohe H aufweist,
wobei die Hohe H grosser als die Tiefe T ist. Am ersten Ende 5 des Bodenteils 4 ist ein
Fuss 27 angeordnet, welcher senkrecht zur ersten Lingsachse 3 eine gréssere
Querschnittsflache als der oben anschliessende Abschnitt des Bodenteils 4 aufweist
und eine Auflageflache definiert. Ferner ist am hinteren Ende 16 des Fillkolbens 8 ein
Griffteil 14 angeordnet. Die Appliziervorrichtung 2 umfasst eine Kanile 13 mit einem
Lumen 17 und einen in das Lumen 13 der Kaniile 13 einfihrbaren Applizierkolben 18.

Die Kaniile 13 kann wahlweise gleitbar in einen der drei Hohlrdume eingefiihrt werden.

In den Fig. 2 und 3 ist eine weitere Ausfihrungsform der erfindungsgemassen
Vorrichtung 1 dargestellt, deren Bodenteil 4 und Fullkolben 8 sich darin von der in Fig. 1
dargestellten Ausfihrungsform unterscheiden, dass die Kavitat 7 im Bodenteil 4 in einer
zur ersten Langsachse 3 senkrechten Querschnittsflache kleeblattformig ausgebildet ist
und der Fullkolben 8 aussen dazu passend in einer zur zweiten Langsachse 10
senkrechten Querschnittsflache ebenfalls kleeblattférmig ausgebildet ist. Der Fiillkolben
8 ist gleitbar in die Kavitat 7 im Bodenteil 4 einfuhrbar und weist ebenfalls ein geringes
Spiel in der Kavitat 7 auf, welches dazu geeignet ist, den Widerstand beim Einfiihren
des Fullkolbens 8 zu reduzieren ohne jedoch ein Eindringen von Knochenersatzpaste in
den durch das Spiel verursachten Zwischenraum zwischen der Aussenwand des

Flllkolbens 8 und der Innenwand der Kavitat zu gestatten.

Der Fllkolben 8 umfasst ebenfalls drei kreiszylindrische Hohlrdume 9, welche den
Fhllkolben 8 parallel zur zweiten Langsachse 10 durchdringen. Die Hohirdume 9
weisen zur zweiten Langsachse 10 parallele Hohlraumachsen 11 auf, welche in den
Ecken eines zur zweiten Langsachse 10 senkrecht stehenden gleichseitigen Dreiecks
angeordnet sind. Die Aussenform des Fullkolbens 8 ist derart ausgebildet, dass um je
einen Hohlraum 9 -~ im Querschnitt betrachtet - ein Lappen mit einer
kreisbogenférmigen Peripherie gebildet wird, so dass die Hohlraumachse 11 je eines
kreiszylindrischen Hohlraums 9 im Zentrum der kreisbogenférmigen Peripherie eines

Lappens angeordnet ist. Dabei sind die Durchmesser der kreisbogenférmigen
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Peripherie der Lappen und der Hohlrdume so gewahlt, dass die Wandstarken der
Aussen- und Zwischenwande eine ausreichende Stabilitdt der Vorrichtung 1
gewéhrleisten. Wie in Fig. 3 ersichtlich sind die drei Lappen um eine zentrale
Kreisflache 26 angeordnet und gleichméassig auf dem Umfang dieser zentralen
Kreisflaiche 26 verteilt. Die Ubergénge zwischen den Lappen und der zentralen
Kreisflache 26 sind in einer zur ersten Langsachse 3 senkrechten Querschnittsflache
gerundet, so dass parallel zur ersten Langsachse 3 Verengungen in der Kavitat 7
gebildet werden. Passend dazu sind die Ubergdnge zwischen den Lappen am
Flllkolben 8 gerundet, so dass parallel zur zweiten Ladngsachse 10 konkave Kehlen am
Fullkolben 8 gebildet werden. Durch diese Ausbildung der Querschnittsflaichen der
Kavitdt 7 und des Fillkolbens 8 wird das Verhaltnis zwischen der Summe aller
Querschnittsflachen der Hohlrdume 9 und der Querschnittsflache der Kavitat 7
vergrossert, so dass auch der Druckverlust, welcher beim Eindriicken des Fllkolbens 8
in die mit Knochenersatzpaste gefullte Kavitat 7 durch die Querschnittsanderung
zwischen der Kavitat 7 und den Hohlrdumen 9 gegenlber der in Fig. 1 dargestellten
Ausfuhrungsform mit kreisformigen Querschnittsflachen der Kavitat 7 und Fullkolben 8

erheblich reduziert wird.

In Fig. 4 ist eine weitere Ausflihrungsform der erfindungsgemassen Vorrichtung 1 (ohne
Appliziervorrichtung 2) dargestellt, welche sich von der in den Fig. 1 und 2 dargestellten
Ausfihrungsform darin unterscheidet, dass die Kavitdt 7 im Bodenteil 4 und der
Flllkolben 8 senkrecht zur ersten, respektive zweiten Langsachse 3;10 eine elliptische
Querschnittsflache aufweisen und dass im Fillkolben 8 zwei Hohlrdume 9 angeordnet
sind, wobei die zur zweiten Langsachse 10 senkrechte Verbindungslinie zwischen den
Hohlraumachsen 11 auf der langen Achse der elliptischen Querschnittsflachen des
Fullkolbens 8 und der Kavitat 7 liegt. Alternativ kbnnen die zur ersten, respektive
zweiten Langsachse 3;10 senkrechten Querschnitisflachen der Kavitdt 7 und des

Flllkolbens 8 oval ausgebildet sein.
Nachfolgend sind beispielhafte Abmessungen der Kavitdt 7 im Bodenteil 4 und der
Hohlraume 9 im Fullkolben 8 fir zwei unterschiedliche Ausfihrungsformen der

erfindungsgemassen Vorrichtung 1 aufgefuhrt:

Erste beispielhafte Ausfiihrungsform:
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Die Vorrichtung 1 umfasst eine kreiszylindrisch ausgebildete Kavitat 7 im Bodenteil 4
und drei Hohlrdume 9 im Fillkolben 8 (Fig. 1). Die Hohlraume 9 im Fullkolben 8 weisen
je einen Durchmesser von 5,3 mm und somit je eine Querschnittsfldche q von 22,1 mm?
auf, wahrend die Kavitat 7 im Bodenteil 4 einen Durchmesser von 14 mm und somit
eine Querschnittsflache Q von 154 mm? aufweisen kann. Fiir ein Volumen V der Kavitat
7 von 10 cm® weist die Kavitat 7 eine Tiefe T von mindestens 65 mm auf. Fur ein
Volumen v eines Hohlraums 9 von 3,33 cm® ergibt sich eine Héhe H des Fiillkolbens 8
von mindestens 150,7 mm. Das Verhaltnis zwischen dem Volumen v eines Hohlraums
9 und dem Volumen V der Kavitat 7 betragt dann 0,33. Das Verhaltnis zwischen der
Summe der Querschnittsflachen g der Hohlrdume 9 und der Querschnittsflaiche Q der
Kavitat 7 betragt in diesem Fall 0,43.

Der Durchmesser des Lumens 17 in der Kaniile 13 der Appliziervorrichtung 2 und somit
auch die Mindestlénge der Kanille 13 hangt von der Wandstarke der Kanile 13 ab.

Weitere beispielhafte Abmessungen sind:

- die Hohlraume 9 kénnen Langen zwischen 50 und 150 mm fir Durchmesser
zwischen 3 und 10 mm und Langen zwischen 50 und 100 mm fir Durchmesser

zwischen 4 und 10 mm aufweisen;

- die Kavitat 7 kann Langen zwischen 30 und 100 mm fur Durchmesser zwischen
5 und 50 mm und Langen zwischen 40 und 80 mm fur Durchmesser zwischen 10

und 20 mm aufweisen; und

- die Kanulen 13 konnen Langen zwischen 50 wund 300 mm fir
Lumendurchmesser zwischen 3 und 10 mm und Langen zwischen 100 und 200

mm flr Lumendurchmesser zwischen 4 und 10 mm aufweisen.
Typischerweise weisen das Lumen 17 einen Durchmesser von 5,2 mm und die Kanile

13 eine Lange von 200 mm auf.

Zweite beispielhafte Ausfithrungsform:

Eine dichteste Anordnung der Hohlraume 9 im Fullkolben 8 ist mit 7 Hohlrdumen 9
erreichbar, wobei ein zentraler Hohlraum 9 von 6 weiteren HohlrAumen 9 umgeben
wird, deren Hohlraumachsen 11 — in einer zur zweiten Langsachse 10 senkrechten
Querschnittsflache des Fillkolbens 8 - in den Ecken eines Sechsecks angeordnet sind,
wobei der Durchmesser der Kavitat 7 wenig mehr als das Dreifache des Durchmessers

eines Hohlraums 9 betragt. Die Hohlrdume 9 im Fullkolben 8 weisen je einen
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Durchmesser von 8 mm und somit je eine Querschnittsflache q von 50,25 mm? auf,
wahrend die Kavitdt 7 im Bodenteil 4 einen Durchmesser von 26 mm und somit eine
Querschnittsflache Q von 531 mm? aufweisen kann. Firr ein Volumen V der Kavitat 7
von 245 cm® weist die Kavitat 7 eine Tiefe T von mindestens 46 mm auf. Fir ein
Volumen v eines Hohlraums 9 von 3,5 cm® ergibt sich eine Héhe H des Fiillkolbens 8
von mindestens 70 mm. Das Verhaltnis zwischen dem Volumen v eines Hohlraums 9
und dem Volumen V der Kavitdt 7 betragt dann 0,14. Im Falle einer solchen dichtesten
Anordnung ergibt sich ein Verhaltnis zwischen der Summe der Querschnittsflachen q

der Hohlraume 9 und der Querschnittsflache Q der Kavitat 7 von 0,66.

In Fig. 5 ist eine Ausfuhrungsform des Fullkolbens 8 dargestellt, welche sich dadurch
auszeichnet, dass der Fllkolben 8 am vorderen Ende 15 eine ersten Langsabschnitt 28
mit einer zur Querschnittsflache der Kavitat 7 passenden Querschnittsflache (wie oben
beschrieben) und an diesen ersten Langsabschnitt 28 anschliessend einen zweiten
Langsabschnitt 20 mit einer verringerten Querschnittsflache umfasst, so dass beim

Einfihren des Fllkolbens 8 in die Kavitat 7 der Reibungswiderstand reduziert wird.

In Fig. 6 ist eine Ausfiihrungsform des Bodenteils 4 dargestellt, welche sich dadurch
auszeichnet, dass das zweite Ende 6 des Bodenteil 4 trichterartig ausgebildet ist, wobei
sich das trichterartig ausgebildete zweite Ende 6 innen mit einer geringen Steigung
gegen die Kavitat 7 verjingt, so dass sich der Fullkolben beim Einflihren in die Kavitat
nicht verklemmen kann und mit einer leichten Drehbewegung in die richtige Position
gebracht werden kann. Ferner ist innen am trichterartig ausgebildeten zweite Ende 6
des Bodenteils 4 mindestens eine Rippe 25 angeordnet, welche sich parallel zur ersten
Langsachse 3 erstreckt, so dass ein falsches Einfihren des Fullkolbens verhindert

werden kann.

In den Fig. 7 und 8 ist eine Ausfiihrungsform eines mit der erfindungsgeméassen
Vorrichtung 1 gemass den Fig. 2 und 3 verwendbaren Spatels 12 dargestellt, welcher
zum Befiillen des Bodenteils 4 mit der vorbereiteten Knochenersatzpaste und zum
Festdriicken der Knochenersatzpaste in der Kavitdt 7 des Bodenteils 4 dient. Der
Spatel 12 umfasst einen Spatelfuss 21 und einen Stiel 23. Der Spatelfuss 21 Uberdeckt
in dieser Ausfihrungsform nur einen Teil der Querschnittsflache der Kavitat 7 und hat

senkrecht zum Stiel 23 eine Grundflache, welche im Wesentlichen die Form einer
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liegenden Acht aufweist. Die beiden Rundungen der Acht sind passend zu zwei
aneinandergrenzenden Lappen der kleeblattférmigen Querschnittsflache der Kavitat 7
ausgebildet, so dass der Spatelfuss 21 in einer wéhlbaren Orientierung in der Kavitat 7
gefuhrt bewegbar ist. In der Knochenersatzpaste und im Bodenteil 4 eingeschlossene
Luft kann daher beim Festdriicken der Knochenersatzpaste durch einen Kanal
entweichen, dessen Querschnitt durch den dritten Lappen der kieeblattférmigen
Querschnittsflache der Kavitat 7 gebildet wird.

In Fig. 9 ist eine weitere Ausfihrungsform eines mit der erfindungsgemassen
Vorrichtung 1 gemass den Fig. 2 und 3 verwendbaren Spatels 12 dargestellt. In der hier
dargestellten Ausfiihrungsform weist der Spatelfuss 21 eine Grundflache 24 auf, welche
zu der zur ersten Langsachse 3 des Bodenteils 4 senkrechten Querschnittsflache der
Kavitdt 7 geometrisch ahnlich ist, so dass der Spatelfuss 21 am Umfang ein Spiel
gegeniber der Kavitat 7 aufweist. In diesem Fall kann die in der Knochenersatzpaste
und im Bodenteil eingeschlossene Luft beim Festdricken der Knochenersatzpaste
durch den Zwischenraum entweichen, welcher durch das Spiel zwischen dem

Spatelfuss 21 und der Innenwand der Kavitat 7 gebildet wird.

Die Fig. 10a bis 10c zeigen unterschiedliche Ausfihrungsformen der Kanilen 13,
welche:

- als gerade Kanilen 13 ausgebildet sein kdnnen (Fig. 10a);

- an dem vorderen Ende 19 der Kanile 13 mit einem Winkel zwischen 5° und 50°,

vorzugsweise zwischen 10° und 45° vorgebogen sein kénnen (Fig. 10b); oder

- am vorderen Ende 19 der Kanlle 13 auf einer Ladnge zwischen 0 — 70 mm,
vorzugsweise 0 — 60 mm biegbar sein kénnen, so dass die Kanilen 13 intra-
operativ biegbar sind (Fig. 10c);

- die Kanulen 13 koénnen rontgenstrahlendurchlassig (ohne Radio-opacifier)

ausgebildet sein; oder

- die Kanulen 13 kénnen einen Rontgenmarker am vorderen Ende (Kontakt zu

Defekt) aufweisen; oder

- die Kanulen 13 kénnen Uber dem gesamten Kanulenvolumen réntgendicht
ausgebildet sein (z.B. durch Beigabe von BaSO4 an das Rohmaterial der

Kanulen).
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Fig. 11 zeigt eine weitere Ausfihrungsform der erfindungsgeméassen Vorrichtung 1,
welche sich von der in den Fig. 2 und 3 dargestellten Ausfiihrungsform nur darin
unterscheidet, dass am hinteren Ende 16 des Fillkolbens 8 in der endstandigen
Oberflache des Giriffteils 14 Luftungsschlitze 22 angeordnet sind, welche sich von einer
zentralen Vertiefung zwischen den Hohlrdumen 9 am hinteren Ende 16 des Flillkolbens
8 nach aussen erstrecken, so dass beim Eindriicken des Fillkolbens 8 in die Kavitat 7
mittels eines das hintere Ende 16 des Flllkolbens 8 bedeckenden Gegenstands Luft
aus den Hohlrdumen 9 entweichen kann. Ferner kénnen zwischen den Hohlrdumen 9
im Fullkolben 8, in welche die Kantle 13 der Appliziervorrichtung 2 eingefiihrt wird,
Verbindungen (Locher oder Rillen, nicht gezeichnet) angeordnet sein, welche flr einen

Luftausgleich zwischen den Hohlrdumen dienen.

Eine weitere Ausfuhrungsform der erfindungsgemassen Vorrichtung 1 ist in den Fig. 12
bis 16 dargestellt, welche sich von der in den Fig. 2 und 3 dargestellten
Ausfuhrungsform nur darin unterscheidet, dass das Bodenteil 4 anstelle des am ersten
Ende 5 angeordneten flanschférmigen Fusses 27 mit einer &dusseren Hilse 32
ausgestattet ist und der Fullkolben 8 ein haubenférmiges Griffteil 14 umfasst, welches
eine sich in Richtung der zweiten Langsachse 10 gegen das vordere Ende 15 auf
einem Abschnitt der Héhe H des Fiullkolbens 8 ausdehnende Kappe 30 bildet. Die
aussere Hillse 32 ist mit dem zweiten Ende 6 des Bodenteils 4 durch eine flanschartige
Erweiterung des Bodenteils 4 verbunden und dehnt sich in Richtung der ersten
Langsachse 3 Uber das erste Ende 5 des Bodenteils 4 hinaus bis zum unteren Ende 33

der Hulse 32 aus.

Der Flllkolben 8 ist an seinem hinteren Ende 16 mittels Ultraschall in einer Aufnahme
34 in der Kappe 30 verschweifdt. Die Kappe 30 und der Fillkolben 8 bilden flr den
Anwender eine Einheit. Alternativ kann die Verbindung zwischen dem hintern Ende 16
des Fllkolbens 8 und der Aufnahme 34 in der Kappe 30 auch als irreversible Presssitz-
Verbindung oder durch eine irreversible Schnappverbindung ausgefuhrt sein. In
anderen Ausfuhrungsformen kénnen die Kappe 30 und der Fillkolben 8 auch einstlickig

ausgebildet sein.
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Die Kappe 30 und die Huilse 32 sind derart ausgebildet, dass sich die Aussenform der
Kappe 30 vom hinteren Ende 16 des Fullkolbens 8 gegen das untere Ende 31 der
Kappe 30 erweitert und die Aussenform der Hilse 32 sich vom zweiten Ende 6 des

Bodenteils 4 gegen das untere Ende 33 der Hilse 32 erweitert.

Die Kappe 30 und die Hilse 32 haben beispielhaft und nicht einschrankend je eine zur
ersten Langsachse 3, respektive zur zweiten Langsachse 10 orthogonale
Querschnittsflache, welche die Form eines ausgebauchten Dreiecks ahnlich einem
Reuleaux-Dreieck aufweist und deren Kontur aus drei abflachten Kreisbégen mit
abgerundeten Ecken zusammengesetzt ist. Durch diese Formgebung wird erreicht,
dass die Kappe 30 und/oder die Hillse 32 einerseits ergonomisch an eine Verwendung
von Hand angepasst sind und andererseits nicht davonrollen, wenn eines der Teile oder

die zusammengesetzte Vorrichtung 1 auf die Seitenflache fallt.

Bei vollstandig in die Kavitdt 7 des Bodenteils 4 eingefuhrtem Fillkolben 8 liegt das
untere Ende 31 der Kappe 30 auf dem zweiten Ende 6 des Bodenteils 4 auf. Die
Kanten am unteren Ende 31 der Kappe 30 und am zweiten Ende 6 des Bodenteils 4
sind abgerundet, damit der Handschuh des Benutzers nicht verletzt wird. Die Kappe 30
und die Hllse 32 weisen eine leichte Ausweitung auf, um ein Abrutschen der Hande zu
verhindern. Die Hulse 32 hat zusatzlich auf der Aussenflaiche noch eine

dreidimensionale Strukturierung um ein Abrutschen der Handschuhe zu verhindern.

Das vordere Ende 15 des Flllkolbens 8 ist beispielhaft und nicht einschrankend konkav
ausgebildet, wobei das konkav ausgebildete vordere Ende 15 des Fillkolbens 8 im
Bereich der zweiten Langsachse 10 um 0,4 mm bis 1,2 mm vertieft ist. Alternativ kann
das vordere Ende 15 des Fullkolbens 8 auch eben ausgebildet sein. Ferner umfasst
das erste Ende 5 des Bodenteils 4 im Bereich der ersten Langsachse 3 ein kleines
Entliftungsloch 29.

Analog zu der in Fig. 4 dargestellten Ausfiihrungsform kann das zweite Ende 6 des
Bodenteils 4 trichterartig ausgebildet sein, wobei sich das trichterartig ausgebildete
zweite Ende 6 innen mit einer geringen Steigung gegen die Kavitat 7 verjiingt, so dass
sich der Fullkolben beim Einflhren in die Kavitat nicht verklemmen kann und mit einer

leichten Drehbewegung in die richtige Position gebracht werden kann.
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Intra-operative Zubereitung der Knochenersatzpaste und Befiililung der

Appliziervorrichtungen (Fig. 1 und 5 bis 9)

1) Mischen der zur Préparation der Knochenersatzpaste erforderlichen Stoffe.

Die trockene Pulvermischung wird mit Flissigkeit unter Verwendung eines
Spatels 12 angerihrt. Bei Ready-to-use Produkten ohne Applikationshilfe,
fallt dieser Schritt weg;

2) Befilllen des Bodenteils 4 mit der vorbereiteten Knochenersatzpaste.

Die vorbereitete Knochenersatzpaste wird mit Spatel 12 (vorzugsweise
tiber die Trichterfunktion) in das Bodenteil der Ladeeinheit gefillt;

3) Festdricken der Knochenersatzpaste in der Kavitat 7 des Bodenteils 4.

Mit dem Spatelfuss 21 kann die Masse in das Bodenteil 4
,heruntergestdsselt’ werden;

4) EinfUhren und Eindriicken des Flllkolbens 8 in die Kavitat 7 des Bodenteils 4, so

dass die Hohlraume 9 des Flillkolbens 8 mit Knochenersatzpaste gefillt werden;
Sobald die gesamte Masse in das Bodenteil beflllt wurde, wird der
Fillkolben mit den 3 Hohlzylindern von Hand auf das Bodenteil gedrickt.
Dadurch werden die Hohlrdume des Fullkolbens gefillt. In diesem Fall
wurden die Querschnittsflachen ebenfalls so optimiert, dass ein méglichst
geringer Kraftaufwand resultiert.

5) Einfihren der Kanile 13 einer Appliziervorrichtung 2 in einen der mit
Knochenersatzpaste gefiillten Hohlrdume 9 des Fullkolbens 8, so dass die im
Hohlraum 9 des Fillkolbens 8 vorhandene Knochenersatzpaste in das Lumen 17
der Kaniile 13 der Appliziervorrichtung 2 beférdert wird.

Vorzugsweise wird dabei der Fllkolben 8 am Griffelement 14 gegen das
Bodenteil 4 gedriickt, so dass der Fillkolben 8 durch den Druck auf die
Knochenersatzpaste in der Kavitat 7 des Bodenteils 4 nicht angehoben
wird. Die Knochenersatzpaste kann durch eine leichte Drehung der
Appliziervorrichtung 2 abgestochen werden.

6) Einbringen der Knochenersatzpaste in den Knochendefekt mittels der

Appliziervorrichtung 2.
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Die Schritte 5) und 6) kénnen nach Bedarf mehrmals wiederholt werden bis der

gesamte Knochendefekt mit Knochenersatzpaste gefillt ist.

Eine Ausfihrungsform des erfindungsgemassen Kits umfasst neben einer Vorrichtung
1 gemass einer in den Fig. 1 bis 10 dargestellten Ausfihrungsformen mindestens eine
weitere Appliziervorrichtung 2, wodurch erméglicht wird, dass z.B. bereits wahrend der
intraoperativen Verwendung der ersten Appliziervorrichtung 2 eine oder mehrere
weitere Appliziervorrichtungen 2 mit Knochenersatzpaste befillt werden kénnen. In
weiteren Ausfuhrungsformen des erfindungsgeméassen Kits kann dieser zusatzlich
einen oder mehrere weitere Fillkolben 8 umfassen, so dass unterschiedlich
ausgebildete Fullkolben 8 eingesetzt werden kénnen, z.B. Fillkolben 8 mit jeweils
anderen Durchmessern der Hohlrdume 9, so dass auch Kanllen 13 mit anderen
Durchmessern eingesetzt werden koénnen. Alternativ kénnen die Hohlrdume 9 eines
ersten Flllkolbens 8 gegeniiber den Hohiraumen 9 eines zweiten Fillkolbens 8
unterschiedlich ausgebildet sein (z.B. kreiszylindrische Hohlrdume 9 gegeniber
prismatischen Hohlrdumen 9), wobei mindestens die Kaniile 13 einer ersten
Appliziervorrichtung 2 eine zu den Hohlrdumen 9 des ersten Fullkolbens 8 passende
Aussenform aufweist (z.B. kreiszylindrisch) und die Kanlle 13 einer zweiten
Appliziervorrichtung 2 eine zu den Hohlrdumen 9 des zweiten Fillkolbens 8 passende

Aussenform aufweist (z.B. prismatisch).

Obwohl wie oben beschrieben verschiedene AusfUhrungsformen der vorliegenden
Erfindung vorliegen, sind diese so zu verstehen, dass die verschiedenen Merkmale

sowohl einzeln als auch in jeder beliebigen Kombination verwendet werden kénnen.

Diese Erfindung ist daher nicht einfach auf die oben erwahnten, besonders bevorzugten

Ausfiihrungsformen beschrankt.
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Patentanspriiche

1. Vorrichtung (1) zum Applizieren von Knochenersatzpasten oder Knochenzementen,
wobei die Vorrichtung (1) umfasst:

A) ein gefassartiges Bodenteil (4) mit einem ersten Ende (5), einem zweiten Ende (6)
und einer Kavitdt (7), welche eine erste Langsachse (3) definiert, am ersten Ende (5)
geschlossen ist und am zweiten Ende (6) offen ist; und

B) einen gleitbar in die Kavitdt (7) einfihrbaren Fillkolben (8) mit einer zweiten
Langsachse (10) und zwei oder mehreren Hohlrdumen (9), welche den Filkolben (8)
koaxial oder parallel zur zweiten L&angsachse (10) durchdringen und in welche

wahlweise eine Kanile (13) einer Appliziervorrichtung (2) einfihrbar ist.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Vorrichtung (1)
zusatzlich eine Appliziervorrichtung (2) umfasst, welche eine Kanule (13) mit einem
Lumen (17) und einen in das Lumen (13) der Kanile (13) einfUhrbaren Applizierkolben
(18) umfasst.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die Kavitat (7)
eine zur ersten Langsachse (3) senkrechte Querschnitisflache Q aufweist, jeder
Hohlraum (9) eine zur zweiten Langsachse (10) senkrechte Querschnittsflache g
aufweist, und das Verhaltnis zwischen der Summe der Querschnittsflachen g und der
Querschnittsflache Q zwischen 0,25 und 0,95 betragt, vorzugsweise zwischen 0,35 und
0,9.

4. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass der
Fullkolben (8) mehr als zwei Hohlrdume (9), vorzugsweise 3 bis 7 Hohlrdume (9)
umfasst, welche den Fllkolben (8) koaxial oder parallel zur zweiten Langsachse (10)
durchdringen und in welche wahlweise die Kanile (13) der Appliziervorrichtung (2)

einfuhrbar ist.

5. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass die
Hohlraume (9) je ein Volumen v aufweisen, die Kavitat (7) ein Volumen V aufweist und
das Verhaltnis zwischen dem Volumen v eines Hohlraums (9) und dem Volumen V der

Kavitat (7) mindestens 0,05 betragt, vorzugsweise mindestens 0,1.
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6. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass die
Hohlrdume (9) zur zweiten Langsachse (10) parallele Hohlraumachsen (11) aufweisen,
welche in den Ecken eines regelméassigen zur zweiten Langsachse (10) senkrecht

stehenden Polygons angeordnet sind.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass die
Kavitat (7) senkrecht zur ersten L&ngsachse (3) und der Fillkolben (8) aussen
senkrecht zur zweiten Langsachse (10) eine nicht-kreisférmige Querschnittsflache

aufweisen, vorzugsweise eine kleeblattartige, ovale oder elliptische Querschnittsflache.

8. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass am

Flllkolben (8) ein Griffteil (14) angebracht ist, vorzugsweise am hinteren Ende (16) des
Follkolbens (8).

9. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass das

Bodenteil (4) am zweiten Ende (6) trichterartig ausgebildet ist.

10. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass am
hinteren Ende (16) des Fllkolbens (8), vorzugsweise in einer endstandigen Oberflache
des Giriffteils (14), Luftungsschlitze (22) angeordnet sind.

11. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass der

Flllkolben (8) einen Langsabschnitt (20) mit einer verringerten Querschnittsflache
umfasst.

12. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass die
Hohlrdume (9) je einen Durchmesser von mindestens 3 mm, vorzugsweise von

mindestens 3,5 mm aufweisen.

13. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 12, dadurch gekennzeichnet, dass die
Hohirdume (9) je einen Durchmesser von héchstens 8,5 mm, vorzugsweise von

hochstens 6,5 mm aufweisen.
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14. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass die
Kavitat (7) ein Volumen von mindestens 0,1 cm®, vorzugsweise von mindestens 0,2 cm®
aufweist.

15. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass die
Kavitat (7) ein Volumen von héchstens 120 cm?®, vorzugsweise von héchstens 100 cm?®
aufweist.

16. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass die
Kaniile (13) ein vorderes Ende (19) aufweist und im Bereich des vorderen Endes (19)
mit einem Winkel zwischen 5° und 50°, vorzugsweise zwischen 10° und 45°

vorgebogen ist.

17. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 16, dadurch gekennzeichnet, dass die
Kaniile (13) ein vorderes Ende (19) aufweist und im Bereich des vorderen Endes (19)

auf einer Lange zwischen 0 — 70 mm, vorzugsweise 0 — 60 mm biegbar ist.

18. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 17, dadurch gekennzeichnet, dass die
Kanile (13) ein Lumen (17) aufweist, welches am vorderen Ende (19) der Kantile (13)
keine Verengungen umfasst, wobei vorzugsweise das Lumen (17) im Wesentlichen

einem Hohlraum (9) des Fllkolbens (8) entspricht.

19. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 18, dadurch gekennzeichnet, dass die

Kantile (13) vollstédndig oder nur am vorderen Ende (19) rontgenstrahlenopak ist.

20. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 19, dadurch gekennzeichnet, dass die

Kavitat (7) zylindrisch oder prismatisch, vorzugsweise kreiszylindrisch ausgebildet ist.

21. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 20, dadurch gekennzeichnet, dass die
Hohlrdaume (9) im Fullkolben (8) =zylindrisch oder prismatisch, vorzugsweise

kreiszylindrisch ausgebildet sind.
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22. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 21, dadurch gekennzeichnet, dass der

Fullkolben (8) ein vorderes Ende (15) umfasst, welches eben oder konkav ausgebildet
ist.

23. Vorrichtung nach Anspruch 22, dadurch gekennzeichnet, dass das konkav
ausgebildete vordere Ende (15) des Fullkolbens (8) im Bereich der zweiten Léngsachse

(10) um 0,4 mm bis 1,2 mm vertieft ist.

24. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 23, dadurch gekennzeichnet, dass das

erste Ende (5) des Bodenteils (4) mindestens im Bereich in der Kavitat (79 eben

ausgebildet ist.

25. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 24, dadurch gekennzeichnet, dass die
Kavitdt (7) in Richtung der ersten Langsachse (3) eine Tiefe T aufweist und der
Fallkolben (8) in Richtung der zweiten Langsachse (10) eine Hohe H aufweist, wobei

die Hohe H gleich gross wie oder grosser als die Tiefe T ist.

26. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 25, dadurch gekennzeichnet, dass die
Kanile (13) der Appliziervorrichtung (2) gleitbar in die Hohlrdume (9) des Fullkolbens
(8) einflhrbar ist.

27. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 26, dadurch gekennzeichnet, dass die
Vorrichtung zusatzlich einen Spatel (12) umfasst, welcher einen Spatelfuss (21) und
einen Stiel (23) aufweist.

28. Vorrichtung nach Anspruch 27, dadurch gekennzeichnet, dass der Spatelfuss (21)
eine Grundflache (24) aufweist, welche zu mindestens einem Teil einer zur ersten
Langsachse (3) des Bodenteils (4) senkrechten Querschnittsflache der Kavitat (7)

geometrisch ahnlich ist.

29. Vorrichtung nach Anspruch 27 oder 28, dadurch gekennzeichnet, dass der
Spatelfuss (21) am Umfang ein Spiel gegenilber der Kavitat (7) aufweist.
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30. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 29, dadurch gekennzeichnet, dass das
trichterartig ausgebildete zweite Ende (6) des Bodenteils (4) innen mindestens eine

Rippe (25) umfasst.

31. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 30, dadurch gekennzeichnet, dass das
trichterartig ausgebildete zweite Ende (6) des Bodenteils (4) sich innen mit einer

geringen Steigung gegen die Kavitat (7) verjingt.

32. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 31, dadurch gekennzeichnet, dass die

Appliziervorrichtung (2) keine Einspritznadeln umfasst.

33. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 32, dadurch gekennzeichnet, dass das
Bodenteil (4) zusatzlich eine aussere Hulse (32) umfasst, welche mit dem zweiten Ende
(6) des Bodenteils (4) durch eine flanschartige Erweiterung des Bodenteils (4)
verbunden ist und welche sich in Richtung der ersten Langsachse (3) Uber das erste
Ende (5) des Bodenteils (4) hinaus bis zu einem unteren Ende (33) der Hlilse (32)

ausdehnt.

34. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 33, dadurch gekennzeichnet, dass der
Flllkolben (8) ein haubenférmiges Griffteil (14) umfasst, welches sich in Richtung der
zweiten Langsachse (10) gegen das vordere Ende (15) auf einem Abschnitt der Héhe H
des Fllkolbens (8) ausdehnt.

35. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 34, dadurch gekennzeichnet, dass das
erste Ende (5) des Bodenteils (4) im Bereich der Langsachse (3) ein kleines
EntlGftungsloch (29) umfasst.

36. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 35, dadurch gekennzeichnet, dass die

zwei oder mehr Hohlraume (9) nicht-kegelférmig ausgebildet sind.

37. Kit zur Applikation von Knochenersatzpasten umfassend eine Vorrichtung nach
einem der Anspriche 1 bis 36 und zusatzlich mindestens eine weitere

Appliziervorrichtung (2).
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38. Kit nach Anspruch 37, dadurch gekennzeichnet, dass der Kit zuséatzlich mindestens

einen weiteren Fillkolben (8) umfasst.

39. Kit nach Anspruch 38, dadurch gekennzeichnet, dass:

a) die Hohlraume (9) eines ersten Flllkolbens (8) gegentber den Hohlrdumen (9) eines
zweiten Fillkolbens (8) unterschiedlich ausgebildet sind;

b) die Kanule (13) einer ersten Appliziervorrichtung (2) eine zu den Hohlrdumen (9) des
ersten Fullkolbens (8) passende Aussenform aufweist; und

c) die Kanlle (13) einer zweiten Appliziervorrichtung (2) eine zu den Hohlrdumen (9)

des zweiten Fillkolbens (8) passende Aussenform aufweist.

40. Verfahren fiur die intra-operative Zubereitung einer Knochenersatzpaste und
Befullung von Appliziervorrichtungen (2) unter Verwendung der Vorrichtung (1) gemass
einem der Anspriiche 1 bis 36 gekennzeichnet durch die Schritte:

Beftillen des Bodenteils (4) mit der vorbereiteten Knochenersatzpaste;

Einfuhren und Eindriicken des Fullkolbens (8) in die Kavitat (7 des Bodenteils
(4), so dass die Hohlraume (9) des Fullkolbens (8) mit Knochenersatzpaste gefuilt
werden; und

Einfilhren einer Kanile (13) einer Appliziervorrichtung (2) in einen der mit
Knochenersatzpaste gefiliten Hohlrdume (9) des Fullkolbens (8), so dass die im
Hohlraum (9) des Fiillkolbens (8) vorhandene Knochenersatzpaste in das Lumen (17)

der Kanule (13) der Appliziervorrichtung (2) beférdert wird.

41. Verfahren nach Anspruch 40, dadurch gekennzeichnet, dass vor dem Beflllen des
Bodenteils der folgende zusatzliche Schritt ausgefuhrt wird:

Mischen der zur Praparation der Knochenersatzpaste erforderlichen Stoffe.

42. Verfahren nach Anspruch 41, dadurch gekennzeichnet, dass das Mischen durch
Anrihren einer trockenen Pulvermischung mit Flussigkeit unter Verwendung des
Spatels (12) erfolgt.

43. VVerfahren nach einem der Anspriiche 40 bis 42, dadurch gekennzeichnet, dass das
Befiilen des Bodenteils (4) mit der vorbereiteten Knochenersatzpaste unter

Verwendung des Spatels (12) erfolgt.



WO 2016/065490 PCT/CH2015/000155
29

44. VVerfahren nach einem der Anspriiche 40 bis 43, dadurch gekennzeichnet, dass vor
dem Einfihren und Eindrlicken des Fillkolbens (8) in die Kavitat (7 des Bodenteils (4)
der folgende zusatzliche Schritt ausgefihrt wird:

Festdricken der Knochenersatzpaste in der Kavitat (7) des Bodenteils (4),

vorzugsweise unter Verwendung des Spatelfusses (21).

45. Verfahren nach einem der Anspriiche 40 bis 44, dadurch gekennzeichnet, dass vor
dem Einfihren einer Kantle (13) einer Appliziervorrichtung (2) der Fllkolben (8) in der

Kavitat (7 des Bodenteils (4) leicht zurlickgezogen wird.

46. Verfahren nach einem der Anspriche 40 bis 45, dadurch gekennzeichnet, dass die
Kanlle (13) der Appliziervorrichtung (2) nach dem Einfuhren in den mit
Knochenersatzpaste gefiliten Hohlraum (9) des Fillkolbens (8) um die Hohlraumachse
(11) gedreht wird.

47. Verfahren nach einem der Anspriiche 40 bis 46, dadurch gekennzeichnet, dass das
vordere Ende (15) des Fillkolbens (8) in der Kavitat (7) bis zum ersten Ende (5) des
Bodenteils (4) eingefiihrt wird.
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