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Prothesefixatie met biocompatibele korrels, mechanisch verdicht.

@ Samenstel voor het fixeren van een prothese in lichaamsweefsel zoals bot van een zoogdier, omvattende een
mechanische verdichtinrichting en een massa, omvattende ten minste korrels van een biocompatibel materi-
aal met een sponsachtige structuur, waarbij de mechanische verdichtinrichting is ingericht voor het verdichten
van de korrels tijdens gebruik door de inrichting in een holte in bot in te brengen en vervolgens relatieve
beweging van ten minste een eerste deel van de verdichtinrichting ten opzichte van een tweede deel daarvan
op te wekken, zodanig dat het volume van ten minste één ruimte tussen ten minste een deel van een buiten-
opperviak van de inrichting en het aangrenzende binnenopperviak van genoemde holte wordt gereduceerd.

De inhoud van dit octrooi komt overeen met de oorspronkelijk ingediende beschrijving met conclusie(s) en
eventuele tekeningen.



10

15

20

25

Titel:  prothesefixatie met biocompatibele korrels, mechanisch verdicht.

De uitvinding heeft betrekking op een samenstel voor het fixeren
van een prothese in lichaamsweefsel zoals bot. De uitvinding heeft verder
betrekking op een prothese en een werkwijze voor het fixeren van een
dergelijke prothese, alsmede op het gebruik van biocompatibele korrels by
het fixeren van een prothese.

Voor het fixeren van een prothese in bot zijn verscheidene
werkwijzen bekend uit de stand van de techniek, zoals gebruik van cement,
middelen voor fixatie gebaseerd op geheugenmetaal of gebruik van andere
mechanische fixeermiddelen zoals pennen, schroeven, platen en dergelijke.

WO000/13615 openbaart een werkwijze voor het fixeren van een
prothese in bot door gebruik van een implantaat omvattende een zakje
gevuld met een batch van een mengsel van poreuze korrels van weefsel-
compatibel materiaal en gedesintegreerd weefsel-compatibel biologisch
materiaal zoals beenmeel, waaraan een verdere weefsel-biocompatibele
component is toegevoegd welke modellering of vorming van het mengsel in
het zakje mogelijk maakt. Het zakje wordt getrild teneinde voldoende
verdichting van het mengsel te verkrijgen, voorafgaand aan gebruik. Het
zakje wordt in een holte aangebracht, zoals een acetabulum holte voor een
heupprothese, waarna een kunststof acetabulum kom, gecoat met titanium
passend in genoemde holte wordt geperst op genoemd zakje. Bij deze
werkwijze treedt ingroei en uitgroei op van weefselmateriaal door het zakje,
resulterend in een biologische fixatie van de kom aan het bot van het
bekken.

Deze bekende werkwijze heeft het nadeel dat de verdichting van
het zakje uniform zal zijn tengevolge van de voor het verdichten toegepaste
trilling. Dit betekent dat in gebruik de dichtheid van het mengsel tussen het

bot en de prothese niet kan worden beinvloed, hetgeen onwenselijk is.
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Bovendien kan bij deze bekende werkwijze de prothese niet direct worden
belast na positionering.

Uit de praktijk is verder bekend een prothese zoals een
heupprothese te fixeren in een femur, door een holte in het femur te boren,
de holte gedeeltelijk te vullen met een mengsel van titanium korrels,
biologisch weefsel zoals botweefsel en een voedingsstof en vervolgens de
schacht van de prothese in de holte aan te brengen, waarna het
korrelmengsel wordt getrild door bijvoorbeeld hoog of laag frequente trilling,
daarbij tegelijkertijd de schacht in de holte drukkend. Het korrelmengsel
wordt dan opwaarts gedwongen langs de schacht en tegelijkertijd verdicht
tussen de binnenwand van de holte en het buitenoppervlak van de schacht.
Deze bekende werkwijze heeft het nadeel dat de trilling tot stand moet
worden gebracht wanneer de schacht zich in de femur bevindt, daarbij
tegelijkertijd de schacht omlaag dwingend, waarbij de verdichting niet kan
worden geregeld in lengterichting van de schacht.

De onderhavige uitvinding heeft als een hoofddoel een samenstel te
verschaffen voor het fixeren van een prothese in bot, onder vermijding van
althans een aantal van de nadelen van de bekende werkwijzen en
samenstellen en handhaving van de meeste voordelen daarvan.

Meer in het bijzonder heeft de onderhavige uitvinding tot doel een
zodanig samenstel te verschaffen, waarmee de verdichting van een mengsel
omvattende poreuze korrels kan worden geregeld langs een buitenoppervlak
van een deel van een prothese, teneinde een gewenste verdeling van de
verdichting langs genoemd deel van de prothese te verkrijgen.

Een verder doel van de onderhavige uitvinding is een prothese te
verschaffen welke in een bot kan worden gefixeerd zonder de noodzaak van
trillen, in het bijzonder van het bot, bij het plaatsen van de prothese.

Nog een verder doel van de onderhavige uitvinding is een prothese
of een samenstel te verschaffen, welke eenvoudige positionering en fixatie

mogelijk maakt, waarbij botgroei voor fixatie wordt gestimuleerd.
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Voorts heeft de onderhavige uitvinding tot doel een werkwijze te
verschaffen om een prothese in een bot te fixeren op een zekere en
eenvoudige wijze.

Bovendien heeft de onderhavige uitvinding tot doel te voorzien in
gebruik van biocompatibel korrelvormig sponsachtig materiaal bij het
fixeren van prothesen in bot, in het bijzonder door gebruik van chemisch
behandeld titanium of titaniummengsels.

Deze en verdere doelen worden bereikt door een samenstel,
prothese, werkwijze en gebruik volgens de onderhavige uitvinding.

In een samenstel volgens de onderhavige uitvinding als
omschreven in conclusie 1, zijn mechanische verdichtingsmiddelen voorzien
voor het althans gedeeltelijk verdichten van de korrels omvattende massa
wanneer de prothese in een opening wordt gestoken zoals een boring in bot.
De mechanische middelen zijn ingericht om de korrels in de holte te
verdichten, tegen de binnenwand van de opening en/of in de verdichtende
middelen, waarbij bot en weefsel ten minste in genoemde korrels kan
groeien, vanaf de wand van de opening.

In een samenstel volgens de onderhavige uitvinding wordt het
verdere voordeel bereikt dat de prothese onmiddellijk kan worden belast,
waarbij de kracht, die door de prothese, in het bijzonder door de
verdichtingsmiddelen en korrels op de wand van het bot wordt uitgeoefend,
nauwkeurig kan worden beheerst. Dit is bijzonder voordelig aangezien te
hoge drukken botresorptie kunnen veroorzaken. Met een samenstel volgens
de onderhavige uitvinding kunnen uitstekende groeiomstandigheden
herhaaldelijk worden bereikt.

Deze korrels omvattende massa omvat bij voofkeur korrels
verkregen door een reactie met titanium tetrachloride.

In een voorkeursuitvoeringsvorm zijn de verdichtingsmiddelen in
een samenstel volgens de onderhavige uitvinding ingericht om de korrels

omvattende massa te verdichten naar verschillende maten van verdichting
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in een lengterichting van ten minste een deel van de prothese of over een
oppervlak van dit deel van de prothese. Zo kan bijvoorbeeld de mate van
verdichting rond een nekdeel van de prothese hoger zijn dan op afstand van
deze nek, zodanig dat de mate van verdichting nabij de ingang van de
opening/boring waarin de prothese wordt aangebracht hoger is dan verder
inwaarts in de boring. Testen tonen dat dit voordelig kan zijn, bijvoorbeeld
voor het opwekken van microbeweging in de massa, daarbij verdere
weefselgroei in de massa opwekkend, meer in het bijzonder in de korrels.

De massa kan korrels omvatten van verschillende hardheid en/of
afmetingen, waarbij de verdeling van de verschillende korrels eenvoudig
kan worden gekozen afhankelijk van de gewenste mate van verdichting en
mate van weefselgroei in de massa.

De verdichtingsmiddelen kunnen geschikt zijn ingericht voor het
verdichten van de korrels omvattende massa door rotatie van verschillende
delen ten opzichte van elkaar. In een dergelijke uitvoeringsvorm worden de
prothese, in het bijzonder een deel van een fixeermiddel zoals een deel van
een schacht, en de verdichtingsmiddelen ingebracht in een opening zoals
een boring in bot, waarna de rotatie wordt geinitieerd, daarbij de massa
verdichtend. Dit heeft het voordeel dat de prothese of althans het in de
opening aangebrachte deel in een gewenste positie kan worden
gepositioneerd voorafgaand aan het verdichten. Het verdichten heeft
daarom relatief weinig of geen invloed op genoemde positie. In een
alternatieve uitvoeringsvorm kunnen de verdichtingsmiddelen zijn ingericht
om te verdichten door middel van een translatie of een gecombineerde
translatie en rotatie. Bijvoorbeeld door een schacht van een prothese in een
opening in bot te plaatsen, rustend op een bodem van deze opening, waarna
een deel van de verdichtingsmiddelen langs deze schacht wordt gedwongen,
op- of neerwaarts in de opening, daarbij de massa verdichtend. Een
dergelijke beweging kan eenvoudig worden opgewekt. De massa die de

korrels omvat kan worden bevestigd tegen een deel van de prothese,
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bijvoorbeeld door biocompatibele middelen te gebruiken zoals collagenen,
zetmeel, 1ijm en dergelijke. Dezelfde middelen kunnen worden gebruikt om
de korrels onderling te verbinden en mogelijke verdere inhoud van de
massa. In een alternatieve uitvoeringsvorm kan de massa worden
opgesloten in een omhulsel dat zich uitstrekt rond ten minste een deel van
fixeermiddelen van de prothese, welk omhulsel vatbaar is voor groei van
lichaamsweefsel zoals botweefsel door dit omhulsel, in of vanuit dit deel
omringend bot. Het omhulsel kan stijf of flexibel zijn en kan biocompatibel
en/of bioresorbeerbaar zijn. Combinaties zijn uiteraard ook mogelijk.

De onderhavige uitvinding heeft verder betrekking op een prothese
volgens conclusie 10.

Een dergelijke prothese heeft het voordeel dat deze eenvoudig in
bot kan worden gefixeerd en botgroei opwekt ten behoeve van relatief snelle
fixatie door botgroei in een massa die ten minste een deel van
fixeermiddelen van de prothese omringt.

Een prothese volgens de onderhavige uitvinding heeft het voordeel
dat de korrelvormig materiaal omvattende massa tegen de prothese en/of
verdichtingsmiddelen kan worden gefixeerd voorafgaand aan gebruik,
voorafgaand aan het inbrengen in bot.

De onderhavige uitvinding heeft voorts betrekking op een
werkwijze voor het fixeren van een prothese, volgens conclusie 11.

Een dergelijke werkwijze heeft het voordeel dat een prothese
eenvoudig kan worden gepositioneerd en gefixeerd in een opening zoals een
boring in bot, daarbij een massa die een deel van de prothese omringt
verdichtend en groei van lichaamsweefsel zoals bot in de massa en/of vanuit
de massa in omringend bot of ander lichaamsweefsel opwekkend en/of
verbeterend. Deze groei leidt tot een betere fixatie. Aangezien het
verdichten wordt bereikt door gebruik van mechanische middelen kan de
mate van verdichting eenvoudig en zeker worden geregeld en gevarieerd,

waarbij ongewenste trillingen kunnen worden vermeden, hetgeen gunstig is
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voor de patiént. Voorts kan de microstructuur van de korrels in de massa
beter worden gehandhaafd, in het bijzonder de porositeit.

De onderhavige uitvinding heeft verder betrekking op een
werkwijze voor het preparen van een prothese voor fixatie in bot, volgens
conclusie 13.

Door een prothese te preparen met een massa omvattende
biocompatibele korrels met een sponsachtige structuur, in het bijzonder
microstructuur en verdichtingsmiddelen om de massa mechanisch te
verdichten, is de prothese klaar voor implantatie en fixatie.

De in de onderhavige uitvinding toegepaste korrels zijn bij
voorkeur vervaardigd uit of omvatten ten minste titanium of
titaniumlegering en/of reactieproducten van titanium tetrachloride,
resulterend in een gewenste sponsachtige structuur. Dergelijke korrels
hebben bewezen verkieslijk te zijn boven korrels die zijn vervaardigd door
gas door gesmolten titanium te dwingen, voor betere ingroei van
lichaamsweefsel, in het bijzonder bot, en beter gecontroleerde porositeit.

Verdere voordelige uitvoeringsvormen van een samenstel, prothese
en werkwijze volgens de onderhavige uitvinding zijn gegeven in de verdere
onderconclusies.

Voor een beter begrip van de onderhavige uitvinding zijn, ter
illustratie, verschillende uitvoeringsvormen getoond in de tekening, welke
schematisch toont:

Figuur 1 in perspectivisch aanzicht een deel van een samenstel van
een prothese met verdichtingsmiddelen volgens de onderhavige uitvinding,
schematisch getoond;

Figuur 2 in dwarsdoorsnede schematisch de prothese volgens
figuur 1, in een zogenaamde gesloten stand, gereed voor inbrenging in een
holte in bot;

Figuur 3 dezelfde dwarsdoorsnede van figuur 2, in een zogenaamde

geopende stand, in welke fixatie kan plaatsvinden;
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Figuur 4 de prothese in dwarsdoorsnede volgens figuren 2 en 3, in
de geopende stand, ingebracht in bot;

Figuur 5 een voorbeeld van een prothese volgens de onderhavige
uitvinding, in zijaanzicht, ingebracht in bot;

Figuur 6 een deel van een verdichtmiddel in perspectivisch
aanzicht, voor gebruik in een samenstel volgens de onderhavige uitvinding
en;

Figuur 7 een voorbeeld van een prothese volgens de onderhavige
uitvinding in een verdere uitvoeringsvorm.

In deze tekening hebben identieke of corresponderende onderdelen
identieke of corresponderende verwijzingscijfers.

In de in de tekening getoonde voorbeelden is een heupprothese
getoond. Het moge duidelijk zijn dat overeenkomstige verdichtingsmiddelen
kunnen worden toegepast voor andere prothesen, in het bijzonder prothesen
voor andere gewrichten.

Figuur 1 toont in perspectivisch aanzicht schematisch een deel van
een samenstel 1 een volgens de onderhavige uitvinding, meer in het
bijzonder een deel van een schacht 2 van een prothese 3, gedeeltelijk
omringd door verdichtingsmiddelen 4. Figuur 2 toont een dwarsdoorsnede
haaks op de lengteas A van de schacht 2 langs lijn II. Deze figuur 2 toont de
schacht 2 en een omhulsel 5 van de verdichtingsmiddelen 4, welk omhulsel
twee tegenover elkaar gelegen ruggen 6 omvat, welke zich uitstrekken in
een lengterichting langs een deel van de schacht 2, waarbij de ruggen zijn
verbonden door een aantal, de schacht 2 omringende bruggen 7. Figuur 6
toont in een perspectivisch aanzicht een deel van de schacht 2, welke door
het omhulsel 5 omringd dient te worden. Figuur 6 toont duidelijk een reeks
nokken 8 op twee tegenovergelegen zijden van de schacht 2, waarbij elke
nok 8 een toenemende radiale hoogte heeft, toenemend van een hoogte Ho
boven een centrale ronde dwarsdoorsnede 9 van de schacht 2 tot een hoogte

Hi. Zoals te zien in figuur 2 zijn de nokken 8 diametraal tegenover elkaar
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gepositioneerd, zodanig dat een deel van het cilindrisch oppervlak 10 van de
schacht 2 vrij ligt tussen het laagste einde Ho van een eerste nok 8A en het
naastgelegen hoge einde van tegenovergelegen nok 8B. De ruggen 6 liggen,
tussen twee bruggen 7, passend aan tegen het buitenoppervlak 10 met een
contraoppervlak 11, waarbij openingen 12 zijn voorzien in de ruggen 6
waarin het hoge einde H; van de nokken 8 passend kan aanliggen in de
gesloten stand, als getoond in figuur 2. Vanuit de gesloten stand als getoond
in figuur 2 kan de schacht 2 worden geroteerd in de richting C rond de
lengteas A, zodanig dat de nokken 8 ten minste gedeeltelijk uit genoemde
openingen 12 worden bewogen, totdat het lage einde Ho van de nokken 8
aanloopt tegen de ruggen 6, aldus de mate van rotatiebeweging in de
richting C limiterend. In de aldus bereikte geopende stand, als getoond in
figuur 3, kan een blokkeermiddel, bijvoorbeeld een pen 13 in het omhulsel 5
worden gestoken, zodat rotatie terug in de richting van de gesloten stand als
getoond in figuur 2 is verhinderd. Een dergelijk blokkeren kan uiteraard op
verschillende wijzen worden bereikt.

Het omhulsel 5 heeft een in hoofdzaak ovaal gevormde
buitencontour 14 zodat, wanneer aangebracht in een holte 15 in een bot,
bijvoorbeeld een femur, rotatie van het omhulsel 5 in genoemde holte 15
wordt verhinderd. Binnen het omhulsel zijn open ruimtes 16 voorzien
begrensd door de twee aangrenzende bruggen 7, de schacht 2, in het
bijzonder de nokken 8 en de omhulsels 5 aan tegenovergelegen zijden. De
ruimtes zijn enigszins C-vormig met een toenemende diepte tussen de
schacht 2, althans de nokken 8 en de buitencontour 14. Wanneer de
verdichtingsmiddelen 4 zich in de gesloten stand bevinden, als getoond in
figuur 2, is het volume Vo van elke ruimte 16 relatief groot, terwijl wanneer
geroteerd tot in de geopende stand, als getoond in figuur 3, het volume V,
van de ruimtes 16 substantieel kleiner is, als gevolg van het binnendringen
van de hogere delen van de nokken 8 in genoemde ruimtes 16. Bij voorkeur

zijn de afmetingen van de nokken 8 en schacht 2 en de buitencontour 14
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zodanig gekozen, dat in de geopende stand het buitenoppervlak van de
nokken 8 grenst aan de buitencontour 14.

Zoals schematisch getoond in figuur 4 en figuur 5 is aan de
buitenzijde van de schacht 2 en/of de verdichtingsmiddelen 4, in het
bijzonder op de nokken 8, in de ruimtes 16 en/of op het omhulsel 5 een
massa 17 voorzien omvattende korrelmateriaal 18, welk korrelmateriaal
biocompatibel is en in hoofdzaak poreus, zodat bot en weefsel in deze massa
17 kan groeien, in het bijzonder in genoemd korrelmateriaal 18. Bjj
voorkeur is het korrelmateriaal, dat sponsachtig kan zijn, verkregen door
chemische reactie met titanium tetrachloride. Als getoond in figuur 5 kan de
massa 17 langs de lengterichting van de schacht 2 verschillende dichtheden
en/of samenstelling hebben. In figuur 5 bijvoorbeeld, zijn de gebieden tussen
de nokken 8 voorzien met een massa 17A met een hogere dichtheid van
korrelmateriaal 18, welk korrelmateriaal een hardheid kan hebben die
bijvoorbeeld hoger is dan de hardheid van het korrelmateriaal van de massa
17B langs het verder verloop van de prothese 3. De massa 17 is bij voorkeur
voorzien op de prothese 3, bijvoorbeeld door gebruik te maken van collageen
of een ander biocompatibel materiaal dat het korrelmateriaal in een
gesloten massa 17 zal houden, in het bijzonder lijmachtig materiaal.
Alternatief kan de massa 17 worden omsloten door een filmachtig materiaal,
een net, buiten omhulsel of defgelijke, welke zodanig worden gevormd dat
bot en weefsel daardoor kunnen groeien in en uit de massa 17, eenmaal in
een holte 15 in het bot 20 aangebracht. In figuur 5 is een heupprothese
getoond, omvattende een nek 21 met balscharnier 22, slechts bij wijze van
voorbeeld.

Een prothese volgens de onderhavige uitvinding kan als volgt
worden gebruikt.

Een holte 15 wordt voorzien in een bot, bijvoorbeeld een femur,
bijvoorbeeld lichtelijk taps toelopend als getoond in figuur 5, met zodanige

afmetingen dat de prothese met de omringende massa 17 met relatief
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geringe speling in de holte 15 past, met de verdichtingsmiddelen 4 in de
gesloten stand als getoond in figuur 2. Nadat de prothese althans nagenoeg
volledig in de holte 15 is ingebracht, wordt het omhulsel 5 verhinderd te
roteren rond de lengteas A, bij voorkeur tengevolg van zijn vorm, waarna de
schacht 2 met de nek 21 en balscharnier 22 rond de lengteas A worden
geroteerd in de richting C, naar de geopende stand als getoond in figuur 3
en figuur 4, daarbij de massa 17 ten minste gedeeltelijk uit de ruimtes 16 en
tegen de binnenwand 23 van de holte 15 dwingend, daarbij het
korrelmateriaal op een geschikte wijze verdichtend. De op het
korrelmateriaal en op de binnenwand 13 uitgeoefende krachten zijn daarbij
zodanig, dat botresorptie ten minste in hoofdzaak en bij voorkeur volledig
wordt verhinderd, waarbij optimale groeiomstandigheden worden
verkregen. Tengevolge van de vorm van de nokken 8 en het omhulsel 5,
alsmede de keuze van specifiek korrelmateriaal in genoemde ruimtes en
rond de schacht is het te allen tijde mogelijk de gewenste verdichting van de
massa te verkrijgen, zonder de noodzaak van bijvoorbeeld het trillen van de
massa.

Met een samenstel en werkwijze volgens de onderhavige uitvinding
kan een prothese worden geplaatst, gefixeerd en direct worden belast op een
eenvoudige, efficiénte en kosteffectieve wijze, aangenaam voor de patiént en
zonder de noodzaak van bijkomstige middelen zoals cement of
fixeermiddelen als botschroeven en dergelijke. De prothese kan worden
geprepareerd voorafgaand aan het aanbrengen in het bot, zonder de
noodzaak om bot of ander lichaamsweefsel toe te voegen aan de massa,
ofschoon het duidelijk zal zijn dat voedingsstoffen, bot of ander
lichaamsweefsel desgewenst aan de massa kan worden toegevoegd. De
massa 17 kan tegen het samenstel 1 worden gefixeerd voorafgaand aan het
inbrengen in de holte, maar de massa 17 kan ook, mogelijk aanvullend
worden ingebracht, vrij van de schacht 2, verdichtingsmiddelen 4 en/of

andere delen van het samenstel 1.
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Het omhulsel 5 is in de getoonde uitvoeringsvorm samengesteld uit
twee delen, zodat de schacht 2 met de nokken 8 daartussen kan worden
ingesloten. Uiteraard kunnen andere assemblagemiddelen zijn voorzien of
andere vervaardigingstechnieken worden gebruikt voor vervaardiging.

In figuur 7 is een alternatieve uitvoeringsvorm van een samenstel
1 volgens de onderhavige uitvinding getoond, waarin de
verdichtingsmiddelen 4 zijn ingericht voor longitudinale beweging langs de
schacht 2. De verdichtingsmiddelen omvatten een ringvormig element 30,
dat langs de schacht 2 kan worden bewogen, in lengterichting A van de
schacht, tussen een eerste stand, schematisch getoond ter rechterzijde van
figuur 7 en een tweede stand schematisch getoond ter linkerzijde van figuur
7. Het ringvormige element 30 omvat een schort 31 dat zich neerwaarts
uitstrekt vanaf een topring 32, en heeft een afnemende wanddikte in de
richting van het vrije einde 33, afgekeerd van genoemde topring 32. De
schacht is enigszins conisch of cilindrisch en is voorzien van een centraal
schachtdeel 34 en een tweede schort 35 dat een deel van het schachtdeel 34
omringt, verbonden met het schachtdeel 34 nabij het lagergelegen einde 36
daarvan. Het tweede schort 35 is verdeeld in een aantal vingers 38, welke
zich in lengterichting naast elkaar uitstrekken, een wigvormige ruimte 37
insluitend tussen het binnenoppervlak van de vingers 38 en het
buitenoppervlak van het schachtdeel 34 daarnaast. De vorm en afmeting
van de ruimte 37 is zodanig dat in de eerste stand (linkerzijde van figuur 7)
het schort 31 zich slechts gedeeltelijk in genoemde ruimte 37 uitstrekt,
aanliggend tegen althans een deel van het binnenoppervlak van de vingers
38 en het buitenoppervlak van het schachtdeel 34. Een massa 17
omvattende het sponsachtige, korrelmateriaal 18 is voorzien op althans een
deel van het buitenoppervlak 39 van het samenstel, in het bijzonder op het
buitenoppervlak van de vingers 38 en/of de schacht 2. Wanneer de prothese,
althans de schacht 2 daarvan wordt ingebracht in een passende holte 15 in

bot, worden de verdichtingsmiddelen 4, te weten het ringvormig element 30
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met het schort 31, neerwaarts gedwongen naar de tweede stand
(rechterzijde figuur 7) daarbij de vingers 38 ten minste gedeeltelijk
buitenwaarts dwingend, tengevolge van de wigvorm van de vingers 38 en/of
ruimte 37. Het korrelmateriaal 18 wordt daarbij tegen de binnenwand van
de holte 15 gedwongen en daardoor verdicht. Door geschikt ontwerp van in
het bijzonder de vingers en schorten en bij voorkeur door het verschaffen
van een goed passende holte kan de gewenste mate van verdichting
reproduceerbaar worden bereikt, zonder de noodzaak van trilling. Een
veerkrachtige vinger 40 is voorzien op tenminste één vinger of de schacht,
terwijl een complementaire uitsparing 41 is voorzien in respectievelijk de
schacht of vinger, zodanig dat wanneer de vingers in de tweede stand
worden gebracht de veerkrachtige vinger 40 zich in genoemde uitsparing 41
uitstrekt, daarbij terugbewegen van de vingers 38 naar de eerste stand
verhinderend.

Rotatie van de verdichtingsmiddelen als getoond in figuren 1-6 kan
voordelig zijn omdat geen neerwaartse kracht nodig is op de prothese.
Longitudinale beweging voor verdichten kan voordelig zijn, bijvoorbeeld,
omdat de prothese in de juiste stand kan worden ingebracht, zonder de
noodzaak van rotatie van de nek 21 en balscharnier 22.

De onderhavige uitvinding is geenszins beperkt tot de beschreven
of in de tekening getoonde uitvoeringsvoorbeelden. Vele variaties worden
geacht te vallen binnen het raam gedefinieerd door de conclusies en de
essentie van de onderhavige uitvinding.

Verschillende combinaties kunnen worden gemaakt van delen van
de getoonde uitvoeringsvormen, bijvoorbeeld verdichtingsmiddelen die zowel
rotatie als longitudinale beweging toelaten voor verdichten.
Overeenkomstige verdichtingsmiddelen kunnen worden toegepast voor
andere prothesen, bijvoorbeeld voor kommen welke kunnen worden
vastgedrukt in (pressfit) in passende holten, daarbij een korrelmateriaal

omvattende massa mechanisch verdichtend. Ten minste een deel van het
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buitenoppervlak van zulke kommen kan worden voorzien van genoemde
massa, voorafgaand aan gebruik. De massa kan worden gefixeerd aan de
schacht en verdichtingsmiddelen op verscheidene wijzen, waarvan een
aantal hiervoor zijn genoemd. De vorm van de verdichtingsmiddelen, zoals
5 nokken 8 en vingers 38 kan worden gevarieerd, waarbij verschillende
vormen kunnen worden toegepast in dezelfde verdichtingsmiddelen,
bijvoorbeeld teneinde de mate van verdichting van de massa 17, in het
bijzonder van de korrels 18 daarin te variéren. Belangrijk is dat de korrels
ten minste gedeeltelijk worden verdicht, dat wil zeggen in dicht contact met
10 elkaar en/of met delen van het samenstel en/of met de binnenwand van een

holte waarin de prothese dient te worden gefixeerd, worden gedwongen door

mechanische middelen.

HJ ﬂ?ﬂ:ﬂﬂ



10

15

20

25

14

CONCLUSIES

1. Samenstel voor het fixeren van een prothese in lichaamsweefsel
zoals bot van een zoogdier, omvattende een mechanische verdichtinrichting
en een massa, omvattende ten minste korrels van een biocompatibel
materiaal met een sponsachtige structuur, waarbij de mechanische
verdichtinrichting is ingericht voor het verdichten van de korrels tijdens
gebruik door de inrichting in een holte in bot in te brengen en vervolgens
relatieve beweging van ten minste een eerste deel van de verdichtinrichting
ten opzichte van een tweede deel daarvan op te wekken, zodanig dat het
volume van ten minste één ruimte tussen ten minste een deel van een
buitenoppervlak van de inrichting en het aangrenzende binnenoppervlak
van genoemde holte wordt gereduceerd.

2. Samenstel volgens conclusie 1, waarbij de verdichtinrichting
zodanig is ingericht, dat deze een longitudinaal deel heeft, waarlangs
verdichtingsmiddelen zijn voorzien voor het verdichten van een massa van
ten minste genoemde korrels, welke verdichtingsmiddelen zijn ingericht om
de mate van verdichting langs genoemd longitudinaal deel te variéren.

3. Samenstel volgens conclusie 1 of 2, waarbij de inrichting een eerste
eind en een tweede eind omvat, in lengterichting op afstand van elkaar
gelegen, waarbij de verdichtingsmiddelen zijn ingericht om in gebruik
afnemende verdichting te verschaffen in de richting van het tweede eind.

4. Samenstel volgens een van de voorgaande conclusies, waarbij de
massa ten minste korrels van twee verschillende hardheden omvat.

5. Samenstel volgens een van de voorgaande conclusies, waarbij de
massa korrels omvat met tenminste twee verschillende afmetingen.

6. Samenstel volgens een van de voorgaande conclusies, waarbij de

verdichtinrichting is ingericht om de korrels omvattende massa te
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verdichten door rotatie van ten minste het eerste deel ten opzichte van het
tweede deel.
7. Samenstel volgens conclusie 6, waarbij het eerste deel is voorzien
van ribben, nokken of dergelijke, welke in een eerste stand tot een zekere
5 mate binnen het tweede deel zijn opgesloten en in een tweede stand in
mindere mate binnen het tweede deel zijn opgesloten, zodanig dat in
gebruik door rotatie van het eerste deel ten opzichte van het tweede deel
van de eerste stand naar de tweede stand het volume van de ruimte wordt
gereduceerd, daarbij de massa verdichtend.

10 8. Samenstel volgens conclusie 5 of 6, waarbij het eerste deel is
voorzien van ribben, nokken of dergelijke welke in een eerste stand tot een
zekere mate binnen het tweede deel zijn opgenomen en in een tweede stand
in mindere mate in het tweede deel zijn opgenomen, zodanig dat in gebruik
door translatie van het eerste deel ten opzichte van het tweede deel van de

15 eerste stand naar de tweede stand het volume van de ruimte wordt
gereduceerd, daarbij de massa verdichtend.

9. Samenstel volgens een van de voorgaande conclusies, waarbij de
verdichtingsmiddelen zijn ingericht om tijdens gebruik een fixatie te
verschaffen van een schouderdeel nabij een opening van een holte waarin de

20 prothese is gefixeerd, welke nauwer is dan op afstand van dat schouderdeel,
zodanig dat doorbuigen van de prothese onder het schouderdeel mogelijk is
voor het verkrijgen van microbeweging voor het stimuleren van botgroei in
de korrels.

10 Prothese omvattende een fixeerdeel zoals een schacht waarbij op

25  ten minste een deel van het fixeerdeel verdichtende middelen zijn voorzien
en een massa, welke ten minste korrels omvat van een biocompatibel
materiaal met een sponsachtige structuur, opgesloten binnen genoemde
verdichtingsmiddelen, zodanig dat in gebruik de verdichtingsmiddelen
werkzaam zijn wanneer de fixeermiddelen in een boring in bot zijn

30 ingebracht en botgroei mogelijk is door ten minste een deel van de
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verdichtingsmiddelen vanaf de wand van de boring in het bot tot in de
korrels.

11. Werkwijze voor het fixeren van een prothese in bot, omvattende de
stappen:

- verschaffen van een holte in het bot;

- inbrengen van een verdichtinrichting en een fixeerelement zoals
een schacht van een prothese in de holte;

- inbrengen van een massa omvattende ten minste korrels van een
biocompatibel, sponsachtig materiaal in ten minste één ruimte in de
verdichtinrichting en/of tussen ten minste een deel van de
verdichtinginrichting en een binnenwand van de holte;

- verplaatsen van een eerste deel van de verdichtinrichting ten
opzichte van een tweede deel van de inrichting, daarbij het volume van de
ten minste ene ruimte reducerend en ten minste een deel van de massa in
de verdichtinrichting en/of tussen de verdichtinrichting en het
binnenwandgedeelte verdichtend.

12. Werkwijze volgens conclusie 11, waarbij de massa in de ten minste
ene ruimte wordt ingebracht tijdens of, bij voorkeur, voorafgaand aan het
inbrengen van de prothese in een holte in bot.

13. Werkwijze voor het preparen van een prothese voor fixatie in een
opening zoals een boring in bot, waarbij de prothese is voorzien van
verdichtingsmiddelen, welke ten minste één ruimte omsluiten, in welke ten
minste ene ruimte een massa wordt ingebracht, waarbij de massa ten
minste korrels van een biocompatibel materiaal met een sponsachtige
structuur omvat en, bij voorkeur, biologisch materiaal compatibel met het
bot waarin de prothese gaat worden aangebracht, waarbij de
verdichtingsmiddelen zijn ingericht voor het verdichten van de massa rond
ten minste een deel van de fixeermiddelen van de prothese, zoals een

schacht.
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14. Werkwijze volgens conclusie 13, waarbij de massa is geprepareerd
met ten minste twee typen korrels, verschillend in ten minste hardheid
en/of afmeting.
15. Gebruik van een massa omvattende ten minste korrels van een

5 biocompatibel, sponsachtig materiaal, waarbij de korrels zijn vervaardigd
van titanium of titaniummengsels, bij voorkeur chemisch behandeld voor
het verkrijgen van een gewenste porositeit, bij voorkeur in een samenstel
volgens een van de conclusies 1-9, een prothese volgens conclusie 10 of een
werkwijze volgens één van conclusies 11-14.

10
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