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Uppfinningen avser en ledprotes f6r permanent fOrankring i
benvivnaden hos en led i minniskokroppen, exempelvis en knd-

led. Ledprotesen innefattar ett fdrankringselement (3,4; 7-10,11)
anordnat att implanteras i benvdvnaden vid en forsta operation sa
att det f6rblir i obelastat tillst&nd under en l&kningsfas under
vilken ledens funktion ej férhindras och ett ledyteelement (arti-
kulationsdel) (5,6; 13,12) vilket &r anordnat att pdkopplas for-
ankringselementet f&rst vid en andra operation efter nimnda 1ldk-

ningsfas.

“M
Y
%

YL Lz

Siffrorna inom parentes anger internationeli dentifieringskod, INID-kod Bokstav inom klammer anger internationell dokumentkod



450 336

Féreliggande uppfinning avser en ledprotes f8r permanent

férankring i benvdvnaden hos en led i minniskokroppen, exempelvis
en kndled, d&r vardera av de mot varandra ledande bendndarna i en
led innefattar en protesdel i form av ett fBrankringselement och
ett ledytelement, varvid de tva mot varandra ledande ledytelemen-

ten i de bada protesdelarna dr anpassade till varandra.

Det dr f8rut kdnt att pa olika sdtt dtgdrda kndledsdestruktion
och andra ledsjukdomar eller missbildningar hos leder i minnisko-~

kroppen genom proteskirurgiska ingrepp.

De leder som ddrvid varit fdremdl fOr sddana proteskirurgiska
ingrepp dr framfSr allt kndled, hoftled, armbagsled, axelled,
fotled och fingérled. Uppfinningen &r inte begrdnsad till nagon
av dessa leder men skall i fortsdttningen frdmst beskrivas i
samband med kndleder eftersom det ddr féreligger ett uttalat
behov av att &ka indikationsomrddet fOr kndledsersdttning sa att
betydligt yngre patienter &n vad som nu &dr fallet skulle kunna

erbjudas en 18sning pa sina knéproblem.
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De sjukliga defekter som det rdr sig om &ir reumatiska knileds-—
sjukdomar och férslitningsskador vilka drabbar i fdrsta hand
ledbrosk och i andra hand underliggande benvivnad som ndts bort
sd att en varierande grad av leddefekt uppstir. En sidan defekt
kan vara lokaliserad och drabba endast en eller tvd av kniledens
tre kammare sdsom i de flesta fall av kndledsfdrslitning, men
den kan ocks& vara generaliserad som vid reumatisk sjukdom, d&
sdvdl den mediala som den laterala ledkammaren och iven knisk3ls-—
delen &r indragna i samma destruktiva process. Vid lokaliserad
kndledsdestruktion, om destruktionen &r begrédnsad enbart till
mediala eller laterala ledkammaren, protesfdrsbrjes enbart denna
del. Man talar d& om ett demiprotesfdrfarande (halvledsprotes).
Ar tvé eller tre kammare engagerade i artrosen blir det i regel
tal om helprotes. Detta &r n#stan alltid fallet vid reumatisk
sjukdom.

Den sjukliga defekt som finns vid en leddestruktiv sjukdom eller
férslitningsskada utvidgaé ofta i samband med proteskirurgi for
att ge plats fOr protesen och f6r att skapa ett mekaniskt 1&s
mellan protes och ben. Skelettindans kontur avverkas siledes for
att passa mer eller mindre exakt i den exempelvis flerh6rniga box
som bildas av den omslutande protesdelen. Den kirurgiska defekten
inkrédktar sdledes p& intakt ledskelett.

Behovet av stabilisering mellan protesdelarna varierar fran den
ena defektsituationen till den andra. Ar ledens bandapparat defekt
dr det forut k&nt att fdrse de mot varandra ledande ledersédttningar-
na med en koppling i form av en géngjdrns - eller pistongmekanism
som ersdtter den stabilisering som normalt erh&lles genom ledband
och korsband. Sadana stabiliserade proteser &r emellertid ritt
volumin&sa och &kar den kirurgiska defekten.

I de flesta fall, cirka 90 % av-alla knédledsdestruktioner, &r dock
ledbanden s& intakta att ndgon stabiliserad protes ej behdvs. Lik-
vdl kan vid en mattlig men ej grav bandskada nagon typ av reten-

tion mellan protesdelarna erfordras och vilken d& kan vara inbyggd
i protesdesignen. Exempelvis &r det fdrut kint att skiala ledpannan
hos protesen och anpassa ledhuvudet dirtill. En s&dan typ av protes
kallas "constrained". I en constrained protes finns en god kongru-

ens mellan ledytor vilket inneb&r god stabilitet och minskad kom-

pressionspdkénning per ytenhet men ocksd en &kad friktion mellan led—
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ytorna och en reducerad mdjlighet till rdrelse i vissa plan, t ex
translation. En constrained protes bromsar rdrelser och ger d&r-
med upphov till pdkdnningar i rbrelseplan som inte medges av
protesen och detta innebdr att protesen absorberar kraftpakdnning,
s k constrained forces. Denna pakdnning kommer att transmitteras
till Svergangen mellan protes och ben. Erfarenheten visar att
constrained proteser har en mycket hdg lossningsfrekvens vilket
sannolikt beror p& upptaget av constrained forces som allts& trans-
mitteras till &vergéngen protes-ben.

Aven om en constrained protes kan utformas mindre volumin8s &n de
stabiliserade proteserna s& kvarstdr nackdelen med den hdga loss-
ningsfrekvensen. P& senare tid har ddrfdr utvecklats en ny typ av
protes ndmligen semi-constrained eller non-constrained protes.
Dessa proteser har en ytgeometri som i princip k&nnetecknas av en
rundad ledkula som anligger mot en relativt plan ledpanna och
dessa protestyper staller givetvis rdtt hoga krav p& ledbanden

for sin stabilisering men i gengdld absorberar ledband och muskula-
tur den pékdnning protesen utsdtts for i alla rdrelseplan och pro-
tesen kommer sdledes inte att bromsa pdkdnningen pd grund av sin
struktur varfdr kraftpdkdnningen pd Svergdngen mellan protes och
ben reduceras. Lossningsfrekvensen dr ocksa betydligt ldgre med
denna typ av protes &n den tidigare typmen, men idag &dr uppfolj-
ningstiden f&r semi-constrained och non-constrained proteser allt-
£6r kort £or att négra bestdmda slutsatser skall kunna dras om
langtidsprognosen vad gdller lossning. En sak dr emellertid klar
betrédffande denna typ av proteser och det &r att kontaktytan mel-
lan protesdelarna dr reducerad vilket leder till en &kad belast-
ning med kompressionskrafter per ytenhet vilket medfdr en risk

£6r ndtning. Dessutom stdlls stora krav pa ledbanden da& protesen

1 sin egen struktur &r foga stabiliserande.

Sammanfattningsvis kan dd&rfdr sidgas att en constrained protes
utsdtts for stdrre risk for lossning &n en non-constrained protes,
men risken f8r lossning &dr ingalunda borta i och med att protesen
dr non-constrained. Dessutom finns en &kad risk f£dr ndtningspro-

blematik med non-constrained proteser.

Notningsproblematiken har naturligtvis ocksd studerats. P3 basen
av en 15-4&rig klinisk erfarenhet vet man en hel del om vissa

metallers, plasters och keramers upptrddande som ledersdttnings-
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material. Man har dels pr&vat att ersitta bade ledpanna och led-
huvud med samma material, dels har man prévat olika kombinations-
m&jligheter. Stal mot stdl har exempelvis visat sig vara en ogynn-
sam under det att keram mot keram har visat sig vara en gynnsam
kombination med hénsyn till n&tningshdllfastheten. Den senare
kombinationen tycks dock vara fordelaktig enbart i kulleder.
Generellt anses metall mot polyetylen vara den bista kombinatio-
nen och det &r troligt att den kombinationen kommer att vara hég-
aktuell ytterligare minst 10 &r. Polyetylen &r biologiskt inert
och har en gynnsam elastisk deformering som dimpar "peak-"-krafter.
Polyetylen &r ocksd mycket resistent mot permanent deformering om
komponenten har en tjocklek av minst 6 mm och om den &r metall-
understddd visavi benytan. Den frdga som debatteras idag &r dir-
fér inte om tibiakomponentens ledyta hos en kniled skall besta

av polyeteylen eller ej, utan visentligen vilken metall som bSr
kombineras med polyetylenet som ersidttningsmaterial f&r larbens-
dndans ledyta. Nagot riktigt s#kert alternativ har man dock inte
hdr. Ytterligare studier av n&tningsh&llfasthet, korrosionsbe-—
stdndighet, toxisk effekt etc erfordras.

Ovan har nu berdrts olika typer av proteser och de problem som
finns betr lossning och n&tning. P& grund av den hga ndtnings-
h&llfasthet som erfordras och de problem med materialval som
sammanhé@nger med denna utgdr inte heller non-constrained proteser
ndgon definitiv 18sning p& de problem som finns vid kndledssubsti-
tution. Som n&mnts ovan har de tidigare constrained proteserna
inte riktigt samma h&ga krav pd& ndtningshallfasthet, men istidllet
en hdgre tendens till "klinisk lossning". H&r har man dock pa
olika s&dtt fOrstkt Ska fOrankringsstabiliteten hos ledsubstituten
i benvé@vnaden. Man har nu 20 &rs klinisk erfarenhet av cementfixa-
tion (med metylakrelat) av ledsubstitut framf&rallt i héftled och
vet att prognosen pa tio &rs sikt &r hygglig vad gdller klinisk
stabilitet av proteser insatta under optimala betingelser. Med
©kad tidsrymd efter rekonstruktionen &kar risken £&r klinisk
lossning dock vdsentligt och detta kan ocksi anas i ett relativt
tidigt skede. R&ntgenologisk lossning f&regar ndmligen den kliniska
lossningen och kan ibland ses flera &r innan typiska lossningsobe-
hag upplevs av patienten. Med tanke pa den tveksamma prognosen
fo6r cementfixerade proteser p& 1l&ng sikt &r man generellt obe-

nédgen att anvénda dylika substitut hos unga patienter som inte

¥



bara kan fdrvdntas behdva protesen f0r lang tid utan ocksd ut-
sdtter ben-protesrelationen £0r en storre pafrestning genom en
hogre aktivitetsniva.

Det dr dock &aven ként att fbrankra ledsubstitut utan cement.
Freeman introducerade sin teknik for cementfri fixation av kné&-
protes 1976 och sedan dess har andra design som PCA, Laskin,

New Jersey, Galanteprotesen m fl presenterats. Det &r &nnu all-
deles for tidigt att dra nagra slutsatser om resultatet av an-
strdngningarna att fixera knésubstitut utan bencement men man
vagar sdga att beldggen f£Or bestéende ofbrédndrad stabilisering
av de ndmnda protestyperna till uﬁderliggande ben &r klena. Av
alla tecken att doma tycks de flesta, om icke alla, av de ovan
ndmnda protestyperna vara bindvdvsfdrankrade, d v s vara omgiv-
na av en bindvdv som skiljer protesen fran benvivnaden. En sadan
bindvdvszon tenderar att védxa under fortsatt belastning. Detta
leder till lossning. Betr fOrekomsten av en sé&dan bindvdvszon
refereras till en artikel av Gerald A Lord et al, "An Uncemen-
ted Total Hip Replacement", Clinical Orthopaedics and Related
Research No 141, June 1979.

For att undvika lossning efterstrdvas en direktkontakt d v s en
exakt adaption mellan protes och benv@vnad. En sadan exakt adap-
tion kallas ossecintegration. Av de ovan upprdknade cementfria
proteserna ar det endast Galanteprotesen som bygger pa att en
sddan direktkontakt skall etableras. Galantes forankring bygger
pa étt benvdvnad vdxer in 1 ett ytskikt bestéende av sintrad,
kommersiellt ren titan som omger en proteskdrna av legerat titan.
Huruvida ndgon osseointegration f&religger vid Galanteprotesen
eller ej dr dock oklart. Galante fdrfidktar pd basen av hundstudier
att en osseointegration &ger rum, och primdrt f&religger kanske
en mycket god adaption mellan Galantes protes och benvé@vnaden,
men det &r osdkert om denna fixation bestdr efter langre belast-
ning. Uppfdljningstiderna med Galanteprotesen medger inga som

helst definitiva slutsatser i det avseendet.

Av det ovan sagda framgdr att det finns ett flertal konstgjorda
kndleder p& marknaden, men att ingen av dessa utgdr ndgon defini-

tiv 18sning med h&nsyn till forankring, stabilitet, flexibilitet
och ndtningshallfasthet.

Ett d@ndamdl med foreliggande uppfinning &r darfdr att astadkomma

en forb&dttrad ledprotes som innebdr en 1l8sning pd flera av de
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problem som ndmnts ovan och speciellt pd fdrankringsproblemen.

Ett annat &dndamdl med uppfinningen dr att kunna minska den s k
kirurgiska defekten vid proteskirurgin, d v s minska
avverkningen av intakt -benvd@vnad vid ingreppet.

Ett ytterligare &ndamal &r att kunna vidga indikationsomrédet
f6r speciellt knéproteskirurgin och att erhdlla ett ledersdtt-
ningsmaterial som m8jligg8r infdrandet av artificiella kn&leder
i betydligt yngre &dldersgrupper &n vad om nu 4r fallet.Andra

ytterligare &ndamdl kommer att framgd av nedanstdende.

~ Uppfinningen bygger ddrvid p& osseointegrationsprincipen sa

som denna beskrivits tidigare av Bré&nemark och medarbetare

ifraga om kdkbensfdrankrade tandbroar. Det enda implantat som

till dags dato demonstrerats forbli f6rankrat via en direkt-
kontakt mellan ben och implantat, osseointegration, 4r n3mligen
Branemarks kdkbensfdrankrade tandbroar. F&rankringen av dessa
bygger ddrvid p& hdrnpelarna atraumatisk ins#ttningsteknik,
férankringselement i kommersiellt rent titan, obelastad 1lik~
ningsfas av kritisk ldngd och sekunddr operation med pakopp-

ling av belastningselement. Uppfinningen ké&dnnetecknas ddrvid i
huvudsak av att respektive f&rankringselement i de b&da protes-
delarna utglres av separata element innefattande en eller flera
rérformade fixturben respektive stavformade element som bildar
inldkningsyta mot den omgivande benvdvnaden och varvid f&rank-
ringselementen 4r s& utformade att de medger implantering i ben-
vdvnaden vid en f8rsta operation sd att de f8rblir i obelastat
tillsténd under en ldkningsfas under vilken ledens funktion ej
fé6rhindras och att respektive ledyteelement fSrutom en artifi-
ciell ledyta innefattar kopplingsorgan sid anordnade att de med-
ger pdkoppling av ledyteelementen till de i ledens benvdvnad fast
forankrade fixturbenen respektive stavformade elementen f6rst vid
en andra operation efter ndmnda l&kningsfas varvid ledyteelementet
i pdkopplat ldge angrinsar mot fixturbenens &ndplan respektive mot
de stavformade elementens langsida och varvid &tminstone f&rank-
ringselementen dr utfdrda i ren titan. Sjdlva ledyteelementen kan
ha en lite olika uppbyggnad beroende pa vilken led det r&r sig om.
Den ena protesdelen kan vara fdrsedd med ett fast ledyteelement av
metall med en rundad, mer eller mindre anatomiskt riktig, ledyta
(exempelvis femurkondylen)
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medan det andra angrédnsande ledyteelementet kan bestd av en
polyetylenkomponent fast eller rdrligt anordnad p& en metall-
sockel som i sin tur dr pdkopplad fdrankringselementet hos den
andra protesdelen (exempelvis tibiakomponenten).

Vid en férdelaktig utfdringsform &dr Atminstone fdrankringsele-

menten utfbrda i kommersiellt ren titan.

En fordelaktig utfdringsform hos uppfinningen i samband med en
kndled kommer att beskrivas mer i detalj nedan.

Genom uppfinningen har de nackdelar som finns hos tidigare kn&-
protesdesign till stor del kunnat undanrdjas. Uppfinninen ger

en stabilt fdrankrad ledersdttning och p& den punkten represen-
terar uppfinningen ett radikalt nytédnkande. Uppfinningen m&éjlig-
- gbr tvaseansoperationsfdrfarandet vilket #Hr en fdrutsittning for
varaktig fdérankring och vidare att ledsubstitutionen kan utfdras
med bibehdllen patientmobilitet mellan seanserna. Denna kombina-
tion av operationsteknik och proteskonstruktion &r helt unik.

Men uppfinningen erbjuder ocksd den fordelen att den kirurgiska
defekten vid ingreppet reduceras genom att mindre mdngd frisk
ledvdvnad behdver avligsnas. En avgdrande fordel med uppfinningen
dr att den ger forutsdttning for bevarad skelettfixation under
18ng tid vilket innebdr att man torde kunna Oka indikationsomré-
det fér exempelvis-knidledsersdttning sd att betydligt yngre pa-
tienter dn vad som nu dr fallet kan erbjudas denna typ av 18s-—
ning p& sin grava kndproblematik. F n dr man saledes mycket tvek-
sam till att ins#tta kn#proteser hos patienter under 60 &r. Genom
den 18sning av fixationsproblematiken som uppfinningen erbjuder
finns fog f&r fdrhoppningen att indikationsomréadet skall kunna

utvidgas till patienter &dven under 60 ar.

I det f&ljande skall uppfinningen nu beskrivas n&drmare under h&n-

visning till bifogade ritningar varvid

figur 1 visar schematiskt en fOrsta utfdringsform av upp-

finningen,
figur 2 visar schematiskt en alternativ utfdringsform,

figur 3 visar tvd exempel pd fOrankringselement f&r femur
’
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figur 3a och 3b.
figur 4 visar ett motsvarande ledyteelement f£f8r femur

figur 5 visar schematiskt tvaseansférfarandet tilldmpat
pé& femurkomponenten,

figur 6 visar ett fOrankringslement f£&r tibia i unikondylirt
(6a) och bikondyldrt (6b) utfdrande,

figur 7 visar motsvarande artikulationselement £6r tibia,

figur 8 visar schematiskt seans 1 i tvaseansfdrfarandet
till&mpat pa tibiakomponenten,

figur 9 visar schematiskt seans 2 i tvaseansfdrfarandet

tillémpat pd tibiakomponenten,

figur 10 visar en konstjgord menisk £8r pdkoppling av tibia-

komponentens artikulationselement och

figur 11 visar schematiskt framifrdn och fran ledytan tibia-
komponenten komplett med pdkopplad menisk medialt.
Figurérna 1 och 2 visar sdaledes mycket schematiskt huvudprincipen
hos uppfinningen f£8r en generell led i mdnniskokroppen. I samband
med figurerna 3-11 beskrivs sedan mer i detalj hur férankrings-—
och ledyteelementen kan vara utformade i en kn#ledsprotes. Aven
om uppfinningen nu beskrivs vdsentligen i samband med en kniled

inses dock att den ingalunda &r begrinsad till denna led.

Som avhandlats inledningsvis bygger uppfinningen pad att en perma-
nent fdrankring skall etableras mellan benvivnaden i leden och
protesen. F&r att medge en sadan permanent fdrankring, s k osseo-
integrering, méste vissa faktorer uppfyllas, ndmligen atraumatisk
insdttningsteknik, forankringselement i ett speciellt “vivnads-
vénligt" material, vid k&kbensfdrankrade tandbroar anvindes sa-
ledes kommersiellt rent titan, en obelastad l&kningsfas av kritisk
langd och en sekunddroperation med p&koppling av det dnskade er-
sdttningselementet, d v s ett tvadseansfbrfarande med eﬁ mellan-
liggande obelastad l&kningsperiod.
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Som ocksd omndmnts inledningsvis har osgeointegrationsprincipen

tidigare beskrivits i samband med kd#kbensf&rankrade tandbroar,
se exempelvis

P-I Bréanemark et al "Osseointegrated titanium
fixtures in the treatment of edentulousness"”.
Biomaterials, 1983, Vol 4, January, och

Richard Skalak, "Biomechanical considerations in
osseointegrated prostheses", The Journal of prosthetic

Dentistry, June 1983, Volume 49, Number 6.

Denna teknik har med gott resultat anvénts kliniskt i 20 A&r
och i det f&ljande skall nu visas hur tekniken kan dverfdras till

férankring av ledsubstitut.

I figur1 visas en led, exempelvis en kndled med femur 1 (l&rbens-
&nda) och tibia 2 (skenbensédnda), som antages ha en sjuklig defekt
som fordrar en ytersdttningsprotes. En sddan protes skall d& inne-
fatta dels en femurkomponent och dels en tibiakomponent som bildar
ett artificiellt ledkule-~ ledpanneférhéllande. F&r att nu medge en
permanent fOrankring i benvdvnaden &r bade femur- och tibiakompo-
nenten uppbyggda av tva delar, dels ett fdrankringselement 3, 4
och dels ett ledyteelement 5, 6. Dessa bada delar &r anordnade att
inopeferas i benet i ett tvaseansfdrfarande, £f8rankringselementen
3, 4 vid den fOrsta operationen, fig la, medan ledyteelementet, 5,
6 pékopplas f8rst vid en andra operation efter en inl#kningsfas,
se fig 1 b.

Inoperationen av fdrankringselementen 3, 4 utfdres pd ett s&dant
sdtt att forutsdttningarna fOr osseointegrering uppfylls (se ovan).
Denna teknik &r som framgar ovan i och £&r sig £6rut k&nd och kom-
mer darfdr ej att beskrivas ndrmare hidr. Vad som emellertid &r

nytt £O6r uppfinningen dr att fOrankringselementen inopereras i en
annan typ av benvdvnad &n tidigare, ndmligen inte i ansiktsskelettets
platta ben (som i kdkleden) utan istdllet i r&rben, och att ele-
menten anpassats till de speciella krav som méste uppfyllas i en
led. Typiskt f&6r uppfinningen &r att f8rankringselementen inopereras
pd ett si&dant sitt att den (defekta) ledytan limnas helt eller
nédstan helt intaktivid denna fdrsta operation, 4 v s den kirurgiska

defekten begrdnsas till enbart vad som erfordras for inplacering av
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forankringselementen. Patienten &r mobil under ldkningsfasen
vilket &r en f8rutsdttning f£6r en fungerande 1led. Uppfinningen

dr den enda k#&nda konstruktion som uppfyller detta krav. Fdrank-
ringselementen kan s&ledes inopereras fran sidan, framifr&n eller
ocksd fran sjilva ledytan. I det sistndmnda fallet gbrs visserligen
ett ingrepp i ledytan, men denna skada ir s& begrdnsad att den ej
ndmnvdrt forsdmrar ledens funktion under inl&kningsfasen. Det &r
ocksd det sistnimnda fallet som visas mer i detalj i samband med
figurerna 3-8 nedan f&r femurkomponenten. Eftersom ledyteelementen
ej &dr pakopplade under inldkningsfasen inses att £6rankringsele-
menten ej &r belastade under denna fas.

Forst vid en andra operation, cirka 3-4 mén efter den fdrsta, pa-
kopplas ledyteelementen p& tibia och femur. Forst vid denna opera-
tion skapas det plan, och dirmed utfdres den kirurgiska avverkning,
som &r nddvindig f&r att ge plats at ledyteersidttningen. Fdrhillan-
det efter denna andra operation visas schematiskt i figur 1 b.

I fig 2 visas ocks& schematiskt en nagot annorlunda utformning av
ledprotesen. Femurkomponentens forankringselement bestir hir av

ett antal separata fixturer 7, 8 och 9, 10 vilka &r inopererade

frén sidan i den fdrsta seansen. Fixturerna kan dock med f&rdel
vara sammankopplade parvis, se vidare nedan. Tibiakomponentens
forankrlngselement dr t#nkt att utgdras av en genomgédende cylindrisk
fixtur 11 med organ f&r p&koppling av ledyteelement 12, se fig 2b.
Femurkomponentens ledyteelement 13 omsluter femur&ndan och bildar
den dnskade femurkondylen. Den kirurgiska avverkningen av frisk
benvévnad i femurindan blir i detta fall minimal.

I figur 3 visas tvad exempel pé& fdrankringselement for femur, vilka
dr anordnade att insHttas fran ledytan. Fdrankringselementet enligt
figur 3a bestdr av tva parallella, rorformade fixturben 14, 15 med
en utvdndig r&ffling som bildar inl&kningsyta mot benvivnaden. De
bada fixturbenen &r fdrbundna med varandra genom en h3lfdrsedd
platta 16 sd att férankringselementet bildar en s k tvillingfixtur
eller "dubbelpipa". Férankringselementet kan ségas . utgéra en vidare-
utveckling av P-I Bré&nemark utvecklade fixturerna fér tandbroar,
men har anpassats till de speciella krav som maste uppfyllas vid
en kn&led. De tidigare kinda fixturerna f&r tandbroar har f£®rank-
rats i kdkbenet var fér sig Qenom en skruvginga. Detta har emeller-

tid visat sig vara mindre lampligt vid f&rankring av ledyteelement.
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FOr en sdker forankring av ledyteelementet fordras i allminhet

tva eller tre fixturer p& vilka ledyteelementet sedan skall pé-~
kopplas. Placeringen av fixturerna gbrs mycket noggrannt med hj&lp
av riktinstrument och de rdrformade fixturbenen maste vara helt
parallella. Aven med de nogranna riktinstrument som stdr till buds
idag kan det dock vara svart att placera fixturbenen helt
parallellt. Genom att inoperera fixturbenen sammankopplade l&ser
man det problemet. Fixturbenen kan ej réra sig relativt varandra
och stabiliteten &kar. Sammankopplingselementet 16 &r ocksd sa
utformat att inlikningsytan mot benvdvnaden &kar. Elementet 16
bildar vidare en stddyta 17 som anligger mot en motsvarande yta
hos ledyteelementet och hjdlper till att uppta tryckp&kénningar.
Fbrankringselementet &r utformat av kommersiellt rent titan med

en oxiderad yta och en ytstruktur som &r tidigare k&nd i samband

med k#kbensfixturer, se exempelvis svenska patentet 79.02035-0.

Fdrankringselementet enligt figur 3b bestdr ocksd av tva parall-
lella, r&rformade fixturben 14', 15' varav det ena har en utvdndig
réaffling som bildar inldkningsvta mot benvdvnaden. Fixturbenen

ir fdrbundna med varandra genom en h8lfdrsedd platta 16' sid att
férankringselementet &ven i detta utférande bildar en s k tvilling-
fixtur. Till skillnad mot den i figur 3a beskrivna varianten &r
det ena fixturbenet 15' betydligt kortare och fdrankringen éastad-
kommes hir med en separat fixturskruv 15'' (figur 3c) som iskruvas
fixturbenet 15' som d&rfdr &r fdrsedd med en invdndig gdnga. Fix-
turskruven 15'' &r rdrformad och slitborrad inviandigt i likhet
med fixturbenen 14 och 15 i figur 3a, £6r att passa till ledyte-

komponenten, se nedan.

Fdrdelen med denna variant som sdledes utnyttjar en fixturskruv
liknande de som tidigare anvints £or tandbroar &r att fixturskruvar-
na 15" kan utfdras i enrad olika lingdervarav tvad &r visade i figur
3c, och att férankringselementet ddrmed blir mer flexibelt.

Djurexeperimentella f8rs8k med hund har verifierat att erfaren-
heterna frédn k&krekonstruktionsfdrfarandet kan Oversdttas till
knileden. Fdrankringselement insatta i1 en f&rsta operationsseans
osseointegreras s&ledes och osseointegrationen bibehdlles &ven

ndr fdrankringselementen belastas via pékopplade ledyteelement.

I figur 4 visas hur ledyteelementet f£8r femurkomponenten &r ut-
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format. Ledyteelementet bestdr av en ledyteskena 18 p& vilken
tva férbindelsestavar 19, 20 har fastsvetsats. Ledyteskenan &r
anatomiskt utformad och kan ha tre olika storlekar fér vardera
femurkondylen.Ledyteelementet bestdr av kommersiellt rent titan
eventuellt med ett ledyteskikt av nigot annat, ndtningsbestindigt
material. Aven ledyteelementet dr f&rsett med en hilad, platt-
formad del 21 £6r att 8ka inlZ#kningsytan. Delen 21 har vidare en
anliggningsyta 22 som svarar mot st&dytan 17 hos férankringsele-
mentet.

Fdrbindelsestavarna 19, 20 3r anpassade att infdras i fixturbenen
14, 15 hos fdrankringselementet vid pdkoppling av ledyteelementet
i den andra operationen. Till skillnad fréan kikbensfixturerna
skruvas ej ledyteelementet fast utan passas in i férankringsele-
mentet. Onskad kdrvhet £8r inpassning av ledyteelementet uppnas
med nagot konade och/eller vinklade f8rbindelsestavar 19, 20.
Till skillnad frén k&kfixturer f8rekommer inga dragkrafter att
tala om s& lésningen &r fullt tillricklig.

I samband med figurerna 3 och 4 har nu visats den konstruktiva
utformningen hos femurkomponenten med férankringselement och led-
yteelement. I figur 5 visas hur tvaseansfdrfarandet tilldmpas pa
femurkomponenten. Figur 5a visar &ndkonturen hos femur sett frami-
fran och det forutsdttes att bada femurkondylerna har nagon defekt
som fordrar ledersdttning. I figur 5b och 5c visas femur framifréan
och frén ledytan efter den fdrsta operationen med ett forankrings-
element inopererat i vardera femurkondylen. Av figur 5c framgar
klart den begrénsade kirurgiska defekt i form av tva borrhal 23
f6r fixturbenen 14, 15 och en smalare ursparning 24 f8r f&rbind-
ningsplattan 16 som erhdlles vid den fdrsta operationen. Férst vid
den andra operationsseansen d& ledyteelementet p&kopplas se figur 54,
sker en viss avverkning av femurs &#ndkontur f&r anpassning av led-
yteskenorna.

I figur 6 visas ett exempel pd fdrankringselement f&r tibia, dels
ett unikondyldrt (6a) och ett bikondylidrt utfdrande (6b), och vil-
ket &r anordnat att ins&dttas framifrdn. Det unikondyl#ra fdrank-
ringselementet bestdr av en l&ngstrdckt, cylindrisk stav 25 £&r-
sedd med en sidodel 26. Stavens 25 8vre yta &r avplanad och fér-
sedd med en férankringsmekanism i form av en svalstjirtsformad ur-
spédrning 27 som stricker sig utefter den mot ledytan vinda avpla-
nade sidan hosgtaven och som skall medge pdkoppling framifr&n av
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tibias artikulationsdel. Aven sidodelen 26 &r f8rsedd med en
fSrankringsmekanism i form av ett skruvh&l 28 f£&r 1l8sning av
artikulationselementet. Det bikondyl&dra f&rankringselementet,

se figur 6b, bestédr av tva stavformade fdrankringselement vilka

dr sammankopplade med en skivformad del 29. Av figur 6b framgar
ocksad att vinkeln & mellan f8rankringselement och sammankopplings-
del 29 n&got 8verstiger 90° vilket &r betingat av tibiakondyler-
nas kontur.

Aven fbrankringselementet f8r tibia &r utfdrt i kommersiellt

ren titan och anordnat att inopereras i tibia i en f6rsta opera-
tionsseans sa& att en osseointegration dger rum. Fdrst efter en
inldkningsfas p& 3-4 mdnader pdkopplas s& artikulationselementet
eller- elementen f&r tibia. H&r skiljer sig dock elementen fran
varandra medialt och lateralt eftersom en konstgjord menisk &r
infdrd p& medialsidan i leden £8r 8kad kongruens. Lateralt sak-
nas menisk varvid artikulationselementet &Hr f&rsett med en for-
ankringsmekgnism £6r en fast polyetylenkomponent med en svagt
kupad tibiakondyl som leder direkt mot en rundad femurkondyl. La-

teralt dr séledes leden non-constrained.

Det mediala artikulationselementet . visas i figur 7 och bestar i
princip av en segmentformad metallsockel 30 vars 8vre yta &r
planslipad och har en 1&prdnna i form av tvd styrspir 31 f6r styr-
ning av den konstgjorda menisken, figur 7b, och dess undre yta,
som dr vdnd mot forankringselementet Hr ocks& plan men har ett
kopplingsstycke i form av en svalstjidrtsformad skena 32 anpassad
till wursparningen 27 i fdrankringselementet och ett skruvhdl 33
anpassat till h&let 28 i fOrankringselementets sidodel se figur
7a. I likhet med de 8vriga elementen &r tibias artikulationsele-

ment fOretrddesvis utfdrt i kommersiellt ren titan.

I samband med figurerna 6 och 7 har nu visats den konstruktiva
utformningen hos tibiakomponenten med dess f&rankringselement och
artikulationsdel. I figurerna 8 och 9 visas hur tviseansfdrfaran-
det till&mpas pé& tibiakomponenten dels unikondylirt och dels bi-
kondylart.

Figur 8 visar ddrvid forhdllandet efter den fdrsta operationen med
forankringselementen insatta, dels sett frén ledytan (fig 8a och

8b) och dels sett framifrdn (fig 8c och 8d). Aven hir &r som synes
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den kirurgiska defekten mycket begrinsad och tibias ledytor
dr helt intakta frénsett urborrningen 34 f8r en fixtur 35 som &r
kopplad till sidodelen 24 hos f£drankringselementet.

I figur 9 visas forhdllandet efter den andra operationen varvid
tibias &ndkontur visas framifrdn efter en kirurgisk avverkning av
tibias &ndkontur som &r nddvindig f&r att ge plats &t ledyteer-
sdttningen i form av metallsockel och menisk medialt respektive
metallsockel och fast komponent av exempelvis polyetylen lateralt.
Metallsockeln skjuts pd forankringselementet till styrr&nnans
dndldge och fixeras med hjdlp av en skruv i fixturen. Metallsockeln

dr ddrmed fast forankrad och kan ej rdra sig i négon riktning.

I figur 10 visas den konstgjorda menisken underifran (figur 10a)
och uppifré&n (figur 10b). Den normala knileden bygger pd ett
trekomponentsfdrhéllande som medger savidl rdrelsefrihet som stadga
och dessutom en stor kontaktyta varigenom stresskoncentration und-
vikes. Menisken, som utgdr den tredije komponenten, &r lokaliserad
mellan femurs och tibias ledytor och fungerar som en rorlig stoét-
ddmpare. Menisken f&ljer med femur vid rotation och tibia vid
b&jning-strédckning. Leden mellan menisk och femur kan betecknas
som constrained under det att leden mellan menisk och tibia pa
grund av meniskens rodrlighet och relation till tibia kan beteck-
nas som non-constrained medgivande den treaxiala rdrlighet som &r
nédvéﬁdig bl a £6r normal géang.

Som ovan ndmnts finns i vért exempel den konstgjorda menisken

enbart pa medialsidan i leden. Meniskens ledyta 36 mot femurkompo-
nenten dr utformad kongruent med femurkomponentens ledyta s& att
stresskoncentrationen minskas. P& grund av knidledens rdrelsegeometri
medfdr detta att menisken méste vara rdrligt anordnad p& tibia. Till
skillnad fran tidigare menisker #r menisken i vart fall s& anordnad
att den kan rdra sig i alla riktningar l&ngs tibiakondylen men

ddr en styrmekanism mellan menisk och tibia begrinsar rdrelsens
storlek. Detta uppnds didrigenom att meniskens plana undre yta &r
férsedd med tva styrpiggar 37 som ldper i de tvd styrsparen 31

i metallsockeln. Styrpiggarna Hr f&retridesvis cylindriska och

dess diameter &r sddan att menisken kan rdra sig i sidled upp till
ca 3 mm och i l&ngsled i en nigot krdkt bana i storleksordningen
5-12 mm. Forutom en f8rbidttrad rdrelsegeometri knileden vinner man

genom rdrelsefdrmiagan i sidled mdjlighet att i viss m&n kompensera
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for kirurgisk "malalignment”. Om sdledes femurkondylen inom vissa
grdnser dr felplacerad i sidled kan menisken f&lja efter s& att
femurprotesen verkligen sjunker ner i menisksk&len. Vidare #r
18prédnnan sluten mot ledkapseln och helt t&dckt av menisken vil-
ket vésentligt reducerar, kanske om&jliggdr, invixt av vivnad i

1oprummet.

Menisken utgdres av en ndra nog halvcirkelformad kropp i polyety-
len, Den begrénsas sdledes av en krdkt . linje 38 anpassad till
tibias ytterkontur och en rakare del som grinsar mot den vertikala
avverkningsytan 39 hos tibias centrala parti. Denna rakare del
hos menisken bestar av tva raka delar 40, 41 som &r ndgot vinklade
i fo6rhallande till varandra £8r att menisken skall kunna rdra sig

i sin kr&kta bana utan att stdta mot ytan 39 hos tibia.

Betrdffande styrpiggarnas l&ngd inses att den skall vara sadan att
de ej bottnar i styrsparen 31 i metallsockeln utan menisken skall
anligga vdl med sin glidyta mot sockelns &verdel.

I figur 11 visas slutligen tibiakomponenten komplett med pdkopp-

lad menisk medialt i vy dels framifrén (figur 11a) och dels sett
frén ledytan (figur 11b). Som framgdr av figur 11b Sverensstimmer
sdvdl sockelns 30 som meniskens ytterkontur med den avverkade tibia-
kondylens &dndkontur. Menisken &r dock ndgot mindre s& att den kan

rOéra sig obehindrat &ver sockeln 30.

Uppfinningen &r inte begrdnsad till den utfdringsform som beskrivits

ovan utan kan varieras inom ramen for de efterfdljande patentkraven.
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PATENTKRAV

1. Iedprotes f&r permanent f&rankring i benvdvnaden hos

en led i médnniskokroppen, exempelvis en knidled, dir vardera av de
mot varandra ledande bendndarna (1,2) i en led innefattar en pro-
tesdel i form av ett fOrankringselement (3,4; 7-10,11) och ett
ledyteelement (artikulationsdel) (5,6; 13,12) varvid de tva mot
varandra ledande ledyteelementen i de bada protesdelarna &r an-
passade till varandra k @& nne tecknad av att respek-
tive fbrankringselement (3,4; 7-10,11) i de bada protesdelarna
utgdres av separata element innefattande en eller flera rdérformade
fixturben (14,15) respektive stavformade element (25) som bildar
inldkningsyta mot den omgivande benvdvnaden och varvid férank-
ringselementen dr sd utformade att de medger implantering i ben-
vdvnaden vid en f8rsta operation sd att de f£6rblir i obelastat
tillstand under en l&kningsfas under vilken ledens funktion ej
foérhindras och att respektive ledyteelement (5,6; 13,12) fdrutom
en artificiell ledyta innefattar kopplingsorgan (19,20;32) s&
anordnade att de medger pakoppling av ledyteelementen (5,6; 13,12)
till de i ledens benvdvnad fast f&rankrade fixturbenen

(14, 15) respektive stavformade elementen (25) £8rst vid en andra
operation efter n&mnda ldkningsfas varvid ledyteelementet i
pakopplat ldge angrédnsar mot fixturbenens &ndplan respektive mot
de stavformade elementens langsida och varvid atminstone f&rank-

ringselementen &r utfdrda i ren titan.
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2. Ledprotes enligt patentkravl k& nnetecknad
av att tvd eller flera fixturben (14, 15) &r sammankopplade med
varandra till en tvillingfixtur, trillingfixtur osv s& att
fixturbenen intar vd&ldefinierade l&gen, fOretréddesvis parallella

i f8rh&llande till varandra vid inoperationen.,

3. Ledprotes enligt patentkrav 2 k &nnetecknad
av att fixturbenens sammankopplingselement (16) &r utformat som
en inldkningsyta mot den omgivande benvdvnaden och bildar en
stbddyta (17) f6r det pdkopplade ledyteelementet.

4. Ledprotes enligt patentkrav 3 kd&nnetecknad
av att fixturbenen (14, 15) &r utformade med en utvdndig rdaffling
och invdndigt sl&tborrade f6r att motta motsvarande forbindelse-

stavar (19, 20) hos ledyteelementet.

5.° Ledprotes enligt patentkrav 3 k& nnetecknad
av att fixturbenen (14', 15') &r rdrformade varvid det ena benet
(14') har en utvdndig ridffling medan det andra benet (15') utgdr
fastelement f&r en separat fixturskruv (15'') anordnad att iskru-
vas i detta andra ben (15') varvid det fdrstndmnda benet (14')
och fixturskruven (15'') &r invdndigt slétborrade £f&r att motta

motsvarande fdrbindelsestavar (19, 20) hos ledyteelementet.

6. Ledprotes enligt patentkrav 3 k& nnetecknad
av att fixturbenet (25) dr stavformade och fdrsedda med en lang-

strdckt kopplingsdel (27) £for ledyteelementet.

7. Ledprotes enligt patentkrav 4, 5 och 6 k & nne -
tecknad av att den ingdr i en kndled varvid femurkompo-
nenten innefattar &tminstone en tvillingfixtur (14, 15) och mot-
svarande ledyteelement med anatomiskt utformad ledyteskena (18),
och tibiakomponenten ett bikondyl&drt forankringselement (fig 6b)
och en motsvarande artikulationsdel med en sockel (30) och fast
ledyteelement (tibiakondyl) lateralt, respektive en sockel (30)

och rérlig menisk medialt.
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8. Ledprotes enligt patentkrav 7 k anne tecknad
av att sockeln (30) har en 6vre planslipad yta med en 18prénna
(31) £8r styrning av den konstgjorda menisken och en undre yta
f6rsedd med fdrankringselement (32) f£f8r pdkoppling av sockeln till
det stavformade fixturbenet (25).

9. Ledprotes enligt patentkrav 8 k & nne tecknad
av att loprdnnan innefattar tvd styrspdr (31) vilka &r anordnade
att samverka med styrorgan (37) p& meniskens glidyta s& att menis-
ken férutom en rdrelse i huvudsak framd&t - bakdt 1&ngs sockeln
(30) ocksa erhdller en r&relse i sidled dvs vinkelr&itt mot den
férstndmnda rdrelsen.
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