REPUBLIK

OSTERREICH
Patentamt

(10) Nummer: AT 408 310 B

PATENTSCHRIFT

(12)

(21) Anmeldenummer: 2094/99 (51) Int.cl”: A61B 17/70
(22) Anmeldetag: 13.12.1899

(42) Beginn der Patentdauer:  15.03.2001

(45) Ausgabetag: 25.10.2001

(66) Entgegenhaltungen: (73) Patentinhaber:

EP 873718A2 EP 743045A2 US 5290289A

(72)

SABITZER RONALD J. DR.
A-1160 WIEN (AT).

FUSS FRANZ K. DR.

A-2700 WIENER NEUSTADT,
NIEDEROSTERREICH (AT).

Erfinder:

SABITZER RONALD J. DR.

WIEN (AT).

FUSS FRANZ K. DR.

WIENER NEUSTADT, NIEDEROSTERREICH (AT).

AT 408 310 B

(54)
(67)

IMPLANTAT

Bei einem einstiickigen implantat zur Verbindung von
2wei Wirbeln, wobei der Angriffspunkt des Implantats direkt
am Knochen hinter dem Wirbelkérper liegt, ist vorgesehen,
dass das Impilantat (1) an jedem seiner beiden Enden
mindestens einen Haken (2) aufweist, dessen Kriimmungs-
winkel kleiner oder gleich 180° ist, und der zur Verankerung
an den Wirbeln (3) dient, sodass die Verbindung von
Dornfortsétzen, Laminae, Pedikeln und Quer/Rippenfort-
satzen erfolgen kann, und dass das Implantat aus einer
Formgedéchtnislegierung besteht, sodass ein Einsetzen (4,
5) in der einstiickigen Ausbildung durch Schrumpfung (6)
des Implantats (1) gewahrleistet ist, wodurch zwei Wirbeln,
nach Bandscheibenentfernung und zur Gewahrleistung
einer knochernen Fusion, an der Hinterseite der Wirbel-
séule stabilisiert und immobilisiert werden kénnen.
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Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf ein Implantat zur Verbindung von zwei
Wirbeln mit Angriffspunkt direkt am Knochen hinter dem Wirbelkérper, wobei das Implantat
einstiickig ausgebildet ist

Das Prinzip solcher Verbindungen beruht auf Schrauben oder mit Haken versehene Klammern.
im Allgemeinen werden Haken vornehmlich zur Korrektur von pathologischen Verbiegungen
(Skoliose) der Wirbelsaule verwendet (WO 08312737A1, WO 09918874A1, US 5167662,
US 5281222, US 4567884, US 5246442, US 5147359, US 5944720, US 5562662, US 5476462).
Die die Schrauben und Haken verbindenden Stabe sind entweder auch herkémmlichen chirurgi-
schen Materialen (z.B. chirurgischer Stahl, Chrom-Cobalt-Legierungen) oder aus Form-Gedacht-
nis-Legierungen, wie aus US 5290289 bekannt.

Weiters sind derartige Implantate nétig, wenn nach chirurgischer Bandscheibenentfernung eine
Fusion von zwei Wirbelkérpern erfolgen soll. Voraussetzung hierfur ist, dass sich die zwei Wirbel
nicht mehr gegeneinander bewegen. Dies wird dadurch erreicht, dass zwischen die Wirbelkorper
ein Platzhalter (Spacer, Cage, Kafig, Kérbchen; mit Angriffspunkt am Wirbelkérper) eingesetzt wird,
und zusatzlich eine Stabilisierung hinter den Wirbelkorpern erfolgt. Auf diese Stabilisierung bezieht
sich das betreffende Implantat.

Fiir derartige Stabilisierungen gibt es zwei Implantat-Typen:

A) Mehrstlckige Implantat-Kombinationen:

Dieser Typ wird in 3 Ausfiihrungsvarianten verwendet:

a) Pedikelschrauben mit Verbindungsstaben oder -platten. Pedikelschrauben werden via den
oberen Gelenksfortsatz in jeden der zwei Wirbelbogen-Pedike!l eingeschraubt. Diese Schrauben
kommen dann aber nicht nur hinter dem Wirbelkorper zu liegen, sondern werden in diesen auch
hineingeschraubt. Die Schrauben des oberen und des unteren Wirbels werden durch Verbindungs-
stabe miteinander verbunden. Fur diese Stabilisierung sind auf jeder Kérperseite mindestens drei
Teile vonnéten (zwei Schrauben, ein Stab oder eine Platte).

b) Pedikel- und Lamina-Klammern. Solche Implantate sind beispielsweise aus folgenden
Patenten bekannt: US 5352225, US 5454812, US 5439463, US 5263954. Diese Klammern beste-
hen aus Hakenteilen, die Uber die Wirbelbogen-Lamina oder -Pedike! geschoben werden und dann
mittels Verriegelungs-Mechanismus oder mittels zusatzlichen Stab miteinander verbunden werden.
Fur diese Stabilisierung sind auf jeder Kérperseite mindestens zwei Teile vonnéten (zwei Haken,
eventuell zusatzlich ein Stab).

¢) Kombination von Implantattyp a) und b): An einem Wirbel werden Pedikelschrauben ver-
wendet, am anderen Wirbel ein Haken. Die Haken werden an den Pedikelschrauben befestigt. Fur
diese Stabilisierung sind auf jeder Kérperseite zwei Teile vonnéten (eine Schraube, ein Haken).

B) Einstdckige Implantate

Dieser Typ liegt in 2 Ausfithrungsvarianten vor:

a) Klammern, die in den Knochen eingeschlagen werden. Hierfir kommen nur jene Knochen-
teile in Frage, die Uber einen hohen Gehalt an spongiéser Knochensubstanz verfiigen, also der
Wirbelkorper selbst. Diese Klammern liegen dann aber nicht hinter dem Wirbelkdrper. Wenn diese
Klammern einen Druck auf den Knochen auslben solien, dann empfiehlt sich die Ausfihrung
mittels Form-Gedéachtnis-Legierung (z.B., Nitinol), wie aus folgenden Patenten bekannt:
US 3939828, EP 646353A1, EP 743045A2, EP 873718A2.

b) Klammern, die nicht in den Knochen eingeschlagen werden, und diesen nur von auf3en
beriihren. Diese Variante besteht aus einer Form-Gedéachtnis-Legierung und ist in den Patenten
EP 743045A2, EP 873718A2 beschrieben. Diese Klammer aus Draht (,wire*) besteht aus ,locking
components® und einem ,working part’. Hauptmerkmal des Arbeitsteils ist, dass er aus alternie-
renden gebogenen Komponenten besteht, deren Bogen einen Winkel von 180° Uberschreitet. Fur
die Befestigung hinter dem Wirbelkérper sind die (zwei) ,locking components® so charakterisiert,
dass diese gebogen sind und mindestens einer von diesen eine geschlossene Schileife (,closed
loop"*) darstellt, deren Bogen daher einen Winkel von 180° uberschreiten muss. Fur diese Draht-
Klammer wird ein Durchmesser von 1.5 - 4 mm in den Patenten EP 743045A2, EP 873718A2 vor-
geschlagen. Die maximale Querschnittsflache dieser Draht-Klammer ist daher kieiner als 13 mm?Z.

Nachteile der mehrstiickigen Implantattypen betreffen einerseits die Verbindungen zwischen
den Implantat-Teilen: Diese Verbindungen kénnen durch die im Korper auftretenden Krafte gelost
werden; weiters kann die an der Verbindungsstelle entstehende Material-Spannung zum Versagen
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des Implantates fuhren. Andererseits gibt es auch Nachteile an der Implantat-Gewebe-Verbindung:
So koénnen beispielsweise Pedikelschrauben den Pedikel perforieren und die Nervenwurzeln
verietzen.

Nachteile der einstiickigen, im Knochen verankerten Klammern ist, dass durch den Druck auf
den spongitdsen Knochen eine Atrophie (Knochenschwund) hervorgerufen wird, die zur Lockerung
und zum Ausreien der Kiammer fithren kann.

Nachteile der einstiickigen, hinter dem Wirbelkérper zu verankernden Klammer (EP 743045A2,
EP 873718A2) sind:

- Der alternierend gebogene Arbeitsteil wirkt durch die auftretenden Biegungsmomente wie
eine Feder und gewahrleistet daher nicht die notige Steifigkeit, Festigkeit und Stabilitat,
die zur kndchernen Fusion zweier Wirbel nétig ist.

- Der vorgeschlagene maximale Durchmesser von 4 mm (Querschnittsfiache bei kreisfor-
miger Schnittfigur von 12.566 mmz) reicht zur Verbindung zweier Wirbel nicht aus, da die
auftretenden Zugkrafte zu einem Materialversagen fuhren. Auf jeder der beiden Seiten
des Wirbels ist eine Querschnittsflache von mindestens 20 mm? notig. Dies ist aus folgen-
der Literaturstelle bekannt: FUSS FK, SABITZER RJ 2000 Nitinol clamp for dorsal stabi-
flisation of the lumbar spine after minimal-invasive fusion. 2nd International Symposium on
Advanced Biomaterials (SIBA 2000). Montréal (Canada) 28. 6.- 1. 7. 2000, Abstract-Band
Seite 15.

- Der als ,closed loop* (Schleife, Schlinge) ausgebildete ,locking part' kann nicht am Wirbel
befestigt oder verankert werden. Es ist ausgeschlossen, diese Schlinge uber einen
Knochenfortsatz zu schieben. Dies deshalb, weil die Knochenfortsétze des einen Wirbel
mit dem nzchsten Wirbel durch Bander und Muskeln verbunden sind. Ein Anbringen der
Schlinge ist daher nur dann méglich, wenn diese Bander und Muskeln durchschnitten
werden. Dies bedeutet aber, dass die Verbindung des zu fusionierenden Segments mit
mindestens einem angrenzenden Segment geldst werden muss, und folglich die physio-
logische Stabilitat der Wirbelsaule darunter leidet.

Es ist Aufgabe der Erfindung, ein gattungsgemaRes Implantat so auszubilden, dass zwei oder
mehrere Wirbeln nach Fusion im hinteren Teil der Wirbelsdule fest miteinander verbunden werden
konnen, dass die Verbindung zwischen den Implantatieilen wegfallt, um ein Versagen (L6sen,
Brechen) der Verbindung zu vermeiden, und dass das Implantat leicht an der Wirbelsaule ange-
bracht werden kann, ohne physiologische Strukturen zerstéren zu mussen.

Diese Aufgabe wird bei einem Implantat der eingangs beschriebenen Art erfindungsgemaf
dadurch gelost, dass jedes der beiden Enden des Implantats mindestens einen Haken aufweist,
dessen Krammungswinkel kleiner oder gleich 180° ist, und der zur Verankerung an den Wirbelin
dient, und dass die Form des Implantats und der Haken so ausgebildet ist, dass die Verankerung
an Dornfortsatz, an Lamina, an Pedikel oder an Quer/Rippenfortsatz erfolgen kann, wobei die
Aussenkonturen der Wirbel zugewandte, innere Krimmungsradius der Haken zwei bis sechs Milli-
meter und die Winkelung des Implantats in der Lamina-Ausfihrung 135° - 170° betragt.

Folgende Knochen-Teile kommen zur Verankerung in Frage: a) Lamina, b) Pedikel, ¢) Quer-
fortsatz / Rippenfortsatz (bzw. hintere Locher beim Kreuzbein), und d) Dornfortsatz (bzw. dessen
Rudimente am Kreuzbein). Die Form des implantats im allgemeinen und der Haken im besonderen
sind den anatomischen Gegebenheiten der genannten Knochen- Teile angepasst. Fur die bevor-
zugte Ausfihrungsform wird vorgeschlagen, dass der den Aussenkonturen der Wirbel zugewandte,
innere Krummungsradius der Haken zwei bis sechs Millimeter betragt. Das die beiden Haken
verbindende Mittelstiuck des Implantats besitzt entweder keine, oder nur leichte Krimmungen. Der
Krimmungswinkel ist daher jedenfalls kieiner als 180°. Fur die anatomisch bedingte Winkelung des
Implantats in der Lamina-Ausfilhrung wird ein stumpfer, nach anterior (vorne) offener Winkel von
135° - 170° vorgeschlagen (Krimmungswinkel 10° - 45°). Um das Implantat iber die oben genann-
ten Knochenteile schieben zu kénnen, ohne dabei physiologischerweise stabilisierende Strukturen
zu zerstoren, ist vorgesehen, dass die an den Enden des implantats ausgebildeten Haken einen
Bogen beschreiben, dessen Winkel kleiner oder gleich 180° ist. Besonders vorteilhaft ist es, wenn
die Haken auf einer Koérperseite Verbindungsmittel mit den Haken der Gegenseite aufweisen, um
rechtes und linkes Implantat miteinander zu verbinden. Dies verhindert ein Abgleiten des Implan-
tats wie auch ein Versagen der Haken. Weiters vorteilhaft ist es, wenn an einem Ende des
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Implantats zwei Haken ausgebildet sind, wobei jeder Haken an einem anderen Knochenteil an-
greift: Beispielsweise ein Haken an der Lamina des unteren Wirbels, der zweite Haken am Dorn-
fortsatz des selben unteren Wirbels.

Um die oberen und unteren Haken des Implantats Uber die Knochenteile sowohl des oberen
als auch des unteren Wirbels schieben zu kénnen und gleichzeitig eine feste Passung des implan-
tats zu erzielen, muss das Implantat vor dem Einsetzen dehnbar sein (im Sinne einer reversiblen
plastischen Verformung, nach dem Einsetzen soll es jedoch nur mehr gering dehnbar sein (elasti-
sche Verformung mit hohem Elastizitatsmodul). Solch ein Effekt wird durch eine Form-Gedéchtnis-
Legierung erzielt. Das implantat wird im austenitischen (warmen) Zustand in der entguitigen Form
hergestellt. Nach Uberfuhren in den martensitischen Zustand durch Abkiihlen wird das Implantat
vorzugsweise um 5% bis maximal 8% vorgedehnt. Das Implantat ist dann zu groR dimensioniert,
kann aber so leicht eingesetzt und tber die Knochenteile geschoben werden. Durch die Erwér-
mung auf einen Wert, der die Kdrpertemperatur Gibersteigt (< 50°C), kehrt die Legierung zurick in
ihre urspringliche kleinere Form des austenitischen Zustandes und gewahrleistet so einen festen
Sitz des Implantats. Solche Legierungen bestehen beispielsweise aus Nickel+Titan ("Nitinol") oder
Kupferiegierungen wie Cu-Zn-Al, Cu-Ni- Ti, Cu-Al-Ni, Cu-Mn, oder Eisenlegierungen wie Fe-Mn-Si,
Fe-Pt.

Die Erfindung wird nachfolgend anhand von in der beiliegenden Zeichnung schematisch
dargestellten Ausfihrungsbeispieten des erfindungsgemaRen Implantates naher erlautert. In dieser
zeigen:

Fig. 1 eine schematische Seitenansicht des Impiantats kombiniert mit einer Darstellung des

Einsetzvorgangs des Implantats;
Fig. 2 eine posterolaterale Ansicht zweier Wirbel mit den verschieden Einsetzvarianten des
Implantats;

Fig. 3 eine posterolaterale Ansicht eines unteren Wirbels wobei zwei Haken an einem Ende

des implantats an zwei verschiedenen Knochenteilen angreifen; und

Fig. 4 eine Darstellung von verschiedenen Ausfithrungen und Verbindungsmittel der Haken.

In Fig. 1 sind schematisch mit 1 das Implantat und mit 2 die an jedem Ende des Implantats sich
befindlichen Haken bezeichnet. Mittels des Implantats 1 sind die Dornfortsatze 3 des oberen und
unteren Wirbels miteinander verbunden. In Fig. 1a wird das implantat 1 im gedehnten marten-
sitischen Zustand uber die Dornfortsétze 3 geschoben. Das implantat wird im unteren Dornfortsatz
eingehakt (4) und zum oberen hingedreht (5). In Fig. 1b sitzt das Impiantat 1 fest auf den Dornfort-
sétzen 3 nach Schrumpfung 6 wahrend des Ubergangs vom martensitischen in den austenitischen
Zustand.

In Fig. 2 sind die verschieden Einsetzvarianten 7-10 des Implantats dargestellt: Implantat 7
verbindet die Dornfortsatze, Implantat 8 die Laminate, Implantat 9 die Pedikel, und Implantat 10 die
Quer/Rippenfortsatze. Diese Einsetzvarianten liegen hinter den Wirbelkérpern 11. Der Hauptunter-
schied zwischen den einzelnen Varianten 7-10 liegt in der Lange, in der Hakenkrimmung (Kriim-
mungswinkel < 180°) und in anatomisch bedingten Krimmungen 12, wie beispielsweise in der
Variante 8 (vorzugsweise 10-45 gradiger Krimmungswinkel).

In Fig. 3 ist eine Haken-Variante des Implantats 1 dargestellt. Zwei Haken 13 an einem Ende
des Implantats greifen gleichzeitig an zwei verschiedenen Knochenteilen an: Dornfortsatz 3 und
Lamina 14.

In Fig. 4a ist das Implantat 1 in schrager Ansicht an jedem Ende mit zwei Haken 15 und 16
versehen. Zwischen den Haken befindet sich die Ausnehmung 17. In Fig. 4b greifen rechtes
Implantat 18 und linkes Implantat 19 in der Dornfortsatzausfuhrung (Draufsicht) so ineinander,
dass je ein Haken des einen Implantats in der Ausnehmung 17 zwischen den Haken des anderen
Implantats zu liegen kommt, und dadurch die beiden Implantate 18 und 19 miteinander verbunden
sind. Die Implantate 18 und 19 werden in dieser Ausfihrung von vorne zusammengesteckt. In
Fig. 4c werden die Implantate 18 und 19 von der Seite her zusammengesteckt (Seitenansicht). Ein
Schnitt [&angs der Linie 20-20 ergibt die in Fig. 4d dargestellte Schnittansicht, an der die seitliche
Ausnehmung 21 des einen Implantats erkennbar wird, die den Haken 22 des anderen Implantats
aufnehmen kann.
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PATENTANSPRUCHE:

Implantat zur Verbindung von zwei Wirbeln mit Angriffspunkt direkt am Knochen hinter
dem Wirbelkorper, wobei das Implantat einstiickig ausgebildet ist, dadurch gekenn-
zeichnet, dass jedes der beiden Enden des Implantats (1) mindestens einen Haken (2, 15,
16) aufweist, dessen Krummungswinkel kieiner oder gieich 180° ist, und der zur Veranke-
rung an den Wirbeln dient, und dass die Form des Implantats (1) und der Haken (2, 15, 16)
so ausgebildet ist, dass die Verankerung an Dornfortsatz (7), an Lamina (8), an Pedikel (9)
oder an Quer/Rippenfortsatz (10) erfolgen kann, wobei die Aussenkonturen der Wirbel
zugewandte, innere Krimmungsradius der Haken (2, 15, 16) zwei bis sechs Millimeter und
die Winkelung (12) des Implantats (1) in der Lamina-Ausfithrung (8) 135° - 170° betragt.
implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Haken (15, 16) eines
Implantats Verbindungsmittel mit den Haken eines weiteren Implantats aufweisen, die
insbesondere in Form von Ausnehmungen (17, 21) auf einer Seite zur Aufnahme der
Haken des weiteren Implantats ausgebildet sind, um so beispielsweise die Haken eines
rechten und eines linken Implantats miteinander verbinden zu kdnnen.

Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass zwei Haken (13) an einem
Ende des Implantats (1) vorgesehen sind, um an zwei verschiedenen Knochenteilen an-
greifen zu kénnen.

Implantat nach Anspruch 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass das Implantat in be-
kannter Weise aus einer Form-Gedachtnis-Legierung besteht.

HIEZU 2 BLATT ZEICHNUNGEN
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