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FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE PATENTE

PCT
ENTRADA EN FASE NACIONAL
SOLICITUD DE'
@ Xl Patente de Invenci6n [ Patente de Modelo de Utilidad
| Rcapitulo . [] Capitulo Il.
@ Nombre SYNTHES GMBH
sociedad constituida y existente bajo las leyes
SOLICITANTE del estado de Suiza IDENTIFICACION
) - \ cC O NIT O
Direccidon  Eimattstrasse 3,
4436 Oberdorf, CE O Otro O
d Suiza Cual
Domiciho 4436 Oberdord, Numero -
Suiza
Nombre EMILIO FERRERO IDENTIFICACION
Direccion Carrera4® No 72-35 cec g NIT D
Teléf 34736 1
REPRESENTANTE| -~ 5118850 CE O oo [l
O APODERADO E-mail chientes@camyp com Cual
Domicilio Bogota, Colombia Numero 438019 TP 31.929
@ 1. Fiavio HORGER 2. Thierry STOLL
Molzgasse 35, Sonnmatt 1,
2502 Biel,
INVENTOR (ES) Suna 2572 Sutz,
(72)
PCT (86)
Solicitud Internacional No PCT/CH2004/000335 Fecha 3 dejunio de 2004
q Publicacion Internacional No. WO 2005/118017 A1 Fecha. 15 de diciembre de 2005

TITULO (54)
@ DISPOSITIVO PARA IMPREGNAR UN MATERIAL DE REEMPLAZO
DE HUESO POROSO

@ Clasificacién Internacional (51) A61L 027/056

. Prioridad | (33) Pais de Ongen (32) Fecha (31) Numero de Solicitud
si0 nol
@ Comprobante de pago No.: 06-77.800 Fecha: 9 de octubre de 2006

06-77,801 9 de octubre de 2006
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An x s:

Comprobante de pago de la tasa de presentacién de la solicitud por $ 463 000 oo
Comprobante de pago por rewvindicacidon de priondad

Documento que acredita la existencia y representacion legal cuando el solicitante sea persona
Juridica

Poderes, si fuere el caso

Documento de cesidn del inventor al solicitante o a su causante

Declaraciones

Copia de la solicitud internacional (Resumen, descripcion, reivindicaciones, dibujos)
Traduccién de la solicitud internacional al castellano (Resumen, descripcién, rewvindicaciones,
dibujos)

Copia del examen preliminar efectuado por la IPEA

Traduccion del examen preliminar efectuado por la IPEA

De ser el caso, copia de! contrato de acceso

De ser el caso, documento que acredite la hicencia o autonzaciéon de uso de conocimientos
tradicionales de las comunidades indigenas

De ser el caso, certificado de depdsito del material biolégico

Arte final 12x12

De ser el caso, informacion sobre otras solicitudes de patente o titulos obtenidos en el extranjero por
el mismo titular o su causante, relacionadas parcial o totalmente con la invencién de esta solicitud.

Otros VER HOJA DE DOCUMENTOS ANEXQOS
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DOCUMENTOS ANEXOS

1. [X) Publicacién Internacional WO 2005/118017 A1
Descripcibn:
Paginas g en el idioma original
Paginas 12 en espafiol
Reivindicaciones: Numero (s) 27
Figuras: Numero (s) 7

2. Forma PCT/ISA/210. Informe de Blsqueda Internacional.

3 [XI Forma PCT/IB/306. Notificacién del registro de un cambio de la Sociedad MATHYS
MEDIZINALTECHNIK AG a la sociedad SYNTHES GMBH.

4. (X Extracto de publicacién.

NO SE REALIZARON MODIFICACIONES EN LA
FASE INTERNACIONAL
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NOTAF O ¢

The undersigned Notary certifies: That the preceding signa
and Matthias Noesberger are authentic, that the signatures
position of Manager Legal Department / director and VP O
Synthes GmbH, a company currently existing and organize
Switzerland, that the adress is Eimattstrasse 3, 4436 Oberd
the signatories have the power to grant this document.

The Notary Public is aware and attests to the above facts upon examination of the

corresponding documents.

unter the laws of

Given and signed in 4437 Waldenburg, Switzerland

On august 10, 2006

!
V| ~—

Notar

resjof-Helene Schaub -
ratl ns of the company

, Switzerland, and that

Jl\%\/ 1
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TRADUCCION OFICIAL No. 01/09.06 preparada por Maria Elvira
Martelo, traductora oficial aprobada por el Ministerio de
Justicia mediante Resolucién No. 2879 de 1995 y reconocida por el

Ministerio de Relaciones Exteriores.

A continuacién se traducen los sellos y legalizaciones de un
documento escrito en inglés y espafiol, por el cual SYNTES GMB,
domiciliada en Eimattstrasse 3, Oberdorf - 4436, Suiza, otorga

poder a EMILIO FERRERO, GONZALO PERDOMO, LUZ CLEMENCIA DE PAEZ y
DANIEL PENA.

Dado y firmado el 10 de agosto de 2006, En Oberdorf
Firma:

Vot ATt Ly TR e,
[Firma ilegible ] (Firma 11"@9}@;& ]u:;;.zt::'n;; tr-.ua. L 3 %
{ rovechma caml:ml BOM EL OPIGINAL g
Helene Schaub, LL.M, MAES Matthias® Eoe%ﬁ.?@e@luv““__ 2
ol LA
Gerente Departamento Juridico Vlcepre51dent 4pﬁUngqaplones

pfelo MuNDER Br RAAR s
NOTARIO (E) -
Mg p 2= . ]

CERTIFICACION NOTARI

El suscrito Notario certifica: que las £

s que anteceden de

Helene Schaub y Matthias Noesberger so

auféntlcas, que
actualmente ocupan los cargos de Gerente del Departamento
Juridico / Director y Vicepresidente de Operaciones de 1la
Compafiia Synthes GmbH, una sociedad existente y organizada bajo
las leyes de Suiza, que la direccidn es Eimattstrasse 3, 4436
Oberdorf, Suiza y que los firmantes estédn facultados para otorgar
este documento.

El Notario Publico conoce y certifica los hechos anteriores con
base en su examen de los documentos correspondientes.

Dado y firmado en 4437 Waldenburg, Suiza

[Firma ilegible]

(Titule ilegible)

Simon Stemmer, Notario




APOSTILLA
{Convencién de La Haya del 5 de octubre de 1961)

1. Pais: Suiza
Este documento piblico . "
2. ha sido firmado por Simon Stemmer

3.
4.

0.

Actuando en su capacidad de Notar
Lleva el sello/timbre de Bezirksschereiderei Waldenburg

J CERTIFICADO
En Liestal 6. el 15/8/2006
Por la Cancilleria de Estado del Cantdén de Basel-Landshaft
No. 2677 o : ;
Sello: Cancilleria de Estado, Basel - Laﬂgych;ft %E
Firma: [firma ilegible] ' ;h
Cornelia Kissling j::
-,
Weibeldienst =

Es traduccidn fiel y completa de la cual se deja copia en

oficina para su confrontacién.

COLO 15153-841-015-1 e ot <o,

WPC 15158 - ID 153
SEP 7/06 N

MARIA ELVIRA MARTEL
Traductora e Interprete Oficlgl
Inglés - Espoilol - Inglés .
Res. N%HUN 1543;!%'39'& Lms}mo" »
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(12) NACH DEM VERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM GEBIET DES
PATENTWESENS (PCT) VEROFFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNG

{19) Weltorganisation fir geistiges Eigentum
Internationales Blro .

(43) Internationales VerifTfentlichungsdatum
15. Dezember 2005 (15.12.2005)

i) | O A 0 R A

(10) Internationale Vertfentlichungsnummer

WO 2005/118017 Al

{51) Internationale Putentklassifikation”: AG1L 27/56,
27128
(21) Internationsles Aktenzeichen: PCT/CH2004/000335

(22) Internationales Anmeldedatum:
3 Juni 2004 (03 06 2004)

(25) Elnreichungssprache: Deutsch

(26) VerifTentlichungssprache: Deutsch

(71) Anmelder (fur alle Besnmmungsstaaten mit Ausnafone von
US): MATHYS MEDIZINALTECHNIK AG [CH/CH],
Guterstrasse 5, CH-2544 Bettlach (CH).

(72) Erfinder; und .
(75) Erfinder/Anmelder (nur fur US): HORGER, Flavio

[CH/CII], Molzgasse 35, CH-2502 Biel (ClI) STOLL,
Thierry [CH/CH], Sonnmatt 1, CH-2572 Sutz (CH)

(74) Anwalt: LUSUARDI, Werther, Lusuarth
Kreurbuhlstrasse 8, CH-8008 Zunch (CH)

AG,

(81) Bestimmungsstaaten (sowert nicht anders angegeben, fur
’ bare nationale Schurzrechtsart): AE, AG, AL,
T, A\, AZ, BA, BB, BG, BR,BW, BY,BZ, CA, CH,
CO, CR, CU, CZ, DE, DK, DM, DZ, EC, EE, EG, ES,
B, GI?, GE, GH, GM, HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE,
KG, . KZ,LC,LK, LR, LS, LT, LU, LV, MA, MD,
MG, MK, MN, MW, MX, MZ, NA, NI, NO, NZ, OM, PG,
PH, PL, PT, RO, RU, SC, SD, SE, 8G, SK, SL, SY, TJ, T™M,
TN, TR, TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VC, VN, YU, ZA, ZM,
YAl

(84) Bestimmungsstasten (soweit richt anders angegeben, fir
Jede verfugbare regionale Schuizrechtsart): ARIPO (BW,

[Fortsetzung auf der nachsten Sevte

(54) Title: DEVICE FOR IMPREGNATING A POROUS BONE REPLACEMENT MATERIAL

(54) Bezelchaung: VORRICIITUNG ZUM IMPRAGNIEREN EINES POROSEN KNOCITENERSATZMATERIALS

3
10
8 1 \. 25
A 1
14 N\
{’
9 { \) 18
e X 13
36 A |
7 . z 7
i o 17
2 31
19 30
, a8
o\ iy
N /A 37
"/
! ! LYEA 21 4 39
20 22

24 4

(57) Abstract: The device (14) serves for the impregnation of a porous bone replacement material (1) with an ympregnation agent
) (5) The device (14) compnises a contamer (6) with a central axis (10) and a cavity {13) with a Iid (8), whereby the contaner (2) has
twu sealable openings (3,4) The container (6) has an elastic means (19), arranged in the cavity (13), by means of which a clamping
P force may be exerted on a bone replacement matenal (1) inserted in the cavity (13) A single size of container 15 thus sufficient for
housing varously sized implants and an implant placed 1n the cavity of the contminer 15 held, centered and protected agamnst damage
or breakage for example, by shaking back and forth or on transport of the contaner.

[Fortsetzung auf der ndchsten Sette]
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Gll, GM. KB. LS. MW, MZ, NA, SD, SL, SZ, TZ, UG, Zur Erklarung der Zweibuchstaben-Codes und der anderen Ab-
7ZM, ZW), eurasisches (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU,  kurzungen wird auf die Erklarungen ("Guidance Notes on Co-
TJ, TM), europaisches (AT, BE, BG, CH,CY, CZ, DE, DK, des and Abbreviations ") am Anfang jeder regularen Ausgabe der
EE, ES, F1, FR, GB, GR,HU, IE, IT, LU, MC,NL, PL, PT, PCT-Gazeute verwiesen

RO, SE. Sl, SK, TR), OAPI (BF, BJ, CF, CG, CI, CM, GA,

GN, GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG)

Yeriffentlicht:
—  mut internationglem Recherchenbencht

(57) Zusammenfassung: The Vornchtung (14) dient der Imprigmerung emnes pordsen Knochenersatzmaterials (1) it einem Im-
pragmermttel (5) Die Vornchtung (14) umfasst einen eine Zentralachse (10) und einen Hohlraum (13) anfweisenden Behalter (6)
mit einem Deckel (8), wobe: der Behalter (2) zwer verschhicssbare Offnungen (3,4) aufweist Der Behalter (6) umfasst im Hohl-
raum {13) angeordnete, elastische Miitel (19), mitiels welcher auf ein 1m Hohlraum (13) eingelegtes Knochenersatzmatenal (1) emne
Klemmkraft ausdbbar ist Dadurch genugt emne einzige Behaltergrosse, um verschieden grosse Implantate dann aufnehmen zu kon-
nen und emn 1n den Hohlraum des Behalters emngelegtes Implantat wird gehalten, zentnert und gegen Beschadigeng oder Zerbrechen
beispielsweise bex exnem Hin- und Herschutteln oder beim Transport des Behalters geschutzt.
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Vorrichtung zum Imprégnieren eines porosen Knochenersatzmaterials

Die Erfindung bezieht sich auf eine Vorrichtung zum Impragnieren eines pordsen
Knochenersatzmaterials gemass dem Oberbegriff des Patentanspruchs 1.

Eine Vorrichtung zur Impragnierung eines pordsen, biokompatiblen Knochenersatz-
kérpers ist aus der US 6,049,026 MUSCHLER bekannt. Diese bekannte Vorrichtung
umfasst eine Kammer zur Aufnahme des Knochenersatzkérpers sowie oberhalb der
Kammer einen ersten Behdlter zur Speicherung eines Impragniermittels und unterhalb
der Kammer einen zweiten Behalter zur Aufnahme des durch die Kammer mit dem
Knochenersatzkérper fliessenden Impragniemmittels. Durch Offnen eines ersten,
zwischen dem ersten Behalter und der Kammer angeordneten Ventils fliesst das
Impragnierungsmittel in die Kammer mit dem Knochenersatzkérper, Scbald die
Kammer gefillt ist, wird ein zweites, zwischen der Kammer und dem zweiten Behalter
angeordnetes Ventil gedffnet, so dass das Impragniemittel durch eine unterhalb des
Knochenersatzkdrpers angeordnete Membran in den zweiten Behélter abfliessen kann.
Nachtellig an dieser bekannten Vorrichtung ist, dass der Knochenersatzkdrper in der
Kammer nicht festgeklemmt werden kann, so dass der Knochenersatzkémper, bzw. das
Implantat beispielsweise beim Transport durch Hin- und Herschutteln beschédigt oder

gar zerbrechen kénnte.

Hier will die Erfindung Abhilfe schaffen. Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine
Vorrichtung zum Impragnieren eines pordsen Knochenersatzmaterials zu schaffen, bei
welcher das implantat, d.h. ein Kérper aus Knochenersatzmaterial im Hohlraum gegen
Beschédigung durch Hin- und Herschiitteln beispielsweise beim Transport gesichert ist.

Die Erfindung lost die gestellte Aufgabe mit einer Vorrichtung zum Imprégnieren eines
porsen Knochenersatzmaterials, welches die Merkmale des Anspruchs 1 aufweist.
Die durch die erfindungsgemasse Vorrichtung erreichten Vorteile sind im wesentlichen

darin zu sehen, dass dank der erfindungsgeméssen Vorrichtung

- eine einzige Behaltergrosse geniigt, um verschieden grosse Implantate darin

aufnehmen zu kénnen; und



(\\

WO 2005/118017 PCT/CH2004/000335

- ein in den Hohiraum des Behiiters eingelegtes Implantat gehalten und zentriert
wird und gegen Beschadigung oder Zerbrechen beispielsweise bei einem Hin- und
Herschiitteln oder beim Transport des Behdlters geschiltzt ist.

Die elastischen Mittel kdnnen vorzugsweise in Form eines Balges oder einer Feder
ausgebildet sein. Die elastischen Mittel kénnen auch ein mehrere, beziiglich der
Zentralachse helix- oder spiralférmig angeordnete, elastische Stege umfassendes, zur
Zentralachse koaxial angeordnetes Federelement beinhalten. Die Ausgestaltung des
Federelementes mit solchen Stegen emmdéglicht das Anbringen von grossen
Durchgangsdéfinungen fur das Imprégniermittel, so dass ein geringer Widerstand beim
Durchstrémen des Federelementes entsteht. Ein weiterer Vorteil besteht darin, dass
die Haltekraft auf das Implantat gleichmé#ssig ist und das Implantat noch zus#tzlich
zentriert wird.

Die Stege kéinnen gegen den Deckel gerichtete, obere Enden aufweisen, weiche in
eine mit Perforationen versehene und zur Zentralachse konzentrisch angeordnete,
zentrale Platte milnden, deren orthogonal zur Zentralachse gemessener Durchmesser
d zwischen 0,001 % und 99,899 % und vorzugsweise zwischen 0,1 % und 99,9 % des
zur Zentralachse orthogonalen Durchmessers D des Hohlraums betragen kann. Der
Durchmesser d kann zwischen 1 % und 99 %, vorzugsweise zwischen 5 % und 95 %
des Durchmessers D betragen. Typischerweise betragt der Durchmesser d zwischen
10 % und 90 %, vorzugsweise zwischen 20 % und 80 % des Durchmessers D.
Vorteilhafterweise betrdgt der Durchmesser d zwischen 25 % und 75 %, vorzugsweise
zwischen 30 % und 40 % des Durchmessers D. Der relativ zum Durchmesser des
Hohlraums kleine Durchmesser der zentralen Platte ermdéglicht, dass nur ein geringer
Anteil der Oberflache des Implantates dem Imprégniermittel nicht ausgesetzt ist. Ein
weiterer Vorteil besteht darin, dass die Haltekraft auf das Implantat gleichmassig ist
und das Implantat noch zustzlich zentnert wird.

Bei einer weiteren Ausfilhrungsform weisen die Stege untere Enden auf, welche in
einen Aussenring des Federelementes munden. Der Aussenring kann dabei quer zur
Zentralachse spielfrei im Hohlraum gelagert sein Die elastischen Mittel sind somit
nach dem Verschrauben des Deckels durch das gegen das Implantat driickende
Federelement und durch die Spielfreiheit im Hohiraum fixiert. Weitere Vorteile liegen
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darin begruindet, dass die Form der Dichtung kein Abkippen aus der Achse erlaubt, und
dass das Totvolumen des unteren Aussenrings verringert wird, so dass weniger Blut fir

die Perfusion verwendet werden muss.

Bei einer weiteren Ausfilhrungsform ist zwischen Behélter und dem Deckel eine
Dichtung angeordnet Dadurch bieibt der Behalter auch bei einem Vakuum dicht.

Bei einer weiteren Ausfuhrungsform sind das Federelement wund die Dichtung
einstlickig ausgebildet. Dadurch ergibt sich ein einfaches Zusammenfligen der

Vorrichtung und die Dichtung kann nicht verloren gehen.

Bel einer weiteren Ausfilhrungsform ist die parallel zur Zentralachse gemessene Hohe
H des Hohiraumes durch die parallel zur Zentralachse gemessenen Hdhen des
Aussenringes und der Dichtung  definiert. Dadurch konnen beispielsweise
verschiedene Dichtungen oder verschiedene Federelemente zur Definition der
Hohlraumhdhe eingesetzt werden. Ein weiterer Vorteil liegt in den verringerten
Produktions- und Verpackungskosten, da ein einziger Behalter fir eine Vielzahl von
unterschiedlich grossen Implantaten verwendet werden kann.

Alternativ kann die parallel zur Zentralachse gemessene Héhe durch verschieden hohe

Innenteile, vorzugsweise durch den Deckel definiert sein.

Bel einer weiteren Ausflihrungsform weisen die elastischen Mittel - paraliel zur
Zentralachse gemessen - im unbelasteten Zustand eine Héhe h auf und sind um ein
Mass Ah axial kompnmierbar, wobei das Verhaltnis Ah ; h zwischen 0,001 % und
99,999 %, vorzugsweise zwischen 0,01 % und 99,99 % liegt. Typischerweise kann das
Verhiltnis Ah : h zwischen 0,1 % und 99,8 %, vorzugsweise zwischen 1 % und 99 %
betragen. Vortellhafterweise liegt das Verhéltnis Ah : h zwischen 5 % und 95 %,
vorzugsweise zwischen 10 % und 90 % . Die elastischen Mittel sind dadurch in einem
hohen Masse komprimierbar, so dass Implantate mit unterschiedlicher Grosse

einsetzbar sind.
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Bei einer weiteren Ausfihrungsform ist der Behélter kreiszylindrisch ausgebildet und
weist ein im Hohlraum koaxial angeordnetes Innengewinde auf, wobei der Deckel ein
zum Innengewinde komplementares Aussengewinde umfasst.

Vorteilhafterweise enthélt der Behdlter ein poréses Knochenersatzmaterial, dessen
Gesamtvolumen v kleiner ist 'als das Volumen V des Hohlraumes (13). Das
Knochenersatzmaterial kann in Form eines Blocks, vorzugsweise in Form eines
Wurfels, Zylinders, Hohlzylinders, Scheibe, Keils, Kegels, Kegelstumpfes oder einer
Kugel vorliegen. Das Knochenersatzmaterial kann derart in einem Implantat
untergebracht sein, dass es mindestens teilweise mit der Oberfliche des Implantates

kommuniziert.

Das Implantat kann aus einer der folgenden Materialgruppen ausgewahit werden:
A) Metall und/oder

B) Kunststoff und/oder

C) Nichtmetall, vorzugsweise Glas und/ oder

D) unterschiedlich dichte Keramiken und/oder

E) zusammengeseizte Keramiken.

Die elastischen Mittel kdénnen entweder symmetrisch oder asymmetrisch zur
Zentralachse angeordnet sein. Je nach Ausbildung oder Form des Implantates bietet
eine symmetrische oder eine asymmetrische Konstruktion einen besseren Halt fir das

Implantat.

Der Boden des Behadlters kann mit einem zentral oder dezentral durchbohrten
Anschlussttick versehen sein, welcher eine der beiden Offnungen bildet. Auch aussen
an der Deckplatte des Deckels kann ein zentral oder dezentral durchbohrtes
Anschlussstick angeordnet sein, welches eine der beiden Offnungen bildet

Das Knochenersatzmaterial kann in Form eines Blocks, vorzugsweise in Form eines
Wirfels, Zylinders, Hohlzylinders, Scheibe, Keils, Kegels, Kegelstumpfes oder einer

Kugel vorliegen.
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Das Impragniermittel kann ostecinduktive und/oder osteogene Substanzen,
insbesondere Kdrperzellen, Knochenmark oder Knochenmarkbestandteilen, Blut oder
Blutbestandteilen oder eine Kombination davon umfassen.

Die Erfindung und Weiterbildungen der Erfindung werden im folgenden anhand der
teilweise schematischen Darstellungen mehrerer Ausfuhrungsbeispiele noch naher

erlautert.
Es zeigen:
Fig. 1 einen Schnitt durch eine Ausfilhrungsform der erfindungsgemassen Vorrichtung;

Fig. 2 eine Aufsicht auf die in Fig. 1 dargestellte Ausfihrungsform der
erfindungsgemassen Vorrichtung;

Fig. 3 eine perspektivische Ansicht eines elastischen Mittelteils der in den Fig. 1 und 2
dargestellten Ausfihrungsform der erfindungsgemaéssen Vorrichtung;

Fig. 4 einen Schnitt durch das in Fig. 3 dargestelite elastische Mittelteil;
Fig. 5 eine Ansicht eines durch den Kreis A in Fig 1 markierten Anschlussstickes;
Fig. 6 eine Aufsicht auf das in Fig. § dargestellte Anschlussstiick; und

Fig. 7 eine perspektivische Ansicht einer Ausfuhrungsform der erfindungsgem#ssen

Vorrichtung und einer Spritze.

In Fig. 1 ist eine Ausfihrungsform der erfindungsgeméassen Vorrichtung dargestelit,
welche einen zur Zentralachse 10 koaxialen, kreiszylindrischen Behdlter 6 mit einem
koaxial auf diesem befestigbaren Deckel 8 umfasst. Der Behdlter 6 weist in seinem
Hohlraum 13 ein zur Zentralachse 10 koaxiales Innengewinde 7 auf, so dass der Deckel
8, welcher auf seiner seitlichen Mantelflache ein zum Innengewinde 7 komplementiires
Aussengewinde 9 aufweist, mit dem Behiilter 6 I16sbar verbindbar ist. Das Innengewinde
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7 erstreckt sich tber die gesamte axiale Ldnge des Hohlraumes 13 im Behaiter 6
(alternativ kdnnte auch ein mehrgéngiges Gewinde nur bis zur Halfte des Behalters 6
verwendet werden). Das Aussengewinde 9 an der seitlichen Mantelfliche des Deckels
8 erstreckt sich lber die gesamte axiale Lange des Deckels 8. Im Hohlraum 13
angeordnet sind die elastischen Miitel 19, weiche ein insbesondere axial elastisches
Federelement 30 und eine damit einstuckige Dichtung 31 umfassen.

Die hohlzylindrische Dichtung 31 erstreckt sich parallel zur Zentralachse 10 zwischen
dem oberen Ende 38 des zum Federelement 30 zdhlenden Aussenrings 37 und dem
unteren Ende 17 des Deckels 8. Das uniere Ende 39 des Aussenringes 37 steht auf
dem Boden 16 des Behdlters 6 auf, wahrend das obere Ende 38 des Aussenringes 37
mit dem unteren Ende 35 der Dichtung 31 verbunden ist. Der Aussenring 37 ist im
Aussendurchmesser passend zum Innendurchmesser des Behdlters 6 ausgestaltet, so
dass die elastischen Mittel 19 gegen Verschiebungen quer zur Zentralachse 10

gesichert sind.

Der Deckel 8 ist soweit in den Hohlraum 13 des Behdlter 6 einschraubbar bis das
untere Ende 17 des Deckels 8 auf dem oberen Ende 36 der Dichtung 31 aufsteht. Das
Innengewinde 7 sowie das Aussengewinde 9 sind als mehrgdngige Gewinde
ausgestaltet. Der Boden 16 des Behélters 6 ist mit emner zur Zentralachse 10
konzentrischen Vertiefung 20 versehen, wo konzentrisch zur Zentralachse 10 ein
zentral durchbohrtes Anschlusstick 21 angeordnet ist. Die Zentralbohrung 24 des
Anschlusstiickes 21 bildet die Offnung 4. Analog dazu ist aussen an der Deckplatte 18
des Deckels 8 ein zweites, konzentrisch zur Zentralachse 10 durchbohrtes
Anschlussstick 25 angeordnet. Die Anschlusssticke 21 und 25 sind identisch
ausgestaltet (alternativ kdnnten die beiden Anschlussstiicke 21 und 25 auch

unterschiedlich ausgestaltet werden).

Ein in den Hohlraum 13 des Behélters 6 eingelegtes Stiick Knochenersatzmaterial 1
wird beim Einschrauben des Deckels 8 in den Behilter 6 gegen das obere Ende 29 des
Federelementes 30 gepresst, so dass das Federelement 30 axial um ein Mass Ah
komprimiert wird. Durch die Elastizitit des Federelementes 30 wird der Kérper aus
Knochenersatzmaterial 1 zwischen dem oberen Ende 29 des Federelementes 30 und
der Deckelplatte 18 des Deckels 8 eingespannt
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In den Fig. 3 und 4 st eine Ausfuhrungsform der elastischen Mittel 19 dargestellt,
welche ein Federelement 30 mit einem Aussenring 37 und einem am oberen Ende 38
des Aussenringes 37 angeordneten kegelstumpfartigen Segment 40. Dieses
kegelstumpfartige Segment 40 umfasst Stege 34, deren obere Enden 42 in eine am
oberen Ende 29 des Federelementes 30 in eine zur Zentralachse 10 konzentrisch
angeordnete, zentrale Platte 41 mit Perforierungen 44 miinden und deren untere Enden
43 mit dem Aussenring 37 verbunden sind Das kegelstumpfartige Segment 40 ist
gegen das obere Ende 29 des Federelementes 30 verjlingt ausgebildet, wobei die
Stege 34 spiralformig um die Zentralachse 10 verlaufen.

In den Fig. 5 und 6 dargestellt sind die als ménnliche Luer-Verbindungen identisch
ausgebildeten Anschlussstcke 21;25. Jedes der Anschlusssticke 21;25 umfasst an
seinem freien Ende 22 zwei radial vorstehende Nocken 23, welche durch je zwei
einander diametral gegenlberliegende Segmente eines Gewindeganges 28 gebildet
werden. Eine an ihrer Offnung zum Anschlusstilck 21 als komplementar weibliche Luer-
Verbindung ausgestaltet Standardspritze 15 (Fig. 7) ist Uber jeder der Anschlussstlcke
21:25 schraubbar( Luer-Verbindung). Die Anschllisse kénnen so gewdhlt werden, dass
verschiedene Adapter luftdicht angeschlossen werden kénnen.

Durch die Anordnung (Fig. 1) des Anschlusstlickes 21 in der Vertiefung 20 derart, dass
das Anschlusstiick 21 nicht (ber den Boden 16 des Behélters € vorsteht, wird erreicht,
dass der Behalter 6 auf den Boden gestelt werden kann, ohne zu kippen Zur
Erleichterung des Verschraubens oder Aufschraubens des Deckels 8 sind auf der
Aussenseite der Deckplatte 18 am Deckel 8 zwe! axial vorstehende Erhebungen 11 und
an der dusseren Mantelfliche des Behélters 6 axial verlaufende Rillen 26 angebracht

(Fig. 2).

Fig. 7 zeigt einen Behalter 6 mit einem im Hohlraum eingeschlossenen, aus
Knochenersatzmaterial 1 bestehenden Kérper. Der Behlter 6 hat zwei Offnungen 34,
welche mit einer Spritze 15 luftdicht verbindbar sind. Als Impragniermittel 5 kann die
Spritze 15 in ihrem Hohlraum osteoinduktive und/oder osteogene Substanzen,
insbesondere Korperzellen, Knochenmark und/oder Knochenmarkbestandteile, Biut
und/oder Blutbestandteile enthalten. Der hier dargestellte Behéiter 6 dient zusammen
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mit einer Spritze 15 dazu, das die foigenden Schriite umfassende erfindungsgeméasse

Verfahren auszufithren:

A) Eine mit Impragniermittel 5 gefiliite Spritze 15 wird vorzugsweise an die untere der
beiden Offnungen 4 des Behditers 6 angeschlossen. Die obere Offnung 3 bleibt
unverschlossen. Beide Offnungen 3;4 sind als Luer-Offnungen mit einem konisch
durchbohrten, mit dem Behditer 6 verbundenen Anschiussstick 21;25 ausgestaltet (Fig.
5 und 6). Das Impragniermittel 5 wird nun mittels des Kolbens 12 durch die untere
Offnung 4 in den Behdlter 6 eingespritzt, so dass der Block aus porisem
Knochenersatzmaterial 1 vom Impragniermittel 5 umgeben wird und in diesem teilweise,
vorzugsweise ganz untertaucht;

B) Nun wird die obere Offnung 3 verschlossen;

C) Danach wird der Kolben 12 der Spritze 5 wieder zurickgezogen, so dass in dem
Behélter 6 ein Unterdruck oder Vakuum entsteht. Durch das Vakuum wird nun die in
den Poren des Knochenersatzmaterials 1 vorhandene Luft zum Expandieren gebracht,
so dass sie aus den Poren in das umgebende Imprégniermittel 5 austritt. Da es sich um
ein geschlossenes System handelt, wird das Impragniermittel 5 nur teilweise durch die
Kolbenbewegung abgesaugt. Dies ist auch nur mdglich, wenn noch Luft in dem
Behélter 6 enthalten ist. Bei einer grossen Anzahl! von Impragniermitteln 5 kommt hinzu,
dass sie adhérente Eigenschaften aufweisen, somit auf der Oberflache des Knochen-
ersatzmatenals 1 anhaften und durch die Kolbenbewegung nicht abgesaugt werden;

D) In einem né&chsten Schritt wird der Kolben 12 der Spritze 5 wieder in die
ursprungliche Position gedriickt, so dass das Vakuum im Behéiter 6 aufgehoben wird.
Der vom Impréagniermittel 5 umgebene Block aus Knochenersatzmaterial 1 nimmt nun
in seinen Poren natdrich keine Luft sondem Impragniermittel 5 auf, so dass eine
Impragnierung des Knochenersatzmaterials 1 statifindet. Die mittels der Spritze 5
durchfithrbare Evakuierung/Authebung des Vakuums im Behalter kann mehrere Male
wiederholt werden, um den Imprégnierungsgrad zu erhdéhen. Das Imprégniermittel 5
wird durch dessen Adhéasion und durch die Kapillarwirkung der Struktur des portisen
Knochenersatzmaterials 1 eher ins Innere aufgenommen als Luft.

Eine andere Ausflihrung des Verfahrens besteht darin, dass nachdem die erste, mit
Imprégniermittel 5 gefiillte Spritze 15 an eine der zwei Offnungen 3;4 angekuppelt
worden ist, eine zwerte, ungefllite Spritze (nicht gezeichnet) an die andere Offnung 3,4

l7
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angekuppelt wird, und durch Zurtickziehen des Kolbens der Hohiraum des Behélters 6
evakuiert wird und zugleich das Impragniermittel 5 durch den entstehenden Unterdruck
aus dem Hohlraum in der Spritze 15 in den Hohiraum des Behéliters 6 gesaugt wird. Die
Luft in den Poren des Knochenersatzmateriales 1 tntt aus den Poren aus.
Anschliessend wird die Luft durch Einschieben des Kolbens der zweiten Spritze wieder
in den Behalter 6 gefordert, so dass das Vakuum im Hohlraum des Behalters 6 wieder
aufgehoben wird und das impragniemittel 5 in die Poren des Knochenersatzmaterials
eindringen kann. Falls erforderich kann nun der Kolben emner der Spritzen
zuriickgezogen werden und der Behdifer 6 emeut evakuiert werden. Die
Verfahrensschritte des Evakuierens und des Authebens des Vakuums kénnen auf diese
Weise einfach wiederhoit werden, bis die Poren im Knochenersatzmaterial 1

ausreichend entliftet und mit Impragniermittel 5 gefillt sind.

Wiederum eine andere Ausfihrung des Verfahrens besteht darin, dass die zweite
Spritze (nicht gezeichnet) zur Vergrésserung des Vakuums angewendet wird. Diese
zweite Spritze kann — da sie nicht mit iImpragniemmittel 5 geftllt ist — ein erheblich
grosseres Volumen aufweisen als die erste, mit Imprédgniermittel 5 gefilllte Spritze 15.

\?
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Patentanspriiche

1 Vorrichtung (14) zur Imprégnierung eines porosen Knochenersatzmaterials (1) mit
einem Impragniermittel (5), mit

A) einem eine Zentralachse (10) und einen Hohlraum (13) aufweisenden Behélter (6)
mit einem Deckel (8); wobei

B) der Behalter (2) zwei verschliessbare Offnungen (3,4) aufweist,

dadurch gekennzeichnet, dass

C) der Behalter (6) im Hohlraum (13) angeordnete, elastische Mittel (19) umfasst,
mittels welcher auf ein im Hohlraum (13) eingelegtes Knochenersatzmaterial (1) eine

Klemmkraft ausibbar ist.

2. Varrichtung (14) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die elastischen
Mittel (19) in Form eines Balges oder einer Feder ausgebildet sind.

3. Vorrichtung (14) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die elastischen
Mittel (19) ein mehrere beziglich der Zentralachse (10) helix- oder spiralférmig
angeordnete, elastische Stege (34) umfassendes, zur Zentralachse (10) koaxial

angeordnetes Federelement (30) beinhalten.

4. Vorrichtung (14) nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass die Stege (34)
gegen den Deckel (B) gerichtete, obere Enden (42) haben, welche in eine mit
Perforationen (44) versehene und zur Zentralachse (10} konzentrisch angeordnete,
zentrale Platte (41) minden, deren orthogonal zur Zentralachse (10) gemessener
Durchmesser d zwischen 0,001 % und 99,999 %, vorzugsweise zwischen 0,1 % und
99,9 % des zur Zentralachse (10) orthogonalen Durchmessers D des Haohlraums (13)
betragt.

5. Vorrichtung (14) nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dass Durchmesser d
zwischen 1 % und 99 %, vorzugsweise zwischen 5 % und 95 % des Durchmessers D
betragt.
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6. Vorrichtung (14) nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass Durchmesser d
zwischen 10 % und 90 %, vorzugsweise zwischen 20 % und 80 % des Durchmessers D
betrégt.

7. Vorrichtung (14) nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass Durchmesser d
zwischen 25 % und 75 %, vorzugsweise zwischen 30 % und 40 % des Durchmessers D
betrégt.

8. Vorrichtung (14) nach einem der Anspriiche 3 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass
die Stege (34) untere Enden (43) aufweisen, welche in einen Aussenring (37) des
Federelementes (30) mlnden.

8. Vorrichtung (14) nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass der Aussenring
(37) quer zur Zentralachse (10) spielfrei im Hohlraum (13) gelagert ist.

10. Vorrichtung (14) nach einem der Anspriiche 1 bis 9, dadurch gekennzeichnet, dass
2wischen Behdlter (6) und dem Decke! {(8) eine Dichtung (31) angeordnet ist.

11. Vomichtung (14) nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass das
Federelement (30) und die Dichtung (31) einstlckig sind.

12. Vorrichtung (14) nach Anspruch 10 oder 11, dadurch gekennzeichnet, dass die
parallel zur Zentralachse (10) gemessene Hthe H des Hohlraumes (13) durch die
parallel zur Zentralachse (10) gemessenen Héhen des Aussenringes (37) und der
Dichtung (31) definiert ist.

13. Vorrichtung {14) nach Anspruch 10 oder 11, dadurch gekennzeichnet, dass die
parallel zur Zentralachse (10) gemessene Hohe durch verschieden hohe Innenteile,
vorzugsweise durch den Deckel! (8) definiert ist.

14. Vorrichtung (14) nach einem der Ansprilche 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass
die elastischen Mittel (19) parallel zur Zentralachse (10) gemessen im unbelasteten
Zustand eine Hohe h aufweisen und um ein Mass Ah axial komprimierbar sind, und
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dass das Verhiltnis Ah : h zwischen 0,001 % und 99,999 %, vorzugsweise zwischen
0,01 % und 99,99 % betragt.

15. Vorrichtung (14) nach Anspruch 14, dadurch gekennzeichnet, dass Verhdltnis Ah : h
zwischen 0,1 % und 99,9 %, vorzugsweise zwischen 1 % und 99 % liegt.

16. Vorrichtung (14) nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, dass Verhéitnis Ah : h
zwischen 5 % und 95 %, vorzugsweise zwischen 10 % und 90 % liegt.

17. Vorrichtung (14) nach einem der Anspruche 1 bis 16, dadurch gekennzeichnet, dass
der Behditer (6) kreiszylindrisch ausgebildet ist, ein im Hohiraum (13) koaxial
angeordnetes Innengewinde (7) aufweist und dass der Deckel (8) ein zum
Innengewinde (7) komplementdres Aussengewinde (9) umfasst

18. Vorrichtung (14) nach einem der Anspriche 1 bis 17, dadurch gekennzeichnet, dass
der Behslter (B) ein pordses Knochenersatzmaterial (1) enthdlt, dessen
Gesamtvolumen v kleiner als das Volumen V des Hohlraumes (13) ist.

19. Vorichtung (14) nach Anspruch 18, dadurch gekennzeichnet, dass das
Knochenersatzmaterial (1) in Form eines Blocks, vorzugsweise in Form eines Warfels,
Zylinders, Hohlzylinders, Scheibe, Keils, Kegels, Kegelstumpfes oder einer Kugel

vorliegt.

20. Vorrichtung nach Anspruch 18 oder 19, dadurch gekennzeichnet, dass das
Knochenersatzmaterial (1) derart in einem Impiantat untergebracht ist, dass es
mindestens teilweise mit der Oberfliche des Implantates kommuniziert.

21 Vorrichtung nach Anspruch 20, dadurch gekennzeichnet, dass das Implantat aus
einer der folgenden Materialgruppen ausgewdhlt ist:

A) Metall und/oder

B) Kunststoff und/oder

C) Nichtmetall, vorzugsweise Glas und/ oder

D) unterschiedlich dichte Keramiken und/oder
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E) zusammengesetzte Keramiken.

22. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 21, dadurch gekennzeichnet, dass die
elastischen Mittel (19) symmetnisch zur Zentralachse (10) angeordnet sind.

23. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 21, dadurch gekennzeichnet, dass die
elastischen Mittel (19) asymmetrisch zur Zentralachse (10) angeordnet sind.

24 Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 23, dadurch gekennzeichnet, dass der
Boden (16) des Behalters (6) mit einem zentral durchbohrten Anschlusstlck (21)
versehen ist, welches eine der beiden Offnungen (4) bildet.

25 Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 23, dadurch gekennzeichnet, dass der
Boden (16) des Behdilters (6) mit einem dezentral durchbohrten Anschiusstiick (21)
versehen ist, welches eine der betden Offnungen (4) bildet.

26 Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 25, dadurch gekennzeichnet, dass
aussen an der Deckplatte (18) des Deckels (B) ein zentral durchbohrtes
Anschlussstiick (25) angeordnet ist, welches eine der beiden Offnungen (3) bildet.

27. Vornchtung nach einem der Anspruche 1 bis 25, dadurch gekennzeichnet, dass
aussen an der Deckplatte (18) des Deckels (8) ein dezentral durchbohrtes
Anschlussstick (25) angeordnet ist, welches eine der beiden Offnungen (3) bildet.

2L
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Traduccion al inglés de la especificacién de la Solicitud de Patente Internacional

No. PCT/CH2004/000335 “Dispositivo_para_impregnar un _matenal de reemplazo

de _hueso poroso” a nombre de Synthes GmbH.

DISPOSITIVO PARA IMPREGNAR UN MATERIAL DE REEMPLAZO DE HUESO

POROSO

La invencion se refiere a un dispositivo para impregnar un material de reemplazo
de hueso poroso de acuerdo al concepto principal de la rewvindicacidon 1 de la

patente.

Un dispositivo para impregnar un matenal de reemplazo de hueso bioccompatible
poroso ya es conocido de La US 6,049,026 de MUSCHLER. Este dispositivo
conocido comprende una camara para recibir el cuerpo de reemplazo de hueso
asi como también un primer recipiente por encima de la cdmara, para almacenar
un agente de impregnacién y un segundo recipiente por debajo de la camara para
recibir el agente de impregnacién que fluye a través de la camara con el cuerpo de
reemplazo de hueso Cuando se abre un primer juego de valvula entre el primer
recipiente y la cAmara, el agente de impregnacién fluye hacia la cdmara con el
cuerpo de reemplazo de hueso. Tan pronto como la cdmara se llena, un segundo
Juego de valvula entre ta camara y el segundo recipiente se abre, de tal forma que
el agente de impregnacién puede fluir hacia el segundo recipiente a través de una
membrana dispuesta por debajo del cuerpo de reemplazo de hueso La desventaja
de este dispositivo conocido es que el cuerpo de reemplazo de hueso en la
camara no puede ser fijjado a la cAmara de tal forma que el matenal de reemplazo
de hueso o implante puede, por ejemplo ser agitado hacia delante y hacia atras

durante el transporte ser darfiado o roto.



La invencion pretende ofrecer una solucidn a esta situacién. La tarea que subyace
en la invencion es crear un dispositivo para impregnar un matenal de reemplazo
de hueso poroso por medio del cual el implante, significando un hueso hecho de
material de reemplazo de hueso en la cavidad se puede asegurar contra dafio al

agitarse hacia delante y hacia atras, por ejemplo durante el transporte

La invencion resuelve la tarea propuesta a través de un dispositivo para impregnar
un matenial de reemplazo de hueso poroso que exhibe las caracteristicas de la
reivindicacidon 1. Las ventajas ganadas por el dispositivo de acuerdo con la
invencion son vistas esencialmente en el hecho de que gracias al dispositivo de

acuerdo con la invencion

- un Umco tamafno de recipiente es suficiente para recibir implantes de
varios tamafios en e! mismo, y

- un implante insertado en la cavidad del recipiente esta firmemente
sostenido, centrado y protegido, por ejemplo contra agitacién hacia

adelante y hacia atras o mientras se transporta el recipiente.

Los medios elasticos pueden preferiblemente ser conformados como unos fuelles
a un resorte. Los miembros elasticos también pueden comprender un elemento de
resorte configurado coaxialmente en el eje central que comprende las redes
elasticas configuradas sen una forma helicoildal o coaxial con respecto a eje
central. La configuracidn del elemento de resorte ajustado con tales redes permite
una aplicacion pasos abiertos pasantes largos para el agente de impregnacion,

con el fin de generar una resistencia baja mientras que fluye a través del elemento



de resorte Una ventaja adicional es el hecho de que la fuerza de soporte sobre el

implante es uniforme y también ademas centra el implante.

Las redes pueden exhibir extremos superiores girados hacia la cubierta, que abre
hacia fuera en una placa central configurada concéntricamente al eje central y
ajustada con perforaciones, cuyo diametro medido en una direcciéon ortogonal al
eje central d puede medir entre 0.001% y 99.999% y preferiblemente entre 0.1% y
99.9% del diametro de la cavidad de medido ortogonalmente al eje central El
diametro d puede estar entre 1% y 99%, y preferiblemente entre 5% y 95% del
diametro D. El diametro d esta tipicamente entre 10% y 90%, y preferiblemente
entre 20% y 80% del diametro D. El diametro d esta ventajosamente entre 25% y
75%, y preferiblemente entre 30% y 40% del diametro D. El diametro pequefio de
la placa central con respecto a aquel de la cavidad permite solamente que una
pequefia porcion de la superficie del implante no sea expuesta al agente de
impregnacién. Una ventaja adicional es que la fuerza de soporte sobre el implante

es uniforme y que el implante también esta centrado.

En otra forma de realizacion las redes exhiben extremos inferiores que abren
hacia afuera en un anillo exterior del elemento de resorte El anillo exterior puede
en este caso ser sentado en la cavidad libre de juego Después de que la cubierta
se atornilla de manera fuerte, los miembros elasticos son asegurados asi por
medio de! elemento de resorte que presiona contra la cubierta y al quedar libre de
juego en la cavidad. Otras desventajas estan basadas sen el hecho de que la
forma del sello evitara que ésta se incline del eje y que el espacio de cabeza del
anillo externo inferior se reduzca, de tal forma que se requiera menos sangre para

la perfusiéon.
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En una forma adicional de realizacién, se suministra una empaquetadura entre el
recipiente y la tapa, esto le permite al recipiente estar hermético aun bajo una

condiciodn de vacio

En otra forma de modalidad, el elemento de resorte y la empaqguetadura se
conforman en una pieza simple Esto da como resultado un montaje simple del

dispositivo y evita la perdida de la empaquetadura.

En una forma adicional de realizacién, la altura de la cavidad H medida paralela al
gje central se define por medio del anillo externo de la altura de la empaquetadura
medida paralela con el eje central. Esto hace posible aplicar por ejemplo
empaquetaduras o elementos de resorte de diferente tamafio para definir Ia altura
de la cavidad. Una ventaja adicional descansa en la produccién reducida y los
costos de empaque, en razon a que solamente un recipiente simple se puede

emplear para un nimero multiple de implantes de varios tamarios.

La altura medida paralela al eje central puede ser alternativamente definida por las

partes interiores de diferente altura, preferiblemente a través de la tapa.

En otra forma de realizacién los medios elasticos exhiben — s1 se miden paralelos
al eje central y en una condicion no cargada — una altura h y son axialmente
compresibles por una medida Ah, donde la proporcion Ah' h descansa entre
0.001% y 99.999%, y preferiblemente entre 0.01% y 99 99% La proporcion de Ah:
h puede estar tipicamente entre 0.1% y 99.9%, y preferiblemente entre 1% y 99%.
La proporcion de Ah h esta ventajosamente entre 5% y 95%, y preferiblemente
entre 10% y 90%. Los medios elasticos son asi compresibles en un alto grado de

tal forma que se pueden acomodar implantes de varios tamafios.




En una forma adicional de realizacion el recipiente tiene una forma como de
cilindro y presenta una rosca interior coaxialmente dispuesta, aunque la tapa

comprende una rosca exterior complementaria a la rosca interior.

El recipiente contiene ventajosamente un material de reemplazo de hueso poroso,
cuyo volumen total v es mas pequefio que el volumen V de fa cavidad (13). El
material de reemplazo de hueso puede estar disponible en la forma de un bloque
preferiblemente en la forma de un cubo, cilindro, cilindro hueco, disco, cufia, cono.
Cono truncado o una bola. El material de reemplazo de hueso se puede ajustar
dentro del implante con el fin de comunicarse al menos parcialmente con la

superficie del implante mismo.

El implante se puede escoger de uno de los siguientes grupos de materiales:

A} Metal y/o

B) Material sintético, y/o

C) No metal, preferiblemente vidno y/o
D) Ceramicas de diferente densidad, y/o

E) Ceramicas compuestas

Los medios elasticos se pueden configurar simétrica o asimétricamente con el eje
central dependiendo de la configuracion o forma del implante, una construccion

simétrica o asimétrica ofrece un mejor soporte para el implante.

La parte inferior del recipiente se puede ajustar con una pieza conectante

perforada centrada o descentrada que forma una de las os aberturas. Una pieza

3]
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conectante perforada centrada o descentrada también se puede configurar sobre

la cubierta de tapa después de una de las dos aberturas.

El maternial de reemplazoc de hueso puede estar en la forma de un bloque,
preferiblemente en la forma de un cubo, cilindro, cilindro hueco, disco, cuiia, cono,

cono truncado o bola.

El agente de impregnacién puede comprender sustancias osteoinductivas y/o
osteogénicas, en particular células de huso, médula ésea o componentes de

médula 6sea, sangre o componentes de sangre o combinaciones de éstos.

La invencidén y desarrollo de la misma sera explicada en lo sucesivo con gran
detalle y con la ayuda de una representacién parcialmente simplificada de vanos

ejemplos de modalidades. Estas muestran-

Figura 1: una seccién a través de una forma de modalidad del dispositivo de

acuerdo con la invencidn,

Figura 2. una vista del lado superior de la forma de la modalidad del

dispositivo de acuerdo con la invencidn mostrada en la Figura 1,

Figura 3. una vista en perspectiva de unos medios elasticos como parte
de la forma de la modalidad del dispositivo de acuerdo con la invencion mostrado

enlaFiguraly2;

Figura 4 una seccion a través de los medios elasticos mostrados en la

Figura 3;



7
Figura 5: una vista de la pieza conectante marcada por un circulo A en
la Figura 1;
Figura 6: una vista de la parte superior de la pieza conectante mostrada
en la Figura 5,
Figura 7. una vista en perspectiva de una forma de modalidad del

dispositivo de acuerdo con la invencién y de una jeringa.

La Figura 1 muestra una forma de una modalidad del dispositivo de acuerdo con la
invencion, que comprende un recipiente cilindrico 6 configurado coaxialmente con
el eje central 10 y ajustado con una tapa 8 capaz de ser coaxialmente asegurada
sobre la misma. El recipiente 6 representa dentro de su cavidad 13 una rosca
interior 7 configurada coaxialmente con el eje central 10, de tal forma que la tapa
8, que tiene sobre su superficie de capa exterior una rosca extenor 9
complementaria a la rosca interior 7, se puede conectar al recipiente 6 de una
manera desajustable. La rosca interior 7 se extiende sobre la longitud axial
completa de la cavidad 13 en el recipiente 6 (alternativamente, una rosca miultiple
que se extiende solamente hasta la mitad del recipiente 6 se puede emplear). La
rosca exterior 8 sobre la superficie de la capa lateral de la tapa 8 se extiende
sobre la longitud axial completa de la tapa 8. Los medios elasticos 19, que
comprenden en particular un elemento de resorte elastico axial 30 y una
empaquetadura 31 conformados en una unidad simple estan dispuestos dentro de

la cavidad 13.



La empaquetadura del cilindro hueco 31 se extiende paralela al eje central 10
entre el extremo superior 38 del resorte exterior 37 que es parte del elemento de
resorte 30 y el extremo inferior 17 de la tapa 8. El extremo inferior 39 del anillo
exterior 37 descansa sobre la parte inferior 16 del recipiente 6, mientras que el
extremo superior 38 del anillo exterior 37 esta conectado al extremo inferior 35 de
la empaquetadura 31. El anillo exterior 37 estd conformado con un diametro
exterior adaptado al didmetro interior del recipiente 6, con el fin de asegurar los
medios elasticos 19 contra cambio en una direccion transversal al eje central 10
La tapa 8 puede ser roscada en la cavidad 13 de recipiente 6, hasta que el
extremo inferior 17 de la tapa 8 descanse sobre el extremo superior 36 de la
empaquetadura 31. La rosca interior 7 asi como también la rosca exterior 9 estan
conformados como roscas multiples. La parte inferior 16 del recipiente 6 se ajusta
con una depresion 20 concéntrica al eje central 10, donde una pieza conectante
centralmente perforada 21 se configura concéntricamente al eje central 10. La
perforacidn central 24 de la pieza conectante 21 forma una abertura 4 En
analogia a esto, una segunda pieza conectante 25 perforada concéntricamente al
eje central 10 se configura al exterior de la placa de cubierta 18 de la tapa 8. Las
piezas conectantes 21 y 25 se conforman de una manera idéntica (las dos piezas
conectantes 21 y 25 pueden también alternativamente ser conformadas de
manera diferenciadas) cuando se atornilla la tapa 8 al recipiente 6, una pieza del
matenal de reemplazo de hueso 1 insertada en la cavidad 13 del recipiente 6 es
presionada contra el extremo superior 29 del elemento de resorte 30 de tal forma
que el elemento de resorte 30 es comprimido por una medida Ah Debido a la
elasticidad del elemento de resorte 30, el cuerpo del material de reemplazo de
hueso 1 es fijado entre el extremo superior 29 de! elemento de resorte 30 y la

placa de cubierta 18 de la tapa 8.

%t
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Las Figuras 3 y 4 representan una forma de modalidad de los medios elasticos 19,
gue consisten de un elemento de resorte 30 con un anillo exterior 37 y un
segmento tipo truncado dispuesto en el extremo superior 38 del anillo exterior 37.
El segmento tipo cono truncado 40 comprende redes 34, cuyos extremos
superiores 42 abren hacia arriba en una laca central 41 que esta dispuesta
concéntricamente al eje central 10 en el extremo superior 29 del elemento de
resorte 30 gjustada con perforaciones 44, y cuyos extremos Inferiores 43 estan
conectados al anillo exterior 37. E! segmento tipo cono truncado 40 se conforma
de una manera biselada hacia el extremo superior 29 del elemento de resorte 30
mientras que las redes 37 estan dispuestas espiralmente alrededor del eje central

10.

La Figura 5 y 6 ilustra las piezas conectantes 21, 25 que estan idénticamente
confirmadas como piezas conectantes Luer macho. Cada una de las piezas
conectantes 21, 25 comprende en su extremo libre 22 dos levas radialmente
proyectantes 23, que estan conformadas por dos pares de segmentos
diametralmente opuestos de una rosca 28, respectivamente. Un inyector estandar
15 (Figura 7) conformado como una pieza conectante Luer complementariamente
hembra en su abertura hacia la pieza conectante 21 se puede atornillar sobre cada
una de las piezas conectantes 21, 25 (pieza conectante Luer). Las piezas
conectantes se pueden escoger de tal forma que se pueden conectar diferentes

adaptadores a la misma en una forma geométrica al arre.

Al disponer (Figura 1) la pieza conectante 21 en la depresién 20 de tal forma que
la pleza conectante 21 no se pueda proyectar por encima de la parte inferior 16 del
recipiente 20, el recipiente 6 puede ser puesto sobre el piso sin inclinacion. Para

facilitar el roscado de la tapa 8 dentro o sobre el recipiente, se suministran dos
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elevaciones axialmente proyectantes 11 sobre el lado exterior de la placa de
cubierta 18 sobre la tapa 8, y dos ranuras que corren axialmente 26 se suministran

sobre la superficie de capa exterior del recipiente 6 (Figura 2).

La Figura 7 muestra un recipiente 6 con un cuerpo compuesto de un material de
reemplazo de hueso 1 incluido en La cavidad El recipiente 6 tiene dos aberturas
3, 4 que pueden ser conectadas de manera hermetica al are por medio de una
jeringa 15 Como un agente de impregnacion 5, fa jeringa puede en su cavidad
contener sustancias osteoinductivas y/o osteogénicas, en particular células de
hueso, médula 6sea y/o elementos de médula 6sea, sangre y/o otros elementos
de sangre. El contenido 6 ilustrado en este caso, junto con la jeringa 15, sirve para
desarrollar el proceso de acuerdo con la invencién, que incluye 5 etapas:

A) una Jeringa 15 llenada con agente de impregnacion 5 se conecta
preferiblemente a la abertura inferior © a ambas aberturas 4 del recipiente 6 La
abertura superior 3 permanece abierta. Ambas aberturas 3, 4 estan conformadas
como aberturas Luer con una pieza conectante coénicamente perforada 21, 25
conectada al recipiente 6 (Figuras 5 y 6). El agente de impregnacién 5 es ahora
inyectado con el pistén 12 a través de la abertura 4 en el recipiente 6, de tal forma
que el bloque hecho de material de reemplazo de hueso poroso 1 es circundado
por el agente de impregnacion 5 y parcialmente o preferiblemente se sumerge

completamente en el mismo;

B) La abertura superior 3 es ahora cerrada,

C) el pistdon 12 de la jeringa 5 es entonces de nuevo retirado, de tal forma de

crear una presion negativa o vacla en el recipiente 6. Gracias al vacio, y al aire

presente en los poros del material de reemplazo de hueso 1 es inducido para

2
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expandirse, de tal forma que se mueva hacia fuera de los poros y hacia el agente
de impregnacion circundante 5. En razén a que éste es un sistema cerrado, el
movimiento del piston aspira el agente de impregnacién 5 solo parcialmente. Esto
también es posible solamente si el recipiente 6 contiene ain aire. Ademas, una
gran cantidad de agente de impregnaciébn 5 también exhibe caracteristicas
adherentes y asi se adhiere a la superficie del material de reemplazo de hueso 1,

sin ser aspirado por el movimiento del piston;

D) enla siguiente etapa, el pistdn 12 de la jeringa 5 es presionado de nuevo en
la posicion original, con el fin de eliminar el vacio en el recipiente 6. El bloque del
matenal de reemplazo de hueso 1 circundado por el agente de impregnacién 5
ahora obviamente no absorbe en sus poros aire sino solamente agente de
impregnacidon 5, de tal forma que la impregnacién del material de reemplazo de
hueso 1 ocurrira. La evacuacion/eliminacién del vacio arrastrado con la jeringa 5
en el recipiente se puede repetir varias veces con el fin de reforzar el grado de
impregnacion. Gracias a su adhesién el efecto capilar de la estructura del material
de reemplazo de hueso poroso 1, el agente de impregnacién 5 es absorbido mejor

en su interior que el aire.

Otra modalidad del proceso descansa en el hecho de que después de acoplar la
primer jeringa 15 llenada con agente de impregnacién 5 a una de las dos
aberturas 3, 4, la segunda, jeringa no llenada (no mostrada) se acopla a la otra
abertura 3, 4, y la cavidad del recipiente 6 se evacua al retirar el piston y al mismo
tiempo aspirar el agente de impregnacion 5, a través de la presion negativa
resultante, de la cavidad en la jeringa 15 hacia la cavidad del recipiente 6. El aire
en los poros del material de reemplazo de hueso 1 escapa de los poros. Al

presionar en el piston de la segunda jeringa, el aire es subsecuentemente movido

37
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de nuevo hacia el recipiente 6, de tal forma que el vacic en la cavidad del
recipiente 6 se elimina de nuevo y el agente de impregnacidn 5 puede penetrar en

los poros del material de reemplazo de hueso.

Si es necesario el piston de una de las jeringas se puede ahora retirar y el
recipiente se puede evacuar de nuevo Las etapas del proceso de evacuar y
eliminar el vacio se pueden simplemente repetir de esta manera, hasta que los
poros en el material de reempiazo de hueso 1 estén adecuadamente aireados y

llenados con agente de impregnacion 5.

Otra modaiidad del proceso consiste en el hecho de que la segunda jeringa (no
mostrada) se aplique para incrementar el vacio. Esta segunda jeringa puede — en
razén a que esta no es llenada con agente de impregnacién 5, presentar un
volumen considerablemente mayor que la primer jeringa 15 llenada con agente de

impregnacion 5.
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REIVINDICACIONES

1.

A)

B)

C)

Dispositivo (14) para impregnar un material de reemplazo de hueso

poroso (1) con un agente de impregnacién (5) con

un recipiente (6) que presenta un eje centrat (10) y una cavidad (13) con
una tapa (8), donde

El recipiente (2) presenta dos aberturas (3, 4) ajustada con un seguro,
Caracterizada por el hecho que

el recipiente (6) comprende medios elasticos (19) dispuestos dentro de
la cavidad (13), por medio del cual un material de reemplazo de hueso
(1) introducido en la cavidad (13) se puede someter a una fuerza de

fijacion .

Dispositivo (14) de acuerdo a la reivindicacién 1, caracterizado por el
hecho de que los medios elasticos (19) estan conformados como un

fuelle o un resorte.

Dispositivo (14) de acuerdo a la reivindicacion 1, caracterizado por el
hecho de que los medios elasticos (19) contienen un elemento de
resorte (30) coaxialmente dispuesto con respecto al eje central (10) y
que comprende varnas redes elasticas (34) que estan helicoidal o

espiralmente dispuestos con respecto al eje central (10).

Dispositivo (14) de acuerdo a la reivindicacion 3, caractenizado por el
hecho de que ias redes (34) tienen extremos superiores girados hacia la

tapa (8), que abren a una placa central (41) ajustada con perforaciones



14

(44) y dispuesta concéntricamente en el eje central (10), cuyo didmetro
d medido ortogonalmente al eje central (10) totaliza entre 0.01% y
99,999%, y preferiblemente entre 0.1% y 99.9% del diametro D, medido

ortogonalmente al eje central (10) de la cavidad (13)

Dispositivo (14) de acuerdo a la reivindicacion 4, caracterizado por el
hecho de que el diametro d estd entre 1% y 99%, y preferiblemente

entre 5% y 95% del diametro D

Dispositivo (14) de acuerdo a la reivindicacion 5, caracterizado por el
hecho de que el didametro d esta entre 10% y 90%, y preferiblemente

entre 20% y 80% del didmetro D.

Dispositivo (14) de acuerdo a la reivindicaciéon 6, caracterizado por el
hecho de que el diametro d esta entre 25% y 75%, y preferiblemente

entre 30% y 40% del diametro D.

Dispositivo (14) de acuerdo a una de las reivindicaciones dela3 ala 7,
reivindicacion 4 caracterizada por el hecho de que las redes (34)
presentan extremos inferiores (43) que abren hacia un anillo exterior

(37) del elemento de resorte {30).

Dispositivo (14) de acuerdo a la reivindicacién 8, caracterizado por el
hecho de que el anillo exterior (37) estad soportado en la cavidad (13)

libre de espacio transversalmente tal eje central (10).

N0
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11

12.

13.

14.

15

Dispositivo (14) de acuerdo a una de las reivindicaciones de la 1 ala 9,
caracterizado por el hecho de que una empaquetadura (31) se dispone

entre el recipiente (6) y la tapa (8).

Dispositivo (14) de acuerdo a la reivindicacion 10, caracterizado por el
hecho de que el elemento de resorte (30) y la empaquetadura (31) se

conforman en una pieza simple.

Dispositivo (14) de acuerdo a la reivindicacion 10 u 11, caractenzado por
el hecho de que la altura H de la cavidad (13) medida paralela al gje
central (10) se define por medic de la altura del anillo extenor (37)

medida paralela al eje central (10) y por la empaquetadura (31).

Dispositivo {(14) de acuerdo a la reivindicacion 10 U 11, caracterizado
por el hecho de que la altura medida paralela al eje central (10) se
define por medio de elementos Internos de varias alturas, y

preferiblemente por medio de la tapa (8).

Dispositivo (14) de acuerdo a una de las reivindicaciones de la 1 ala 13,
caracterizado por el hecho de que los medios elasticos (19) tienen en
una condicién no cargada una altura H medida paralela al eje central
(10) y son compresibles en una direccién axial por medio de una medida
Ah, y que la proporcidon Ah. h estad entre 0001% y 99.999%, y

preferiblemente entre 0 01% y 99.99%

4(



15

16

17.

18.

19.

20.

16

Dispositivo (14) de acuerdo a la reivindicaciéon 14, caracterizado por el
hecho de que la proporcion Ah; h esta entre 0.1% y 999% vy

preferiblemente entre 1% y 99%

Dispositivo (14) de acuerdo a la reivindicacion 15, caracterizado por el
hecho de que la proporcion Ah, h esta entre 5% y 95%, y

preferiblemente entre 10% y 90%.

Dispositivo (14) de acuerdo a una de las reivindicaciones de la 1 a la 16,
caractenizado por el hecho de que el recipiente (6) esta conformado en
una forma cilindrica, presente en una rosca interna (7) coaxialmente
dispuesta en la cavidad (13), y que la tapa (8) comprende una rosca

externa (9) complementana a la rosca interna (7).

Dispositivo (14) de acuerdo a una de las reivindicaciones de la 1 ala 17,
caractenzado por el hecho de que el recipiente (6) contiene un matenal
de reemplazo de hueso poroso (1), cuyo volumen total v es mas

pequerio que el volumen V de la cavidad (13).

Dispositivo (14) de acuerdo a la reivindicacion 18, caracterizado por el
hecho de que el material de reemplazo de hueso (1) esta presente en al
forma de un bloque, preferiblemente en al forma de un cubo, cilindro,

cilindro hueco, disco, cufia, cono, cono truncado o una bola.

Dispositivo de acuerdo a la reivindicacion 18 o 19, caractenizado por el

hecho de que el material de reemplazo de hueso (1) se acomoda dentro



21.

17

de un implante de tal forma que éste se comunica con la superficie del

implante al menos en parte.

Dispositivo de acuerdo a la revindicacion 20, caracterizado por el hecho
de que el implante es escogido de uno de los siguilentes grupos de

matenales

A) Metal y/o

B) Matenal sintético y/o

C) NO metal prefenblemente vidrio y/o
D) Ceramicos de varias densidades, y/o

E) Ceramicos compuestos

22) Dispositivo de acuerdo a una de las rewvindicaciones de la 1 a la 21,

23

24.

caracternizado por el hecho de que los medios elasticos (19) estan

dispuestos simétricamente al eje central (10)

Dispositivo de acuerdo a una de las rewvindicaciones de la 1 a la 21,
caracterizado por el hecho de que los medios elasticos (19) estan

dispuestos asimétricamente al eje central (10)

Dispositivo de acuerdo a una de las reivindicaciones de la 1 a la 23,
caracterizado por el hecho de que la parte inferior (16) del recipiente (6)
se ajusta con la pieza conectante centralmente perforada (21), que

forma una de las dos aberturas (4).
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25. Dispositivo de acuerdo a una de las reivindicaciones de la 1 a la 23,
caracterizado por el hecho de que la parte inferior (16) del recipiente (6)
estd ajustado con una pieza conectante o perforada en forma

descentrada (21), que forma una de las dos aberturas (4).

26 Dispositivo de acuerdo a una de las reivindicaciones de la 1 a la 25,
caracterizado por el hecho de que una pieza conectante centralmente
perforada, que forma una de las dos aberturas (3), esta dispuesta al

exterior de la laca de cubierta (18) de la tapa (8).

27.Dispositivo de acuerdo a una de las reivindicaciones de la 1 a la 25,
caracterizada por el hecho de una pieza conectante perforada en forma
descentrada, que forma una de las dos aberturas (3), esta dispuesta al

exterior de la placa de cubierta (18) de la tapa (8.)
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RESUMEN

El dispositivo (14) para impregnar un material de reemplazo de hueso poroso (1)
con un agente de impregnacién (5) que comprende un recipiente (6) que
presenta un eje central (10) y una cavidad (13) con una tapa (8), donde el
recipiente (2) presenta dos aberturas (3, 4) ajustada con un seguro. El recipiente
(6) comprende medios elasticos (19) dispuestos dentro de la cavidad (13), por
medio del cual un matenal de reemplazo de hueso (1) introducido en la cavidad
(13) se puede someter a una fuerza de fijacidn Un solo tamafio de recipiente es
suficiente para albergar varios tamafos de implantes y un implante ubicado en la
cavidad se sujeta en el centro, protegido contra dafos, como por ejemplo ruptura

debido al movimiento de el recipiente hacia atras y adelante.
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