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發明專利說明書 I公告本
（本說明書格式 '順序及粗體字，請勿任意更動，※記號部分請勿填寫）

※申請案號： 彳須*呼

※申請日期：紀※快。分類：W0'%

一、 發明名稱：（中文/英文）

用於骨骼植入物之膠結材料增補物的裝置

Device for the cement augmentation of bone implants

二、 申請人：（共1人）

• 姓名或名稱：（中文/英文）

辛笫斯公司/ SYNTHES GMBH

代表人：（中文/英文）（簽章）

卓伊 史維爾/ SVIHL,TROY

住居所或營業所地址：（中文/英文）

瑞士 4436歐波多夫市 伊麥特街3號

Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdor£ Switzerland

•國籍：（中文/英文）

瑞士 / Switzerland

三、 發明人：（共1人）

姓名：（中文/英文）

羅柏特費雷格/ FRIGG, ROBERT

國籍：（中文/英文）

瑞士 / Switzerland
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四、聲明事項：
□ 主張專利法第二十二條第二項□第一款或□第二款規定之事實， 

其事實發生日期為：年 月 日。

I申請前已向下列國家（地區）申請專利·

【格式請依：受理國家（地區）、申請日、申請案號 順序註記】

回 有主張專利法第二十七條第一項國際優先權：

PCT 專利；2005.03.24 ; PCT/CH2005/000173

口 無主張專利法第二十七條第一項國際優先權：

□主張專利法第二十九條第一項國內優先權：

【格式請依：申請日、申請案號 順序註記】

□主張專利法第三十條生物材料：

I I須寄存生物材料者：

國內生物材料【格式請依：寄存機構、日期、號碼 順序註記】

國外生物材料 【格式請依：寄存國家、機構、日期、號碼 順序註記】

I I不須寄存生物材料者-

所屬技術領域中具有通常知識者易於獲得時，不須寄存。
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' 九、發明說明：

• 【發明所屬之技術領域】

「 本發明關於一種依據申請專利範圍第1項之概念的用

於骨骼植入物之膠結材料增補的裝置。

【先前技術】

已知在骨科手術中，膠結材料增補物早已使用了好多 

年。此種增補物被應用在骨質疏鬆的骨骼中，骨骼錨定機 

構（例如：螺絲釘（screw ）、針（pin ） '釘（nail ）等等）

• 並無法被穩固地錨定在該骨質疏鬆的骨骼中 。

根據已知的技術，骨骼用膠結材料被插入到骨骼中， 

並且適合做為一種用於後續插入的植入物之錨定床 

（anchoring bed ）。在骨骼用膠結材料的情況，據瞭解每 

一種骨骼用填充材料是可以藉由聚合物、液壓或依據其它 

的反應機構來硬化。這些骨骼用填充材料在該膠結材料硬 

北前被插入5使得該膠結材料會附加到該等植入物上。此 

一已知技術的缺點是：骨骼用膠結材料使用複雜，並且很

• 難判定該植入物是否正確定位到膠結複合材料之內。

為了解決這些難題，已經發展出來特殊的植入物，其 

容許當該植入物正橫臥時，使用膠結材料。為此，植入物 

及特別是螺絲釘已經被使用，其包括：一管子 

（cannulation ），該膠結材料透過該管子而可以被充填到 

骨骼內。此種技術需要一種高黏性的膠結材料，而其可以 

透過相當小的管子注入。再者，該膠結材料的注入量與在 

言亥骨骼內的位置不會受到充分地控制。具有較低黏性之骨
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骼用膠結材料（其相較於非吸收性並且在高溫下硬化的骨 

骼用膠結材料而言5具有顯著的生物上的優勢）並不適合 

與這些適宜的植入物結合。

例如，從 “TRONZO”的專利DE-A-3 508 759中，此 

種籠部螺絲釘（hip screw ）已知其提供有一中央貫穿孔， 

而該貫穿孔在一開放式螺絲釘尖端（open screw tip ）中開 

孔，並且具有在該等螺紋壁之間的側向開孔。藉由這髓部 

螺絲釘，可以在某一側之上達成在骨骼內之大型與尖頭螺 

紋（oversized and pointed thread）的固定，而藉由注入骨 

骼用膠結材料通過該中央貫穿孔接著流出橫向開孔的方 

式，在另一側之上達成脆弱骨質的強化。此種技術所觀察 

到的主要缺點是：無任何一般的骨骼用膠結材料可以被使 

用，除了需要特製、昂貴與複雜的植入物（髓部螺絲釘） 

之外。

【發明內容】

基於上述原因，本發明企圖提供補救措施。本發明是 

依據提供一種裝置，而藉由該裝置現存以及/或新穎的骨骼 

錨定機構（或其它的骨骼植入物）的膠結材料增補物可以 

被簡化。

本發明使用一種用於骨骼植入物之膠結材料增補物的 

裝置解決了該所造成的問題，而該裝置呈現出專利申請範 

圍第1項的特徴。

依據本發明的裝置將該特殊的增補物與該要被增補的 

植入物分隔，透過此係簡化了內部手術中處理作業（intra­
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operative handling )，同時增加此種治療技術的安全性。

在本發明的情況中，一預先充填骨骼用膠結材料之穿 

孔式中空圓筒被插入該骨骼內。依據此種狀況，在該骨骼 

中用於該中空圓筒之基座必須被預備好。上述情況可以透 

過鑽孔以及/或擴孔來達到。一旦該中空圓筒被安裝後，對 

應該中空圓筒之該骨骼錨定元件(例如：骨骼用螺絲釘葉 

片(blade )、螺旋葉片(spiral blade )、骨骼用釘)被插 

入在該中空圓筒之內，以此透過在該中空圓筒中之該等穿 

孔將該膠結材料移出到附近的骨骼中。該膠結材料的流出 

量等於該錨定機構的容積。該增補物可以在一所希望的區 

域中，依據在該中空圓筒中之穿孔位置與數目來達成。由 

於用於該植入物之該增補裝置的分離，一膠結材料增補物 

可以藉由使用一般市售的植入物來達成。

該膠結材料的應用在該骨骼中與已知的增補物的情況 

一樣實施上並不複雜，然係以一種在操作台上受控的方式 

被實施到該中空圓筒之內。一旦實施該充填作業之後，該 

中空圓筒可以被插入到在該骨骼內該已預備好的基座中。

基本上，該中空圓筒可以被應用在該骨骼材料無法給 

予普通的錨定機構足夠的剛性的各狀況中，例如，在靠近 

一骨關節、該脊椎骨、領骨、骨盆等等的區域處。

本發明所達成的各種優點如下：

-從身體的外部施加該膠結材料

i ) 該膠結材料的處理簡單

ϋ ) 填充程序是可控制與可定量化的(doseable )；
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iii)無血液、液體與組織包含在該膠結材料中 ；

-透過該穿孔的定向、位置、數目與尺寸，引導該膠 

結材■料在結構上所希望的位置；

-經過該骨骼錨定元件之體積，該中空圓筒的膠結材 

料露出量能夠受到控制；以及

-避免在骨折區域中的大量膠結材料由於抵抗力不可 

控制的減少(在治療區域中自發性骨骼斷裂)，而有未受 

控制的損失之危險性，這是因為膠結材料露出量是經由一 

植入物的插入來控制，而非經由一被施加抵抗該骨骼抗力 

的壓力來控制。

在本發明的一較佳實施例中，該中空圓筒至少部分地 

使用 尚未硬化的骨骼用膠結材料來充填。

在另一實施例中，該中空圓筒與該骨骼錨定元件相互 

配合，使得當該骨骼錨定元件插入到該中空圓筒內時，該 

尚未硬化的骨骼用膠結材料透過在該中空圓筒的殼體之中 

的該至少一穿孔流出來。

在本發明的另一實施例中，該中空圓筒在其前方端部 

位置是封閉的。據此所達成的優點為，該膠結材料僅僅側 

向地流出，該側向處是最合適的，因為在該中空圓筒的前 

方，膠結材料之一硬化群集(hardened cluster )可能會有 

不利的情況，這是由於當進一步螺固到該植入物之內時 ， 

膠結材料群集可能會穿透入在其.之前的皮層(corticalis)。 

例如，在“ TRONZO”的情況中，該膠結材料於硬化之後， 

該骨骼錨定元件不會在徑向上朝前方被螺固，因為透過該
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開放式尖端外流出來並且硬化的該膠結材料不允許如此。

' 如果該中空圓筒使用在一骨關節附近的話5該前方端部位

• · 置封閉的中空圓筒之一額外的優點被達成。

. 在另一實施例中，該中空圓筒的後方端部被構形成一

用於連接骨骼用膠結材料之注射器的耦接器。特別是，該 

中空圓筒的後方端部可以是一用於適配器(adapter )之插 

座式連接(plug-in connection )，該適配器 是用於與一骨 

骼用膠結材料之注射器耦接。這種非滲透性的連接在某一

• 側上防止壓力損失，而在另一側上防止骨骼用膠結材料在 

該中空圓筒的後方端部位置非所希望的外流。

在另一實施例中，該中空圓筒的後方端部被構形成一 

具有一內螺紋的鑽孔。該骨骼錨定元件特別是可以被構形 

成一種具有外螺紋的骨骼用螺絲釘，而該外螺紋與該中空 

圓筒的內螺紋配合。

在另一實施例中，該中空圓筒的後方端部被提供有一 

具有骨骼植入物橫剖面之孔洞，例如：一螺紋或一用於一 

•葉片之溝槽的形式。

在另一實施例中，該中空圓筒具有一全長L，該等穿 

孔距離前方端部最大值為L/2，較佳為距離前方端部L/3。 

此種骨骼用膠結材料僅僅該中空圓筒的前方區域外流出 

來，即其所提供的最顯著的優點。在該後方部分所外流出 

來的骨骼用膠結材料在臨床上相當不利的。

在另一實施例中，該中空圓筒的後方端部被構形成一 

具有橫剖面為多邊形的腔室或一 TORX式腔室，其容許接
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受一個 別的多 邊形螺 絲起子（polygonal screw driver ）或 

- TORX型螺絲起子。

·. 該等穿孔的直徑典型上是介於0.9mm與3.3 mm的範圍

. 之內。穿孔的數目典型上至少是20個，較佳為至少40個。

穿孔的數目典型上最大值是100個，最大值較佳為60個。 

較佳地，在該中空圓筒的外直徑（以 mm 單位量測）與該 

等穿孔的總出口面積F （以mm2單位量測）之間的D/F比 

值是介於0.19與0.36mm-'的範圍之間。

• 該中空圓筒的壁厚（外徑 D減去內徑d）較佳是介於

0.1與2.0mm的範圍之間。

對於材料而言，該等一般的植入物材料例如鋼或錄金 

屬是很合適的，但是合成的材料如聚醵醐酮（PEEK ）或可 

再吸收性或不可再吸收性聚合物同樣也可以被使用。該中 

空圓筒可以製造成一網狀物、一編結物（braiding ）或一完 

全或部分的穿孔式管件。藉由穿孔的位置、直徑與數目， 

膠結材料的外流可以依據位置與量值來控制，及對被使用 

•的該膠結材料做調整。

該前方端部的表面會依據需要而開啟或封閉。該封閉 

狀態的實施例防止該膠結材料的表面外流，其對於某些應 

用（應用在一骨關節附近）來說是重要的。

本發明額外較佳的實施例具有的特徴描述在專利申請 

範圍的附屬項中。

本發明與本發明額外的構形以更詳細的方式，參照數 

個實施例的部分圖式的說明來解釋。
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【實施方式】

- 圖1所顯示的實施例主要包括：一中空圓筒1，其具

— 有一前方端部3、一後方端部4與一縱長軸2。該中空圓

筒1具有一平行於該縱長軸2延伸之全長L與一被相對於 

該縱長軸2垂直量測之外徑D。該中空圓筒1的腔室9具 

有一內徑d，該內徑d被相對於該縱長軸2垂直量測。該 

中空圓筒1的腔室9藉由一沿著該全長L之殼體5圍住， 

該殼體5藉此部分地被提供有數個穿孔6。所有穿孔6總

• 數達到一小於該殼體5的表面積之總排出口面積F。

該中空圓筒1的前方端部3可以是開啟或封閉的，而 

該封閉狀態的實施例係為有利的，因為可以避免膠結材料 

在該中空圓筒1的前方群集。在該中空圓筒1的後方端部 

位置，該中空圓筒1被提供有一於該腔室9中開孔之鑽孔 

7，使得其適合做為骨骼用膠結材料的入口。在另一實施 

例中，該鑽孔7可以被提供有一內螺紋8 （圖3 ）。

顯示在圖2中的該實施例包括：一中空圓筒1，其具

• 有一被提供有穿孔之殼體5 ＞其更具有一前方端部3與一

後方端部4。一鑽孔7從該前方端部3處穿過該中空圓筒 

1，該鑽孔7易於從一膠結材料注射器40 （以縱長剖面表 

示）使該骨骼用膠結材料20插入到該中空圓筒1的腔室9。

圖3包括：一被充填有骨骼用膠結材料20的中空圓筒

1，而該中空圓筒1具有一封閉的前方端部3。在該後方端 

部4位置，該鑽孔7在該中空圓筒1中被提供有一內螺紋 

8。該骨骼植入物10於此中被構形成一以骨骼用螺絲釘形
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式呈現的骨骼錨定元件1 5。該內螺紋8與該骨骼錨定元件 

- 15的外螺紋配合，使得該骨骼錨定元件15是可螺固到該

·. 中空圓筒1之內。因為該殼體5被提供有穿孔6，所以藉 

. 由該骨骼錨定元件15，一部分的骨骼用膠結材料20被徑 

向地擠壓通過該等穿孔6從該中空圓筒1而出。

顯示在圖4中的該實施例描述一通過依據圖1之該空 

的中空圓筒1之縱長剖面，而該中空圓筒1的前方端部3 

被封閉，並且該鑽孔7在該後方端部4的位置被提供有一

• 內螺紋8。該中空圓筒1具有一外徑D與一內徑d。該中 

空圓筒1的殼體5被提供有在一部分的長度X ( X< L)之 

上的穿孔6，而該部分長度X從該前方端部3位置量起。

圖5顯示一通過被充填有骨骼用膠結材料20的該中空 

圓筒1之縱長剖面，且該中空圓筒1具有一封閉的前方端 

部3與一在該後方端部4的位置之鑽孔7。此外，圖5描 

述一通過被充填有骨骼用膠結材料20的一骨骼用膠結材 

料之注射器40的縱長剖面。

• 圖6描述一通過被充填有骨骼用膠結材料20的該中空 

圓筒1之縱長剖面，而該中空圓筒1具有一封閉的前方端 

部3與一後方端部4，該後方端部4被提供有一鑽孔7。 

一骨骼錨定元件15被插入到在該後方端部4的位置的該 

鑽孔7之內，該骨骼錨定元件15被提供有一外螺紋11， 

該外螺紋1 1與在該鑽孔7之內的內螺紋8配合。藉由插 

入該骨骼錨定元件1 5，該骨骼用膠結材料20被擠壓通過 

該等穿孔6而從該中空圓筒1出來到該包圍的骨骼30之
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內。

■ 在下文中，用於依據本發明的該骨骼錨定元件之手術

• · 技術被簡短地描述如下：

. a）該中空圓筒的基座被預備在該骨骼中。此種情況例

如是藉由將該骨骼擴孔的方法達成 ；

b） 依據其長度與直徑選定的該中空圓筒係以一般的方 

式，從病人身體的外部被骨骼用膠結材料充填 ；

c） 為了防止該骨骼用膠結材料透過該中空圓筒之殼體

• 的該等穿孔外流，該中空圓筒例如可以被插入到一具有對 

應鑽孔的管座中；

d） 該預先被充滿的中空圓筒被插入該骨骼中；

e） 該骨骼錨定元件（例如是：一骨骼用螺絲釘）通過 

該中空圓筒的後方端部被插入該中空圓筒之中。在該程序 

作業期間，該骨骼用膠結材料被擠壓通過該等穿孔到包圍 

該中空圓筒的該骨骼結構；

f） 在該骨骼用膠結材料已經硬化之後，該骨骼用膠結

• 材料產生一單元，該單元包括：該骨骼、該中空圓筒與該 

骨骼錨定機構。

【圖式簡單說明】

圖1是一用於依據本發明的裝置之中空圓筒的立體 

圖；

圖2是一依據圖1的中空圓筒之立體圖，以及一通過 

膠結材料的注射器之縱長剖面，而該膠結材料的注射器用 

於擠壓骨骼用膠結材料到該中空圓筒之中；

13
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圖3是一依據圖1充填骨骼用膠結材料的中空圓筒之 

' 立體圖，藉此一骨骼用螺絲釘被插入，該骨骼用螺絲釘將

• · 一部分骨骼用膠結材料擠壓到附近的骨骼；

. 圖4是一通過依據圖1之空的中空圓筒之縱長剖面；

圖5是一通過依據圖1充填骨骼用膠結材料的中空圓

筒與一膠結材料的注射器之縱長剖面；以及

圖6是一通過依據圖1充填骨骼用膠結材料的中空圓 

筒之縱長剖面與一插入該中空圓筒之骨骼用螺絲釘，該骨

• 骼用螺絲釘將一部分骨骼用膠結材料擠壓到附近的骨骼。

【主要元件符號說明】

D 外徑

d 內徑

L 全長

χ 長度

1 中空圓筒

2 縱長軸

• 3 前方端部

4 後方端部

5 殼體

6 穿孑L

7 鑽孔

8 內螺紋

9 腔室

10 骨骼植入物

14
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1 1 外螺紋

' 20 骨骼用膠結材料

• · 30 包圍的骨骼

40 注射器

15
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.

五、 中文發明摘要：

, 本裝置做為用於該膠結材料增補物 (cement

- augmentation)。其包括：A) —中空圓筒(1)，該中空 

. 圓筒具有一縱長軸(2)並適合用於容納一尚未硬化的骨 

骼用膠結材料(bone cement ) (20)，而且該中空圓筒進 

一步包括：一前方端部(3)、一後方端部(4)與一具有 

至少一穿孔(6 )之殼體(5 )，該前方端部(3 )易於插 

入骨骼(30)中；以及 B ) 一骨骼植入物(10)，該骨骼

• 植入物可從該後方端部(4 )插入該中空圓筒(1 )之內。

六、 英文發明摘要：

The device serves for the cement augmentation. It comprises 

A) a hollow cylinder (1) with a longitudinal axis (2) and being 

suitable for receiving a not yet hardened bone cement (20) and 

further comprising a front end (3) apt for insertion in a bone (30),

• a rear end (4) and a shell (5) with at least one perforation (6); as 

well as B) a bone implant (10) being insertable in the hollow 

cylinder (1) from the rear end (4).

3
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• 七、指定代表圖：

. （一）本案指定代表圖為：第（6 ）圖。

（二）本代表圖之元件符號簡單說明：

I 中空圓筒

' 3 前方端部

4 後方端部

6 穿孔

7 鑽孑L

. 8 內螺紋

10 骨骼植入物

II 外螺紋

20 骨骼用膠結材料

30 包圍的骨骼

八、本案若有化學式時，請揭示最能顯示發明特徵的化學式：

4
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十、申請專利範圍：

102年2月跡斥修正替換頁 

年日日'* =

.…一.一.4

1. 一種用於骨骼植入物的膠結材料增補物之裝置，具

有：

A） 一適合接受一尚未硬化的骨骼用膠結材料（20）的

中 空圓筒（1），該中空圓筒（1）具有一縱長軸（2）、一

內 螺紋（8）、一適合插入一骨骼（30）中之前方端部（3）、

後方端部（4）與一具有至少一穿孔（6）之殼體（5）；

以 及

B ） 一螺絲釘（10） ，其具有外螺蚊（11 ），且可從該

後方端部（4 ）插入該中 空圓筒（1 ）內，該外螺紋（11）

對應於中空圓筒（1）的 內螺紋（8 ）；

其特徵在於： 

該螺絲釘係為一骨骼用螺絲釘，其適用於控制從中空

圓筒（1）處經由其穿孔擠出至骨骼之中的膠結材料（20） 

的體積量；以及

該中空圓筒（1）具有全長L，其中殼體（5）設有該至

少一穿孔（6 ），穿孔（6 ）位於從該前方端部（3 ）開始測 

量的最大值L/2的部分長度上；

其中，在該中空圓筒（1）的外直徑D （以mm單位量

測）與該等穿孔（6 ）的總出口面積F （以mm2單位量測） 

之 間D/F的比值 是介於0.19與0.36mm」的範 圍之間。

2.如申請專利範圍第1項之裝置，其中，該中空圓筒（1 ）

至少部分地被充填有未硬化的骨骼膠結材料（20 ）。

3 ·如申請專利範圍第1項或第2項之裝置，其中，該中

空圓筒（1 ）與該螺絲釘（10）相互配合，使得當該螺絲釘

16
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（10）插入到該中空圓筒（1 ）時，該未硬化的骨骼用膠結

- 材料（20）穿透過在該中空圓筒（1）的殼體（5）中之至

•. 少一穿孔（6 ）。

. 4.如申請專利範圍第1項或第2項之裝置，其中，該中

空圓筒（1）在其前方端部（3）位置是封閉的。

5.如申請專利範圍第1項或第2項之裝置，其中，該中 

空圓筒（1 ）的後方端部（4 ）被構形成一連接骨骼用膠結 

材料之注射器（40）的耦接器。

. 6.如申請專利範圍第1項或第2項之裝置，其中，該中

空圓筒（1）的後方端部（4）被構形成一用於一適配器之 

插座式連接，該適配器是用於與一骨骼用膠結材料之注射 

器（40）耦接。

7. 如申請專利範圍第1項之裝置，其中，該中空圓筒（1） 

的後方端部（4 ）被構形成一具有內螺紋（8 ）的鑽孔（7 ）。

8. 如申請專利範圍第1項或第2項之裝置，其中，該中 

空圓筒（1 ）的後方端部（4 ）被提供有一開孔，而該開孔

. 對應該骨骼植入物（10）的橫剖面。

9. 如申請專利範圍第1項或第2項之裝置，其中，該等

. 穿孔（6 ）具有一離該前方端部（3 ）的最大值為L/3的距離。

10. 如申請專利範圍第1項或第2項之裝置，其中，該 

中空圓筒（1）的後方端部（4）被構形成多邊形腔室或一 

TORX型腔室，其容許接受個別的多邊形螺絲起子或TORX 

型螺絲起子。

11. 如申請專利範圍第1項或第2項之裝置，其中，該 

等穿孔（6 ）的直徑是介於0.9與3.3mm的範圍之間，較佳

17
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是介於1.5與2：5mm的範圍之間。

12. 如申請專利範圍第1項或第2項之裝置，其中，穿 

孔（6 ）的數目合計至少20個，較佳為至少40個。

13. 如申請專利範圍第1項或第2項之裝置，其中，穿 

孔（6）的數目合計的最大值為100個，最大值較佳為60 

個。

14. 如申請專利範圍第1項或第2項之裝置，其中，該 

中空圓筒（1）的壁厚（外徑減去內徑）是介於0.1與2.0mm 

的範圍之間。

15. 如申請專利範圍第1項或第2項之裝置，其中，該 

等穿孔（6）具有一種網格狀的形式。

Η—、圖式：

如次頁。
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