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(57) Abstract: The invention relates to an orthopaedic knee joint prosthesis (2) having a metallic femoral implant patt (4), a metallic
tibial implant part (6) and a meniscus replacement part (8); according to the invention, it is proposed that the femoral implant part (4)
and in particular also the tibial implant part (6) are manufactured additively by metallic 3D printing, that the femoral implant part (4)
and/or the tibial implant part (6) have/has a three-dimensionally porous surface structure (30, 32) formed by the 3D printing, in surface
regions (10, 16) facing the bone, to allow incorporation of the bone into the implant part (4, 6), and that the femoral implant part (4)
and/or the tibial implant part (6) have/has at least in some areas a coating (52, 54) in surface regions (14, 20) not in contact with the
bone and not in contact with the meniscus replacement part (8) but in contact with soft tissue, by means of which coating a surface
roughness of these surface regions (14, 20) is reduced.
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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine orthopédische Kniegelenkprothese (2) mit einem metallischen femoralen Implan-
tatteil (4), einem metallischen tibialen Implantatteil (6) und einem Meniskus-Ersatzteil (8); nach der Erfindung wird vorgeschlagen,
dass das femorale Implantatteil (4) und insbesondere auch das tibiale Implantatteil (6) additiv durch metallischen 3D-Druck gefertigt
sind, dass das femorale Implantatteil (4) und/oder das tibiale Implantatteil (6) eine durch den 3D-Druck gebildete dreidimensional po-
rose Oberflichenstruktur (30, 32) bei dem Knochen zugewandten Oberflédchenbereichen (10, 16) zum Einwachsen des Knochens in das
Implantatteil (4, 6) aufweist, und dass das femorale Implantatteil (4) und/oder das tibiale Implantatteil (6) auf nicht mit dem Knochen
und nicht mit dem Meniskus-Ersatzteil (8) in Kontakt stehenden jedoch in Weichteilkontakt stehenden Oberflichenbereichen (14, 20)
zumindest bereichsweise eine Beschichtung (52, 54) aufweist, mittels derer eine Oberflédchenrauheit dieser Oberflichenbereiche (14,
20) herabgesetzt wird.
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Titel: Orthopadische Kniegelenkprothese

Beschreibung

Die Erfindung betrifft eine orthopadische Kniegelenkprothese
mit einem metallischenfemoralen Implantatteil, mit einem
metallischen tibialen Implantatteil, und mit einem Meniskus-
Ersatzteil, welches einen Gleitpartner fir das femorale
Implantatteil bildet und an dem tibialen Implantatteil
gehalten ist,

wobeli das femorale Implantatteil dem Knochen zugewandte und
mit dem Knochen in Kontakt stehende Oberfldchenbereiche im
implantierten Zustand aufweist,

wobel das femorale Implantatteil mit dem Meniskus-Ersatzteil
als Gleitpartner im implantierten Zustand in gleitendem
Kontakt stehende artikulierende kondylare Oberfldchenbereiche

aufweist,
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wobel das tibiale Implantatteil dem Knochen zugewandte und im
implantierten Zustand mit dem Knochen in Kontakt stehende
Oberfldchenbereiche aufweist,

wobel das tibiale Implantatteil mit dem Meniskus-Ersatzteil im
implantierten Zustand in Kontakt stehende Oberfldchenbereiche
aufweist,

wobei das femorale Implantatteil und das tibiale Implantatteil
im implantierten Zustand jeweils nicht mit dem Knochen und
nicht mit dem Meniskus-Ersatzteil in Kontakt stehende jedoch
in Weichteilkontakt stehende Oberflachenbereiche aufweisen,
wobel das femorale Implantatteil auf den mit dem Gleitpartner
in gleitendem Kontakt stehenden artikulierenden kondylaren
Oberflédchenbereichen zumindest bereichsweise eine hdrtende und
verschleiBmindernde, insbesondere mehrlagige Beschichtung

aufweist.

FEine derartige Kniegelenkprothese ist vorbekannt aus EP

2 051 666 Bl, mit der vorgeschlagen wurde, mit dem Meniskus-
FErsatzteil in gleitendem Kontakt stehende artikulierende
kondylare Oberflachenbereiche des femolaren Implanttatteils
und auch Oberfladchenbereiche bei dem tibialen Implantattteil,
welche in Kontakt zu dem Meniskus-Ersatzteil stehen, mit einer
hartenden und verschleiBmindernden Beschichtung auszubilden.
Diese hartende und verschleiBmindernde Beschichtung ist
insbesondere mehrlagig und umfasst insbesondere keramische
Schichten, die sich in gleitendem Kontakt zu
korrespondierenden Artikulationsfldchen des Meniskus-
Ersatzteils als besonders verschleiBbestandig erweisen. Sie
verhindern oder verringern zudem eine Abgabe von Metallionen
aus dem Inneren des femoralen bzw. tibialen Implantatteils

infolge des artikulierenden Gleitkontakts.
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Seither hatte man lediglich wversucht, durch artikulierende
Gleitbewegungen einschlieRlich Mikrobewegungen beanspruchte
Oberfldchenbereiche der Implantatteile hinsichtlich ihrer
VerschleiRbestandigkeit zu optimieren. Eine ahnliche
Kniegelenkprothese zeigt US 8,642,112 B2. Auch hier wird eine
hartende und verschleiRmindernde Reschichtung auf
artikulierende Oberfléadchenbereiche aufgebracht. Zur Bildung
einer dem Knochen zugewandten und mit dem Knochen in Kontakt
stehenden dreidimensional pordsen Oberflachenstruktur wird
eine separate pordse Schicht an das Implantatteil angefiigt. Es
handelt sich bei einer Ausfithrungsform um ein hochpordses
offenzelliges Biomaterial in Form eines retikulierten

Carbonschaums.

Der vorliegenden Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde,
ausgehend von einer Kniegelenkprothese der eingangs genannten
Art einerseits eine optimale Verankerung des metallischen
Implantatmaterials im Knochen, zu erzielen und andererseits
einen unproblematischen Kontakt zu umliegenden Weichteilen zu

erzielen.

Diese Aufgabe wird ausgehend von einer Kniegelenkprothese der
eingangs genannten Art erfindungsgemal dadurch geldst, dass
das femorale Implantatteil und insbesondere auch das tibiale
Implantatteil additiv durch metallischen 3D-Druck gefertigt
sind, dass das femorale Implantatteil und/oder das tibiale
Implantatteil eine durch den metallischen 3D-Druck gebildete
dreidimensional pordse Oberfldchenstruktur bei den dem Knochen
zugewandten Oberfldchenbereichen zum Einwachsen des Knochens
in das Implantatteil aufweisen, und dass das femorale
Implantatteil und/oder das tibiale Implantatteil auf den nicht

mit dem Knochen und nicht mit dem Meniskus-Ersatzteil in
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Kontakt stehenden jedoch in Weichteilkontakt stehenden
Oberfldchenbereichen zumindest bereichsweise eine RBReschichtung
aufweist, mittels derer eine Oberflachenrauheit dieser

Oberfldchenbereiche herabgesetzt wird.

Es wird also einerseits vorgeschlagen, bei den dem Knochen
zugewandten Oberfldchenbereichen des betreffenden
Implantatteils durch metallischen 3D-Druck eine
dreidimensional pordse Oberflachenstruktur vorzusehen. Zum
anderen wird vorgeschlagen, auf den nicht mit dem Knochen und
nicht mit dem Meniskus-Ersatzteil in Kontakt stehenden, Jjedoch
in Weichteilkontakt stehenden Oberflachenbereichen eine
Beschichtung vorzusehen, welche die Oberfl&dchenrauheit
herabsetzt. Es wurde namlich erfindungsgemal festgestellt,
dass raue in Weichteilkontakt stehende Oberfldchen bei
Relativbewegungen zu Weichteilgewebe verstarkt zu Zellsterben
fiithren kénnen. Mit der vorliegenden Erfindung wird daher
vorgeschlagen, bei diesen in Weichteilkontakt stehenden
Oberfldchenbereichen der Implantatteile gezielt die
Oberfldchenrauheit durch Aufbringen einer Beschichtung
herabzusetzen, so dass es weniger zu Reizungen des umliegenden
Weichteilgewebes kommt. Dabei ist die Oberflachenrauheit
geringer als diejenige unbeschichteter Oberflachenbereiche des
betrachteten durch 3D-Druck hergestellten Implantatteils und
auch geringer als diejenige der dem Knochen zugewandten
Oberflédchenbereiche des betrachteten Implantatteils. Im
Ergebnis wird also eine Optimierung vorzugsweise aller
eingangs genannter Oberflachenbereiche des betrachteten
Implantatteils im Hinblick auf deren jeweilige spezifische
Funktion im implantierten Zustand der Prothese erzielt. Die
Implantatteile werden hierfiir in vorteilhafter Weise in einem

additiven Fertigungsverfahren durch metallischen 3D-Druck,



10

15

20

25

30

WO 2024/251877 PCT/EP2024/065610

hergestellt, wobei eine hierbei gebildete gewisse
Oberfldchenrauheit durch Aufbringen der RBReschichtung geglattet
werden kann. Durch diese Beschichtung von in Weichteilkontakt
stehenden Oberflachenbereichen wird insbesondere in
gelenknahen Bereichen und im Ubergang zu Resektionsflichen
eine Neigung zum Anwachsen von Knochen an das Implantatteil
verringert oder sogar verhindert; es kann somit eine dort
unerwiinschte heterotrope Ossifikation verhindert oder
reduziert werden. Dies erweist sich insbesondere in Verbindung
mit Implantatteilen aus Titan oder Titanlegierung als
besonders vorteilhaft, da Knochen an Titan a priori besonders

gut anwachst.

Durch die BReschichtung kann vorteilhafterweise durch
Verwendung geeigneter Materialien, beispielsweise
Zirkoniumnitrid (ZrN), eine bakteriell verursachte
Biofilmbildung verhindert oder reduziert werden. Eine solche
Biofilmbildung geht beispielweise einher mit Infektionen, die

eine Revision bedingen.

Es kann sich erweisen, dass die Oberflachenrauheit der nicht
mit dem Knochen und nicht mit dem Meniskus-Ersatzteil in
Kontakt stehenden jedoch in Weichteilkontakt stehenden und mit
der Beschichtung versehenen Oberflachenbereiche gréBer ist als
oder gleich ist wie eine Oberfl&chenrauheit der mit der
hartenden und verschleifmindernden Beschichtung versehenen in
gleitendem Kontakt stehenden artikulierenden kondyl&aren
Oberfldchenbereiche. Vorteilhafterweise werden die in
Weichteilkontakt stehenden Oberfladchenbereiche bei dem
femoralen Implantatteil und/oder bei dem tibialen

Implantatteil so glatt wie mdglich ausgebildet.
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Es erweist sich als vorteilhaft, wenn die Oberfldchenrauheit
der nicht mit dem Knochen und nicht mit dem Meniskus-
Ersatzteil in Kontakt stehenden jedoch in Weichteilkontakt
stehenden und mit der Beschichtung versehenen
Oberfladchenbereiche hochstens 0,50 pm, insbesondere hochstens
0,40 pm, insbesondere hochstens 0,30 pm und insbesondere
wenigstens 0,04 pm, insbesondere wenigstens 0,05 pum und
insbesondere wenigstens 0,10 pm, gemessen als Ra nach DIN/ISO

21920-3 betragt.

Zur Herstellung der die Oberflachenrauheit herabsetzenden
Beschichtung kommen verschiedene Verfahren in Frage. Es
erweist sich als vorteilhaft, wenn diese Beschichtung der
nicht mit dem Knochen und nicht mit dem Meniskus-Ersatzteil in
Kontakt stehenden jedoch in Weichteilkontakt stehenden
Oberflédchenbereiche durch PVD Verfahren (Physical Vapour
Deposition) hergestellt ist. Hierdurch l&dsst sich eine sehr
gleichmdBige und dinne Beschichtung in einer prozessstabilen
Weise herstellen. Insbesondere erweist es sich als
vorteilhaft, wenn die Beschichtung eine Beschichtungsdicke wvon
3,5 - 6,0 um aufweist, die nach DIN/ISO 26423 gemessen und
bestimmt werden kann. Fiir die Beschichtung, die vorzugsweise
mehrschichtig sein kann, eignen sich keramische Materialien,
wie insbesondere Zirkoniumnitrid (ZrN), Chromnitrid (CrN) oder
Chromcarbonitrid (CrCN). Die Anbindung der Beschichtung an das
Implantatteil kann Uber eine Haftvermittlungschicht,
insbesondere auf Kobalt-Chrom-Basis oder auf Titan-Basis

erfolgen.

Bei einer vorteilhaften Ausfihrungsform der erfindungsgemalBen
Kniegelenkprothese ist vorgesehen, dass zumindest das tibiale

Implantatteil eine dreidimensional pordse Oberfldchenstruktur
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bei den dem Knochen zugewandten Oberflachenbereichen zum
Einwachsen des Knochens in das Implantatteil aufweist und dass
das tibiale Implantatteil auf den nicht mit dem Knochen und
nicht mit dem Meniskus-Ersatzteil in Kontakt stehenden jedoch
in Weichteilkontakt stehenden Oberflachenbereichen zumindest
bereichsweise eine Beschichtung aufweist, mittels derer eine
Oberfldchenrauheit dieser Oberfldchenbereiche herabgesetzt
wird. Damit kann einerseits eine sichere Verankerung des
tibialen Implanttateils im Knochen erreicht werden, und
andererseits wird umgebendes Weichteilgewebe im Bereich des
tibialen Implantatteils durch die glatte Ausbildung der in

Weichteilkontakt stehenden Oberfldche weniger gereizt.

Im Folgenden wird die hd&rtende und verschleiBmindernde
Beschichtung der in Gleitkontakt mit dem Meniskus-Ersatzteil
stehenden artikulierenden Oberfl&chenbereiche erlautert. Es
erwelst sich als vorteilhaft, wenn die hartende und
verschleiBmindernde, insbesondere mehrlagige Beschichtung der
in gleitendem Kontakt stehenden artikulierenden kondylaren
Oberflachenbereiche eine keramische Oberflidche, insbesondere

aus oder auf Basis von Zirkoniumnitrid (ZrN), umfasst.

Weiter erweist es sich als vorteilhaft, wenn die hartende und
verschleiBmindernde Beschichtung der in gleitendem Kontakt
stehenden artikulierenden kondylaren Oberfldchenbereiche
mehrlagig ausgebildet ist und iber eine
Haftvermittlungschicht, insbesondere auf Titan-Basis, an das

Implantatteil angebunden ist.

Weiter erweist es sich als vorteilhaft, wenn die hartende und

verschleiBmindernde Beschichtung Schichten auf Basis von
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Chromnitrid (CrN) und/oder auf Basis von Chromcarbonitrid

(CrCN) und/oder auf Basis von Zirkonnitrid (ZrN) umfasst.

Weiter erweist es sich als vorteilhaft, wenn die hartende und
verschleiBmindernde Beschichtung eine Deckschicht auf Basis
von Zirkoniumnitrid (ZrN) und innere Schichten auf Basis von
Chromnitrid (CrN) oder Chromcarbonitrid (CrCN)aufweist, wobeil
sich mehrere innere Schichten auf Basis von Chromnitrid (CrN)

und Chromcarbonitrid (CrCN) abwechseln konnen.

Es erweist sich weiter als vorteilhaft, wenn nicht nur
artikulierende kondyladre Oberflachenbereiche des femoralen
Implantatteils, sondern auch das tibiale Implantatteil in mit
dem Meniskus-Ersatzteil in Kontakt stehenden
Oberflédchenbereichen eine hartende und verschleiRmindernde,
insbesondere mehrlagige Beschichtung der soeben beschriebenen
Art aufweist, um VerschleiB durch Mikrobewegungen zwischen dem
Meniskus-Ersatzteil und einem Plateau des tibialen

Implantatteils zu reduzieren.

Zur Anbindung der die Oberfldchenrauheit herabsetzenden
Beschichtung im Weichteilkontaktbereich erweist es sich als
vorteilhaft, wenn die Beschichtung der nicht mit dem Knochen
und nicht mit dem Meniskus-Ersatzteil in Kontakt stehenden
Jjedoch in Weichteilkontakt stehenden Oberfladchenbereiche tber
eine Haftvermittlungsschicht auf Titan-Basis an das

Implantatteil angebunden ist.

Es wurde erfindungsgemal festgestellt, dass es mdglich und
sogar vorteilhaft ist, wenn die Beschichtung der nicht mit dem
Knochen und nicht mit dem Meniskus-Ersatzteil in Kontakt

stehenden jedoch in Weichteilkontakt stehenden
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Oberfldchenbereiche dieselbe Beschichtung ist wie die hartende
und verschleiBmindernde Beschichtung der in gleitendem Kontakt
stehenden artikulierenden kondylaren Oberflachenbereiche.
Dabei ist es denkbar, dass die Beschichtungen iber
verschiedene Haftvermittlungsschichten an ein Grundmaterial
des betreffenden Implantatteils angebunden ist. So ware es
denkbar, dass die Haftvermittlungsschicht bei der hartenden
und verschleiBmindernden Beschichtung auf Kobalt-Chrom-Basis
oder Titan-Basis beruht und dass die Haftvermittlungsschicht
bei der die Oberfldchenrauheit herabsetzenden Beschichtung im
Weichteilkontaktbereich auf Titan-Basis beruht. Indessen
kénnen auch beide Beschichtungen tUber dieselbe

Haftvermittlungsschicht auf Titan-Basis angebunden sein.

Es erweist sich weiterhin als vorteilhaft, wenn das Meniskus-
Ersatzteil eine Gleitflache auf Polymerbasis, insbesondere auf
Polyethylenbasis, aufweist, die mit den artikulierenden
kondylaren Oberflédchenbereichen des femoralen Implantatteils
in Kontakt steht. Das Meniskus-Ersatzteil kann auch ganz auf

Polymerbasis hergestellt sein.

Im Hinblick auf die Herstellung der Implattatteile erweist es
sich als vorteilhaft, dass das metallische femorale
Implantatteil und das metallische tibiale Implantatteil
additiv gefertigt ist. Die additive Fertigung in Form von
metallischem 3D-Druck eignet sich zur Herstellung komplexer
und insbesondere filigraner Strukturen, die spritz- oder
gusstechnisch nicht oder nur schwer herstellbar waren. Im
Hinblick auf die vorliegende Erfindung erweist sich die
additive Fertigung aber insoweit als vorteilhaft, als damit
beliebige geschlossene und/oder dreidimensional pordse

Strukturen, einschlieBlich Oberfldchenstrukturen hergestellt
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werden konnen. Beispielsweise lasst sich bei einem
Implantatteil sowohl ein vorzugsweise im Wesentlichen
geschlossener artikulierender Oberflachenbereich herstellen,
als auch ein mit dem Knochen in Kontakt stehender
dreidimensional pordser Oberflachenbereich bei demselben
Implantatteil herstellen. Der dreidimensional pordse
Oberfldchenbereich am jeweiligen Implantatteil lasst sich also
durch additive Fertigung in Form von metallischem 3D-Druck
herstellen, ohne dass hierfilir eine zusatzliche pordse Schicht
an das Implantatteil angefligt werden muss. Insbesondere ist es
denkbar, dass ein betreffendes Implantatteil mit einer
dreidimensionalen Stegstruktur im Bereich des Knochenkontakts
ausgebildet werden kann, wobeil sich die dreidimensionale
Stegstruktur beliebig tief ausgehend von der auBeren
Hillflache nach innen erstrecken kann. Somit lasst sich aber
ein tiefes Eindringen des Knochengewebes in das Implantatteil
erzielen, was einen nachhaltigen Festsitz des Implantatteils
und damit der Prothese erméglicht. Eine gewisse mit 3D-Druck
inhdrent verbundene Oberflachenrauheit kann dann im
Weichteilkontaktbereich durch Aufbringen der die Rauheit

herabsetzenden Beschichtung reduziert werden.

Als besonders vorteilhaft erweist es sich, wenn das
metallische femorale Implantatteil und/oder das metallische
tibiale Implantatteil aus Titan oder aus Titanlegierung
additiv gefertigt ist. Titan oder Titanlegierung eignet sich
namlich optimal zur unmittelbaren Bildung von dem Knochen
zugewandten und mit dem Knochen in Kontakt stehenden
Oberfldchenbereichen, da Knochen gut in und an durch Titan
oder Titanlegierung gebildeten Oberflachen ein- bzw. anwdchst.
Die natiirliche durch 3D-Druck gebildete Oberfldchenrauheit

erweist sich hier als fiir diesen Zweck zusatzlich forderlich.
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Als Titanlegierung kann insbesondere eine Alpha- oder Beta-
Titanlegierung, beispielsweise Ti6-Al4-V oder Ti-24Nb-4Zr-8Sn,

verwendet werden.

Durch Ausbildung der vorausgehend gebildeten Beschichtungen
bei artikulierenden kondylaren Oberflachenbereichen lassen
sich die tribologischen Eigenschaften von Titanoberfl&chen
verbessern und im Weichteilkontaktbereich kann - wie eingangs
schon ausgefithrt - ein dort unerwinschtes Anwachsen von

Knochen verhindert oder zumindest gehemmt werden.

Als Gegenstand der Erfindung wird auch ein jeweiliges
Implantatteil, also ein femorales Implantatteil und/oder ein
tibiales Implantatteil, angesehen, welches im RBereich des
Knochenkontakts eine dreidimensional pordse
Oberfldchenstruktur bei den dem Knochen zugewandten
Oberflédchenbereichen zum Einwachsen des Knochens in das
Implantatteil aufweist und welches auf den nicht mit dem
Knochen und nicht mit dem Meniskus-Ersatzteil in Kontakt
stehenden jedoch in Weichteilkontakt stehenden
Oberfldchenbereichen zumindest bereichsweise eine RBReschichtung
aufweist, mittels derer eine Oberflachenrauheit dieser

Oberfldchenbereiche herabgesetzt wird.

Weitere Merkmale, Einzelheiten und Vorteile der Erfindung
ergeben sich aus den beigefiigten Patentansprichen und aus der
zelichnerischen Darstellung und nachfolgenden Beschreibung
einer erfindungsgemdlen Ausfihrungsform der orthopadischen

Kniegelenksprothese.

In der Zeichnung zeigt:
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Figur 1 eine explosionsartige Darstellung einer

Figur

Figur

Figur

Figur

Figur

Figur

Figur

1

mit dem

erfindungsgemalen Ausfihrungsform einer orthopadischen
Kniegelenksprothese mit einem femoralen Implantatteil,
einem tibialen Implantatteil und einem an dem tibialen

Implantatteil festlegbaren Meniskus-Ersatzteil;

eine schematische, vereinfachende Schnittansicht des

femoralen Implantatteils;

eine Seitenansicht des tibialen Implantatteils mit

teilweiser Schnittdarstellung;

eine Ansicht des tibialen Implantatteils von oben in

Richtung des Pfeils IV in Figur 3;

eine Ansicht von unten in Richtung des Pfeils V in

Figur 3;

zelgt schematisch eine additiv gefertigte
dreidimensionale pordse metallische Struktur eines
Implantatteilbereichs zum Einwachsen von

Knochengewebe; und

verdeutlicht schematisch eine mehrlagige Beschichtung.

zeigt in explosionsartiger Darstellung eine insgesamt

Bezugszeichen 2 bezeichnete orthopadische

Kniegelenkprothese mit einem femoralen Implantatteil 4, einem

tibialen Implantatteil 6 und einem Meniskus-Ersatzteil 8§,

welches typischerweise an dem tibialen Implantatteil 6

verankerbar ist.
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Das femorale Implantatteil 4 umfasst einem nicht dargestellten
Knochen des Oberschenkels (Femur) zugewandte und mit dem
Knochen in Kontakt stehende Oberfldchenbereiche 10 und ferner
mit dem Meniskus-Ersatzteil 8 als Gleitpartner in gleitendem
Kontakt stehende artikulierende kondylare Oberfldchenbereiche
12. Des Weiteren umfasst das femorale Implantatteil 4 nicht
mit dem Knochen und nicht mit dem Meniskus-Ersatzteil 8 in
Kontakt stehende, Jjedoch in Weichteilkontakt stehende
Oberfldchenbereiche 14. Hierbei handelt es sich um auRerhalb
des artikulierenden Gleitkontakts mit dem Meniskus-Ersatzteil
stehende, insbesondere das femorale Implantatteil 4 horizontal

seitlich flankierende Oberflachenbereiche 14.

Das tibiale Implantatteil 6 weist ebenfalls dem Knochen des
Unterschenkels (Tibia) zugewandte und mit dem Knochen in
Kontakt stehende Oberfldchenbereiche 16 auf. Des Weiteren
umfasst das tibiale Implantatteil 6 mit dem Meniskus-
Ersatzteil 8 in Kontakt stehende Oberfldchenbereiche 18, und
schlieRlich weist auch das tibiale Implantatteil 6 nicht mit
dem Knochen und nicht mit dem Meniskus-Ersatzteil 8 in Kontakt
stehende, jedoch in Weichteilkontakt stehende

Oberflachenbereiche 20 auf.

Man erkennt aus den Figuren 1 bis 5, dass das femorale
Implantatteil 4 zumindest einen dom- oder schaftformigen
Vorsprung 22 und das tibiale Implantatteil 6 einen
langgestreckten Vorsprung 24 aufweist, die jeweils zum
FEingriff und zur Verankerung an dem Oberschenkel- bzw.
Unterschenkelknochen dienen. Der Vorsprung 24 des tibialen
Implantatteils 6 ist zudem Uber in der Vertikalebene

erstreckte wangenfdérmige Abschnitte 25 an einen
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scheibenformigen Plateauteil 26 des tibialen Implantatteils

angebunden.

Wie am besten aus Figur 4 ersichtlich ist, umfasst das
scheibenformige Plateauteil 26 knochenabgewandt und dem
Meniskus-Ersatzteil 8 zugewandt eine flachenhaft erstreckte
Aussparung 28 zum Einsetzen und insbesondere Einrasten des
hierzu komplementar ausgebildeten Bereichs 28 des Meniskus-

Ersatzteils 8.

Im beispielhaft und bevorzugt dargestellten Fall ist das
femorale Implantatteil 4 wie auch das tibiale Implantatteil
im Bereich ihres Knochenkontakts jeweils mit einer
dreidimensional pordsen Oberflachenstruktur 30 bzw. 32
ausgebildet. In beiden Fadllen erstreckt sich diese
dreidimensional pordse Oberfldchenstruktur 30 und 32
makroskopisch iiber wenigstens 0,5 mm und insbesondere bis 20

mm, insbesondere bis 15 mm und insbesondere bis 10 mm in

Tiefenrichtung in das jeweilige Implantatteil 4 bzw. 6 hinein,

die jeweils vorzugsweise in additiven Fertigungsverfahren

hergestellt sind.

Das Meniskus-Ersatzteil 8 bildet als Gleitpartner zu dem
femoralen Implantatteil 4 dreidimensional geformte und im
Wesentlichen formkomplementdr zu den kondylédren
Oberflédchenbereichen 12 des femoralen Implantatteils 4
ausgebildete Gleitflachenbereiche 34 aus, welche wie
insbesondere das gesamte Meniskus-Ersatzteil 8 von einem
Polymer, insbesondere Polyathylen, gebildet sind. Um den

Reibkontakt und damit den VerschleiB zwischen den kondylaren

Oberflédchenbereichen 12 des femoralen Implantatteils 4 und dem

Meniskus-Ersatzteil 8 zu reduzieren, weisen die mit dem
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Meniskus-Ersatzteil 8 in gleitendem Kontakt stehenden
artikulierenden kondyladren Oberfladchenbereiche 12 eine
hartende und verschleiBmindernde, insbesondere mehrlagige
Beschichtung 38 auf. Diese Beschichtung umfasst mehrere
keramische Schichten sowie eine Deckschicht, beispielhaft und
vorzugswelse auf Basis von Zirkonnitrid sowie eine
Haftvermittlungsschicht auf dem Grundmaterial des femoralen
Implantatteils 4 (nachfolgend beispielhaft im Zusammenhang mit
Figur 7 beschrieben). Die hdrtende und verschleiBmindernde
Beschichtung 38 kann im Einzelnen wie in EP 2 051 666 Bl
beschrieben ausgebildet werden, so dass der diesbeziigliche
Inhalt dieser Druckschrift hinsichtlich des Aufbaus der
hartenden und verschleiBfmindernden Beschichtung durch Verweis

in die vorliegende Anmeldung einbezogen wird.

Eine entsprechende hartende und verschleiBmindernde
Beschichtung 50 ist bei dem mit dem Meniskus-Ersatzteil 8 in
Kontakt stehenden Oberfldchenbereich 18 des tibialen
Implanttteils 6 vorhanden. Dies ist vorteilhaft, da trotz der
Halteverbindung, insbesondere Rastverbindung, zwischen
Meniskus-Ersatzteil 8 und tibialem Implantatteil 6

Mikrobewegungen zwischen diesen Komponenten stattfinden.

Mit der vorliegenden Erfindung wurde festgestellt, dass in
Weichteilkontakt stehende Oberfldchenbereiche des femoralen
Implanttateils 4 bzw. des tibialen Implantatteils 6 sich
problematisch auf das Weichteilgewebe auswirken konnen und im
schlimmsten Fall zu Zellsterben fihren konnen, wenn diese
Oberfldchenbereiche 14 bzw. 20 zu rau ausgebildet sind und
damit einhergehend infolge der artikulierenden Bewegung der
Implantatteile gegeneinander eine relative Bewegung zwischen

diesen Oberflachenbereichen und dem Weichteilgewebe
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stattfindet. Daher wird mit der vorliegenden Erfindung
vorgeschlagen, in Weichteilkontakt stehende
Oberflédchenbereiche 14 des femoralen Implantatteils 4 und
Oberfldchenbereiche 20 des tibialen Implatatteils 6 aulerhalb
des Kontaktbereichs mit dem Knochen und dem Meniskus-
FErsatzteil mit einer gla&ttenden Beschichtung 52 bzw.54 zu
versehen, mittels derer eine Oberflachenrauheit dieser in
Weichteilkontakt stehenden Oberfldchenbereiche 14, 20
herabgesetzt wird. Es soll eine md&glichst glatte Oberflache
erzielt werden, damit Relativbewegungen nicht oder zumindest
wesentlich weniger zum Eintrag von Reibungsenergie in das
Weichteilgewebe flihren, die sich als problematisch erweisen

konnte.

Es erweist sich weiter als vorteilhaft, dass diese die
Oberfldchenrauheit herabsetzende Beschichtung 52 bzw. 54 bei
der Aufbringung im PVD-Verfahren bei einer unbeabsichtigten
Beschichtung von dreidimensional pordsen in Knochenkontakt
stehenden Oberflachenbereichen 10 bzw. 16 der Implantatteile
4, 6 nur auf &duBeren Stegen, Streben oder Rippen der Struktur
abgeschieden wird, was die Verankerbarkeit von Knochenmaterial
in der dreidimensional pordsen Struktur nicht spirbar

behindert.

Es wurde des Weiteren festgestellt, dass zur Ausbildung der
glattenden, d.h. die Oberfladchenrauheit herabsetzenden
Beschichtung 52, 54 derselbe Schichtenaufbau verwandt werden
kann, welcher zur Herstellung der hartenden und
verschleiBmindernden Beschichtung 38 bzw. 50 der
artikulierenden kondylaren Oberfldchenbereiche 12 des

femoralen Implantatteils 4 und der dem Meniskus-Ersatzteil 8
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zugewandten Oberfldchenbereiche 18 des tibialen Implantatteils

6 verwandt ist.

Figur 7 zeigt schematisch und beispielhaft einen
mehrschichtigen Schichtaufbau, welcher gleichermalen fiir den
Aufbau der jeweiligen hartenden und verschleiBmindernden
Beschichtung 38, 50 und fir die gladttende Beschichtung 52, 54
geeignet ist. Man erkennt ein Grundmaterial 60 des Jjeweiligen
Implantatteils 4 bzw. 6 und eine nur insbesondere 30 bis 200 x
10-? m dicke Haftvermittlungsschicht 62, insbesondere auf
Titan-Basis. Darauf sind mehrere keramische Schichten 64,
insbesondere aus zweli einander abwechselnden Materialien
vorgesehen. SchlieRlich ist eine keramische Oberflachenschicht
66, insbesondere auf Basis von Zirkonnitrid, vorgesehen. Wie
erwahnt, kann dieser Schichtenaufbau sowohl als hartende und
verschleiBmindernde Beschichtung 38, 50 als auch als glattende
Beschichtung 52, 54 ausschlieRflich im Weichteilkontakt

eingesetzt werden.
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Patentanspriche

Orthopaddische Kniegelenkprothese (2) mit einem
metallischen femoralen Implantatteil (4), mit einem
metallischen tibialen Implantatteil (6), und mit einem
Meniskus-Ersatzteil (8), welches einen Gleitpartner fiir
das femorale Implantatteil (4) bildet und an dem
tibialen Implantatteil (6) gehalten ist,

wobeli das femorale Implantatteil (4) im implantierten
Zustand dem Knochen zugewandte und mit dem Knochen in
Kontakt stehende Oberflidchenbereiche (10) aufweist,
wobeli das femorale Implantatteil (4) im implantierten
Zustand mit dem Meniskus-Ersatzteil (8) als Gleitpartner
in gleitendem Kontakt stehende artikulierende kondyléare
Oberfldchenbereiche (12) aufweist,

wobei das tibiale Implantatteil (6) im implantierten
Zustand dem Knochen zugewandte und mit dem Knochen in
Kontakt stehende Oberflidchenbereiche (16) aufweist,
wobei das tibiale Implantatteil (6) im implantierten
Zustand mit dem Meniskus-Ersatzteil (8) in Kontakt
stehende Oberfldchenbereiche (18) aufweist,

wobel das femorale Implantatteil (4) und das tibiale
Implantatteil (6) im implantierten Zustand jeweils nicht
mit dem Knochen und nicht mit dem Meniskus-Ersatzteil in
Kontakt stehende jedoch in Weichteilkontakt stehende
Oberflachenbereiche (14, 20) aufweisen,

wobel das femorale Implantatteil (4) auf den mit dem
Gleitpartner in gleitendem Kontakt stehenden
artikulierenden kondylaren Oberflachenbereichen (12)
zumindest bereichsweise eine hartende und

verschleiBmindernde, insbesondere mehrlagige
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Beschichtung (38) aufweist,

dadurch gekennzeichnet,

dass das femorale Implantatteil (4) und insbesondere
auch das tibiale Implantatteil (6) additiv durch
metallischen 3D-Druck gefertigt sind, dass das femorale
Implantatteil (4) und/oder das tibiale Implantatteil (6)
eine durch den metallischen 3D-Druck gebildete
dreidimensional pordse Oberfldchenstruktur (30, 32) bei
den dem Knochen zugewandten Oberfladchenbereichen (10,
16) zum Einwachsen des Knochens in das Implantatteil (4,
0) aufweist, und

dass das femorale Implantatteil (4) und/oder das tibiale
Implantatteil (6) auf den nicht mit dem Knochen und
nicht mit dem Meniskus-Ersatzteil (8) in Kontakt
stehenden jedoch in Weichteilkontakt stehenden
Oberflachenbereichen (14, 20) zumindest bereichsweise
eine Beschichtung (52, 54) aufweist, mittels derer eine
Oberfldchenrauheit dieser Oberflachenbereiche (14, 20)

herabgesetzt wird.

Orthopaddische Kniegelenkprothese (2) nach Anspruch 1,
dadurch gekennzeichnet, dass die Oberflachenrauheit der
nicht mit dem Knochen und nicht mit dem Meniskus-
Ersatzteil in Kontakt stehenden jedoch in
Weichteilkontakt stehenden und mit der Beschichtung (52,
54) versehenen Oberfladchenbereiche (14, 20) grohler ist
als oder gleich ist wie eine Oberfl&chenrauheit der mit
der hartenden und verschleiBmindernden Beschichtung
versehenen in gleitendem Kontakt stehenden

artikulierenden kondyldren Oberflachenbereiche (12).

Orthopaddische Kniegelenkprothese (2) nach Anspruch 1

oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die



10

15

20

25

WO 2024/251877 PCT/EP2024/065610

20

Oberfldchenrauheit der nicht mit dem Knochen und nicht
mit dem Meniskus-Ersatzteil (8) in Kontakt stehenden
jedoch in Weichteilkontakt stehenden und mit der
Beschichtung (52, 54) versehenen Oberfldchenbereiche
(14, 20) hochstens 0,50 pm, insbesondere hdchstens 0,40
pm, insbesondere hochstens 0,30 pm und insbesondere
wenigstens 0,04 pm, insbesondere wenigstens 0,05 pum und
insbesondere wenigstens 0,10 um, gemessen als Ra nach

DIN/ISO 21920-3 betragt.

Orthopaddische Kniegelenkprothese (2) nach einem oder
mehreren der vorstehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Beschichtung (52, 54) der nicht
mit dem Knochen und nicht mit dem Meniskus-Ersatzteil
(8) in Kontakt stehenden jedoch in Weichteilkontakt
stehenden Oberflachenbereiche (14, 20) durch PVD

Verfahren (Physical Vapour Deposition) hergestellt ist.

Orthopaddische Kniegelenkprothese (2) nach einem oder
mehreren der vorstehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass das tibiale Implantatteil (6) eine
dreidimensional pordse Oberflachenstruktur (32) bei den
dem Knochen zugewandten Oberflachenbereichen (16) zum
Einwachsen des Knochens in das Implantatteil (6)
aufweist und dass das tibiale Implantatteil (6) auf den
nicht mit dem Knochen und nicht mit dem Meniskus-
Ersatzteil (8) in Kontakt stehenden jedoch in
Weichteilkontakt stehenden Oberfladchenbereichen (20)
zumindest bereichsweise eine Beschichtung (54) aufweist,
mittels derer eine Oberflachenrauheit dieser

Oberfldchenbereiche (20) herabgesetzt wird.
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Orthopaddische Kniegelenkprothese (2) nach einem oder
mehreren der vorstehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass die hartende und
verschleiBmindernde, insbesondere mehrlagige
Beschichtung (38) der in gleitendem Kontakt stehenden
artikulierenden kondylaren Oberfladchenbereiche (12) eine
keramische Oberflache, insbesondere aus oder auf Basis

von Zirkonnitrid, umfasst.

Orthopaddische Kniegelenkprothese (2) nach einem oder
mehreren der vorstehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass die ha&rtende und
verschleiBmindernde Beschichtung (38) der in gleitendem
Kontakt stehenden artikulierenden kondylédren
Oberfldchenbereiche (12) mehrlagig ausgebildet ist und
Uber eine Haftvermittlungschicht, insbesondere auf
Chrom-Basis oder auf Titan-Basis, an das Implantatteil

(4) angebunden ist.

Orthopaddische Kniegelenkprothese (2) nach einem oder
mehreren der vorstehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass die ha&rtende und
verschleiBmindernde Beschichtung (38) Schichten auf
Rasis von Chromnitrid (CrN) und/oder auf Basis von
Chromcarbonitrid (CrCN) und/oder auf Basis von

Zirkonnitrid (ZrN) umfasst.

Orthopaddische Kniegelenkprothese (2) nach einem oder
mehreren der vorstehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass die hartende und
verschleiBmindernde Beschichtung (38) eine Deckschicht
auf Basis von Zirkonnitrid und innere Schichten auf

Basis von Chromnitrid (CrN) oder Chromcarbonitrid
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(CrCN) aufweist, wobei sich innere Schichten auf Basis
von Chromnitrid (CrN) und Chromcarbonitrid (CrCN)

abwechseln konnen.

Orthopaddische Kniegelenkprothese (2) nach einem oder
mehreren der vorstehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass das tibiale Implantatteil (6) in
mit dem Meniskus-Ersatzteil (8) in Kontakt stehenden
Oberflédchenbereichen (18) eine hartende und
verschleiBmindernde, insbesondere mehrlagige
Beschichtung (50) aufweist, um VerschleiB durch
Mikrobewegungen zwischen dem Meniskus-Ersatzteil (8) und
einem Plateau (26) des tibialen Implantatteils (6) zu

reduzieren.

Orthopaddische Kniegelenkprothese (2) nach einem oder
mehreren der vorstehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Beschichtung der nicht mit dem
Knochen und nicht mit dem Meniskus-Ersatzteil in Kontakt
stehenden jedoch in Weichteilkontakt stehenden
Oberflédchenbereiche tiber eine Haftvermittlungsschicht

auf Titan-Basis an das Implantatteil angebunden ist.

Orthopaddische Kniegelenkprothese (2) nach einem oder
mehreren der vorstehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass die Beschichtung der nicht mit dem
Knochen und nicht mit dem Meniskus-Ersatzteil (8) in
Kontakt stehenden jedoch in Weichteilkontakt stehenden
Oberfladchenbereiche (14, 20) dieselbe Beschichtung ist
wie die hartende und verschleiBmindernde Beschichtung
(38) der in gleitendem Kontakt stehenden artikulierenden

kondylaren Oberflachenbereiche (12).
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Orthopaddische Kniegelenkprothese (2) nach einem oder
mehreren der vorstehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass das Meniskus-Ersatzteil (8) eine
Gleitflache auf Polymerbasis, insbesondere auf
Polyethylenbasis, aufweist, die mit den artikulierenden
kondylaren Oberflachenbereichen (12) des femoralen

Implantatteils (4) in Kontakt steht.

Orthopaddische Kniegelenkprothese (2) nach einem oder
mehreren der vorstehenden Anspriiche, dadurch
gekennzeichnet, dass das metallische femorale
Implantatteil (4) und/oder das metallische tibiale
Implantatteil (6) aus Titan oder aus Titanlegierung

additiv gefertigt ist.
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Nach der Internationalen Patentklassifikation (IPC) oder nach der nationalen Klassifikation und der IPC

B. RECHERCHIERTE GEBIETE

A61F C23C A6lL

Recherchierter Mindestprifstoff (Klassifikationssystem und Klassifikationssymbole )

Recherchierte, aber nicht zum Mindestpriifstoff gehdrende Verdffentlichungen, soweit diese unter die recherchierten Gebiete fallen

EPO-Internal, WPI Data

Wahrend der internationalen Recherche konsultierte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und evil. verwendete Suchbegriffe)

C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN

30. April 2019 (2019-04-30)
Abbildungen 1C-D, 11A-C

Spalte 1, Zeilen 42-47
Spalte 5, Zeilen 11-14, 38-43
Spalte 5, Zeile 66 - Spalte 6,
Spalte 10, Zeilen 7-20

Kategorie* | Bezeichnung der Verdffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der in Betracht kommenden Teile Betr. Anspruch Nr.
Y AU 2021 222 575 Al (DEPUY SYNTHES PRODUCTS 1-14

INC) 13. Oktober 2022 (2022-10-13)

Abbildungen 1-5

Absdtze [0004] - [0005]

Absdtze [00128] - [00131], [00135],

[00138] - [00140], [00142] - [00145]

Absédtze [00146], [00151]
Y UsS 10 272 177 B2 (ACUITIVE TECH INC [US]) 1-14

Zeile 3

_/__

Weitere Verdffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu entnehmen Siehe Anhang Patentfamilie
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Besondere Kategorien von angegebenen Verdffentlichungen

"A" Verbffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik definiert,
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist

"E" frlihere Anmeldung oder Patent, die bzw. das jedoch erst am oder nach

dem internationalen Anmeldedatum verdffentlicht worden ist

"L" Verdffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er-
scheinen zu lassen, oder durch die das Verdffentlichungsdatum einer

soll oder die aus einem anderen besonderen Grund angegeben ist (wie

aus_?efijhrt) o ) o
"O" Veroffentlichung, die sich auf eine mindliche Offenbarung,
eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere MaBnahmen bezieht
"P" Verdffentlichung, die vor dem internationalen Anmeldedatum, aber nach
dem beanspruchten Prioritatsdatum verdffentlicht worden ist

anderen im Recherchenbericht genannten Veréffentlichung belegt werden vy

"T" Spétere Verdffentlichung, die nach dem internationalen Anmeldedatum
oder dem Prioritatsdatum verdffentlicht worden ist und mit der
Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Versténdnis des der
Erfindung zugrundelie{genden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden
Theorie angegeben is

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

Verdffentlichung von besonderer Bedeutung;; die beanspruchte Erfindung
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet

werden, wenn die Verdffentlichung mit einer oder mehreren
Veréffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht wird und
diese Verbindung fiir einen Fachmann naheliegend ist

"&" Verdffentlichung, die Mitglied derselben Patentfamilie ist
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Betr. Anspruch Nr.

Y

US 2019/358041 Al (WAINSCOTT STEPHANIE M
[US] ET AL) 28. November 2019 (2019-11-28)
Abbildung 1

Absatze [0013]1, [0015], [0018], [0148]
- [0150], [0171] - [o0172], [0181],
[0185]

RU 2 433 803 C1 (000 IL KOM [RU])

20. November 2011 (2011-11-20)

das ganze Dokument
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