EP 4 079 396 A1

Patent Office

s et (11) EP 4 079 396 A1

(1 9) ’ e Hll‘l‘lmlm“"mm“|‘|H||HH||‘”|‘||HH”'H' |H|‘H||H‘|H||‘
Patentamt
0 European

(12) EUROPAISCHE PATENTANMELDUNG
(43) Veroffentlichungstag: (51) Internationale Patentklassifikation (IPC):
26.10.2022 Patentblatt 2022/43 BO1F 13/00 (200607 BO1F 15/02 (2006.9%)
(21) Anmeldenummer: 21169786.7 (52) Gemeinsame Patentklassifikation (CPC):
BO1F 33/50112; BO1F 35/7131; BO1F 35/7161;
(22) Anmeldetag: 22.04.2021 BO1F 35/7174; BO1F 35/754251; BO1F 2101/20
(84) Benannte Vertragsstaaten: (72) Erfinder:
AL ATBE BG CH CY CZDE DKEE ES FI FR GB ¢ VOGT, Sebastian
GRHRHUIEISITLILTLULVMC MK MT NL NO 99092 Erfurt (DE)
PL PT RO RS SE SI SK SM TR ¢ KLUGE, Thomas
Benannte Erstreckungsstaaten: 56170 Bendorf (DE)
BA ME
Benannte Validierungsstaaten: (74) Vertreter: Heraeus IP
KH MA MD TN Heraeus Business Solutions GmbH
Intellectual Property
(71) Anmelder: Heraeus Medical GmbH Heraeusstrale 12-14
61273 Wehrheim (DE) 63450 Hanau (DE)
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(57)  Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung 100 zum
Bereitstellen eines Knochenzementteigs 450 aus zwei
Ausgangskomponenten, umfassend eine hohlzylinder-
férmige Kartusche 200 mit einem Innenraum 210, wobei
in einem vorderen Teil 220 des Innenraums 210 ein Kno-
chenzementpulver 400 als erste Ausgangskomponente
und in einem hinteren Teil 230 des Innenraums 210 ein
Behalter 300 enthaltend eine Monomerfliissigkeit 350 als
zweite Ausgangskomponente lagert, wobei zwischen
dem Knochenzementpulver 400 und dem Behalter 300
ein axial im Innenraum 210 beweglicher Austragskolben
250 und auf der dem Austragskolben 250 gegeniberlie-
genden Seite des Behalters 300 ein axial im Innenraum
210 beweglicher Férderkolben 270 angeordnetist, wobei 210
der hintere Teil 230 und der vordere Teil 220 des Innen-
raums 210 uber ein Leitungsmittel 260 fluidleitend mit-
einander verbunden sind und durch Vortreiben des For-
derkolbens 270 in Richtung des Austragskolbens 250
der Behalter 300 durch Zerfall in eine Vielzahl an Behal-
terteilstiicken 300a zu 6ffnen ist, so dass die Monomer-
flissigkeit 350 in den hinteren Teil 230 des Innenraums
210 flieBbar ist.

Die Erfindung betrifft weiterhin ein Verfahren 600 zum
Bereitstellen eines Knochenzementteigs 450 aus zwei
Ausgangskomponenten mittels einer derartigen Vorrich-
tung 100.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zum Be-
reitstellen eines Knochenzementteigs aus zwei Aus-
gangskomponenten, umfassend eine hohlzylinderférmi-
ge Kartusche mit einem Innenraum, wobei in einem vor-
deren Teil des Innenraums ein Knochenzementpulver
als erste Ausgangskomponente und in einem hinteren
Teil des Innenraums ein Behalter enthaltend eine Mono-
merflissigkeit als zweite Ausgangskomponente lagert,
wobei zwischen dem Knochenzementpulver und dem
Behalter ein axial im Innenraum beweglicher Austrags-
kolben und auf der dem Austragskolben gegentiberlie-
genden Seite des Behalters ein axial im Innenraum be-
weglicher Férderkolben angeordnetist, wobeider hintere
Teil und der vordere Teil des Innenraums uber ein Lei-
tungsmittel fluidleitend miteinander verbunden sind und
durch Vortreiben des Foérderkolbens in Richtung des
Austragskolbens der Behalter durch Zerfall in eine Viel-
zahl an Behalterteilstliicken zu 6ffnen ist, so dass die Mo-
nomerflissigkeit in den hinteren Teil des Innenraums
flieRbar ist.

[0002] Die Erfindung betrifft weiterhin ein Verfahren
zum Bereitstellen eines Knochenzementteigs aus zwei
Ausgangskomponenten mittels einer derartigen Vorrich-
tung.

Hintergrund der Erfindung

[0003] Es werden erhebliche Bemiihungen unternom-
men, Vorrichtungen und Verfahren zum Bereitstellen von
Knochenzement aufzuzeigen, mittels derer Knochenze-
mentteig einfach, sicher und schnell bereitgestellt wer-
den kann. Ein wichtiger Aspekt bei der Bereitstellung von
Knochenzementteig ist die Vermeidung von Luftein-
schlissen im Knochenzement. Zu deren Vermeidung
wurden eine Vielzahl von Vakuum-Zementiersystemen
beschreiben, von denen exemplarisch folgende genannt
sind: US 6,033,105 A, US 5,624,184 A, US 4,671,263 A,
US 4,973,168 A, US 5,100,241 A, WO 99/67015 A1, EP
1020167 A2, US 5,586,821 A, EP 1016452 A2, DE
3640279 A1, WO 94/26403 A1, EP 1005901 A2, EP
1886647 A1, US 5,344,232 A.

[0004] Es besteht im Markt der Wunsch zur Vereinfa-
chung der Bereitstellung von Knochenzementteig. Eine
Weiterentwicklung besteht in der Entwicklung von Ze-
mentiersystemen, in denen beide Ausgangskomponen-
ten in separaten Bereichen der Mischsysteme gelagert
sind und erst unmittelbar vor der Zementierapplikation
im Zementiersystem miteinander vermischt werden. Sol-
che geschlossenen, sogenannten Full-Prepacked-Sys-
teme, sind in folgenden Schriften genannt: EP 0 692 229
A1, DE 10 2009 031 178 B3, US 5,997,544 A, US
6,709,149 B1, DE 698 12 726 T2, EP 0 796 653 A2, US
5,588,745 A.

[0005] Inder EP 3 320 870 A1 wird ein Full-Prepack-
System beschrieben, wobei der mit Monomerflissigkeit
geflllite Behalter axial hinter dem Knochenzementpulver
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innerhalb einer Kartusche lagert. Zwischen Knochenze-
mentpulver und Behalter ist ein Austragskolben ange-
ordnet. Um den Knochenzementteig bereitzustellen, wird
ein Foérderkolben, welcher auf einer dem Austragskolben
gegenuberliegenden Seite des Behalters angeordnet ist,
in Richtung des Austragskolbens vorgetrieben, wodurch
es zu einem Offnen des Behélters durch zumindest teil-
weises Zerbersten des Behdlters in Behalterteilstiicke
kommt. Die aus dem Behalter austretende Monomerflis-
sigkeit wird durch fortgefiihrtes Vortreiben des Forder-
kolbens in das Knochenzementpulver unter Ausbildung
des Knochenzementteigs gefordert. Dabei wird der Be-
hélter, teilweise unter weiterer Fragmentierung der Be-
halterteilstiicke, immer weiter komprimiert, bis eine ma-
ximale Kompression erreicht ist. Als nachteilig hat sich
dabei herausgestellt, dass zwischen den Behalterteilsti-
cken ein Anteil der Monomerflissigkeit verbleibt, welcher
nicht zur Ausbildung des Knochenzementteigs zur Ver-
fugung steht. Dieser Anteil kann von Anwendung zu An-
wendung variieren, so dass der mit der beschriebenen
Vorrichtung bereitgestellte Knochenzementteig variie-
rende Mischungsverhaltnisse von Knochenzementpul-
ver zu Monomerflissigkeit und damit variierende Eigen-
schaften, wie beispielsweise Viskositat und Aushartzei-
ten, aufweist. Dies erschwert eine Anwendung fiir den
Operateur. Zudem kann es beim Austragen des Kno-
chenzementteigs aus der Vorrichtung zu einem zeitlich
verzdgerten Fordern oder "Einspritzen" von zwischen
den Behalterteilstiicken verbliebener Monomerflissig-
keit in den bereits ausgebildeten Knochenzementteig
kommen, so dass insbesondere der den Behalterteilsti-
cken zugewandte Teil des Knochenzementteigs einen
groReren Anteil an Monomerflissigkeit zu Knochenze-
mentpulver aufweist als der den Behalterteilstiicken ab-
gewandte Teil des Knochenzementteigs und sich daher
die Eigenschaften des Knochenzementteigs im Verlauf
des Austragens andern. Der dem Behalter zugwandte
Knochenzementteig ist durch die nachtraglich einge-
brachte Menge an Monomerflissigkeit "verdinnt" und
weist eine niedrigere Viskositat auf als der initial aus er
Vorrichtung ausgetragene Knochenzementteig.

Aufgaben

[0006] Eine Aufgabedervorliegenden Erfindungistes,
einen oder mehrere der sich aus dem Stand der Technik
ergebenen Nachteile zumindest teilweise zu Uberwin-
den.

[0007] Im Speziellen basiert die Erfindung auf dem
Ziel, Vorrichtungen zur Verfligung zu stellen, welche ei-
nen Knochenzementteig einfach, sicher, schnell und mit
gleichbleibendem Mischungsverhaltnis von Knochenze-
mentpulver und Monomerflissigkeit bereitstellen kon-
nen. Die Vorrichtung soll ein méglichst vollstandiges For-
dern der Monomerflissigkeit in das Knochenzementpul-
ver ermdglich, so dass mdglichst wenig Monomerfliissig-
keit zwischen den Behalterteilstlicken verbleibt.

[0008] Die Vorrichtung soll den Knochenzement ohne
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eine mechanische Durchmischung der Ausgangskomp-
onenten bereitstellen. Die Vorrichtung soll weiterhin so
ausgestaltet sein, dass der Anwender keine Montage-
schritte durchflihren muss. Die Vorrichtung soll ohne ex-
tern angelegtes Vakuum in der Lage sein den Knochen-
zement bereitzustellen. Die Vorrichtung soll den bereit-
gestellten Knochenzement austragen kénnen. Die Vor-
richtung soll den bereitgestellten Knochenzement ohne
Umbaumafinahmen austragen kénnen. Die Vorrichtung
soll ohne UmbaumaRnahmen und ohne externe Gerat-
schaften, wie beispielsweise Schlauche, Vakuumquellen
oder Auspressvorrichtungen, den Knochenzement be-
reitstellen und austragen kénnen. Die Vorrichtung soll
mit moglichst wenigen Arbeitsschritte bedient werden
kénnen, um Fehlerquellen durch den Anwender zu mi-
nimieren.

[0009] Es ist eine weitere Aufgabe der Erfindung, ein
Verfahren bereitzustellen, mit dem Knochenzement aus
zwei Ausgangskomponenten bereitgestellt werden
kann, mittels dem mindestens ein Teil der bereits be-
schriebenen Aufgaben zumindest zum Teil geldst wird.

Bevorzugte Ausfiihrungsformen der Erfindung

[0010] Ein Beitrag zur mindestens teilweisen Erfiillung
mindestens einer der zuvor genannten Aufgaben wird
durch die Merkmale der unabhangigen Anspriiche ge-
leistet. Die abhangigen Anspriiche stellen bevorzugte
Ausfiihrungsformen bereit, die zur mindestens teilweisen
Erfillung mindestens einer der Aufgaben beitragen.
[0011] Eine erste Ausfiihrungsform der Erfindung ist
eine Vorrichtung zum Bereitstellen eines Knochenze-
mentteigs aus zwei Ausgangskomponenten, umfassend
eine hohlzylinderférmige Kartusche mit einem Innen-
raum, wobei in einem vorderen Teil des Innenraums ein
Knochenzementpulver als erste Ausgangskomponente
und in einem hinteren Teil des Innenraums ein Behalter
enthaltend eine Monomerflissigkeit als zweite Aus-
gangskomponente lagert,

wobei zwischen dem Knochenzementpulver und dem
Behalter ein axial im Innenraum beweglicher Austrags-
kolben und auf der dem Austragskolben gegentiberlie-
genden Seite des Behalters ein axial im Innenraum be-
weglicher Férderkolben angeordnetist, wobeider hintere
Teil und der vordere Teil des Innenraums uber ein Lei-
tungsmittel fluidleitend miteinander verbunden sind und
durch Vortreiben des Foérderkolbens in Richtung des
Austragskolbens der Behalter durch Zerfall in eine Viel-
zahl an Behalterteilstlicken zu 6ffnen ist, so dass die Mo-
nomerflissigkeit in den hinteren Teil des Innenraums
flieRbar ist,

dadurch gekennzeichnet, dass

im hinteren Teil des Innenraums ein volumenstabiles
Verdrangungsmittel angeordnet ist, welches ausgestal-
tet ist, mit fortschreitendem Vortreiben des Forderkol-
bens in Richtung des Austragskolbens die Behélterteil-
stlicke unter Verdrangung der Monomerflissigkeit zwi-
schen den Behalterteilstiicken zu umschlielen um die
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Monomerflissigkeit aus dem hinteren Teil Gber das Lei-
tungsmittel in den vorderen Teil des Innenraums zu for-
dern.

[0012] In einer Ausfiihrungsform der Vorrichtung ist
das Verdrangungsmittel bei Raumtemperatur, das heif3t
im Bereich von 15°C bis 30 °C, im Wesentlichen unldslich
in der Monomerflissigkeit. Diese Ausfihrungsformist ei-
ne zweite Ausflihrungsform der Erfindung, welche vor-
zugsweise von der ersten Ausfihrungsform der Erfin-
dung abhéangt.

[0013] In einer Ausfiihrungsform der Vorrichtung um-
fasst das Verdrangungsmittel ein Hartfett und/oder ein
Wachs mit einem Schmelzpunkt von mindestens 40°C.
Diese Ausfiihrungsform ist eine dritte Ausfiihrungsform
der Erfindung, welche vorzugsweise von der ersten oder
der zweiten Ausfiihrungsform der Erfindung abhangt.
[0014] In einer Ausfiihrungsform der Vorrichtung um-
fasst das Verdrangungsmittel eine Vielzahl, dies bedeu-
tet mindestens zwei, Partikeln mit einer Shore A Harte
von kleiner oder gleich 80, bevorzugt von kleiner oder
gleich 50, weiter bevorzugt von kleiner oder gleich 30.
Diese Ausfiihrungsform ist eine vierte Ausfiihrungsform
der Erfindung, welche vorzugsweise von der ersten oder
zweiten Ausfiihrungsform der Erfindung abhangt.
[0015] In einer Ausfihrungsform der Vorrichtung sind
die Vielzahl an Partikeln des Verdrangungsmittels spha-
risch, insbesondere kugelférmig oder ovoid, ausgeformt.
Diese Ausfiihrungsform ist eine fiinfte Ausfiihrungsform
der Erfindung, welche vorzugsweise von der vierten Aus-
fuhrungsform der Erfindung abhangt.

[0016] In einer Ausflihrungsform der Vorrichtung sind
die Partikel des Verdrangungsmittels aus Silikonkaut-
schuk, Natur-Kautschuk, Polyurethan-Polyester-Kaut-
schuk, Polybutadien-Styren-Kautschuk oder Mischun-
gen aus diesen Substanzen ausgebildet. Diese Ausfih-
rungsform ist eine sechste Ausfihrungsform der Erfin-
dung, welche vorzugsweise von der vierten oder flinften
Ausfihrungsform der Erfindung abhangt.

[0017] In einer Ausflihrungsform der Vorrichtung wei-
sen die Partikel des Verdrangungsmittels einen Durch-
messer in einem Bereich von 1 mm bis 3,5 mm, bevorzugt
in einem Bereich von 1,3 mm bis 3,0 mm, weiter bevor-
zugtin einem Bereich von 1,5 mm bis 2,5 mm, auf. Diese
Ausfihrungsform ist eine siebte Ausfiihrungsformder Er-
findung, welche vorzugsweise von der vierten, flinften
oder sechsten Ausfiihrungsform der Erfindung abhangt.
[0018] In einer Ausfiihrungsform der Vorrichtung um-
fasst das Verdrangungsmittel eine Paste beinhaltend ei-
nen pulverférmigen Feststoff und eine Flissigkeit. Diese
Ausflhrungsform ist eine achte Ausfiihrungsform der Er-
findung, welche vorzugsweise von der ersten oder zwei-
ten Ausfiihrungsform der Erfindung abhangt.

[0019] In einer Ausfiihrungsform der Vorrichtung um-
fasst das Verdrangungsmittel als Flissigkeit Propan-
1,2,3-triol und als Feststoff Siliziumdioxid. Diese Ausfih-
rungsform ist eine neunte Ausfiihrungsform der Erfin-
dung, welche vorzugsweise von der achten Ausfih-
rungsform der Erfindung abhangt.
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[0020] In einer Ausfiihrungsform der Vorrichtung um-
fasst das Siliziumdioxid pyrogenes Siliziumdioxid, gefall-
tes Siliziumdioxid oder eine Mischung aus pyrogenem
und gefalltem Siliziumdioxid. Diese Ausfiihrungsform ist
eine zehnte Ausfiihrungsform der Erfindung, welche vor-
zugsweise von der neunten Ausflihrungsform der Erfin-
dung abhéangt.

[0021] In einer Ausfihrungsform der Vorrichtung
nimmt das Verdrangungsmittel ein Verdrangungsmittel-
volumen ein, welches mindestens einem Gesamtvolu-
men der Behélterteilstlicke entspricht. Diese Ausflih-
rungsform ist eine elfte Ausfiihrungsform der Erfindung,
welche vorzugsweise von einer der vorhergehenden
Ausfiihrungsformen der Erfindung abhéangt.

[0022] In einer Ausfiihrungsform der Vorrichtung ist
das Verdrangungsmittel zumindest anteilig zwischen
dem Behalter und dem Férderkolben angeordnet. Diese
Ausfiihrungsform ist eine zwoélfte Ausfihrungsform der
Erfindung, welche vorzugsweise von einer der vorherge-
henden Ausfiihrungsformen der Erfindung abhangt.
[0023] In einer Ausfiihrungsform der Vorrichtung ist
das Verdrangungsmittel zumindest anteilig radial um den
Behalter angeordnet. Diese Ausfiihrungsform ist eine
dreizehnte Ausfiihrungsform der Erfindung, welche vor-
zugsweise von einer der vorhergehenden Ausfiihrungs-
formen der Erfindung abhangt.

[0024] Eine vierzehnte Ausfihrungsform der Erfin-
dung ist ein Verfahren zum Bereitstellen eines Knochen-
zementteigs aus zwei Ausgangskomponenten mittels ei-
ner Vorrichtung nach einer der vorhergehenden Ausfiih-
rungsformen, umfassend die folgenden Schritte:

a. Vortreiben des Forderkolbens in Richtung des
Austragskolbens unter Zerfall des Behalters in eine
Vielzahl an Behalterteilstiicken,

b. Zusammenschieben der Behalterteilstiicke durch
fortgesetztes Vortreiben des Forderkolbens,
c.Verdrangen der Monomerflissigkeit zwischen den
Behalterteilstiicken durch das Verdrangungsmittel
unter Férdern der Monomerfliissigkeit in den vorde-
ren Teil des Innenraums zum Ausbilden des Kno-
chenzementteiges.

[0025] In einer Ausfiihrungsform des Verfahrens wird
zum Vortreiben des Forderkolbens die Vorrichtung in ei-
ne Austragseinrichtung eingesetzt. Diese Ausflihrungs-
form ist eine fliinfzehnte Ausflihrungsform der Erfindung,
welche vorzugsweise von der vierzehnten Ausfiihrungs-
form der Erfindung abhangt.

[0026] In einer Ausfiihrungsform des Verfahrens wird
die Monomerflissigkeit mit Hilfe eines hydrophilen Ad-
ditivs in dem Knochenzementpulver verteilt. Diese Aus-
fuhrungsform ist eine sechszehnte Ausflihrungsform der
Erfindung, welche vorzugsweise von der vierzehnten
oder flnfzehnten Ausfihrungsform der Erfindung ab-
hangt.
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Allgemeines

[0027] In der vorliegenden Beschreibung beinhalten
Bereichsangaben auch die als Grenzen genannten Wer-
te. Eine Angabe der Art "im Bereich von X bis Y" in Bezug
auf eine GroRe A bedeutet folglich, dass A die Werte X,
Y und Werte zwischen Xund Y annehmen kann. Einseitig
begrenzte Bereiche der Art "bis zu Y" fir eine Grofe A
bedeuten entsprechend als Wert Y und kleiner als Y.
[0028] Einige der beschriebenen Merkmale sind mit
dem Begriff "im Wesentlichen" verknuipft. Der Begriff "im
Wesentlichen" ist so zu verstehen, dass unter realen Be-
dingungen und Fertigungstechniken eine mathematisch
exakte Auslegung von Begrifflichkeiten wie "Uberlage-
rung", "senkrecht", "Durchmesser" oder "Parallelitat" nie
exakt, sondern nur innerhalb gewisser fertigungstechni-
scher Fehlertoleranzen gegeben sein kann. Beispiels-
weise schlieen "im Wesentlichen parallele Achsen" ei-
nen Winkel von 85 Grad bis 95 Grad zueinander ein und
"im Wesentlichen gleiche Volumen" umfassen eine Ab-
weichung von bis zu 5 Volumen-%. Eine "im Wesentli-
chen aus Kunststoff bestehende Vorrichtung" umfasst
beispielsweise einen Kunststoffanteil von >95 bis <100
Gewichts-%. Eine "im Wesentlichen vollstandige Befiil-
lung eines Volumens B" umfasst beispielsweise eine Be-
fullung von >95 bis <100 Volumen-% des Gesamtvolu-
mens von B.

Ausfiihrliche Beschreibung

[0029] Ein erster Gegenstand der Erfindung betrifft ei-
ne Vorrichtung zum Bereitstellen eines Knochenzement-
teigs aus zwei Ausgangskomponenten, umfassend
eine hohlzylinderférmige Kartusche mit einem Innen-
raum, wobei in einem vorderen Teil des Innenraums ein
Knochenzementpulver als erste Ausgangskomponente
und in einem hinteren Teil des Innenraums ein Behalter
enthaltend eine Monomerflissigkeit als zweite Aus-
gangskomponente lagert,

wobei zwischen dem Knochenzementpulver und dem
Behalter ein axial im Innenraum beweglicher Austrags-
kolben und auf der dem Austragskolben gegentberlie-
genden Seite des Behalters ein axial im Innenraum be-
weglicher Férderkolben angeordnetist, wobei der hintere
Teil und der vordere Teil des Innenraums Uber ein Lei-
tungsmittel fluidleitend miteinander verbunden sind und
durch Vortreiben des Foérderkolbens in Richtung des
Austragskolbens der Behélter durch Zerfall in eine Viel-
zahl an Behalterteilstlicken zu 6ffnen ist, so dass die Mo-
nomerflissigkeit in den hinteren Teil des Innenraums
flieBbar ist.

[0030] Zur Uberwindung der oben genannten Nachtei-
le im Stand der Technik ist erfindungsgemaf vorgese-
hen, dass im hinteren Teil des Innenraums ein volumen-
stabiles Verdrangungsmittel angeordnet ist, welches
ausgestaltetist, mit fortschreitendem Vortreiben des For-
derkolbens in Richtung des Austragskolbens die Behal-
terteilstiicke unter Verdrangung der Monomerfliissigkeit
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zwischen den Behélterteilstiicken zu umschlieRen um
die Monomerfliissigkeit aus dem hinteren Teil Gber das
Leitungsmittel in den vorderen Teil des Innenraums zu
fordern.

[0031] Das Verdrangungsmittel fiillt somit einen Zwi-
schenraum zwischen den Behalterteilstlicken aus, wel-
cher nach dem Offnen des Behalters und eventueller wei-
terer Fragmentierung der Behélterteilstiicke in kleinere
Behalterteilstiicke mit der Monomerflussigkeit und/oder
einem Gas, wie beispielsweise Luft oder Stickstoff, aus-
gefullt ist und verdrangt die dort vorhandene Monomer-
flissigkeit. Da der hintere Teil des Innenraums auf einer
der dem Leitungsmittel gegentiberliegenden Seite fluid-
dicht durch den Forderkolben verschlossen ist, wird die
Monomerflissigkeit Uber das Leitungsmittel mit fortge-
setztem Vortreiben des Forderkolbens, und damit auch
einem fortgesetztem Ausflllen des Zwischenraums der
Behalterteilstiicke durch das Verdrangungsmittel, in das
Knochenzementpulver im vorderen Teil des Innenraums
gefordert. Die Vorrichtung gewahrleistet somit eine na-
hezu vollstandige Durchmischung von Knochenzement-
pulver und Monomerflissigkeit, was eine einfache,
schnelle und sichere Bereitstellung von Knochenze-
mentteig mit gleichbleibender
Knochenzementteigzusammensetzung erlaubt.

[0032] Die Vorrichtung weist eine hohlzylinderférmige
Kartusche auf. Unter einer hohlzylinderférmigen Kartu-
sche ist ein rohrartiges Behaltnis zu verstehen, welches
einen Innenraum und eine den Innenraum umgebende
Kartuschenwand aufweist. Der Querschnitt der Kartu-
sche kann beliebige Formen annehmen. Aufgrund der
einfachen Fertigung und der anwendungssichereren
Verwendung der Vorrichtung ist der Querschnitt, und be-
vorzugt auch der Querschnitt des Innenraums, kreisfor-
mig ausgestaltet. Dies erlaubt eine gute Handhabbarkeit
fur den Anwender und reduziert durch eine Abwesenheit
von Kanten ein Risiko einer Verkeilung beweglicher Teile
innerhalb der Vorrichtung. Erfindungsgemal kann die
Kartusche aus unterschiedlichsten Materialien oder Ma-
terialkombinationen bestehen. Beispiele kann die Vor-
richtung aus Kunststoff bestehen. Bevorzugt handelt es
sich bei dem Kunststoff um einen transparenten Kunst-
stoff, da der Anwender auf diese Weise eine ordnungs-
gemale Funktion der Vorrichtung wahrend einer Ver-
wendung optisch kontrollieren kann.

[0033] Zwischen dem Knochenzementpulverund dem
Behalter ist ein axial im Innenraum beweglicher Aus-
tragskolben angeordnet. Der Austragskolben dient der
raumlichen Trennung von Behalter und Knochenzement-
pulver, so dass weder Knochenzementpulver vom vor-
deren Teil des Innenraums in den hinteren Teil des In-
nenraums, noch der Behalter, beziehungsweise Behal-
terteilstiicke nach dem Offnen des Behélters, vom hin-
teren Teil des Innenraums in den vorderen Teil des In-
nenraums gelangen kénnen. Insbesondere letzteres ver-
hindert einen mit Behalterteilstiicken durchsetzten Kno-
chenzementteig, welcher gesundheitliche Risiken fiir
den Patienten darstellen und ein ordnungsgemales
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Austragen des Knochenzementteigs aus der Vorrichtung
beeintrachtigen kénnte. Der Austragskolben dient wei-
terhin dem Austragen des bereitgestellten Knochenze-
mentteigs aus der Vorrichtung. Dazu kann der Austrags-
kolben aus seiner urspringlichen Position in Richtung
einer Austragsoffnung der Vorrichtung verbracht wer-
den. Die Austragsoéffnung befindet sich bevorzugt an ei-
ner dem Austragskolben axial gegentiiberliegenden Seite
des Knochenzementpulvers.

[0034] Die Vorrichtung weist einen axial im Innenraum
beweglichen Forderkolben auf. Der Foérderkolben ist auf
derdem Austragskolben axial gegeniliberliegenden Seite
des Behalters innerhalb der Vorrichtung angeordnet.
Durch ein Vortreiben, das heifl3t durch eine Relativbewe-
gung des Forderkolbens in Richtung des Austragskol-
bens, welche den Abstand von Forderkolben und Aus-
tragskolben innerhalb des Innenraums verkirzt, kommt
es zu einem Offnen des Behilters. Ein Offnen des Be-
héalters findet statt, wenn der Abstand zwischen Forder-
kolben und Austragskolben derart verringert wird, dass
der Behélter einer daraus resultierenden Kraft ausge-
setzt wird, die groRer ist als die strukturelle Integritat des
Behalters. Dadurch zerfallt der Behélter in eine Vielzanhl,
das heil3t in mindestens zwei, an Behalterteilstiicken, so
dass eine Monomerflussigkeit aus dem Inneren des Be-
hélters in den hinteren Teil des Innenraums der Kartu-
sche austreten kann. Ein fortgesetztes Vortreiben des
Forderkolbens in Richtung des Austragskolbens fiihrt,
insbesondere unter Mitwirkung des Verdrangungsmit-
tels, zu einem Foérdern der Monomerflissigkeit aus dem
hinteren Teil des Innenraums der Vorrichtung tber das
Leitungsmittel in den vorderen Teil des Innenraums der
Vorrichtung. Dadurch kommt es zu einem Inkontaktbrin-
gen von Knochenzementpulver und Monomerflissigkeit
unter Ausbildung eines Knochenzementteigs.

[0035] Innerhalb des hinteren Teils des Innenraums
der Vorrichtung lagert ein Behalter enthaltend eine Mo-
nomerflissigkeit. Unter einem derartigen Behalter wird
eine Lagermdglichkeit verstanden, welche die Monomer-
flissigkeit hermetisch dicht und steril lagern kann und
durch manuelle Krafteinwirkung zerstorbar ist. Beispiele
fur Behalter beinhaltend die Monomerflissigkeit sind
Glasampullen, Kunststoffampullen und Kunststoffbeutel.
Aufgrund der guten Sterilisierbarkeit und guten Offen-
barkeit durch manuelle Krafteinwirkung sind Glasampul-
len bevorzugt.

[0036] Die Vorrichtung weist ein Leitungsmittel auf,
durch welches der hintere Teil und der vordere Teil des
Innenraums fluidleitend verbunden sind. Fluidleitend be-
deutet, dass der hintere Teil und der vordere Teil des
Innenraums fur Flissigkeiten, insbesondere die Mono-
merflissigkeit, und fir Gase durchlassig verbunden sind.
Um zu verhindern, dass Knochenzementpulver aus dem
vorderen Teil in den hinteren Teil des Innenraums und
der Behalter, beziehungsweise die Behalterteilstiicke,
aus dem hinteren Teil in den vorderen Teil des Innen-
raums Uber das Leitungsmittel gelangen kdnnen, ist das
Leitungsmittel vorzugsweise mit einem Filtermittel, ins-
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besondere einer Porenscheibe, beispielsweise aus ge-
sinterten Polypropylenpartikeln, aus Cellulosefilz oder
aus Pappe, angeordnet sein ausgestattet, welche das
Leitungsmittel fiir Feststoffe undurchlassig ausgestaltet.
In einer Variante der Vorrichtung ist in dem Austragskol-
ben und/oder zwischen dem Austragskolben und der In-
nenwand des Innenraums zumindest eine Durchfliihrung
als Leitungsmittel vorgesehen, durch die der hintere Teil
und der vordere Teil des Innenraums fluidleitend mitein-
ander verbunden sind. Dabei kann in oder an einem oder
beiden Enden der zumindest einen Durchflihrung ein fir
das Knochenzementpulver undurchlassiger und fir die
Monomerflissigkeit und Gase durchlassiger Filter, bei-
spielsweise eine Porenscheibe, beispielsweise aus ge-
sinterten Polypropylenpartikeln, aus Cellulosefilz oder
aus Pappe, angeordnet sein. In einer weiteren Variante
der Vorrichtung ist das Leitungsmittel eine oder mehrere
Leitungen, die aulRen an der Kartusche oder in der Kar-
tuschenwand angeordnet ist oder sind und die durch
Durchfiihrungen in der Kartuschenwand oder durch Off-
nungen den hinteren Teil und den vorderen Teil des In-
nenraums verbindet oder verbinden. Der Austragskolben
wird in dieser Variante umgangen.

Durch das Vortreiben des Forderkolbens in Richtung des
Austragskolbens wird erreicht, dass die Monomerflissig-
keit innerhalb des Innenraums der Kartusche ber das
Leitungsmittel vom hinteren Teil des Innenraums in den
vorderen Teil des Innenraums, in dem sich das Knochen-
zementpulver befindet, transferiert werden kann.
[0037] Eine Variante der Vorrichtung ist ausgestaltet,
dass ein fortgefuhrtes Vortreiben des Férderkolbens in
Richtung des Austragskolbens nach erfolgtem Fordern
der Monomerflissigkeit vom hinteren Teil des Innen-
raums in den vorderen Teil des Innenraums, ein Vortrei-
ben des Austragskolbens in Richtung der Austragsoff-
nung der Vorrichtung bewirkt. Auf diese Weise kann der
durch Mischung von Knochenzementpulver und Mono-
merflissigkeit bereitgestellte Knochenzementteig durch
die Austragsoffnung aus der Vorrichtung ausgetragen
werden. Hiermit wird auf einfache Weise erreicht, dass
der Knochenzementteig mit dem gleichen Antrieb aus
der Kartusche auszutreiben ist, der auch zum Offnen des
Behalters und zum Férdern der Monomerflissigkeit ver-
wendet wird, namlich mit dem unidirektional angetriebe-
nem Foérderkolben.

[0038] Um ein ungewolltes Vortreiben des Austrags-
kolbens in Richtung der Austragso6ffnung zu verhindern,
kann am Austragskolben ein Rastmittel angeordnet sein,
so dass der Austragskolben zwischen dem vorderen Teil
und dem hinteren Teil des Innenraums mit der Kartusche,
insbesondere mit der Kartuschenwand, rasten kann, wo-
bei diese Rastung durch die beim Offnen des Behlters
auftretenden Krafte und einen auf die Monomerfllssig-
keit vom Foérderkolben, beziehungsweise vom Foérder-
kolben und Verdrangungsmittel, ausgelibten Druck beim
Fordern der Monomerflissigkeitin den vorderen Teil des
Innenraums nicht zu l6sen ist, aber durch einen unmit-
telbaren Druck des Foérderkolbens, beziehungsweise
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von Forderkolben, Verdrangungsmittel und eventuell da-
zwischen befindlicher Behalterteilstiicke, auf den Aus-
tragskolben wirkenden Druck I8sbar ist.

Durch das Rastmittel wird erreicht, dass zunachst der
Behalter durch Vortreiben des Férderkolbens gedffnet
werden kann und die daraus auslaufende Monomerflis-
sigkeit mit dem Forderkolben, beziehungsweise mit dem
Forderkolben in Zusammenspiel mitdem Verdrangungs-
mittel, anschlieRend in den vorderen Teil des Innen-
raums der Kartusche, also in das Knochenzementpulver,
gepresst werden kann, wobei der Austragskolben dabei
relativ zur Kartusche und zum Innenraum seine ur-
spriingliche Position halt. Erst nachdem die Monomer-
flissigkeit weitgehend in das Knochenzementpulver ge-
presst wurde, und somit der Knochenzementteig im vor-
deren Teil des Innenraums der Kartusche vorliegt, kann
anschlieBend der Knochenzementteig mit dem Aus-
tragskolben aus dem vorderen Teil der Kartusche ge-
driickt werden. Die Kraft zur L6sung der Rastung ist also
gréRer als die zur Offnung des Behalters und dem Fér-
dern der Monomerflissigkeit Uber das Leitungsmittel in
den vorderen Teil des Innenraums notwendige Kraft.
[0039] DerBehalter zerfallt mit dem Offnen in eine Viel-
zahl von Behalterteilstiicken, wodurch die Monomerfliis-
sigkeit in den hinteren Teil des Innenraums der Kartu-
sche flieRbar ist. Die Offnung erfolgt iiber ein Vortreiben
des Forderkolbens in Richtung des Austragskolbens.
Durch ein fortgefiihrtes Vortreiben kénnen die beim Off-
nen des Behalters entstandenen Behalterteilstiicke wie-
derum in eine Vielzahl an kleineren Behalterteilstiicken
zerbrechen. Ist der Férderkolben weit genug in Richtung
des Austragskolben verschoben worden, beginnt ein
Fordern der Monomerflissigkeit aus dem hinteren Teil
des Innenraums Uber das Leitungsmittel in den vorderen
Teil des Innenraums unter Ausbildung des Knochenze-
mentteigs. Ein vollstandiges Vortreiben des Forderkol-
bens, so dass Forderkolben und Austragskolben sich di-
rekt beriihren, kann aufgrund der Behalterteilstlicke ver-
hindert sein, insbesondere wenn die sich gegentberlie-
genden Seiten von Austragskolben und Foérderkolben
plan ausgestaltet sind. Die Behalterteilstlicke kénnen mit
einer Annahrung von Forderkolben und Austragskolben
zwar in immer kleinere Behalterteilstiicke zerfallen, al-
lerdings wird immer ein Zwischenraum zwischen den Be-
héalterteilsriicken verbleiben, welcher mit der Monomer-
flissigkeit und/oder im Innenraum vorhandenen Gas ge-
fullt ist. Um die im Zwischenraum verbleibenden Mono-
merflissigkeit moglichst vollstédndig in den vorderen Teil
des Innenraums zu fordern, ist im hinteren Teil des In-
nenraums ein volumenstabiles Verdrangungsmittel an-
geordnet.

[0040] Unter einem volumenstabilen Verdrangungs-
mittel ist ein plastisch und/oder elastisch verformbares
Material zu verstehen. Das Verdrangungsmittel umfasst
insbesondere einen Feststoff und/oder einen flieRfahi-
gen Stoff mit einer hdheren Viskositat als die Monomer-
flissigkeit. Ein Material ist erfindungsgemal als volu-
menstabil anzusehen, falls es unter den bei der Verwen-
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dung der Vorrichtung aufkommenden Druckverhaltnis-
sen von bis zu 0,5 kN/cm?2, insbesondere beim Offnen
des Behalters, beim Fordern der Monomerflissigkeit
und, vorzugsweise, beim Austragen des bereitgestellten
Knochenzementteigs aus der Vorrichtung zu keiner oder
nur einer unwesentlichen Volumenanderung des Ver-
drangungsmittels kommt. Gase beispielsweise sind nicht
volumenstabil bei Druckausiibung. Das Verdrangungs-
mittel ist dazu geeignet, unter den beim Férdern der Mo-
nomerflissigkeit aus dem hinteren Teil des Innenraums
in den vorderen Teil des Innenraums wirkenden Druck-
verhéltnisse die Behalterteilstiicke derart zu umschlie-
Ben, dass im Zwischenraum zwischen den Behalterteil-
stlicken vorhandene Monomerflissigkeit durch das Lei-
tungsmittel in den vorderen Teil des Innenraums gefor-
dert wird, um dort zur Ausbildung des Knochenzement-
teigs zur Verfligung zu stehen ohne dabei selbst in den
vorderen Teil des Innenraums geférdert zu werden. Dazu
kann das Verdrangungsmittel zumindest anteilig einen
Feststoff enthalten und/oder das Verdrangungsmittel
weist eine derart hohe Viskositat auf, dass ein Fordern
inden vorderen Teil des Innenraums durch das Leitungs-
mittel, insbesondere durch ein mit einem Filtermittel, wie
beispielsweise einer Porenscheibe, ausgestatteten Lei-
tungsmittel, unter den verwendeten Druckverhaltnissen
unterbleibt. Das Verdrangungsmittel fillt dabei den Zwi-
schenraum der Behélterteilstiicke moglichst vollstandig
aus, so dass die Monomerflissigkeit aus dem Zwischen-
raum moglichst vollstandig verdrangt wird.

[0041] Um eine Kontamination der Monomerfliissig-
keit durch das Verdrangungsmittel zu unterbinden, ist es
bevorzugt, dass das Verdrangungsmittel bei Raumtem-
peratur (15 bis 30 °C) im Wesentlichen unldslich in der
Monomerflissigkeit, insbesondere in Methylme-
thacrylat, ist. Insbesondere ist es bevorzugt, dass das
Verdrangungsmittel bei einer Kontaktzeit mit der Methyl-
methacrylat von 120 Sekunden mit maximal 10 g in 1
Liter Methylmethacrylat I6slich ist. Bevorzugt 16st sich
das Verdrangungsmittel Uberhaupt nicht in der Mono-
merflissigkeit, insbesondere in Methylmethacrylat.
[0042] Das Verdrangungsmittel kann unterschiedliche
Materialien umfassen oder aus unterschiedlichen Mate-
rialien bestehen.

[0043] Weist das Verdrangungsmittel eine derartige
plastische Verformbarkeit auf, welche ein UmflieRen
oder UmschlieRen der Behélterteilstiicke bei den ver-
wendeten Druckverhaltnissen der Vorrichtung erlaubt,
kann das Verdrangungsmittel als plastisch verformbarer,
kompakter Kérper ausgebildet sein.

[0044] Eine Ausfiihrungsform der Vorrichtung ist da-
durch gekennzeichnet, dass das Verdrangungsmittel ein
Hartfett und/oder ein Wachs mit einem Schmelzpunkt
von mindestens 40 °C umfasst. Das Verdrangungsmittel
kann also ein Hartfett (adpes solidus, beispielsweise das
Hartfett CAS 67701-26-2) mit einem Schmelzpunkt von
mindestens 40 °C, ein Wachs mit einem Schmelzpunkt
von mindestens 40 °C oder ein Gemisch eines Hartfettes
mit einem Schmelzpunkt von mindestens 40 °C und ei-
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nem Wachs mit einem Schmelzpunkt von mindestens 40
°C umfassen oder daraus bestehen. Unter einem Wachs
werden erfindungsgemal Paraffine, wie beispielsweise
Fischer-Tropsch-Wachse (CAS 8002-74-2), Amidwach-
se (CAS 110-30-5) oder wachsartige Fettsaureester na-
tirlichen Ursprungs, wie beispielsweise Bienenwachs
(CAS 18012-89-3), verstanden. Die Wachse kdnnen in
Reinform oder unter Verwendung von Weichmachern,
beispielsweise aus der Gruppe der Fettsaureisopropy-
lester oder derflissigen Paraffine, zum Einsatzkommen.
Die Hartfette kdnnen in Reinform oder unter Zusatz wei-
terer Verbindungen, wie beispielsweise Glycerintripal-
mat, Glycerintrilaurat oder Glycerintristearat, zum Ein-
satz kommen. Durch die Zumischung von hdher als 40
°C schmelzenden Glycerintrifettsdureestern kann der
Schmelzpunkt des Hartfetts erhoht werden.

[0045] Umfasst das Verdrangungsmittel ein Material,
welches sich bei den gegebenen Druckverhaltnissen
nicht ausreichend verformt, um die Behalterteilstiicke als
kompakter Kérper umschlieRen zu kénnen, ist es bevor-
zugt, dass das Verdrangungsmittel nicht als kompakter
Korper, sondern als eine Vielzahl an Partikeln vorliegt,
welche lose oder miteinander gebunden, beispielsweise
mittels einer die Partikel benetzenden Flissigkeit, also
in pastdser Form, vorliegen.

[0046] Eine Ausfiihrungsform der Vorrichtung ist da-
durch gekennzeichnet, dass das Verdrangungsmittel ei-
ne Vielzahl an Partikeln mit einer Shore A Harte von klei-
ner oder gleich 80, bevorzugt kleiner oder gleich 50, wei-
ter bevorzugt kleiner oder gleich 30, umfasst. Die Be-
stimmung der Shore A Harte eines gegebenen Materials
istdem Fachmann bekannt. Derartige Partikel kbnnen in
den Zwischenraum der Behalterteilstiicke eindringen
und sind weich genug, dass beim Vortreiben des Forder-
kolbens in Richtung des Austragskolbens herrschenden
Druckverhaltnissen eine elastische und/oder plastische
Verformung der Partikel im stattfindet, so dass sich die
Partikel unter Verdrangung des Hohlraums zwischen
den einzelnen Partikeln verdichten. Dies erlaubt eine
moglichst vollstandige Verdrangung der Monomerfliis-
sigkeit aus dem Zwischenraum der Behalterteilstiicke
unter Férdern der Monomerflissigkeit tiber das Leitungs-
mittel in den vorderen Teil des Innenraums. Zudem er-
folgt ein mdglichst vollstandiges umfangen der Behalter-
teilstiicke, da sich die Partikel an diese "anschmiegen”.
[0047] Die Partikel kbnnen dabei unterschiedliche For-
men aufweisen. Aufgrund der besseren Flie3fahigkeit
und einem damit einhergehenden besseren Eindringen
in den Zwischenraum der Behalterteilstiicke ist eine
sphéarische Partikelform bevorzugt. Beispielsweise kon-
nen die Partikel eine kugelférmige oder ovoide Partikel-
form aufweisen.

[0048] Die Partikel kbnnen unterschiedliche Materia-
lien umfassen oder aus unterschiedlichen Materialien
bestehen, solange diese eine Shore A Harte von kleiner
oder gleich 80, bevorzugt kleiner oder gleich 50, weiter
bevorzugt kleiner oder gleich 30 aufweisen.

[0049] Eine Ausfiihrungsform der Vorrichtung ist da-
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durch gekennzeichnet, dass die Partikel aus Silikonkau-
tschuk, Natur-Kautschuk, Polybutadien-Styren-Kaut-
schuk und/oder Polyurethan-Polyester-Kautschuk aus-
gebildet sind. Dabei kdnnen die Partikel vollstdndig oder
zumindest teilweise aus den genannten Materialien be-
stehen. Bestehen die Partikel nur teilweise aus den ge-
nannten Materialien, so ist es bevorzugt, dass die ge-
nannten Materialien an einer Oberflache der Partikel an-
geordnet sind, so dass eine vorgenannte Verdichtung
der Partikel beim Vortreiben des Forderkolbens in Rich-
tung des Austragskolbens stattfinden kann.

[0050] Die Partikel kénnen unterschiedlich grof3e
Durchmesser aufweisen.

[0051] Eine Ausfiihrungsform der Vorrichtung ist da-
durch gekennzeichnet, ist die Partikel einen Durchmes-
ser in einem Bereich von 1 bis 3,5 mm, bevorzugt von
1,2 bis 3,0 mm, weiter bevorzugt von 1,5 bis 2,5 mm
aufweisen. Unter dem Durchmesser der Partikel ist der
D50 Wert gemeint. Partikel mit diesen Durchmessern er-
lauben eine leichte Einbringung in den Zwischenraum
der Behalterteilstiicke. Zudem lassen sich derartige Par-
tikel durch die beim Vortreiben des Forderkolbens in
Richtung des Austragskolbens herrschenden Druckver-
haltnisse gut Verdichten, um ein moéglichst vollstandiges
Verdrangen der Monomerfliissigkeit aus dem Zwischen-
raum der Behalterteilstiicke zu erreichen.

[0052] Eine Ausfiihrungsform der Vorrichtung ist da-
durch gekennzeichnet, dass das Verdrangungsmittel ei-
ne Paste beinhaltend einen pulverférmigen Feststoff und
eine Flussigkeit umfasst.

Als pulverférmiger Feststoff eignen sich eine Vielzahl un-
terschiedlicher Materialien, solange diese mittels einer
Flussigkeit und gegebenenfalls weiterer Zuschlagstoffe,
wie beispielsweise Bindemittel wie Cellulose, Benet-
zungsmittel und/oder Thixotropiemittel, in eine pastose
Form gebracht werden kdnnen. In einer Ausfiihrungs-
form umfasst der pulverférmige Feststoff die vorbe-
schriebenen Partikel mit einer Shore A Harte von kleiner
oder gleich 80, bevorzugt kleiner oder gleich 50, weiter
bevorzugtkleiner oder gleich 30, oder besteht aus diesen
Partikeln. In einer weiteren Ausfihrungsform umfasstder
pulverférmige Feststoff ein Material, welches eine gro-
Rere Harte als die vorbeschriebenen Partikel aufweist.
Vorzugsweise weist der pulverférmige Feststoff Fest-
stoffpartikel mit einem Durchmesser in einem Bereich
von 1 bis 3,5 mm, bevorzugt von 1,2 bis 3,0 mm, weiter
bevorzugtvon 1,5 bis 2,5 mm auf. Unter dem Durchmes-
ser der Partikel ist der D50 Wert gemeint. Feststoffpar-
tikel mit diesen Durchmessern erlauben eine leichte Ein-
bringung der Paste in den Zwischenraum der Behalter-
teilstiicke.

Als Flussigkeit kann eine Vielzahl unterschiedlicher Flis-
sigkeiten organischer oder anorganischer Natur zum
Einsatz kommen. Beispiele organischer Flissigkeiten
umfassen Alkohole, insbesondere Polyalkohole wie Gly-
cerin, Kohlenwasserstoffe und aromatische Losemittel.
Beispiele anorganischer Flissigkeiten umfassen Was-
ser und wassrige Losungen.
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[0053] Eine Ausfiihrungsform der Vorrichtung ist da-
durch gekennzeichnet, dass die Paste als Flissigkeit
Propan-1,2,3-triol (Glycerin) und als pulverférmigen
Feststoff Siliziumdioxid umfasst. In einer Variante der
Ausfihrungsform besteht die Paste aus Siliziumdioxid
und Propan-1,2,3-triol. Ein Vorteil von Propan-1,2,3-triol
ist, dass dieses ungiftig fir den menschlichen Kérper und
hochsiedent ist.

[0054] Das Siliziumdioxid kann unterschiedliche For-
men und/oder Eigenschaften aufweisen.

[0055] Eine Ausfiihrungsform der Vorrichtung ist da-
durch gekennzeichnet, dass das Siliziumdioxid pyroge-
nes Siliziumdioxid (fumed silica), gefalltes Siliziumdioxid
oder eine Mischung aus pyrogenem und gefalltem Sili-
ziumdioxid umfasst oder daraus besteht.

Ein Vorteil ist dabei, dass sich aus diesen Siliziumdioxi-
darten aufgrund der jeweiligen hohen BET-Oberflachen
besonders einfach pastdse Verdrangungsmittel herstel-
len lassen.

[0056] Das Verdrangungsmittel kann unterschiedliche
Volumenanteile des Innenraums, insbesondere des hin-
teren Teils des Innenraums, einnehmen.

[0057] Eine Ausfiihrungsform der Vorrichtung ist da-
durch gekennzeichnet, dass das Verdrangungsmittel ein
Verdrangungsmittelvolumen einnimmt, welches mindes-
tens einem Gesamtvolumen der Behalterteilstiicke ent-
spricht. Das Gesamtvolumen der Behalterteilstiicke ent-
spricht den Volumina aller Behélterteilstiicke, in die der
Behalter mit dem Offnen beziehungsweise mit dem Vor-
treiben des Forderkolbens zerfallt. Das Gesamtvolumen
der Behalterteilstlicke entspricht also einem Volumen,
welches durch die Wandung des Behalters, beziehungs-
weise durch die Wandungen der Behalterteilstiicke, an
sich, also nicht dem durch den Behalter umschlossenen
Raum, entspricht. Bevorzugt weist das Verdrangungs-
mittel ein Verdrangungsmittelvolumen auf, welches zu-
mindest 1,5-mal, weiter bevorzugt mindestens 2-mal, am
bevorzugtesten mindestens 2,5-mal dem Gesamtvolu-
men der Behélterteilstiicke entspricht. Auf diese Weise
wird ein moglichst vollstdndiges UmschlieRen der Behal-
terteilstiicke durch das Verdrangungsmittel und damit ein
moglichst vollstandiges Férdern der Monomerfliissigkeit
aus dem Zwischenraum der Behalterteilstiicke in den
vorderen Teil des Innenraums ermdglicht. Damit der In-
nenraum der Kartusche und damit die Vorrichtung an
sich nicht zu gro und damit zu unhandlich ausgeformt
werden muss, ist es bevorzugt, dass das Verdrangungs-
mittelvolumen nicht mehr als dem 6-fachen des Gesamt-
volumens der Behalterteilstlicke entspricht.

[0058] Das Verdrangungsmittel kann an unterschied-
lichen Stellen innerhalb des hinteren Teils des Innen-
raums der Kartusche angeordnet sein.

[0059] Eine Ausfiihrungsform der Vorrichtung ist da-
durch gekennzeichnet, dass das Verdrangungsmittel zu-
mindest anteilig zwischen dem Behalter und dem For-
derkolben angeordnet ist. Beispielsweise kdnnen min-
destens 10 Volumen-%, bevorzugt mindestens 25 Volu-
men-%, weiter bevorzugt mindestens 50 Volumen-% des
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Verdrangungsmittels zwischen Behalter und Férderkol-
ben angeordnet sein. Ein Vorteil dabei ist, dass die der-
artige Anordnung ein einfaches Einschieben des Ver-
drangungsmittels in die Behalterteilstlicke beim fortge-
setzten Vortreiben des Forderkolbens in Richtung des
Austragskolbens erlaubt, da das Verdrangungsmittel be-
reits durch seine raumliche Anordnung in Richtung des
Behalter geschoben wird. Ein weiterer Vorteil ist, dass
das derart angeordnete Verdrangungsmittel ein zielge-
richtetes Verdrangen der Monomerflissigkeit in Rich-
tung des Leitungsmittels erlaubt.

[0060] Eine Ausfiihrungsform der Vorrichtung ist da-
durch gekennzeichnet, dass das Verdrangungsmittel zu-
mindest teilweise radial um den Behalter angeordnet ist.
Ein Vorteil dabei ist, dass das Verdrangungsmittel da-
durch eine stabilisierende, haltende Wirkung auf den Be-
halter ausiibt, so dass dieser sicher und mit verringertem
Risiko flir ungewolltes Zerbrechen innerhalb des hinte-
ren Teils des Innenraums der Kartusche lagerbar ist. In
einer Ausfiihrungsform erstreckt sich das Verdrangungs-
mittel um den gesamten radialen Umfang des Behalters
und umgibtden Behalter somit manschettenartig. Ineiner
weiteren Ausfiihrungsform erstreckt sich das Verdran-
gungsmittel nicht vollstandig um den gesamten radialen
Umfang des Behalters, sondern umgibt den Behalter le-
diglich zu beispielsweise auf 50 % des radialen Umfangs.
Beiden vorgenannten Ausfiihrungsformen kann sich das
Verdrangungselement Gber die gesamte Lange des Be-
halters oder nur Uber ein oder mehrere Teillangen des
Behalters erstrecken.

[0061] In einer Ausfiihrungsform weist der Forderkol-
ben eine in Richtung des Behélters offen ausgestaltete
Aufnahme auf, in der das Verdrangungsmittel angeord-
net ist. Vorzugsweise ist der Behalter mit einem in Rich-
tung des Forderkolbens weisenden axialen Ende teilwei-
se in die Aufnahme eingefiihrt, so dass das Verdran-
gungsmittel dieses axiale Ende des Behalters zumindest
teilweise umschlieRt. Dadurch ist der Behalter zumindest
an diesem axialen Ende radial vom Verdrangungsmittel
umgeben und damit raumlich fixiert. Vorzugsweise ist
dabei der Behalter nur soweitin die Aufnahme eingefiihrt,
dass auch zwischen Behalter und Férderkolben Verdran-
gungsmittel angeordnet ist. Ein Vortell ist, dass der Be-
halter auf diese Weise durch das Verdrangungsmittel
derartinnerhalb des Innenraums der Kartusche befestigt
ist, dass das Risiko eines versehentlichen Zerbrechens
des Behélters, beispielsweise durch ruckartige Bewe-
gungen der Vorrichtung, verringert wird.

[0062] Vorzugsweise ist kein Verdrangungsmittel zwi-
schen Behalter und Austragskolben innerhalb des hinte-
ren Teils des Innenraums der Kartusche angeordnet, so
dass die Monomerflissigkeit nicht durch oder am Ver-
drangungsmittel vorbei durch das Leitungsmittel in den
vorderen Teil des Innenraums der Kartusche geférdert
werden muss. Dies erlaubt ein Férdern der Monomer-
flissigkeit in das Knochenzementpulver mit mdéglichst
geringem Kraftaufwand durch den Anwender der Vor-
richtung.
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[0063] Ein weiterer Gegenstand der Erfindung betrifft
ein Verfahren zum Bereitstellen eines Knochenzement-
teigs aus zwei Ausgangskomponenten mittels einer Vor-
richtung, insbesondere mittels einer Vorrichtung nach ei-
nem der vorhergehenden Ausfiihrungsformen, umfas-
send die folgenden Schritte:

a. Vortreiben des Forderkolbens in Richtung des
Austragskolbens unter Zerfall des Behalters in eine
Vielzahl an Behalterteilstiicken,

b. Zusammenschieben der Behélterteilstiicke durch
fortgesetztes Vortreiben des Forderkolbens,

c. Verdrangen der Monomerfliissigkeit zwischen den
Behalterteilstiicken durch das Verdrangungsmittel
unter Fordern der Monomerfliissigkeit in den vorde-
ren Teil des Innenraums zum Ausbilden des Kno-
chenzementteiges.

[0064] In Abhangigkeit des verwendeten Behalters,
beispielsweise bei der Verwendung einer Glasampulle
als Behalter, kann es beim Zusammenschieben der beim
Offnen des Behdlters entstandenen Behilterteilstiicke
zu einer weiteren Fragmentierung der Behalterteilstiicke,
oder zumindest einem oder mehrerer der initialen Behal-
terteilstlicke, in weitere, kleinere Behélterteilstliicke kom-
men. Unabhéangig von dieser weiteren Fragmentierung
wird immer ein Zwischenraum zwischen den Behélter-
teilstiicken verbleiben, in dem zumindest ein Teil der Mo-
nomerflissigkeit verbleibt. Lassen sich die Behalterteil-
stlicke durch weiteres Vortreiben des Férderkolbens in
Richtung des Austragskolbens nicht weiter zusammen-
schieben, erfolgt spatestens zu diesem Zeitpunkt ein Ein-
bringen des im hinteren Teil des Innenraums gelagerten
Verdrangungsmittels in den Zwischenraum der Behalter-
teilstiicke. Das Verdrangungsmittel wird dabei die Behal-
terteilstiicke durch UmschlieRen in sich aufnehmen und
dabei die im Zwischenraum verbliebene Monomerflis-
sigkeit aus dem Zwischenraum verdrangen. Das Ver-
drangungsmittel ist dabei vorzugsweise so ausgestaltet,
dass es die Monomerflissigkeit im Wesentlichen nicht
aufnehmen kann. Da der hintere Teil des Innenraums an
einem axialen Ende durch den Forderkolben verschlos-
sen ist, verbleibt fir die Monomerflissigkeit lediglich der
Weg durch das Leitungsmittel in den vorderen Teil des
Innenraums. Dort kommt diese in Kontakt mit dem Kno-
chenzementpulver unter Ausbildung des Knochenze-
mentteiges.

[0065] Der Forderkolben kann auf unterschiedliche
Weisen in Richtung des Austragskolben in die Kartusche
vorgetrieben werden. Beispielsweise kann ein Anwender
der Vorrichtung den Férderkolben manuell, insbesonde-
re Uber Krafteinwirkung auf eine Stange oder Achse, vor-
treiben. In einer weiteren Ausflihrungsform bilden die
Kartusche und der Férderkolben zusammen ein Gewin-
de aus, uber welche der Férderkolben in Richtung des
Austragskolben in die Kartusche hineingeschraubt wer-
den kann. Dabei weist vorzugsweise die Kartusche ein
Innengewinde und der Forderkolben ein AuRengewinde
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auf, welche form- und/oder kraftschliissig zusammenwir-
ken, um das Vortreiben des Forderkolbens zu ermdgli-
chen.

[0066] In einer weiteren Ausfihrungsform des Verfah-
rens erfolgt das Vortreiben des Forderkolbens unter Ein-
satz eines mechanischen Hilfsmittels.

[0067] Eine Ausflihrungsform des Verfahrens ist da-
durch gekennzeichnet, dass zum Vortreiben des Forder-
kolbens die Vorrichtung in eine Austragseinrichtung, ins-
besondere eine Austragspistole flir Knochenzementtei-
ge, eingesetzt wird. Austragspistolen fir Knochenze-
mentteige sind dem Fachmann bekannt.

[0068] Mit dem Fordern der Monomerflissigkeit aus
dem hinteren Teil in den vorderen Teil des Innenraums
beginnt die Ausbildung des Knochenzementteigs aus
den beiden Ausgangskomponenten. Vorzugsweise er-
folgt dies unter einer mdéglichst gleichmalken Durchmi-
schung der beiden Ausgangskomponenten, um einen
moglichst homogenen Knochenzementteig zu erhalten.
Die Durmischung der beiden Komponenten kann auf un-
terschiedliche Weise erfolgen. In einer Ausflihrungsform
des Verfahrens erfolgt das Durchmischen unter aktiver
Mitwirkung des Anwenders der Vorrichtung, beispiels-
weise unter Schitteln der Vorrichtung oder durch Beta-
tigung eines Mischelements im vorderen Teil des Innen-
raums, insbesondere eines Rihrers.

[0069] Eine Ausflihrungsform des Verfahrens ist da-
durch gekennzeichnet, dass die Monomerflissigkeit mit
Hilfe eines hydrophilen Additivs in dem Knochenzement-
pulver verteilt wird. Ein Vorteil ist, dass dies ohne aktive
Beteiligung des Anwenders der Vorrichtung vonstatten-
geht, was mdgliche Fehler des Anwenders beim Mischen
vermeidet. Ein moglicher Fehler ist, dass der Anwender
nicht Uber die gesamte Lange des vorderen Teils des
Innenraums mischt, so dass Teile des Knochenzement-
pulvers nicht mit Monomerfliissigkeit benetzt werden. Ein
weiterer Vorteil ist, dass die Vorrichtung dadurch einfa-
cherund mit weniger beweglichen Bauteilen ausgestaltet
werden kann, was sowohl das Risiko flir Fehlfunktionen
als auch die Herstellungskosten der Vorrichtung verrin-
gert.

[0070] Die erfindungsgemafe Vorrichtung ist dadurch
gekennzeichnet, dass diese einen Knochenzementteig
aus zwei Ausgangskomponenten bereitstellt. Unter
einem Knochenzementteig wird eine Substanz verstand-
en, die geeignet ist im Bereich der Medizintechnik eine
stabile Verbindung zwischen kiinstlichen Gelenken, wie
beispielsweise Huft- und Kniegelenken, und Knochen-
material zu erstellen. Durch Aushartung wird aus einem
Knochenzementteig ein Knochenzement. Bevorzugt
handelt es sich bei diesen Knochenzementen um
Polymethylmethacrylat-Knochenzemente (PMMA Kno-
chenzemente). PMMA-Knochenzemente kommen
schon lange in medizinischen Anwendungen zum Ein-
satz und gehen auf Arbeiten von Sir Charnley zuriick
(vgl. Charnley, J. Anchorage of the femoral head pros-
thesis of the shaft of the femur. J. Bone Joint Surg. 1960;
42, 28-30.). PMMA-Knochenzemente kdnnen dabei aus
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einem Knochenzementpulver als erster Ausgangskom-
ponente und einer Monomerflissigkeit als zweiter Aus-
gangskomponente hergestellt werden. Bei geeigneter
Zusammensetzung kénnen die beiden Ausgangskom-
ponenten getrennt voneinander lagerstabil sein. Bei
Inkontaktbringen der beiden Ausgangskomponenten
entsteht durch Quellung der Polymerbestandteile des
Knochenzementpulvers ein plastisch verformbarer Kno-
chenzementteig. Dabei wird eine Polymerisation des
Monomers durch Radikale eingeleitet. Mit fortschrei-
tender Polymerisation des Monomers erhoht sich die
Viskositat des Knochenzementteigs, bis dieser voll-
standig aushartet.

Unter einem Knochenzementpulver wird ein Pulver ver-
standen, welches mindestens ein partikulares Polymeth-
ylmethacrylatund/oder ein partikulares Polymethylmeth-
acrylat-Copolymer umfasst. Beispiele fir Copolymere
sind Styren und/oder Methylacrylat. In einer Ausgestalt-
ungsform kann das Knochenzementpulver zusatzlich ein
hydrophiles Additiv umfassen, welches die Verteilung
der Monomerflissigkeit innerhalb des Knochenzement-
pulvers unterstitzt. In einer weiteren Ausgestaltungs-
form kann das Knochenzementpulver zusatzlich einen
Initiator, welcher die Polymerisation einleitet, umfassen.
In einer weiteren Ausgestaltungsform kann das Kno-
chenzementpulvers zusétzlich einen Rdntgenopaker
umfassen. In noch einer weiteren Ausgestaltungsform
kann das Knochenzementpulver zusatzlich phar-
mazeutisch aktive Substanzen, wie beispielsweise Anti-
biotika, umfassen.

[0071] Bevorzugt umfasst das Knochenzementpulver
als hydrophiles Additiv mindestens ein partikulares Po-
lymethylmethacrylat und/oder ein partikulares Polyme-
thylmethacrylat-Copolymer, einen Initiator und einen
Réntgenopaker oder besteht aus diesen Komponenten.
Weiter bevorzugt umfasst das Knochenzementpulver
mindestens ein partikuldares Polymethylmethacrylat
und/oder ein partikulares Polymethylmethacrylat-Copo-
lymer, einen Initiator, einen Rontgenopaker und ein hy-
drophiles Additiv oder besteht aus diesen Komponenten.
Am bevorzugtesten umfasst das Knochenzementpulver
mindestens ein partikuldres Polymethylmethacrylat
und/oder ein partikulares Polymethylmethacrylat-Copo-
lymer, einen Initiator, einen Rdntgenopaker, ein hydro-
philes Additiv und ein Antibiotikum oder besteht aus die-
sen Komponenten.

Erfindungsgemal kann die PartikelgréRRe des partikula-
ren Polymethylmethacrylat und/oder des partikularen
Polymethylmethacrylat-Copolymers des Knochenze-
mentpulvers der Siebfraktion kleiner 150 wm, bevorzugt
kleiner 100 wm, entsprechen.

Erfindungsgemal kann das hydrophile Additiv partikular
und/oder faserférmig ausgestaltet sein. In einer weiteren
Ausgestaltungsform kann das hydrophile Additivschwer-
I6slich, bevorzugt unléslich, in Methylmethacrylat sein.
In einer weiteren Ausgestaltungsform kann das hydro-
phile Additiv ein Aufsaugvermdgen von mindestens 0,6
g Methylmethacrylat pro Gramm hydrophiles Additiv be-
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sitzen. In einer weiteren Ausgestaltungsform kann das
hydrophile Additiv eine chemische Substanz mit mindes-
tens einer OH-Gruppe aufweisen. Dabei kann bevorzugt
vorgesehen sein, dass das hydrophile Additiv kovalent
gebundene OH-Gruppen an seiner Oberflache besitzt.
Beispiele fiir solche bevorzugten hydrophilen Additive
kénnen Additive ausgewahlt aus der Gruppe umfassend
Cellulose, Oxycellulose, Starke, Titandioxid und Silizi-
umdioxid sein, wobei pyrogenes Siliziumdioxid beson-
ders bevorzugtist. In einer Ausgestaltungsform kann die
PartikelgrofRe des hydrophilen Additivs der Siebfraktion
kleiner 100 pm, bevorzugt kleiner 50 wm und am bevor-
zugtesten kleiner 10 pwm entsprechen. Das hydrophile
Additiv kann in einer Menge von 0,1 bis 2,5 Gew.-% be-
zogen auf das Gesamtgewicht des Knochenzementpul-
vers enthalten sein.

Erfindungsgemaly kann der Initiator Dibenzoylperoxid
enthalten oder aus Dibenzoylperoxid bestehen.
Erfindungsgemalf versteht man unter einem Roéntgeno-
paker eine Substanz, welche es erlaubt, den Knochen-
zement auf réntgendiagnostischen Aufnahmen sichtbar
zu machen. Beispiele fir Rontgenopaker kénnen Bari-
umsulfat, Zirkondioxid und Kalziumcarbonat umfassen.
Erfindungsgemaf kann die pharmazeutisch aktive Sub-
stanz ein oder mehrere Antibiotika und gegebenenfalls
zugesetzte Co-Faktoren fir das eine oder die mehreren
Antibiotika umfassen. Bevorzugt besteht die pharmazeu-
tisch aktive Substanz aus einem oder mehreren Antibi-
otika und gegebenenfalls zugesetzten Co-Faktoren fiir
das eine oder die mehreren Antibiotika. Beispiele flir An-
tibiotika sind unter anderem Gentamicin, Clindamycin
und Vancomycin. Erfindungsgemaf kann die Monomer-
flissigkeit das Monomer Methylmethacrylat umfassen
oder aus Methylmethacrylat bestehen. In einer Ausge-
staltungsform umfasst die Monomerflissigkeit neben
dem Monomer einen darin gelésten Aktivator, wie bei-
spielsweise N,N-Dimethyl-p-toluidin, oder besteht aus
Methylmethacrylat und N,N-Dimethyl-p-toluidin.

[0072] Die fir die Vorrichtung offenbarten Merkmale
sind auch fur das Verfahren offenbart und umgekehrt.

Figuren

[0073] Die Erfindung wird im Folgenden durch Figuren
weiter beispielhaft illustriert. Die Erfindung ist nicht auf
die Figuren beschrankt.

[0074] Es zeigen

Fig. 1  einen schematischen Querschnitt einer Vor-
richtung zum Bereitstellen eines Knochenze-
mentteigs,

Fig.2 einen schematischen Querschnitt der Vorrich-
tung aus Figur 1 nach einem beginnenden Vor-
treiben eines Forderkolbens in Richtung eines
Austragskolbens,

Fig. 3  einen schematischen Querschnitt der Vorrich-

tung aus den Figuren 1 und 2 nach einem Off-
nen eines Behalters 300,
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einen schematischen Querschnitt der Vorrich-
tung aus den Figuren 1 bis 3 beim beginnenden
Fordern einer Monomerfliissigkeit,

einen schematischen Querschnitt der Vorrich-
tung aus den Figuren 1 bis 4 nach erfolgtem
Fordern der Monomerflissigkeit, und

einen schematischen Querschnitt der Vorrich-
tung aus den Figuren 1 bis 5 beim Austragen
des Knochenzementteigs.

Fig. 4

Fig. 5

Fig. 6

Beschreibung der Figuren

[0075] Figur 1 zeigt einen schematischen Querschnitt
einer beispielhaften Ausfiihrung einer Vorrichtung 100
zum Bereitstellen eines Knochenzementteigs in einem
Ausgangszustand. Die Vorrichtung 100 ist einstiickig,
aber aus mehreren Bauteilen aufgebaut. Die Vorrichtung
100 ist rohrartig aufgebaut und umfasst eine hohlzylin-
derférmige Kartusche 200 mit einem Innenraum 210. In
einem vorderen Teil 220 des Innenraums 210 ist ein Kno-
chenzementpulver 400 als eine erste Ausgangskompo-
nente und in einem hinteren Teil 230 des Innenraums
210 ist ein Behaltnis 300 in Form einer Glasampulle ent-
haltend eine Monomerflissigkeit 350 als zweite Aus-
gangskomponente des Knochenzementteigs gelagert.
Das Knochenzementpulver 400 enthalt als Hauptbe-
standteil partikulares Polymethylmethacrylat sowie ein
hydrophiles Additiv, mit dem die Monomerflissigkeit 350
in dem Knochenzementpulver 400 verteilbar ist.

Der vordere Teil 220 und der hintere Teil 230 des Innen-
raums 210 sind durch einen axial im Innenraum 210 be-
weglichen Austragskolben 250 separiert. Der Austrags-
kolben 250 ist firr Feststoffe undurchlassig ausgestaltet,
so dass kein Knochenzementpulver 400 vom vorderen
Teil 210 in den hinteren Teil 230 des Innenraums 210
und der Behalter 300 nicht vom hinteren Teil 230 in den
vorderen Teil 220 des Innenraums 210 gelangen kann.
Der Austragskolben 250 weist ein Leitungsmittel 260 in
Form mehrerer Durchfiihrungen auf, durch welches zwi-
schen dem vorderen Teil 220 und dem hinteren Teil 230
eine fluidleitende Verbindung besteht. Das Leitungsmit-
tel 260 istin der gezeigten Ausfihrungsform der Vorrich-
tung 100 als Teil des Austragskolbens 250 ausgeformt.
In weiteren, nicht gezeigten, Ausfiihrungsformen kann
das Leitungsmittel 260 separat vom Austragskolben 250,
beispielsweise als schlauchférmige Leitung aulRerhalb
der Kartusche, ausgeformt sein. Das Leitungsmittel 260
istdurch eine Porenscheibe 265 fiir Feststoffe und hoch-
viskose Flussigkeit undurchlassig, wie beispielsweise
Hartfette, Wachse, Pasten oder Knochenzementteige,
verschlossen, welches aber ein problemloses Fordern
der Monomerflissigkeit 350 aus dem hinteren Teil 230
in den vorderen Teil 220 des Innenraums 210 erlaubt. In
der gezeigten Ausfiihrungsform der Vorrichtung 100 ist
die Porenscheibe 265 auf dem dem vorderen Teil 220
des Innenraums 210 zugewandten Ende des Leitungs-
mittels 260 angeordnet. In weiteren, nicht gezeigten,
Ausfihrungsformen ist die Porenscheibe 265, oder an-
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dersartige Mittel, auf der dem hinteren Teil 230 zuge-
wandten Ende des Leitungsmittels 260 oder an beiden
Enden des Leitungsmittels 260 angeordnet. Ein Vorteil
einer wie gezeigt angeordneten Porenscheibe ist, dass
der sich vorderen Teil 220 des Innenraums 210 ausbil-
dende Knochenzementteig das Leitungsmittel 260 nicht
verstopfen kann.

Auf der dem Austragskolben 250 gegentiiberliegenden
Seite des Behalters 300 ist ein innerhalb des Innenraums
210 axial beweglicher Foérderkolben 270 angeordnet. Der
Forderkolben 270 schlieRt eine Rickseite des Innen-
raums 210 der Kartusche 200 ab.

Damit aus dem Behalter 300 ausgetretene Monomerflis-
sigkeit 350 nicht am Austragskolben 250 vorbei in den
vorderen Teil 220 des Innenraums 210 gedrtckt wird,
sind zwei radial umlaufenden Dichtungsringe 255 aus
Gummi am Austragskolben 250 vorgesehen, mit denen
der Austragskolben 250 gegen die Wand des Innen-
raums 210 abgedichtetist. Ebenso sind am Férderkolben
270 zwei radial umlaufende Dichtungsringe 275 vorge-
sehen, mit denen ein Austritt der Monomerflissigkeit 350
am Foérderkolben 270 vorbei aus der Vorrichtung 100 her-
aus vermieden wird. Die Dichtungswirkung der Dich-
tungsringe 275 am Forderkolben 270 muss ausreichen,
auch wenn mit dem Forderkolben 270 ein derart grof3er
Druck auf die Monomerflissigkeit 350 ausgelibt wird,
dass diese durch das Leitungsmittel 270 und die Poren-
scheibe 265 aus dem hinteren Teil 230 in den vorderen
Teil 220 des Innenraums 210 eingepresst wird.

Die Vorrichtung weist ferner eine Austragsoffnung 280
auf, die den dem Austragskolben 250 abgewandten Be-
reich des vorderen Teil 220 des Innenraums 210 der Kar-
tusche 200 begrenzt. Die Austragsoffnung 280 ist im
Ausgangszustand der Vorrichtung 100 durch eine Ver-
schlusskappe 281 mit einen Stopfen 285 verschlossen,
so dass kein Knochenzementpulver 400 aus der Kartu-
sche 200 entweichen kann.

Innerhalb des hinteren Teil 230 des Innenraums 210 ist
ein Verdrangungsmittel 500 gelagert. In der gezeigten
Ausfiihrungsform ist das Verdrangungsmittel 500 im
Ausgangszustand der Vorrichtung 100 innerhalb einer
Aufnahme 271 des Férderkolbens 270 angeordnet. Das
derartig angeordnete Verdrangungsmittel 500 umgibt ei-
nen Teil des Behalters 300, insbesondere einen Behal-
terkopf 310 in Form eines Glasampullenkopfes, sowohl
axial in Richtung des Férderkolbens 270, als auch radial.
Der Behalter 300 ist dadurch innerhalb des hinteren Teil
230 des Innenraums 210 mittels des Austragskolbens
250 und des Verdrangungsmittels 500 derart fixiert, dass
das Risiko eines versehentlichen Offnens des Behélters
300, beispielsweise durch eine schiittelartige Bewegung
der Vorrichtung 100, verringert ist. Die gezeigte Art der
Anordnung istinsbesondere fir Verdrangungsmittel 500
geeignet, welche als kompakter, plastisch verformbarer
Korper, beispielsweise in Form eines Hartfettes, als
Wachs oder in pastdéser Form, vorliegen.

Die Vorrichtung 100ist in der gezeigten Ausfiihrungsform
in eine Austragseinrichtung 700 (nicht vollstandig ge-
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zeigt) eingesetzt. Die Austragseinrichtung umfasst ein
Innengewinde 710, welches mit einem AuRRengewinde
110 der Vorrichtung 100 form- und/oder kraftschlissig
zusammenwirkt und so Vorrichtung 100 und Austrags-
einrichtung 700 miteinander verbindet, und einen Stofel
720. In weiteren, nicht gezeigten Ausfiihrungsformen
sind Vorrichtung 100 und Austragseinrichtung 700 nicht
Uber ein Gewinde, sondern tber einen andersartigen An-
schluss form- und/oder kraftschlissig verbindbar, insbe-
sondere Uber einen Bajonettverschluss oder eine Steck-
verbindung. Der Férderkolben 270 kann mittels des St6-
Rels 720 in Richtung des Austragskolbens 250 axial in
dem Innenraum 210 in Richtung des Austragskolbens
250 vorgetrieben werden.

[0076] Figur 2 zeigt die Vorrichtung aus Figur 1, wobei
im Vergleich zu Figur 1 der Férderkolben 270 mittels des
StdRels 720 der Austragseinrichtung 700 in Richtung des
Austragskolbens 250 vorgetrieben ist, bis ein Kontakt
von Behalter 300 und Férderkolben 270 zustande ge-
kommen ist. Dabei wurde der Behélter 300, insbesonde-
re der Behalterkopf 310, weiter in die Aufnahme 271 des
Forderkolbens 270 aufgenommen, wahrend gleichzeitig
ein Teil des Verdrangungsmittels 500 aus der Aufnahme
271 herausgeschoben wurde. Die Position des Austrags-
kolbens 250 ist im Vergleich zu Figur 1 im Wesentlichen
unverandert. Der Abstand zwischen Férderkolben 270
und Austragskolben 250 entsprichtim gezeigten Zustand
der Vorrichtung 100 im Wesentlichen der Léange des Be-
halters 300.

[0077] Figur 3 zeigt die Vorrichtung 100 aus den Fi-
guren 1 und 2, wobei im Vergleich zu Figur 2 der Forder-
kolben 270 mittels des StéRels 720 der Austragseinrich-
tung 700 weiter in Richtung des Austragskolbens 250
vorgetrieben ist. Durch das Vortreiben des Férderkol-
bens 270 wurde die strukturelle Integritat des Behalters
300 zerstort, wodurch dieser in eine Vielzahl an Behal-
terteilstiicken 300a zerfallen und die Monomerflissigkeit
350 aus dem Inneren des Behalters 300 in den hinteren
Teil 230 des Innenraums 210 ausgetreten ist. Einige der
Behalterteilstiicke 300a sind zumindest teilweise vom
Verdrangungsmittel 500 umschlossen, so dass zwischen
diesen keine Monomerflissigkeit 350 vorzufinden ist.
Zwischen anderen, nicht vom Verdrangungsmittel 500
umschlossenen Behalterteilstiicken 300a, ist Monomer-
flissigkeit 350 vorzufinden. Die Monomerfliissigkeit ist
zwischen Verdrangungsmittel 500 und dem Austragskol-
ben 250 innerhalb des hinteren Teils 230 des Innen-
raums 210 angeordnet.

[0078] Figur 4 zeigt die Vorrichtung 100 aus den Fi-
guren 1 bis 3, wobei im Vergleich zu Figur 3 der Forder-
kolben 270 weiter in Richtung des Austragskolbens 250
vorgetrieben ist. Durch den dadurch verringerten Ab-
stand von Forderkolben 270 zu Austragskolben 250 sind
die in Figur 3 gezeigten Behalterteilstiicke 300a zumin-
dest teilweise in weitere, kleinere Behélterteilstiicke
300a zerborsten. Das Verdrangungsmittel 500 um-
schliel3t im Vergleich zu Figur 3 einen gréReren Anteil
an Behalterteilstlicken 300a, wodurch die Monomerfliis-
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sigkeit 350 zwischen diesen Behélterteilstiicken 300a
verdrangt wurde. Der Férderkolben 270 ist so weit in die
Kartusche 200 eingeschoben, dass die Monomerflissig-
keit 260 in das Leitungsmittel 260 vorgedrungen ist.
[0079] Figur 5 zeigt die Vorrichtung 100 aus den Fi-
guren 1 bis 4, wobei im Vergleich zu Figur 4 der Forder-
kolben 270 weiter in Richtung des Austragskolbens 250
vorgetrieben ist. Durch das Vortreiben sind die Behalter-
teilstiicke 300a im Wesentlichen vollstandig vom Ver-
drangungsmittel 500 umschlossen und die Monomerfliis-
sigkeit 350 aus den Figuren 1 bis 4 im Wesentlichen voll-
sténdig Uber das Leitungsmittel 260 aus dem hinteren
Teil 230 in den vorderen Teil 220 des Innenraums 210
geférdert worden, wodurch aus dem Knochenzement-
pulver 400 aus den Figuren 1 bis 4 und der Monomer-
flissigkeit 350 ein Knochenzementteig 450 im vorderen
Teil 220 des Innenraums 210 ausgebildet und bereitge-
stellt wurde. Unterstlitzend weist das Knochenzement-
pulver 400 dazu ein Additiv auf, mit welchem es gelingt,
die Monomerflissigkeit 350 an einer Grundflache des
vorderen Teils 220 des Innenraums 210 einzutragen und
dennoch eine vollstandige Verteilung der Monomerfliis-
sigkeit 350 in dem Knochenzementpulver 400 zu errei-
chen. Die Porenscheibe 260 verhindert ein Férdern des
Verdrangungsmittels 500 in den Knochenzementteig
450. Bei der

[0080] Ausbildung des Knochenzementteigs 450 aus
Monomerflissigkeit 350 und Knochenzementpulver 400
ist es durch Anquellen des Knochenzementpulvers 400
zu einer VolumenvergréRerung des urspringlichen Kno-
chenzementpulvers 400 gekommen, wodurch der Stop-
fen 285 teilweise aus der Verschlusskappe 281 ausge-
trieben wurde.

[0081] Figur 6 zeigt die Vorrichtung 100 aus den Fi-
guren 1 bis 5, wobei im Vergleich zu Figur 5 der Forder-
kolben 270 mitsamt Austragskolben 250 in Richtung der
Austragsoffnung 281 der Vorrichtung 100 vorgetrieben
wurde. Durch das Vortreiben ist es zu einem teilweisen
Austragen des Knochenzementteigs 450 aus der Vor-
richtung 100 gekommen. Um das Austragen zielgerichtet
auszuflihren, ist die Verschlusskappe 281 aus den Figu-
ren 1 bis 5 durch einen Austragsschnorchel 730 (nur teil-
weise gezeigt) ersetzt worden. In weiteren, nicht gezeig-
ten Ausfuihrungsformen wird der Knochenzementteig oh-
ne Austragsschnorchel 730, beispielsweise durch einfa-
ches Entfernen des Stopfens 285 oder des Stopfens 285
und der Verschlusskappe 281 aus den Figuren 1 bis 5
aus der Vorrichtung 100 ausgetragen.

[0082] Figur 7 zeigt ein Verfahren 600 zur Bereitstel-
lung eines Knochenzementteiges 450 aus zwei Aus-
gangskomponenten mittels der Vorrichtung 100 geman
den Figuren 1 bis 6 umfassend die Verfahrensschritte
610 bis 630 und optional 640.

[0083] Ineinem Schritt 610 wird der Férderkolben 270
in Richtung des Austragskolbens 250 in die Kartusche
200 eingeschoben. Verringert sich der Abstand zwischen
Forderkolben 270 und Austragskolben 250 unter eine
Lange des Behalters 300, zerbricht dieser in mindestens
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zwei Behalterteilstlicke 300a, so dass die Monomerfliis-
sigkeit 350 in den hinteren Teil 230 des Innenraums 210
ausflieBen kann. Dabei verbleibt der Austragskolben 250
im Wesentlichen an der gleichen Position innerhalb des
Innenraums 210.

[0084] In einem Schritt 620 flihrt ein fortgefiihrtes Vor-
treiben des Foérderkolbens 270 in Richtung des Austrags-
kolbens 250 zu einem Zusammendriicken der anfangli-
chen Behalterteilstiicke 300a. Durch das Zusammendru-
cken kann es zu einem Zerfall der anfénglichen Behal-
terteilstiicke 300a in Abhangigkeit vom Abstand zwi-
schen Forderkolben 270 und Austragskolben 250 in klei-
nere Behalterteilstiicke 300a kommen.

[0085] Spatestens mit einer Verringerung des Volu-
mens des hinteren Teils 230 des Innenraums 210 unter
das Volumen der Monomerflissigkeit 350 setzt ein For-
dernder Monomerflissigkeit 350 Uiber das Leitungsmittel
260 in den vorderen Teil 220 des Innenraums 210 unter
beginnender Ausbildung des Knochenzementteigs 450
ein.

[0086] In einem Schritt 630 wird unter weiter fortge-
setztem Vortreiben des Forderkolbens 270 in Richtung
des Austragskolben 250 die Monomerflissigkeit zwi-
schen den Behalterteilstlicken 300a durch das Verdran-
gungsmittel 500 verdrangt. Der Foérderkolbens 270 ver-
bringt dazu das Verdrangungsmittel 500 unter Druck in
einen Zwischenraum zwischen den Behalterteilstiicken
300a, so dass das Verdrangungsmittel 500 die Behalter-
teilstiicke 300a mdéglichst weitgehend umschlieRtund die
Monomerflissigkeit 350 aus dem Zwischenraum der Be-
hélterteilstiicke 300a tiber das Leitungsmittel 260 in den
vorderen Teil 220 des Innenraums 210 geférdert wird.
[0087] Das Verdrangungsmittel 500 weistdazu ein Vo-
lumen auf, welches moglichst den gesamten Zwischen-
raumder Behalterteilstiicke 300a ausflillen kann, sodass
moglichst die gesamte Monomerflissigkeit 350 in den
vorderen Teil 220 des Innenraums geférdert werden
kann und dort zur Ausbildung des Knochenzementteigs
zur Verfligung steht.

[0088] In einem optionalen Schritt 640 wird der Kno-
chenzementteig 450 durch fortgefiihrtes Vortreiben 610
des Forderkolbens 270 aus der Vorrichtung 100 durch
eine Austragsoéffnung 280 im vorderen Teil 220 des In-
nenraums 210 ausgebracht. Dazu uberwindet der For-
derkolben 270 eine den Austragskolben 250 haltende
Kraft, sodass Forderkolben 270 und Austragskolben 250
gemeinsam in Richtung der Austragso6ffnung 280 inner-
halb des Innenraums 210 verschoben werden und es zu
einem Austragen des Knochenzementteigs 450 kommt.
[0089] Dadurch erfolgt das Offnen des Behélters 300,
das maglichst vollstandige Férdern der Monomerfliissig-
keit 350 in den vorderen Teil 220 des Innenraums 210
unter Mitwirkung des Verdrangungsmittels 500 und op-
tional das Austragen des dadurch bereitgestellten Kno-
chenzementteigs 450 mit einer unidirektionalen linearen
Bewegungdes Forderkolbens 270 im Innenraum 210 der
Kartusche 200.

[0090] Um einen Knochenzementteig 450 mit mdg-
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lichst wenig Lufteinschlissen bereitzustellen, wird die
Vorrichtung 100 wahrend der Schritte 610 bis 630 vor-
zugsweise so gehalten, dass der Austragskolben 250
raumlich oberhalb des Forderkolbens 270 angeordnet
ist. So wird aus dem hinteren Teil 230 des Innenraums
210 zuerst dort vorhandenes Gas, wie beispielsweise
Luft oder ein Schutzgas, insbesondere Stickstoff oder
Argon, Uiber das Leitungsmittel 260 in den vorderen Teil
220 des Innenraums 210 gefordert, bevor ein Férdern
der Monomerflussigkeit 350 einsetzt. Auf diese Weise
werden Gaseinschliisse im Knochenzementpulver 400
durch die Monomerflissigkeit 350 verdréngt und es er-
folgt kein Einbringen weiteren Gases nach Beginn der
Ausbildung des Knochenzementteiges 450.

[0091] Das Vortreiben 610 des Foérderkolbens 270
kann durch manuelle Krafteinwirkung eines Anwenders
der Vorrichtung 100 geschehen. In einer bevorzugten
Ausfiihrungsform des Verfahrens 600 wird zum Vortrei-
ben 610 die Vorrichtung 100 in eine Austragseinrichtung
700 eingesetzt und der Forderkolben 270 durch Betati-
gung der Austragseinrichtung 700, beispielsweise einer
Austragspistole, vorgetrieben. Dies erleichtert dem An-
wender die Verwendung der Vorrichtung 100.

Bezugszeichen

[0092]

100 Vorrichtung

110 AuRengewinde

200 hohlzylinderférmige Kartusche

210 Innenraum der Kartusche

220 vorderer Teil des Innenraums

230 hinterer Teil des Innenraums

250 Austragskolben

255 Dichtungsringe des Austragskolbens

260 Leitungsmittel

265 Porenscheibe

270 Forderkolben

271 Aufnahme

275 Dichtungsringe des Forderkolbens

280 Austragsoffnung

281 Verschlusskappe

285 Stopfen

300 Behalter

300a Behalterteilstiicke

310 Behalterkopf

350 Monomerflissigkeit

400 Knochenzementpulver

450 Knochenzementteig

500 Verdrangungsmittel

600 Verfahren zur Bereitstellung eines Knochenze-
mentteigs

610 Vortreiben

620 Zusammenschieben

630 Verdrangen

700 Austragseinrichtung

710 Innengewinde

(]
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StoRel
Austragsschnorchel

Patentanspriiche

1.

Vorrichtung (100) zum Bereitstellen eines Knochen-
zementteigs (450) aus zwei Ausgangskomponen-
ten, umfassend

eine hohlzylinderférmige Kartusche (200) mit einem
Innenraum (210), wobei in einem vorderen Teil (220)
des Innenraums (210) ein Knochenzementpulver
(400) als erste Ausgangskomponente und in einem
hinteren Teil (230) des Innenraums (210) ein Behal-
ter (300) enthaltend eine Monomerflissigkeit (350)
als zweite Ausgangskomponente lagert,

wobei zwischen dem Knochenzementpulver (400)
und dem Behalter (300) ein axial im Innenraum (210)
beweglicher Austragskolben (250) und auf der dem
Austragskolben (250) gegeniberliegenden Seite
des Behalters (300) ein axial im Innenraum (210)
beweglicher Férderkolben (270) angeordnet ist, wo-
bei der hintere Teil (230) und der vordere Teil (220)
des Innenraums (210) Uber ein Leitungsmittel (260)
fluidleitend miteinander verbunden sind und durch
ein Vortreiben des Férderkolbens (270) in Richtung
des Austragskolbens (250) der Behalter (300) durch
Zerfall in eine Vielzahl an Behalterteilstiicken (300a)
zu 6ffnen ist, so dass die Monomerflissigkeit (350)
in den hinteren Teil (230) des Innenraums (210)
flieRbar ist,

dadurch gekennzeichnet, dass

im hinteren Teil (230) des Innenraums (210) ein vo-
lumenstabiles Verdrangungsmittel (500) angeord-
net ist, welches ausgestaltet ist, mit fortschreiten-
dem Vortreiben des Forderkolbens (270) in Richtung
des Austragskolbens (250) die Behalterteilstiicke
(300a) unter Verdrangung der Monomerflissigkeit
zwischen den Behalterteilstiicken (300a) zu um-
schliefen um die Monomerflissigkeit (350) aus dem
hinteren Teil (230) Uber das Leitungsmittel (260) in
den vorderen Teil (220) des Innenraums (210) zu
férdern.

Vorrichtung (100) nach Anspruch 1, wobei das Ver-
drangungsmittel (500) bei Raumtemperatur im We-
sentlichen unléslich in der Monomerflissigkeit (350)
ist.

Vorrichtung (100) nach Anspruch 1 oder 2, wobei
das Verdrangungsmittel (500) ein Hartfett und/oder
ein Wachs mit einem Schmelzpunkt von mindestens
40 °C umfasst.

Vorrichtung (100) nach einem der Anspriiche 1 oder
2, wobeidas Verdrangungsmittel (500) eine Vielzahl
von Partikeln mit einer Shore A Harte von kleiner
oder gleich 80, insbesondere von kleiner oder gleich
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30, umfasst.

Vorrichtung (100) nach Anspruch 4, wobei die Par-
tikel spharisch, insbesondere kugelférmig oder ovo-
id, ausgeformt sind.

Vorrichtung (100) nach Anspruch 4 oder 5, wobei
die Partikel aus Silikonkautschuk, Natur-Kautschuk,
Polybutadien-Styren-Kautschuk und/oder Polyure-
than-Polyester-Kautschuk ausgebildet sind.

Vorrichtung (100) nach einem der Anspriiche 4 bis
6, wobei die Partikel einen Durchmesser in einem
Bereich von 1 bis 3,5 mm aufweisen.

Vorrichtung (100) nach Anspruch 1 oder 2, wobei
das Verdrangungsmittel (500) eine Paste beinhal-
tend einen pulverférmigen Feststoff und eine Flis-
sigkeit umfasst.

Vorrichtung (100) nach Anspruch 8, wobei die Flis-
sigkeit Propan-1,2,3-triol und der Feststoff Silizium-
dioxid umfasst.

Vorrichtung (100) nach Anspruch 9, wobei das Sili-
ziumdioxid pyrogenes Siliziumdioxid und/oder ge-
falltes Siliziumdioxid umfasst.

Vorrichtung (100) nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, wobei das Verdrangungsmittel (500) ein
Verdrangungsmittelvolumen einnimmt, welches
mindestens einem Gesamtvolumen der Behalterteil-
stlicke (300a) entspricht.

Vorrichtung (100) nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, wobei das Verdrangungsmittel (500) zu-
mindest anteilig zwischen dem Behalter (300) und
dem Fdérderkolben (270) angeordnet ist.

Vorrichtung (100) nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, wobei das Verdrangungsmittel (500) zu-
mindest anteilig radial um den Behélter (300) ange-
ordnet ist.

Verfahren (600) zum Bereitstellen eines Knochen-
zementteigs (450) aus zwei Ausgangskomponenten
mittels einer Vorrichtung (100) nach einem der vor-
hergehenden Anspriiche, umfassend die folgenden
Schritte:

a. Vortreiben (610) des Forderkolbens (270) in
Richtung des Austragskolbens (250) unter Zer-
fall des Behalters (300) in eine Vielzahl an Be-
halterteilstiicken (300a),

b. Zusammenschieben (620) der Behalterteil-
stiicke (300a) durch fortgesetztes Vortreiben
(610) des Forderkolbens (270),

c. Verdrangen (630) der Monomerflissigkeit
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15.

16.

28

(350) zwischen den Behalterteilstiicken (300a)
durch das Verdrangungsmittel (500) unter For-
dern der Monomerflissigkeit (350) in den vor-
deren Teil (220) des Innenraums (210) zum Aus-
bilden des Knochenzementteiges (450).

Verfahren (600) nach Anspruch 14, wobei zum Vor-
treiben (610) des Forderkolbens (270) die Vorrich-
tung (100) in eine Austragseinrichtung (700) einge-
setzt wird.

Verfahren (600) nach Anspruch 14 oder 15, wobei
die Monomerflissigkeit (350) mit Hilfe eines hydro-
philen Additivs in dem Knochenzementpulver (400)
verteilt wird.
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