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En ligament- eller seneprotese bestdr af en flerned af i lengde-
retning parallelle strenge af mikroporgst, ekspanderet polytetrafiuor-
ethylen, hvorhos de individuelle strenge har en gennemsnitlig porgsi- 4 1 01‘ - 83
tet, som er stgrre end 30% i de omréder, der kraver vavsindvaekst.
Strengdimensionerne og -mikrostrukturen er yderligere vaigt s8ledes,
at vev Kan indtrenge overalt. Protesen dannes af en flerhed af
Ipkker af et enkelt kontinuert filament. Densificerede gjehuller er
dannet i Ipkken til fastggrelse af protesen til benvav. Strengene er
vredet 180° eller er anbragt Igst udbredt omkring proteseaksen til
opnielse af bedre belastningsfordeling under bgjning af protesen.
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Opfindelsen angar en trekbelastningsberende vavsprotese til forbin-
delse mellem trazkkraftudgvende vav og omfattende en flerhed af i
lengderetningen imod hinanden grensende parallelle ikke-sammenheft-
ende strenge af polytetrafluorethylen, i det mindste i den del,
hvori der kraves fastggrelse til det trakkraftudgvende vav.

Den almindeligt anerkendte metode til reparation af ligamenter og
sener gar ud pd anvendelsen af vav, der transplanteres fra et andet
sted i legemet til det defekte sted. Denne reparationsmetode svigter
ofte pa grund af et antal faktorer, herunder utilstrekkelig styrke
af det transplanterede vav, overlevelsesevnen af det transplanterede
vevs afhengighed af revaskularisering (gennemblgdning) samt util-
strekkelig styrke af det transplanterede vavs vedhaftning eller
fastggrelse.

Der eksisterer et stort behov for proteseanordninger til erstatning
af beskadigede ligamenter og sener, 0g der findes et antal tidligere
forspg pa at tilvejebringe sadanne anordninger. I dag findes der
imidlertid ingen proteser, som er blevet accepteret i bred alminde-
lighed. Blandt grundene til proteseanordningernes manglende succes
er utilstrzkkelig senestyrke, mangel pa tilfredsstillende fastgg-
relse, beskadigelse af anordningen pa grund af mekaniske spzndinger
og beskadigelse af protese/vevsgranseflader.

Fra beskrivelsen til EP patentansggning nr. 51.954 er det kendt at
tilvejebringe en trakbelastningsbzrende vavsprotese til forbindelse
mellem trzkkraftudgvende vav. Selv om denne kendte protese har
flygtig lighed med protesen ifglge den foreliggende opfindelse, idet
den bade omfatter en flerhed af i Tlangderetningen mod hinanden
grensende parallelle ikke-sammenhaftende strenge, hvilke strenge kan
vere af polytetrafluorethylen, er den del af den kendte protese, som
er mellem dens lgkkeformede ender, omsluttet af et rgrformet hyl-
ster, som sdledes isolerer strengene fra omgivende vav. Dette
forhindrer sdledes indvekst.

Det er ogsd kendt, som f.eks. fra beskrivelsen til US patentskrift.
nr. 4.208.745, at tilvejebringe en karprotese i form af et rgr af
porgst polytetrafluorethylen med en fibrgs struktur af knuder og
fibriller, der forbinder knuderne med hinanden, og har en struktur,



10

15

20

25

30

35

DK 1581988

2

hvor den fibrgse struktur ved den indvendige overflade af rgret er
finere end den fibrgse struktur pa den ydre overflade af rgret,
hvilket kan anvendes til dannelse af et kunstigt blodkar.

Opfindelsen bestar i en trzkningsbelastningsbzrende vavsprotese med
de indledningsvis angivne karakteristika som yderligere er ejendom-
melige ved, at flerheden af strenge er af mikroporgst polytetra-
fluorethylenmateriale, der indeholder med hinanden forbundne tomrum,
som er afgrenset af knude og fibriller, hvilke strenge er af en type
og af en tykkelse, som tillader, at vavsindvakst kan finde sted
tvars gennem stort set hele strengtykkelsen. Denne tekniske effekt
giver en bedre fastggrelse af protesen til det trekkraftudgvende
vav, end hvad der kendes fra den kendte teknik.

Det mikroporgse po]ytetraf]uorethylen'(PTFE)-materiale er fortrins-
vis ekspanderet PTFE, som har en karakteristisk mellemrumsdimension,
der er storre end ca. 7 pm samt en matrix-trekstyrke pa mere end ca.
138MPa og en porgsitet pa mere end 30%.

Det foretrzkkes endvidere, at de parallelle strenge er dannet af en
flerhed af koncentriske sigjfer af et kontinuert filament af materi-
alet, hvorhos slgjferne er gjort aflange i trzkbelastningsretningen,
og enderne af flerheden af aflange slgjfer er samlet og sammenbundet
til dannelse af et gjehul til fastgorelse af anordningen til det
trakkraftudgvende benvav.

Det foretrzkkes endvidere, at protesen omfatter midler til fordeling
af trazkbelastningen pa de enkelte strenge.

Foretrukne udfgrelsesformer for opfindelsen tillader, at styrken af
vavstilknytningen ti1 protesen ggres storst mulig, uden at det gar
ud over protesestyrken, samt at anvendt som et proteseligament
tilvejebringes der fra starten af en fastggrelsesmulighed for
anordningen, som nasten gjeblikkeligt giver patienten bevagelighed.
Det formindskede immobilitetsinterval har den virkning, at den
ngdvendige rekonvalescensperiode for det bergrte led nedszttes
staerkt.

Opfindelsen vil i det fglgende blive beskrevet detaljeret i form af
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eksempler under henvisning til den tilhgrende tegning, hvor:

fig. 1 er et mikrofotografi af det PTFE-materiale, der anvendes
ved konstruktion af protesen i eksempel B,

fig. 2 er et mikrofotografi af det PTFE-materiale, der anvendes
ved konstruktionen af en anden protese, '

fig. 3 er et mikrofotografi af materialet i fig. 2, medens
materialet er strakt lateralt med henblik pa maling af de
karakteristiske mellemrumsdimensioner,

fig. 4 viser et skematisk perspektivbillede af en protese, som er
konstrueret ifglge den foreliggende opfindelse,

fig. 5 viser skematisk implantationen af en fortil 1iggende
krydsligamentprotese, som ikke er konstrueret ifglge den

foreliggende opfindelse,

fig. 6 viser skematisk et trin i en fremgangsmade til frem-
stilling af en protese ifglge den foreliggende opfindelse,

fig. 7 viser et skematisk perspektivbillede af en anden protese
konstrueret ifglge den foreliggende opfindelse, og

fig. 8A, B og C viser implantationen af protesen i fig. 7 i et
knzled som en fortil liggende krydsligamentprotese.

Den heri beskrevne genstand for opfindelsen er en syntetisk protese
til erstatning eller reparation af ligamenter eller sener. Protesen
er gjort af en flerhed af strenge af porgst PTFE. Strengenes porg-
sitet er karakteristisk ved at ‘have med hinanden forbundne hulrum
overalt. Strengdimensionerne er sm& nok til at tillade vavsvakst ind
i og gennem hele strengen. Tomrumsprocenten eller porgsiteten er
stgrre end 30%, hvilket tillader, at mekanisk vedheftning til vav i
mellemrummene i protesen tilvejebringer tilstraekkelig fast-.
ggringsstyrke. Denne porgsitetsgrad er kun et krav for de dele af
anordningen, som tilsigtes forankret ved vevsfastgorelse. Porgsite-
ten, som den anvendes heri, er defineret ved:
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% porgsitet = [ 1 -— ] x 100

hvor:
py = densiteten af porgst materiale

Py = densiteten af masiv PTFE, som udggr det faste indhold i det
porgse materiale. For PTFE, som ikke er blevet sintret, er py =
2,3 gm/cm3, og for materialer, som er blevet sintret, benyttes
en vardi for 2 pi 2,2gm/cm3, selvom denne verdi faktisk kan
variere noget i afhzngighed af sintrings- og afkglingsbetingel-
serne.

Anordningens #jeblikkelige postoperative fastggrelse tilvejebringes
af gjehuller, som festnes direkte til benvev. Denne indledningsvise
fastgerelse forstazrkes og ggres til slut overflgdig, efterhanden som
vev vokser ind i det porgse strengmateriale, hvorved der tilveje-
bringes permanent fastggrelse af protesen til vavet. Vavet kan let
vokse mellem og blandt strengene, eftersom de ikke er fastgjort til
hinanden og heller ikke holdt tzt sammen. Den dybde i hver streng,
hvortil vavet kan vokse, er imidlertid styret af dimensionerne af de
med hinanden forbundne tomrumskorridorer eller forbindelsesveje
gennem den porgse mikrostruktur. Komplekset bestdende af med hinan-
den forbundne tomrum dannes af en fast PTFE-matrix. I nogle tilfelde
udggres matricen af store, massive knuder, der med lange fleksible,
forholdsvise uelastiske fibre (fibriller) er forbundet med hinanden.
Medens knuderne for indvoksende vav kan udggre en stiv, ubgjelig
struktur, kan fibrene bgjes og skubbes til side af indtrzngende vav.
Andre mikrostrukturer ifglge den foreliggende opfindelse har meget
mindre knuder, som blot fremstir som forbindelsespunkter for fibre-
ne. I begge tilfzlde er styrken af fibrene ved trak meget hgj, og
selvom de kan bgjes af vav, kan de ikke strazkkes vesentligt. Mikro-
strukturerne ifglge nervarende opfindelse kan karakteriseres ved en
gennemsnitlig mellemrumsdimension, som kan benyttes til at forudsige
dybden af vavsindvekst. Korte fiberlzngder hindrer og begranser
vavsinvasion. For porgse strenge med korte fibrillengder md den
totale strengdimension siledes i sig selv vare 1lille nok til, at
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indvakst og fastgerelse vil indtrade overalt i hele strengen.

De heri benyttede metoder til karakterisering af fibri11mngde for en
given mikrostruktur hviler pi visuel undersggelse af mikrostruk-
turen. Fotografier i passende forsterrelse kan tilvejebringes ved
elektronskanderingsmikroskopi eller i nogle tilfzlde ved Tlysmikro-
skopi. De mikroporgse PTFE-materialer ifglge nzrvarende opfindelse
kan variere si meget i deres mikrostruktur, at der mda benyttes
forskellige metoder til maling af deres karakteristiske mellemrums-
dimension. Strengfibre, sisom de, der fremstilles ved fremgangsmaden
beskrevet i eksempel B, har en mikrostruktur, som klart kan karak-
teriseres ved knuder, der med fibriller er forbundet med hinanden.
Den karakteristiske mellemrumsdimension for materialer af denne type
kan bestemmes ved en direkte maling af afstanden mellem knuderne.
Denne maling udfgres langs en linie, som placeres orienteret i styr-
kens retning (fig. 1). Der mid udfgres et antal malinger, som er
stort nok til at knudeafstanden karakteriseres pa fyldestggrende
made. Den siledes tilvejebragte gennemsnitlige knudeafstand benyttes
ti] at karakterisere mellemrummet og dermed forudsige indvaekstdybden
i mikrostrukturen.

I strengmateriale, der er blevet fremstillet ved en straknings-
proces, som det er beskrevet i US patentskrift nr. 3.962.153, eller
produkterne ifglge US patentskrift nr. 4.187.390, kan PTFE-knuderne
vere mindre og meget mindre afgrenset. I sterkt strakte produkter
fremstillet ifglge disse patentskrifter bliver knudeafstanden meget
stor, og fibrillerne er tat sammenpakket. Sintringstrinnet ved frem-
stilling af disse materialer bringer bundter af fibriller til at
smelte sammen og danne sekundzre sammenknytningspunkter. Af denne
grund er mikrostrukturen i disse materialer ikke let at fa gje pa
selv under forstgrrelse. Ved bestemmelse af den karakteristiske
mellemrumsdimension for disse materialer er det ngdvendigt at male
afstanden mellem fibriludspendingspunkterne snarere end at male
fibrillengden (dvs. knudeafstanden). Mellemrumsdimensionerne for
disse materialer kan iagttages, hvis mikroskopiprgverne fremstilles
under let strzkning af materialet i en retning vinkelret pa oriente- -
ringen af materialets styrkeretning. Ved 10% strakning af pregven i
lateral retning, medens prgven forhindres i at krympe i lengderet-
ningen, bliver de punkter, hvori fibrillerne er forbundet, synlige
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ved mikroskopisk undersggelse. Afstanden mellem fibrilsammenfgjnin-
gerne males derpd ved alle tydelige mellemrum, som er frembragt
mellem fibrilbundter. Denne mdling udfgres i retning af styrkeorien-
teringen. Som ved den tidligere beskrevne metode til bestemmelse af
knudeafstand ma antallet af malinger af fibriludspeandingsafstande
vere tilstrakkeligt til at karakterisere mikrostrukturens mellem-
rumsdimensioner.

Fig. 2 viser hvorledes materiale af denne type ser ud uden lateral
strekning i sammenligning med fig. 3, der er et mikrofotografi af
samme materiale strakt 10% lateralt. Denne laterale strazkning, som
kun benyttes til karakterisering af materialets mikrostruktiur,
reprasenterer en midlertidig strukturel reorientering. En kraft, som
pavirker materialet i lengderetningen, fordrsager en tilbagevenden
til den oprindelige laterale dimension og en genopretning af den
oprindelige mikrostruktur. Som det tidligere er beskrevet antages
det, at fibriller, som danner denne mikrostruktur, skubbes til side
af indvoksende vav. Metoden til mdling af den karakteristiske
mellemrumsdimension for materialer af denne type er vist i fig. 3.
Nar den karakteristiske mellemrumsdimension en gang er blevet
bestemt ved de beskrevne metoder, kan de behgrige strengdimensioner
bestemmes.

Den storste tykkelse, som vil tillade wvavsgennemtrangning gennem
hele strengen, er ca. 2 gange vavsindtrengningsdybden. Betegnelsen
tykkelse, som den anvendes heri, henviser til den behgrige mindste-
tversnitsdimension af en streng, for eksempel diameteren af en
streng med cirkulart tvaersnit, tykkelsen af en streng med rekt-
angulert tvarsnit. Generelt kan de kombinationer af karakteristisk
mellemrumsdimension og strengtykkelse, som foretrzkkes, fordi de
tillader fuldstendig vavsgennemtrengning pa tvars af strengtvar-
snittet i et kortere tidsrum, bestemmes ud fra fglgende relationer:

In (strengdiameter) < 2,28 x 10 (CID) - 4,36
for CID > 7pm, < 120um

In {strengdiameter) < 6,98 x 10°° (CID) - 9,94
for CID > 120um
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hvor:
CID = karakteristisk mellemrumsdimension (pm)
In = den naturlige logaritme

Strengdiameteren udtrykkes i cm X 0,394.

Vavsindtrengningsdybden i den mikroporgse struktur aftager radikalt,
nar den karakteristiske mellemrumsdimension falder til under 10pm.
Denne aftagning skyldes det forhold, at i strukturer med denne
karakteristiske mellemrumsafstand og derunder er kun et 1ille antal
af mellemrumsforbindelsesvejene store nok til at give adgang for en
enkelt celle af den gnskede type. Ved karakteristiske mellemrumsdi-
mensioner pa 120pm og stgrre ledsages vaevsindvekst af en betydelig
vaskularisering, hvilket tillader en staerkt forgget
indtrengningsdybde. Det antages, at dette frembringer en forggelse
af relationen mellem mellemrumsdimension og vavsindtrangningsdybde.

Et hovedkrav til en vellykket ligament- eller seneprotese er, at den
har tilstrzkkelig styrke. I mange situationer udszttes materialer,
som benyttes til at erstatte de naturlige strukturer, for meget hgje
trekbelastninger. Protesens styrke ma i nogle tilfelde vere mange
gange stgrre end den spidsbelastning, som den vil blive udsat for,
for at kompensere for protesens mekaniske egenskaber, som er tids-

afhangige.

En fagmand inden for omrddet vil forstd, at hvad angar mekanisk
styrke vil antallet af enkelt-strenge, som er pakravet til en given
anvendelse, vere afhengig af adskillige faktorer. Disse omfatter:
den enkelte strengs tvarsnitsareal, trakstyrken af den enkelte
streng, og kravet til trekstyrke ved den givne anvendelse, herunder
enhver sikkerhedsfaktor for krybespendingsbegrensninger. De enkelte
strenge, som benyttes ved den foreliggende opfindelse, kan frem-
stilles ved udgvelse af de fremgangsmader, der er beskrevet i US
patentskrifterne nr. 3.953.566 og nr. 3.962.153, eller ifelge
eksempel B. Det er gnskeligt at benytte et materiale med hgj matrix-
trakstyrke for at ggre anordningens samlede fysiske dimensioner
mindst mulige, og derved minimere stgrrelsen af borehuller, som.
frembringes i ben til fastggrelse af anordningen. Betegnelsen
matrix-trekstyrke henviser til styrken af polymeren i et porgst emne
og benyttes heri, som den er defineret i US patentskrift nr.
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I en foretrukken udfgrelsesform for opfindelsen er:
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Strengmaterialet porgst PTFE med en matrix-trakstyrke, som er
storre end 138MPa, en porgsitet pa mere end 30% og en mikro-
struktur, som er karakteriseret ved med hinanden forbundne
forbindelsesveje dannet af knuders og fibrillers afgransninger.
Strengdimensionerne og de karakteristiske mellemrumsdimensioner
for mikrostrukturen er udvalgt siledes, at vavsindvakst overalt
i strengen finder hurtigt sted.

Hver streng og den fardige konstruktion har tilstrekkelig
styrke til at opfylde det mekaniske behov herfor ved den speci-
elle anvendelse.

Parailelle strenge er et resultat af en flerhed af sligjfer
dannet udfra et kontinuert filament af strengmaterialet.

Enderne af slgjfeflerheden er samlet og tildannet til mindst et
gjehul til fastggrelse af anordningen til benvav.

Ensartet strengbelastning i protesen under trekpdvirkning gges
ved:

1. At ggre forske]]ene-meﬂ]ém~de til dannelse af de parallelle
strenge benyttede slgjfelangder mindst mulige.

2. At komprimere slgjfestrengene i gjehulssegmenterne ved en
forhajetvtemperatur, som er tilstraekkelig til at sammensmel-
te materialet og tilvejebringe streng-mod-streng sammen-
haftning.

Protesen omfatter ogsa midler til fordeling af trekbelastningen
blandt strengene, medens den passerer rundt om en radius,
hvilke midler omfatter:

- 1. En vridning af strengbundtet omkring dets lzngdeakse.
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2. Et 1g¢st strengbénd.

Endskent 1igamentproteseudf¢re1sesformen fortrinsvis har et par
modsat anbragte gjehuller, som er dannet ud fra aflange s1gj-
fer, omfatter den foreliggende dpfinde]se ogsd et enkelt gjehul
324, som er dannet i slgjferne, der er samlet til fastgerelse
ti1 benet. Slgjferne forbliver i den anden ende 316 usamlede
eller spredte til tilvejebringelse af fastggrelse til blgdt
vev, sasom muskelvav, ved suturering (se fig. 4). 1 sidstnzvnte
ti1fzlde tilvejebringer de Tukkede slpjfeender yderligere
modstand mod mulig gliden af strengene forbi suturerne.
Udfgrelsesformen for denne protese 310 med et enkelt gjehul vil
kunne finde anvendelse ved reparation eller erstatning af

sener.

EKSEMPEL A

Dette eksempel demonstrerer en proteseanordning, som ikke opndede
tilstrakkelig systemstyrke, fordi strengtykkelsen var for stor til
den mellemrumsdimension, som karakteriserede dets mikrostruktur.
Strengtykkelsen (diameteren) var 0,66 cm, porgsiteten af strengen
var ca. 80%, og den karakteristiske mellemrumsdimension var ca. 78
pm. Denne mellemrumsdimention blev bestemt som vist i fig. 1.
Protesen blev benyttet til at erstatte det foranliggende
underbensligament i en hund ved at fgre materialet gennem borehuller
i skinnebenet og larbenet. Fire huller blev boret i skinnebenet 2 og
14rbenet 4, séledes at protesebandet 6 dannede en 1gkke af
materialet med to strenge i positionen for det oprindelige ligament
(fig. 5). Indledningsvis fastgerelse blev tilvejebragt ved at binde
enderne af bandet sammen ti1l en knude 8 under dannelse af en
sammenhzngende 1gkke. Indvekst og dannelse af vav i mellemrummene i
det mikroporgse materiale forventedes at ville forsterke styrken af
den indledningsvise fastgerelse og at ville fordele spandinger til
det omgivende vav. Hver af de strenge, som krydsede kneledet, besad
en trekstyrke pd ca. 249,5 kg. Den samlede styrke for disse to
strenge var derfor 499 kg. Efter at have veret implanteret i 260.

dage blev kneledet udtaget.

Ti1 fastgerelse af trakprgveklemmer blev der i skinnebenet 09
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larbenet frembragt borehuller. Efter fjernelse af understgttende
sidestrukturer omkring knzet blev lirbenet trukket fra skinnebenet
langs aksen for proteseligamentet med en konstant hastighed pa 500
mm/min indtil brud. Stykket, der strakte sig over det indre Tedrum
mellem kanalerne i benet, reprasenterede den del af protesen, som
var udsat for trakbelastningen under preven, pa grund af vavsfast-
gerelse af protesen i kanalerne i benet. Systemets mide at svigte pa
bestod i brud pd proteseanordningen i omridet udenfor benkanalerne.
Overraskende fandt dette brud sted ved en belastningsvaerdi op til
kun 91 kg. Ved histologisk inspektion blev det konstateret, at denne
styrkereduktion stod i forbindelse med en begrenset benindvekst til
generalt mindre end 1 mm’s dybde i protesen. Med et bind af denne
diameter og karakteristiske mellemrumsdimension finder fastggrelse
kun sted langs en periferisk ring af materialet pd anordningens
omkreds. Dette reducerede omride bliver da det eneste belastnings-
berende materiale i protesen, nir den indledningsvis péafdgres en
trekkraft. Brud indtrader forst i denne periferiske ring af materi-
alet og progredierer derpa gennem den centrale del af protesen.

EKSEMPEL B

Det i eksempel A beskrevne eksperiment fgrte til den opdagelse, at
vavsindvekst md gennetrznge hele tvarsnittet af bandet for at
tilvejebringe tilstrakkelig Tangtidssystemstyrke. Fglgelig blev der
konstrueret en anordning under anvendelse af en streng med tilsva-
rende porgsitet og karakteristisk mellemrumsdimension, men med meget
mindre diameter. Det til konstruktion af den foraniiggende under-
bensTigamentprotese benyttede strengmateriale ifglge dette eksempel
blev fremstillet som fglger:

PTFE-dispersionspulver ("Fluon CD 123"- -harpiks fremstillet af ICI
Amerika) blev blandet med 130 cm3 “Isopar K" Tugtfri oplgsnings-
middel (fremstillet af Exxon Corporation) pr. 0,45 kg PTFE, blev
sammentrykket til en pille og ekstruderet til en stav med diameter
pa 0,274 cm i en stempelekstruder med et reduktionsforhold af
tvarsnittet fra pille til1 ekstruderet stav pa 96:1.

Den ekstruderede stav, som stadig indeholdt Isopar K, blev neddykket
i Isopar K ved 60°C 0g strakt 8,7 gange sin oprindelige Tengde
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mellem aksler i et udspendingsspil ved en udtrzkningshastighed pa
ca. 26,3 m/min. Disse udspendingsaksler var ca. 7,1 cm i diameter og
havde en afstand mellem centrene pd ca. 11,4 cm. Stavens diameter
blev reduceret fra 0,274 cm til ca. 0,119 cm ved denne strakning.
Isopar K blev derpd fjernet fra det strakte materiale.

Den strakte stav blev derpd trukket gennem en cirkuler densifika-
tionsdyse, som var opvarmet til 300°C. Dysens abning var tilspidset
med en vinkel pa 10°C fra ca. 0,127 cm til 0,064 cm, og var derpa
konstant over en langde pa 0,064 cm. Udgangshastigheden for materi-
alet, der kom ud af dysen, var 2,19 m/min.

Den strakte stav blev derpd opvarmet til 300°C ved kontakt med
opvarmede, drevne aksler i et udspandingsspil og blev strakt 4% gang
(350%) ved en udgangshastighed pad 1,98 m/min. Disse udspendings-
aksler havde en diameter pa 7 cm og en afstand mellem centrene pa
11,4 cm.

Til slut blev staven forhindret i at krympe og blev udsat for en
temperatur pa ca. 367°C i en Tuftovn i 30 sek.

I den ferdige form besad den ved denne fremgangsmade fremstillede
fiber folgende karakteristiska:

Diameter = 0,066 cm
Matrix-trakstyrke = 511MPa
Porgsitet = 80,8%

Karakteristisk mellemrumsdimension 74 pm

Som vist i fig. 6 blev en protese 10 fremstillet pa to stdlopvik-
Tingsspoler 42,44, som var anbragt pa et stativ (ikke vist). Spoler-
ne blev baret af understgtningsbolte 46,48, som var anbragt med en
indbyrdes afstand pd 14 cm fra centerlinie til centerlinie. Disse
stalspoler var sammenskruet, siledes at det var muligt at demontere
en flange. Strengen af PTFE-materialet blev fgrt rundt om disse to
spoler 80 gange, sdledes at jalt 160 strenge forbandt de to spoler. -
De to frie ender af strengen blev sammenbundet med flere rabands-
knob. En spole blev afmonteret fra bzrebolten, drejet 180° og gen-
anbragt pa bzrebolten, sédledes at der frembragtes en halv
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vridning omkring konstruktionens Tengdeakse. Konstruktionen blev
derpad tre steder omsvgbt med en tynd PTFE-folie ialt 25 omgange.
Denne folie var fremstillet ifslge leren af US patentskrift nr.
3.962.153 og havde fglgende karakteristiska:

Bredde = 0,95 cm
Tykkelse = 0,00064 cm
Matrix-trekstyrke i Tengderetningen = 483MPa
Porgsitet = 84%

Bundtet af strenge blev omsvgbt med denne tynde folie to steder
28,30 i nerheden af spolerne 42,44, hvorved der dannedes gjehuller
24,26 i ender af konstruktionen (fig. 7). En central del 38 blev
ogsd omsvgbt med folien. De to spoler blev derpa afmonteret fra
bareboltene og anbragt pa et stativ konstrueret af tynd metaltrad,
som var indrettet til at forhindre drejning og Tengdekrympning.
Dette stativ blev derpd udsat for en temperatur pa 375%C i en luft-
ovh i 6 min. Efter afkgling blev spolerne fjernet fra enderne af
konstruktionen. De positioner, som spolerne havde optaget, tilveje-
bragte gjehuller, gennem hvilke 1ligamentprotesekonstruktionen kunne
fastggres til ben med skruer eller andre egnede fastggrelsesmidler.
Alle omrader, som var blevet omsvgbt med folie, var blevet sammen-
trykket under opvarmningsbehandlingen pa grund af foliekrympning,
hvorved der var tilvejebragt streng-mod-streng sammenhzftning. Under
den ovenfor beskrevne opvarmningscyklus indtraf der ogsd nogen
fiber-mod-fiber sammenknytning i de ikke omhyllede omrdder. Disse
fibre blev derpa individuelt adskilt under anvendelse af en metal-
spids. Konstruktionen omfattede da 160 mikroporgse PTFE-strenge, der
forbandt to djehuller af et noget densificeret materiale. Protesen
10 omfattede en 180° vridning Tlangs trzkbelastningsretningen til
bedre til fordeling af trakbelastningen blandt strengene 20. PTFE-
omhylningsbandet 38, der omslutter strengene 20, og som er anbragt
ohtrent midtvejs mellem enderne 14,16 af protesen 10, tjener til at
opretholde vridningen ved at sikre strengene 20 mod at blive vredet
tilbage under implanteringen. Som ved PTFE-omhylningerne 28,30 er
det meningen at omhylningen 38 skal anbringes uden for benkontakt-
omradet, saledes at vavsindvaksten i strengene 20 ikke hzmmes.

En pad den netop beskrevne made fremstillet anordning blev
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implanteret i knzet af et far til erstatning af det fjernede,
oprindelige foranliggende underbensligament (se figurerne 8A, 8B og
8C). Denne implantation blev udfgrt ved frembringelse af et 0,64 cm
borehul i bade skinnebenet og Tlarbenet. Hullet blev placeret i
skinnebenet langs aksen for det tidligere fjernede, naturlige
foranliggende underbensligament og udmundende pd indferingsstedet.
Borehullet i larbenet begyndte p& den laterale, distale larbensflade
proximalt for ldrbenets epicondylus. Kanalen blev givet en sadan
vinkel, at udmundingshullet blev frembragt akkurat proximalt for den
laterale larbenscondylus pd knzhaseoverfladen af larbenet. Protesen
10 blev fgrt fra larbensudmundingsstedet gennem det intercondylaere
rum, pd tvaers af det indre Tledrum og gennem skinnebenskanalen.
@jehullerne 24,26 og omhyllede segmenter 28,30 ved enderne af
anordningen blev anbragt saledes, at de var udenfor de borede
benkanaler. Det omhyllede segment 38 pa midteromradet af anordningen
blev placeret i det indre ledrum. Protesen 10 blev derpd forankret
ti1 benene med selvskzrende, ortopadiske skruer, som blev anbragt
gennem gjehullerne 24,26. Kneledet blev bedgmt til at vere stabilt

umiddelbart efter operationen.

Efter tre maneders implanteringstid blev knzet fjernet fra dyret, og
i skinnebenet og lirbenet blev der frembragt borehuller, hvori der
blev monteret klemmer med henblik pad trzkstyrkeafpravning langs
aksen for 1ligamentkonstruktionen. Efter fjernelse af muskelvav og
bortskering af alle stgttende sidestrukturer omkring knzet blev
larbenet trukket fra skinnebenet med en konstant hastighed pa 500
mm/min indtil brud. Systemsvigt fandt sted ved 291 kg. Bruddet
indtraf i Tligamentprotesen i det til larbenet fastgjorte gjehul.
Overrivning indtraf da belastningen oversteg den af vavsindvakst i
de indre knoglesegmenter tilvejebragte fastggrelse og blev overfert
til fastggrelsesskruen. Protesesvigt stod i forbindelse med en
opvinding af strengmaterialet gennem gjehulssegmenterne efter at
adskillelige strenge var bristet. Histologisk inspektion af denne
prove viste vavsindvekst blandt og ind i strengene. For nogle
strenge var vavsindveksten foregdet helt igennem diameteren. Det
antages, at ved Tlangere implanteringstid ville stgrsteparten af
strenge have udvist fuldstendig indvekst helt igennem.
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Patentkrayv

1. Trekbelastningsbzrende vavsprotese (10) til forbindelse mellem
trakkraftudgvende vav og omfattende en flerhed af i Tlangderetningen
imod hinanden gransende parallelle ikke-sammenhzftende strenge (20)
af polytetrafluorethylen, i det mindste i den del, hvori der kraves
fastggrelse til det trakkraftuddvende vav, kendetegnet
ved, at flerheden af strenge er af mikroporgst polytetrafluorethy-
lenmateriale, der indeholder med hinanden forbundne tomrum, som er

afgrenset af knuder og fibriller, hvilke strenge er af en type og af
med tykkelse, som tillader, at vevsindvaekst kan finde sted tvars

gennem stort set hele strengtykkelsen.

2. Protese ifglge krav 1, kendetegnet ved, at den
karakteristiske mellemrumsdimension for materialet er stgrre end ca.
7 pm, og at strengtykkelsen er bestemt ud fra fé@lgende relationer:

In (strengdiameter) < 2,28 x 10" (CID) - 4,36
for CID > 7um, < 120um

In (strengdiameter) < 6,98 x 107~ (CID) - 9,94
for CID > 120um

hvor:
CID = karakteristisk mellemrumsdimension (um)
In = den naturlige logaritme, og
strengdiameteren udtrykkes i cm x 0,394.

3. Protese ifglge krav 1 eller 2, kendetegnet ved, at
porgsiteten er stgrre end ca. 30%.

4, Protese ifglge krav 3, kendetegnet ved, at det
mikroporgse polytetrafluorethylenmateriale har en matrix-trekstyrke,
som er stgrre end ca. 138MPa.

5. Protese ifglge krav 4, kendetegnet ved, at det
mikroporgse polytetrafluorethylenmateriale har en matrix-trakstyrke,
som er stgrre end ca. 276MPa.
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6. Protese ifglge krav 4 eller 5, ken detegnet ved, at
strengtykkelsen er mindre end 0,2 cm, den karakteristiske mellem-
rumsdimension er ca. 74 pm, matrix-trakstyrken for materialet er ca.

511MPa, og materialets porgsitet er ca. 81%.

7. Protese ifglge krav 6, kendetegnet ved, at streng-
tykkelsen er ca. 0,066 cm.

8. Protese ifglge krav 1, kendetegnet ved, at den
omfatter belastningsfordelingsmidler til fordeling af trekbelast-
ningen blandt de enkelte strenge, ndr protesen skal fgres over en
radius.

9. Protese ifglge krav 8, kendetegnet ved, at belast-
ningsfordelingsmidiet omfatter, at en flerhed af strenge vrides
omkring trakbelastningsretningen.

10. Protese ifglge krav 9, kendetegnet ved, at vrid-
ningsvinklen er ca. 180°.

11. Protese ifglge krav 8, kendetegnet ved, at belast-
ningsfordelingsmidlet omfatter, at strengene er lgst udbredt.

12. Protese ifslge krav 1, kendetegnet ved, at de paral-
lelle strenge (20) er dannet af en flerhed af aflange koncentriske
1pkker, som er dannet ud fra et kontinuert filament af materialet,
hvorhos strengene er samlet til i det mindste et aflangt endeomrade
(314,14,16) til dannelse af mindst et gjehul (324,24,26) til indled-
ningsvis fastggrelse af protesen til det trekkraftudgvende benvav,
og hvorhos genstanden yderligere omfatter midler (28,30) til at
forhindre de samlede lgkkeender i at adskilles.

13. Protese ifslge krav 12, kendetegnet ved, at to
modstaende gjehuller (24,26) er dannet i de samlede Tgkkeender.

14. Protese ifslge krav 12 eller 13, kendetegnet ved, at
i hvert af gjehullerne (24,26) er strengdelene sammenfgjet med
hinanden til tilvejebringelse af en 1ligelig belastningsfordeling.
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15. Fremgangsmide til fremstilling af en trzkbelastningsbzrende
vavsprotese (310,10) ifglge krav 1 og med en flerhed af i lzngde-
retningen parallelle, mod hinanden grznsende strenge (20), som er
anbragt mellem og forbundet til mindst et #jehul (324,24,26), der er
beregnet til indledningsvis fastgerelse af protesen til trazkkraftud-
gvende benvev, kendetegnet ved,

a. at en flerhed af udspendingsmidler (42,44) anbringes med
indbyrdes afstand til fastlzggelse af et aflangt omrade sva-
rende til den gnskede stgrrelse af protesen,

b. at der af et kontinuert filament af det gnskede strengmateriale
dannes en flerhed af aflange Tgkker rundt om flerheden af
udspendingsmidler (42,44), indtil der er opndet det gnskede
antal parallelle strenge, og

c. at lgkkeenderne samles i den ene ende af det aflange omrade til
dannelse af et gjehul (324,24,26), idet de samlede lgkkeender
sikres mod adskillelse.

16. Fremgangsmide ifslge krav 15, kendetegnet ved, at
1gkkestrengene bibringes en vridning omkring protesens Tlaengdeakse
til tilvejebringelse af en mere jevn belastningsfordeling, nar
protesen skal fgres over en radius.

17. Fremgangsmide ifglge krav 16, kendetegnet ved, at
1gkkestrengene vrides ca. 180°.

18. Fremgangsmade ifglge krav 15, kendetegnet ved, at
1gkkestrengene udbredes lgst til tilvejebringelse af en mere javn
belastningsfordeling, nar protesen skal fgres over en radius.

19. Fremgangsmide ifglge krav 15, kendetegnet ved, at
sikringen mod adskillelse omfatter opvarmning af de samlede ender
til en temperatur og i en tid, der er tilstrzkkelig til at sammen-
smelte 1gkkeenderne.

20. ermgangsméde ifglge krav 15 eller 19, kendetegnet
ved, at sikringen mod adskillelse ogsd omfatter en forudgdende
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omhylning af strengene med et yderst sterkt materiale omkring de
samlede ender i tangential retning af protesens akse i en position i
narheden af gjehullet.

21. Fremgangsmade ifglge krav 19, k e n detegnetved, at det
sterke materiale er ekspanderet PTFE med en matrix-trakstyrke pa ca.

483MPa.

22. Fremgangsmide ifglge krav 19, kendetegnet ved, at de
samlede ender sammentrykkes og opvarmes i en matrix, der har den
gnskede gjehulsform og -dimensioner.
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