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@ Gewrichtsprothese.

@ De uitvinding betreft een gewrichtsprothese uit twee ten opzichte van elkaar beweegbare metalen delen. De
opperviakken van de metalen delen zijn afgedekt met een schuurlaag uit keramisch materiaal met een gro-
tere hardheid dan de in het metaal aanwezige carbiden. Door de schuurlaag worden de carbiden wegge-
sleten. Hierdoor is het totale slitgedrag van de twee metalen delen van de prothese aanzienlijk verbeterd en
wordt het metaalopperviak van de prothesedelen tijdens beweging niet aangetast door de carbiden. Bij voor-
keur hebben de metalen onderdelen een onderlinge afstand van ten hoogste 0,2 millimeter. Door deze nauwe
passing wordt de slitwerking verbeterd. Door de relatief dunne slijtlaag, zijn de bij het slijtproces gevormde
deeltjes kiein genoeg om in de ruimte tussen de gewrichtsdelen door articulatievioeistof te worden afgevoerd. .
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¢ De inhoud van dit octrooi wijkt af van de oorspronkelijk ingediende beschrijving met conclusie(s) en eventuele
1 tekening(en). De oorspronkelijk ingediende stukken kunnen bij het Bureau voor de Industriéle Eigendom worden
£ ingezien.
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Gewrichtsprothese

De uitvinding heeft betrekking op een gewrichtsprothese, omvat-
tende twee metalen delen die ten opzicht van elkaar beweegbaar zijn,
waarbij de metalen delen aan hun oppervlakte carbiden omvatten.

Bij bekende gewrichtsprothesen, bijvoorbeeld heupprothesen wordt
een bolvormige kop met een diameter van bijvoorbeeld 28 millimeter aan
het dijbeen bevestigd. Deze kop kan bijvoorbeeld zijn gevormd uit
CrCoMo of CrCoTi. De aan het bekken bevestigde heupkom waarin de kop
draaibaar is opgenomen wordt vervaardigd uit polyetheen met ultra hoog
moleculair gewicht.

Het is eveneens bekend heupkoppen te vormen uit keramiek =zoals
aluminiumoxide. Het nadeel van de toepassing van polyetheen in de
heupkom is dat slijtage van polyetheen optreedt door het schuren van
het oppervlak van de kop langs de kom. Deze slijtage kan 100 tot 200
micron per jaar bedragen. Hierdoor worden polyetheen partikels gevormd
die zich in de nabijheid van de prothese in de weefselcellen ophopen
en een reactie teweeg kunnen brengen, waardoor de steel van de heup-
kop kan loslaten.

Het probleem dat wordt veroorzaakt door vorming van polyetheen
partikels ten gevolge van slijtage kan worden vermeden door toepassing
van een metalen heupkom en -kop. Hierbij kunnen bijvoorbeeld zowel de
kop als de kom zijn gevormd uit chroom kobalt molybdeen legeringen.
Het nadeel van metaal-op-metaalprothesen is dat bij het gietproces
verbindingen met koolstof worden gevormd, de zogenaamde carbiden.
Voor de chroom kobalt molybdeen prothesen zijn dit zogenaamde M7C3
carbiden. De afmeting hiervan bedraagt tussen 20 en 30 micrometer. De
carbiden kunnen boven het oppervlak van de kop en de kom uitsteken en
kunnen na afslijten terecht komen in de articulatiespleet tussen de
bewegende delen van de prothese. Door verbeterde giettechnieken en
nauwkeurige oppervlakte bewerkingen kunnen de afmetingen van de carbi-
den worden beperkt tot 3-10 micrometer.

Het is een doel van de onderhavige uitvinding te voorzien in een
gewrichtsprothese waarbij slijtage op een effectieve wijze wordt te-
gengegaan en die compatibel is met het menselijk lichaam zonder reac-
ties teweeg te brengen. Het is een verder doel van de onderhavige
uitvinding te voorzien in een gewrichtsprothese met een lange nuttige

levensduur.

1004207



10

15

20

25

30

35

2

Hiertoe is de gewrichtsprothese volgens de uitvinding gekenmerkt
doordat de oppervlakken zijn afgedekt met een schuurlaag van keramisch
materiaal met een grotere hardheid dan de carbiden, waarbij de dikte
van de schuurlaag kleiner is dan 0,5 micrometer, bij voorkeur nagenoeg
gelijk aan 0,3 micrometer. Het is gebleken dat door het aanbrengen van
een schuurlaag uit keramisch materiaal dat harder is dan de carbiden,
deze carbiden door de schuurlaag kunnen worden weggesleten. Door de
relatief geringe dikte van de keramische laag, zijn de deeltjes die
bij het afslijtproces van de carbiden worden gevormd kleiner dan 0,1
micrometer. De door slijtage gevormde deeltjes met deze afmeting kun-
nen door de articulatievloeistof die aanwezig is tussen de beweegbare
delen van de prothese worden afgevoerd en via het lymfestelsel worden
verwijderd. Hierdoor dragen deze losgelaten deeltjes niet verder bij
aan slijtage van de delen van de prothese.

Bij voorkeur hebben de metalen delen van de prothese een onder-
linge afstand van ten hoogste 0,4 millimeter, bij voorkeur ten hoogste
0,2 millimeter. Door deze geringe speling tussen de beide beweegbare
componenten wordt een lage wrijvingsweerstand verkregen en vindt een
optimale aanvankelijke inslijting van de carbiden plaats. Een voorde-
lig materiaal van de keramische schuurlaag wordt gevormd door TiNDbON,
titanium nyobium oxyde nitriet. Dit materiaal is harder dan de in
CrCoMo gevormde M7C3 carbiden met een relatieve hardheid van 35313 &
2994 N/mm? , bij een carbide hardheid van 17083t 776 N/mm’ en een
hardheid van het CrCoMo van 7869¢ 321 N/mm?

In een uitvoeringsvorm volgens de uitvinding omvat de gewrichts-
prothese een heupkop en -kom waarbij de diameter van de kop ten minste
40 mm bedraagt. Door toepassing van een relatief grote kopdiameter
wordt de invloed van oneffenheden op de slijtage- en wrijvingseigen-
schappen minder en wordt een zo groot mogelijk contact gecreéerd.
Hierdoor vindt minimale slijtage plaats door een beter verdeling van
de belastingskracht.

Een uitvoeringsvorm van een gewrichtsprothese volgens de onderha-
vige uitvinding zal nader worden toegelicht aan de hand van de bijge-
voegde tekening. In de tekening toont:

Figuur 1 een schematisch zijaanzicht van een heupkop en -kom,

Figuur 2a en 2b schematisch een opbouw van de oppervlakken van
een heupkop en -kom zonder een TiNbON coating,

Figuur 3a en 3b schematisch de opbouw van de oppervlakken van de
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kop met een schuurlaag of coating, en

Figuur 4 een grafische weergave van de slijtage van verschillende
materialen van een heupkop en -kom.

Figuur 1 toont een schematisch zijaanzicht van een gewrichtspro-
these 1 in de vorm van een heupkop 2 en een kom 4. De kop 2 is met een
steel 3 in het bot van het heupbeen verankerd. Tussen de kom 4 en de
kop 2 bevindt zich een articulatiespleet 9 met een breedte van onge-
veer 0,2 millimeter. De kop 2 volgens de uitvinding en de kom 4 zijn
gevormd uit een metaallegering zoals bijvoorbeeld CrCoMo, chroom ko-
balt molybdeen. Zoals getoond in figuur 2a en 2b steken aan respectie-
velijk het oppervlak van de kop 2 en van de kom 4 carbiden 7, 7' uit.

Deze carbiden ontstaan tijdens het gietproces en kunnen zich bij
belasting van de kop en de kom verplaatsen tot boven het oppervlak.
De carbiden kunnen slijtage in het CrCoMo veroorzaken, of kunnen uit-
breken zoals getoond in figuur 2b en daarmee een *third body wear *
veroorzaken. Volgens de uitvinding is over de carbiden 7, 7° een
slijtlaag 10, 10' aangebracht uit een keramisch materiaal, zoals
TiNbON, met een grotere hardheid dan de carbiden 7, 7'. Dit is getoond
in figuren 3a en 3b. Bij beweging van de kop 2 in de kom 4, zullen de
boven de slijtlaag 10 uitstekende carbiden 7, 7° van een oppervlak 4,
2 tegen het tegenoverliggende oppervlak wegslijten. Aangezien de on-
derlinge afstand, d, tussen de kom 4 en de kop 2 relatief klein is en
ongeveer 0,2 millimeter bedraagt, worden door deze nauwe passing de
carbiden 7, 7' op effectieve wijze weggeslepen. Tijdens de inslijtfase
polijsten de keramische lagen 10, 10° zich eerst ten opzichte wvan
elkaar. Op de plekken waar de laag TiNbON 10, 10‘ geheel is weggesle-
pen ontstaat een homogeen substraat. De grootte van de slijtpartikels
bedraagt minder dan 0,1 micrometer zodat deze partikels door de in de
spleet 9 aanwezige articulatievloeistof uit de ruimte tussen de kop 2
en de kom 4 worden verwijderd.

Figuur 4 toont grafisch de slijtage van een heupkop en -kom uit
verschillende materialen. Hierbij werd met een gewrichtssimulator een
heupkop in een heupkom bewogen. Op de verticale as is de slijtage in
microns aangegeven en langs de horizontale as het aantal bewegingscy-
cli, waarbij een jaar overeenkomt met 10 © relatieve bewegingen.

Curve a toont het slijtageverloop voor respectievelijk een heup-
kop van metaal met een diameter van 22 mm en een heupkom uit Ultra

Hoog Moleculair Polyetheen.
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Curve b toont het slijtageverloop tussen een keramische heupkop
van 28 mm en een heupkom van polyetheen. Curve c toont het slijtage-
verloop tussen een heupkop van CrCoMO met een diameter van 37 mm en
een heupkom eveneens van CrCoMo.

Curve d toont het slijtageverloop van een heupkop en een -kom
volgens de uitvinding uit CrCoMo bedekt met een 0,3 micrometer dikke
slijtlaag uit TiNbON. Het blijkt duidelijk uit fig.3 dat de combinatie
van heupkop en -kom die is bedekt met een keramische slijtlaag volgens
de uitvinding, het optimale slijtgedrag vertoont.

Hoewel de onderhavige uitvinding is beschreven aan de hand van
een heupprothese, kan de uitvinding eveneens worden toegepast in ande-
re prothesen met onderling beweegbare delen zoals bijvoorbeeld vinger-

prothesen, polsprothesen, knieprothesen, en dergelijke.
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Conclusies

1. Gewrichtsprothese omvattende twee metalen delen die ten op-
zichte van elkaar beweegbaar zijn, waarbij de metalen delen aan hun
oppervlak carbiden omvatten, met het kenmerk, dat de oppervlakken zijn
af‘gedekt met een schuurlaag van keramisch materiaal met een grotere
hardheid dan de carbiden, waarbij de dikte van de schuurlaag kleiner
is dan 0,5 micrometer, bij voorkeur nagenoeg gelijk aan 0,3 micro-
meter.

2. Gewrichtsprothese volgens conclusie 1, met het kenmerk, dat de
twee metalen delen een onderlinge afstand hebben van ten hoogste 0,4
millimeter, bij voorkeur van ongeveer 0,2 millimeter.

3. Gewrichtsprothese volgens conclusie 1 of 2, met het kenmerk,
dat de schuurlaag TiNbON omvat.

4, Gewrichtsprothese volgens een der voorgaande conclusies, met
het kenmerk, dat de metalen delen CrCoMo omvatten.

5. Gewrichtsprothese volgens een der voorgaande conclusies, pmet
het kenmerk, dat een eerste metalen deel een heupkom omvat en een
tweede metalen deel een heupkop omvat.

6. Gewrichtsprothese volgens conclusie 5, met het kenmerk, dat de

diameter van de kop ten minste 40 mm bedraagt.
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A. CLASSIFICATIE VAN HET ONDERWERP
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Volgens de Internationale Classificatic van octrooien (TPC) of zowel volgens de nationale classificatic als volgens de IPC.

B. ONDERZOCHTE GEBIEDEN VAN DE TECHNIEK
Onderzochte miminum documentatie (classificatic gevolgd doorclassificatiesymbolen)

IPC 6 A61F

Onderzochte andere documentatie dan d¢ mimimum documentatic, voor dergelijke documenten, voor zover dergelijke documentenin de onderzochte
gebieden zijn opgenomen

Ti'ﬁicns het intemationaal nicuwheidsonderzock geraadpleegde elektronische gegevensbestanden(naam van de gegevensbestandenen, waar uitvoerbaar,
gebruikte trefwoorden)

C. VAN BELANG GEACHTE DOCUMENTEN

Categoric °| Geciteerde documenten, cventueel metaanduiding van specisal van belang zijnde passages Van belang voor
conclusic nr.
A US 4 365 359 A (RAAB) 28 December 1982 1,4,5

Zzie kolom 4, regel 55 - regel 61;
conclusie 1; figuren

A EP 0 555 033 A (SMITH & NEPHEW RICHARDS) - 1,4
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