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Beschreibung
HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft implantier-
bare Versteifungsvorrichtungen. Insbesondere be-
trifft die vorliegende Erfindung Zwischenkoérper-Ver-
steifungsvorrichtungen, die aus Knochen geformt
sind und sich zur Wirbelsaulenversteifung einsetzen
lassen.

[0002] Es steht eine Vielfalt von Zwischenkor-
per-Versteifungsimplantaten fur Wirbelsdulenverstei-
fungs-Verfahren zur Verfigung. Diese Implantate
wurden bisher aus verschiedenen Materialien, u. a.
Stahl, Titan, Verbundstoffen, allogenen Transplanta-
ten, xenogenen Transplantaten oder anderen bio-
kompatiblen Materialien, gefertigt. Die Einflihrung
dieser Implantate kann entweder durch den Einsatz
von fixierten Schutzrohren erfolgen, um die umschlie-
Renden Neuro- und Gefalistrukturen zu schutzen,
oder mit Hilfe eines ungeschitzten offenen Verfah-
rens. Eine Einschrankung hinsichtlich einer Vorrich-
tung, die in das Bandscheibenfach eingefihrt werden
soll, ist die GroRe der Offnung durch das umschlie-
Rende Gewebe, die fur den Zugang zum Bandschei-
benfach zur Verfiigung steht. Von einem hinteren Zu-
gang zur Wirbelsaule aus, mussen die Dura und die
Nervenwurzeln mobilisiert werden, um Zugang zum
Bandscheibenfach zu erhalten. In &hnlicher Weise
missen von einem vorderen Zugang aus die Aorta
und die Hohlvene mobilisiert werden, um Zugang
zum Bandscheibenfach zu erhalten. Eine solche Mo-
bilisierung wird haufig durch die anatomischen Struk-
turen eingeschrankt, wodurch sich folglich ein im Ver-
gleich zur GroRe des Bandscheibenfaches relativ
kleiner Zugangsort ergibt. Die VergréRerung des Ein-
gangs zum Bandscheibenfach durch die Entfernung
von zusatzlichen Bandern und Knochen kann das
Gelenk zwischen zwei angrenzenden Wirbeln desta-
bilisieren und schwachen. Darlber hinaus kann die
Ubermaflige Retraktion von Gefaflen und Neural-
strukturen bei der Schaffung einer gréReren Zu-
gangs6ffnung zu Schaden an diesen Geweben flih-
ren. Somit sind die Verfahren nach den bisherigen
Stand der Technik darauf beschrankt gewesen, eine
erste, durch die verfiigbare Offnung hindurchgehen-
de Vorrichtung an einer Seite der Wirbelsaule zu plat-
zieren und das Gewebe oder die Gefalle zu mobili-
sieren, um ein weiteres ahnliches Implantat an der
gegeniberliegenden Seite der Wirbelsaule zu plat-
zieren. Dabei war jedes Implantat hinsichtlich der
GroRe durch den verfligbaren Zugangsort begrenzt.

[0003] Aufgrund dieses Sachverhalts sind dehnbare
Implantate aus biokompatiblen Materialien, wie z. B.
Titan und Verbundstoffen, entwickelt worden. Diese
Vorrichtungen nutzen Scharniere oder die selektive
Verformung des Implantatmaterials, um die Ausdeh-
nung, nachdem sie im Bandscheibenfach positioniert

wurden, zu ermdglichen. Wahrend solche Vorrichtun-
gen eine Einfihrungskonfiguration reduzierter Gré3e
und eine ausgedehnte Abstandskonfiguration auf-
weisen, sind die fur die Bildung der Implantate einge-
setzten Materialien synthetisch und werden nicht in
die angrenzenden Knochengeweben integriert. Wah-
rend Knochen eine viel bessere Einlagerung bieten,
schrankt die inhdrente sprode Beschaffenheit von
Knochen, die sich aus einem hohen Mineralgehalt er-
gibt, wie er besonders bei Rindenknochen fir die
Lastaufnahme vorliegt, die mogliche Knochenverfor-
mung sehr stark ein. Normalerweise besteht bei-
spielsweise ein Rinderknochen aus ca. 70% Mineral-
gehalt und 30% nichtmineralischer Substanz. Von
dieser nichtmineralischen Substanz sind etwa 95%
Typ | Kollagen, der Rest Zellsubstanz und nicht kolla-
gene Proteine.

[0004] Knochentransplantate werden Ublicherweise
zusammen mit anderen Lastaufnahme-Implantaten
in einer festen Form, pulverisiert oder in Form von
biegsamen entmineralisierten Knochen eingesetzt.
Eine Form eines biegsamen Knochentransplantats
ist ein entmineralisiertes Knochenmaterial, das typi-
scherweise in der Form eines Schwamms oder Kitts
vorliegt und eine sehr geringe strukturelle Unver-
sehrtheit aufweist. Wahrend ein entmineralisiertes
Knochensegment Eigenschaften beibehalt, die das
Einwachsen des Knochens unterstitzen, werden die
strukturellen Eigenschaften des Knochens durch die
Entfernung seines Mineralgehalts geandert. Somit
lassen sich solche Knochenschwdmme und Kno-
chenkitte typischerweise nicht bei Lastaufnahmean-
wendungen einsetzen.

[0005] Im Dokument US-A-4,627,853 wird eine Pro-
these fir den Gelenkknorpelersatz offenbart, der aus
Knochen hergestellt wurde und einen ersten starren
Knochenabschnitt und einen biegsamen Abschnitt,
der teilweise entmineralisiert ist, aufweist. Der zuletzt
erwahnte Abschnitt dient als stoRdampfende Aulien-
flache. Im Dokument WO-A-98/34 568 wird ein dehn-
bares, intervertebrales Distanzstiick offenbart, das
aus Metall, Kunststoff oder Keramik hergestellt wurde
und Folgendes umfasst: einen ersten Abschnitt, ei-
nen zweiten Abschnitt und einen Abschnitt, der die
Bewegung des ersten Abschnitts relativ zum zweiten
Abschnitt ermdglicht.

[0006] Deshalb gibt es weiterhin einen Bedarf fir
ein starkes Knochenimplantat mit einem biegsamen
Bereich.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0007] Hinsichtlich eines Aspektes stellt die vorlie-
gende Erfindung ein biegsames Knochenimplantat
bereit. Das Knochenimplantat der vorliegenden Erfin-
dung umfasst einen ersten Knochenabschnitt, einen
zweiten Knochenabschnitt und einen biegsamen
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Knochenabschnitt, der den ersten und den zweiten
Knochenabschnitt miteinander verbindet. Der bieg-
same Zwischenknochenabschnitt lasst die Bewe-
gung des ersten Knochenabschnits relativ zum zwei-
ten Knochenabschnitt zu. Bei einer bevorzugten Aus-
fuhrungsform wirde die Bewegung des ersten und
zweiten Knochenabschnitts zwischen einer Einflih-
rungskonfiguration reduzierter GroRe und einer aus-
gedehnten Konfiguration erfolgen, die sich zur Auf-
rechterhaltung der Abstandsbeziehung zweier Kno-
chenstrukturen eignet und, bei Wunsch, das Ein-
wachsen des Knochens gestattet. Optional kann die
Bewegung zwischen den ersten und zweiten Kno-
chenabschnitt als elastischer Dampfer eingesetzt
werden, und zwar nachdem die Vorrichtung zwischen
den angrenzenden Knochenstrukturen positioniert
wurde.

[0008] Gemal eines weiteren Aspekts der Erfin-
dung umfasst das Knochenimplantat ein Knochen-
segment, das mindestens einen teilweise entminera-
lisierten Bereich aufweist, der ein biegsames Seg-
ment des entmineralisierten Knochensegments bil-
det. Bei einer Ausfuhrungsform ist ein gegeniberlie-
gender Abschnitt des kortikalen Femoralringsegmen-
tes so abgetrennt, dass sich das Ringsegment aus-
dehnen kann, sobald es in ein intervertebrales Band-
scheibenfach eingefliihrt worden ist. Bei wieder einer
anderen Ausfuhrungsform umfasst die Vorrichtung
mindestens zwei teilweise entmineralisierte Kno-
chenabschnitte an im Wesentlichen gegeniberlie-
genden Abschnitten des Knochensegmentes. Bei
dieser Konfiguration sind die im Wesentlichen starren
Abschnitte so platziert, dass sich die Lastauflagefla-
chen zwischen zwei angrenzenden Knochenstruktu-
ren so berlhren, dass der biegsame Abschnitt eine
elastische Funktion Gbernimmt, wodurch eine norma-
lere Bewegung oder eine bessere Lastaufnahme des
an das Bandscheibenfach angrenzenden Knochens
ermdglicht wird.

[0009] Gemal eines wieder anderen Aspekts der
vorliegenden Erfindung wird ein Verfahren fur die
Praparation eines Knochenimplantats bereitgestellt.
Das Verfahren umfasst die Bereitstellung eines star-
ren Knochensegmentes und den Entwurf eines Zwi-
schenabschnittes dieses Segmentes. Der mittige Ab-
schnitt wird dann mindestens teilweise entminerali-
siert, um ein biegsames Segment zwischen zwei an-
grenzenden Knochenabschnitten zu erzeugen. Das
Verfahren fur das mindestens teilweise Entminerali-
sieren eines Knochensegmentes zwischen zwei an-
grenzenden starren Knochensegmenten Iasst sich so
oft wiederholen, wie es erforderlich ist, um die ge-
winschte Struktur fur die Implantation zu erzeugen.

[0010] Diese und andere Aufgaben der vorliegen-
den Erfindung sind fur den Fachmann auf der Grund-
lage der nachstehenden Beschreibungen der bevor-
zugten Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung

offensichtlich.
KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0011] Fig. 1 ist perspektivische Darstellung eines
Implantats gemaf der vorliegenden Erfindung.

[0012] Fig. 2 ist eine Draufsicht des Implantats, das
in seiner Einfihrungskonfiguration dargestellt ist.

[0013] Fig. 3 ist eine Draufsicht des Implantats, das
in seinem ausgedehnten implantierten Zustand dar-
gestellt ist.

[0014] Fig. 4 ist eine Seitenansicht des Implantats
gemal der vorliegenden Erfindung, das zwischen
angrenzenden Wirbeln eingefugt wurde.

[0015] Fig. 5 ist eine Draufsicht einer alternativen
Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung.

[0016] Fig.6 ist eine Seitenansicht der Ausfih-
rungsform von Fig. 5.

[0017] Fig. 7 ist eine Draufsicht des Implantats von
Fig. 5, das in einer ausgedehnten Konfiguration dar-
gestellt ist.

[0018] Fig. 8 ist eine Seitenansicht einer wieder an-
deren Ausfihrungsform gemaR der vorliegenden Er-
findung, die zwischen zwei angrenzenden Wirbeln
angeordnet ist.

[0019] Fig. 9 ist eine Draufsicht eines ringférmigen
Knochensegmentes, das gemald eines weiteren As-
pekts der vorliegenden Erfindung prapariert wurde.

[0020] Fig. 10(a) ist eine Draufsicht einer alternati-
ven Ausfiihrungsform gemaf der vorliegenden Erfin-
dung.

[0021] Fig. 10(b) ist abgewandelte Ausflihrungs-
form von Fig. 10(a).

BESCHREIBUNG DER BEVORZUGTEN AUSFUH-
RUNGSFORMEN

[0022] Um ein besseres Verstandnis flr die Prinzipi-
en der Erfindung zu bekommen, wird jetzt auf Aus-
fuhrungsformen, die in den Zeichnungen dargestellt
sind, Bezug genommen und eine spezielle Sprache
zur Beschreibung derselben verwendet. Es wird
trotzdem deutlich gemacht, dass dadurch keine Ein-
schrankung des Schutzbereiches der Erfindung be-
absichtigt ist, sondern dass Abanderungen sowie
weitere Abwandlungen an den dargestellten Vorrich-
tungen und derartige weitere Anwendungen der Prin-
zipien der Erfindung, wie sie hier erlautert werden, als
solche betrachtet werden, auf die normalerweise ein
Fachmann auf dem Gebiet, auf das sich die Erfin-
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dung bezieht, schlieRen kann.

[0023] Jetzt wird auf Fig. 1 Bezug genommen, in
der ein Implantat gemaR einer bevorzugten Ausfih-
rungsform der vorliegenden Erfindung dargestellt ist.
Obwohl Implantate gemafly der vorliegenden Erfin-
dung viele Einsatzzwecke haben kdénnen, ist die in
Fig. 1 dargestellte Ausflihrungsform speziell fir die
Forderung der Zwischenkdrper-Versteifung in der
Wirbelsaule ausgelegt. Speziell Fig. 1 zeigt ein Kno-
chenimplantat 10, das einen ersten, im Wesentlichen
starren Abschnitt 12 und einen zweiten, im Wesentli-
chen starren Abschnitt 14 aufweist. Der erste Ab-
schnitt 12 ist mit dem zweiten Abschnitt 14 mit Hilfe
eines Zwischenabschnitts 16 verbunden. Der Zwi-
schenabschnitt 16 wurde mindestens teilweise ent-
mineralisiert, um einen biegsamen Bereich im Kno-
chenimplantat zu erzeugen. Vorzugsweise wurde ein
Bereich eines Zwischenabschnitts 16 vollstandig ent-
mineralisiert, um eine maximale Biegsamkeit bereit-
zustellen. Mit Hilfe der durch die Entmineralisierung
eines Zwischenabschnitts 16 erzeugten Biegsamkeit
lassen sich die starren Abschnitte 12 und 14 relativ
zueinander bewegen. Die Vorteile dieses Merkmals
werden nachstehend ausfihrlich beschrieben.

[0024] Der Knochenabschnitt 12 umfasst erhabene
Knocheneingriffs-Druckkanten 20, die an der oberen
Auflageflache 17 definiert sind, wobei ein identischer
Satz von erhabenen Druckkanten 21 an der unteren
Auflageflache (nicht dargestellt) definiert ist. In einer
ahnlichen Weise umfasst der Knochenabschnitt 14
erhabene Knocheneingriffs-Druckkanten 18, die an
der oberen Auflageflache 15 definiert sind, und iden-
tische erhabene Druckkanten 19, die an der unteren
Auflageflache (nicht dargestellt) definiert sind. Es
wird deutlich gemacht, dass, obwohl die erhabenen
Druckkanten bei einer bevorzugten Ausfiihrungsform
dargestellt wurden, die Auffassung vertreten wird,
dass es eine Vielfalt von Strukturen gibt, die eine Fla-
che fur den wirksamen Eingriff an den Wirbelkdrpern
bereitstellen kénnten, um die Austreibung aus dem
Bandscheibenfach zu begrenzen.

[0025] Die starren Knochenabschnitte 12 und 14
sind dafiir ausgelegt, eine strukturelle Stitzkonstruk-
tion zwischen den entsprechenden oberen und unte-
ren Auflageflachen bereitzustellen. Insbesondere
kann das Knochenimplantat aus Spenderknochen
ausgewahlt werden, die eine ausreichende Kompres-
sionsfestigkeit zwischen der oberen und unteren Be-
grenzungsflache aufweisen, um so in der vorgesehe-
nen Umgebung zum Einsatz zu kommen. Das Paar
von starren Knochenabschnitten wirkt zusammen,
um eine Stutzkonstruktion fir den Abstand zwischen
den angrenzenden Wirbeln bereitzustellen. Obwohl
die bevorzugten Ausfihrungsformen des Implantats
gemal der vorliegenden Erfindung mit zwei starren
Knochenabschnitten dargestellt wurden, besteht die
Auffassung, dass weitere starre Knochenabschnitte

durch biegsame Knochenbereiche verbunden wer-
den kénnen, um weitere Implantatformen zur Verfi-
gung zu stellen.

[0026] Jetzt wird auf die Fig. 2-4 Bezug genommen,
in denen ein Verfahren zur Einfihrung einer Vorrich-
tung fur die Zwischenkdrper-Versteifung zwischen
den angrenzenden Wirbelkérpern dargestellt ist.
Speziell in Fig. 2 wird das Implantat 10 in seiner Ein-
fuhrungskonfiguration reduzierter Gré3e gezeigt, wo-
bei der erste Abschnitt 12 im Wesentlichen angren-
zend an den zweiten Abschnitt 14 angeordnet ist.
Wie in Fig. 2 dargestellt, besteht die Auffassung,
dass die starren Abschnitte in einer im Wesentlichen
parallelen Ausrichtung positioniert werden kénnen.
Bei manchen Anwendungen ist jedoch dieser Grad
der Flexibilitdt hinsichtlich des Zwischenabschnitts
16 nicht erforderlich. Das Implantat kann in der Ein-
fuhrungskonfiguration in einem Einfihrungsrohr 30
hinsichtlich seiner rumlichen Bewegungsfreiheit ein-
geschrankt werden.

[0027] Der Zugang zum Bandscheibenfach zwi-
schen den angrenzenden Wirbeln wird so wie es im
Fachgebiet bekannt ist realisiert. Obwohl sich der Zu-
gang von jeder anderen Richtung aus realisieren
lasst, veranschaulichen die Fig. 2 und 3, zur Erlute-
rung und ohne daraus eine Beschrankung hinsicht-
lich des Schutzbereiches der Erfindung abzuleiten,
die Zugangsmoglichkeit mit Hilfe eines hinteren Zu-
ganges. Sobald der Zugang realisiert ist, kann ein
Schutzrohr angrenzend an das Bandscheibenfach
positioniert und, falls erforderlich, das Bandscheiben-
fach gedehnt werden. Das Implantat 10 wird so be-
wegt, dass es seine Einfuhrungskonfiguration an-
nimmt, in der die Knochenabschnitte 12 und 14 der
Lange nach im Wesentlichen parallel zueinander
ausgerichtet sind. Das Implantat wird, in seiner Kon-
figuration reduzierter Grof3e, im Schutzrohr 30 positi-
oniert und zum Bandscheibenfach D vorgeschoben.
Es wird deutlich gemacht, dass, obwohl das Implan-
tat 10 eine viel gréRere Abmessung nach seiner Ein-
fuhrung aufweisen kann, die Dura 34 nur innerhalb
des Hohlraumes 38 ausreichend zurtckgezogen
werden muss, um den Durchgang des Schutzrohres
30 und der reduzierten GroRRe des Implantats zu er-
moglichen.

[0028] Das Implantat 10 wird durch das Schutzrohr
30 unter Einsatz einer Schiebevorrichtung (nicht dar-
gestellt) so lange vorgeschoben, bis es das. Schutz-
rohr 30 verlasst und in das Bandscheibenfach D ein-
tritt (Fig. 3 und 4). Sobald es sich im Bandscheiben-
fach D befindet, dehnt sich die Vorrichtung entweder
durch Freigabe einer elastischen Verformung aus,
die im mittigen Abschnitt 16 ausgebildet ist, oder es
kann ein separates Instrument (nicht dargestellt) zwi-
schen dem ersten Abschnitt 12 und dem zweiten Ab-
schnitt 14 eingefuhrt werden, um zwangsweise eine
Bewegung zwischen den entsprechenden Abschnit-
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ten herbeizufiihren, um so die Vorrichtung in die aus-
gedehnte Abstandskonfiguration, die in Fig. 3 darge-
stellt ist, zu bringen. Die Ausdehnung der Vorrichtung
erzeugt ein Implantat, das eine grof3ere Stabilitat hin-
sichtlich des intervertebralen Faches aufweist, und
zwar mit Hilfe eines breiteren Stlitzbereiches und ei-
ner geringeren Neigung zum Heriberfallen in das
Bandscheibenfach. AuRerdem stellt der Hohlraum 33
zwischen den Abschnitten 12 und 14 einen Bereich
zur Aufnahme von Material bereit, der die Knochen-
einlagerung und Versteifung fordert. Sobald das Imp-
lantat 10 ordnungsgemald positioniert wurde, kann
das den Knochenwuchs férdernde Material 32 zwi-
schen dem ersten Abschnitt 12 und dem zweiten Ab-
schnitt 14 positioniert werden, um den Knochen-
wuchs in und durch das Implantat 10 zu unterstitzen.
Obwohl es nicht dargestellt ist, soll deutlich gemacht
werden, dass normalerweise ein zweites Implantat in
das Bandscheibenfach D eingebracht wird, um die
Stabilitat weiter zu erhéhen.

[0029] Wie anhand der Darstellung in Fig. 4 beson-
ders klar ersichtlich ist, hat das Implantat 10 eine
Hoéhe H, die im Wesentlichen gleich der Hohe des
Bandscheibenfaches D ist, das zwischen dem Wirbel
36 und dem Wirbel 38 ausgebildet ist. Der Fachmann
wird verstehen, dass bei der bevorzugten Ausfih-
rungsform, die hier erlautert wird, die Héhe H von der
in Fig. 3 dargestellten Einfihrungs- zu der in Fig. 4
dargestellten ausgedehnten Konfiguration im We-
sentlichen konstant ist. Wahrend aulRerdem ein Imp-
lantat mit konstanter Hohe in Fig. 2 dargestellt ist, ist
einzusehen, dass das Implantat 10 eine schrag zu-
laufende Hohe derart aufweisen kann, dass das Imp-
lantat eingesetzt werden kénnte, um die ordnungsge-
maRe Wirbelsdulen-Lordosekrimmung herzustellen
oder aufrechtzuerhalten. Unter Bezugnahme auf den
starren Knochenabschnitt 14 liegt die obere Auflage-
flache 25 am oberen Wirbelkdrper 38 an und stitzt
ihn, wahrend die untere Auflageflache 27 am Implan-
tat am unteren Wirbelkdrper 36 anliegt und ihn stutzt.
Die starren erhabenen Druckkanten 18 und 19 liegen
jeweils an der Flache der Wirbelkérper 38 und 36 an,
um der Austreibung standzuhalten. Der starre Kno-
chenabschnitt 14 hat zusammen mit dem starren
Knochenabschnitt 12 einen ahnlichen Eingriff an den
Wirbeln, weist ausreichend starre Abschnitte und
eine strukturelle Unversehrtheit auf um im Wesentli-
chen eine Hohe H aufrechtzuerhalten und den auf die
Wirbelsaule aufgebrachten Normalkraften standzu-
halten. Der biegsame Bereich 16 muss keine solche
strukturellen Anforderungen erfillen, obwohl er vor-
zugsweise die Implantatstabilitdt durch Aufrechter-
haltung der Verbindung zwischen den zwei Stitz-
wanden unterstutzt.

[0030] Das biegsame Knochenimplantat 10 stellt
die gewinschten Merkmale bereit, namlich aus ei-
nem sehr erfolgreichen Knochenversteifungsmateri-
al, d. h. einem Naturknochen, geformt zu sein, und

hat die Vorteile, sowohl Gber eine Einfuhrungskonfi-
guration reduzierter GréRe als auch einer ausge-
dehnten Abstandskonfiguration zu verfligen. Wah-
rend somit das Implantat die gewiinschte Hohe der
Bandscheibenfach-Distraktion aufrechterhalt, lasst
sich die Breite des Implantats gegentiber dem mitti-
gen Abschnitt 16 leicht von der Einfliihrungskonfigu-
ration von Fig. 2 auf die ausgedehnte Konfiguration
von Fig. 3 ausdehnen. Dieses Merkmal gestattet die
Einfihrung durch einen kleineren Zugangsort und er-
héht die Implantatstabilitat im Bandscheibenfach.

[0031] Jetzt wird Bezug auf die Fig. 5 bis 7 genom-
men, die eine weitere Ausfihrungsform des Implan-
tats gemal der vorliegenden Erfindung zeigen.
Fig. 5 zeigt einen mit Gewinde versehenen Rinden-
knochendubel 50, der gemaR der vorliegenden Erfin-
dung abgeandert wurde. Der Knochendibel 50 um-
fasst ein Gewinde 58 fur den Eingriff am angrenzen-
dem Wirbel, um das Implantat auf eine kontrollierte
Weise vorzuschieben und um der Austreibung stand-
zuhalten. Das Implantat 50 hat einen vertieften
Schlitz 64 fur den Eingriff eines Eindrehwerkzeuges,
das dafiir ausgelegt ist, die Vorrichtung zu drehen.
Gemal der Erfindung ist der mit Gewinde versehene
Knochendibel 50 in eine erste Seitenwand 52 und
eine zweite Seitenwand 54 unterteilt, die durch einen
biegsamen Bereich 56 und einen Schlitz 62 getrennt
sind. Wie hier weiter beschrieben wird, wird der bieg-
same Bereich 56 dadurch erzeugt, dass der Knochen
in diesem Bereich des Implantats mindestens teilwei-
se entmineralisiert wird. Sowohl die erste als auch die
zweite Seitenwand, 52 bzw. 54, umfasst eine obere
und untere Auflageflache. Der Gewindedubel 50 um-
fasst auBerdem eine mittige Offnung 60. Diese Off-
nung kann durch den natirlichen Markkanal eines Di-
aphysenknochens oder durch die Entfernung eines
schwammigen Abschnitts eines Spenderknochens
erzeugt werden, obwohl dies von der Konfiguration
des Spenderknochens abhangig ist.

[0032] Beider Konfiguration von Fig. 5 Iasst sich die
Vorrichtung durch ein Einfiihrungsrohr oder eine an-
dere Vorrichtung in ein Bandscheibenfach einfiihren,
so wie dies zuvor beschrieben wurde. Sobald die Po-
sitionierung so erfolgt ist, dass die Offnung 60 an den
oberen und unteren Wirbelkdrper angrenzt, werden
die erste Seitenwand 52 und die zweite Seitenwand
54 voneinander weggedriickt, wobei sich das Implan-
tat am biegsamen Abschnitt 56 durchbiegt. Das Imp-
lantat 50 ist in Fig. 7 in seinem ausgedehnten Zu-
stand dargestellt. Sobald die gewlnschte Ausdeh-
nung erzeugt worden ist, kann das den Knochen-
wuchs férdernde Material 64 in den Innenbereich 60
zwischen der ersten Seitenwand 52 und der zweiten
Seitenwand 54 eingefuhrt werden. Die Seitenwéande
stellen eine strukturierte Stiitzkonstruktion bereit, um
die Héhe des Bandscheibenfaches aufrechterhalten.
Gemal den Darstellungen in den Fig. 5 bis 7 weist
das Knochenimplantat 50 eine Einfuhrungskonfigura-
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tion reduzierter GréRe und eine ausgedehnte Ab-
standskonfiguration auf.

[0033] In Fig. 8 wurde bei wieder einer anderen
Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung ein zy-
lindrischer Gewindeknochendiibel gemaf’ der vorlie-
genden Erfindung abgeéandert. Es wurde speziell das
Knochenimplantat 80 abgeandert, damit dieses min-
destens zwei Bereiche 86 und 88 mit einem verrin-
gerten Mineralgehalt aufweist, um einen Grad an Fle-
xibilitdt im Implantat bereitzustellen. Die entminerali-
sierten Abschnitte 86 und 88 sind zwischen den star-
ren Abschnitten 82 und 84 angeordnet. Somit werden
plétzliche Anderungen hinsichtlich der Krafte auf die
starren Abschnitte 82 oder 84 durch die intervenie-
renden biegsamen Bereiche gedampft. In Fig. 8 ist
eine solche Vorrichtung im Bandscheibenfach 94
zwischen dem Wirbelkérper V1 und dem Wirbelkor-
per V2 implantiert, wobei die starren Abschnitten 92
und 94 jeweils angrenzend an die Wirbelkérper V1
und V2 positioniert wurden. Es ist einzusehen, dass
wenn eine Kraft an den Wirbelkérpern V1 und V2 auf-
gebracht wird, das Implantat dazu neigen wird, sich
an den entmineralisierten Bereichen 86 und 88
durchzubiegen, um ein Grad an Flexibilitat im Implan-
tat bereitzustellen und eine physiologische Belas-
tungsumgebung bereitzustellen. Speziell kbnnen die
Druckkrafte, die durch die Pfeile 102, 103, 104 und
105 reprasentiert werden, normaler durch Durchbie-
gen der biegsamen Abschnitte 86 und 88 jeweils auf
die Positionen 110 und 112 Ubertragen werden. Sol-
che Vorrichtungen kénnen sowohl bei der Wirbelsau-
lenversteifung (Normalbelastung) als auch bei der
Arthroplastik (Normalbewegung) zur Anwendung
kommen.

[0034] In Fig. 9 ist wieder ein anderer Aspekt der
vorliegenden Erfindung dargestellt. Der Spenderkno-
chen 120 ist ein im Wesentlichen ringférmiges Kno-
chensegment, das einen Innenhohlraum 130, wie z.
B. einen Femoralring, aufweist. Im Ring 120 ist ein
Schlitz 128 ausgebildet. Gegentiber dem Schlitz 128
wird ein Abschnitt 126 so behandelt, dass mindes-
tens ein Teil der Knochenmineralien entfernt wird.
Dies erzeugt einen Flexibilitdtsbereich am Abschnitt
126. So wird der Knochen in die Seitenwande 122
und 124 unterteilt, die durch den Schlitz 128 und den
biegsamen Abschnitt 126 getrennt sind. Wie bereits
zuvor beschrieben wurde, kann das Knochentrans-
plantat dadurch ausgedehnt werden, dass nach der
Einfihrung die Seitenwand 124 von der Seitenwand
122 weg bewegt wird.

[0035] Jetzt wird Bezug auf die Fig. 10(a) genom-
men, die eine alternative Ausfuhrungsform des Imp-
lantats gemaf der vorliegenden Erfindung zeigt. Bei
dem Distanzstick 180 handelt es sich um ein
Smith-Robinson-Knochentransplantat, das normaler-
weise in der Halsregion der Wirbelsaule eingesetzt
wird. Das Distanzstlick 180 umfasst einen Innenhohl-

raum 188, der durch die Wande 182, 183, 184 und
191 definiert ist. Der Hohlraum 188 ist flir die Aufnah-
me des Knochentransplantat-Materials geeignet, das
zur Férderung der Versteifung zwischen den angren-
zenden Wirbeln dient. Um eine Ausdehnungsmog-
lichkeit bereitzustellen, wird eine Offnung 186 in der
Wand 183 geschaffen und ein gegeniber angeord-
neter biegsamer Scharnierbereich 190 in der Wand
191 dadurch geschaffen, dass mindestens eine Tei-
lentmineralisierung erfolgt. Auf diese Weise kénnen
die Wande 182 und 184 jeweils in der Richtung der
Pfeile 192 und 194 verschoben werden, um das Imp-
lantat nach dessen Einflihrung zwischen den angren-
zenden Wirbeln auszudehnen. Es ist einzusehen,
dass die Wand 191 mindestens teilweise durch den
Ausdehnungsprozess verformt wird.

[0036] Fig. 10(b) zeigt eine abgeanderte Ausfih-
rungsform des Implantats von Fig. 10(a). In
Fig. 10(b) hat das Distanzstiick 195 eine Innenkam-
mer 208, die durch die Wande 199, 200, 201 und 202
definiert ist. Die Wand 201 umfasst eine Offnung 196,
die durch dieselbe ausgebildet ist. Die biegsamen
Knochenbereiche werden dadurch erzeugt, dass
mindestens eine Teilentmineralisierung an den
Scharnierbereichen 197 und 198 an den jeweiligen
Wanden 200 und 202 erfolgt, die an die Verbindung
mit der Wand 199 angrenzen. Die Wande 200 und
202 koénnen in der Richtung der Pfeile 204 und 206
verschoben werden, um die Ausdehnung des Dis-
tanzstiickes 195 zu ermdglichen. Durch den Einsatz
von zwei Scharnierbereichen am Implantat lasst sich
die Wand 199 im Bandscheibenfach genau platzieren
und die Ausdehnung kann seitlich stattfinden, ohne
dass die Position eines Abschnitts der Wand 199
wahrend der Ausdehnung geandert wird.

[0037] Zusatzlich zu den oben beschriebenen Aus-
fuhrungsformen kann es fur die vorliegende Erfin-
dung weitere Einsatzmdglichkeiten geben. Insbeson-
dere, aber ohne Beschrankung, kann eine solche da-
rin bestehen, dass Spenderknochensegmente umge-
bildet werden, damit sie besser an die Rdume ange-
passt sind, fur die die Implantate gebraucht werden.
In einigen Fallen kdnnen die Spenderknochenseg-
mente Formen aufweisen, die nicht mit der Form der
Implantationsortes kompatibel sind. Diese Knochen-
segmente koénnen flexible Bereiche aufweisen, um
das Knochentransplantat so umzubilden, dass es
passender fir seinen vorgesehenen Einsatzzweck
ist. Solche Segmente kdnnen einen biegsamen Be-
reich oder mehrere biegsame Bereiche derart auf-
weisen, dass sich die Gesamtform des Spenderkno-
chensegments durch die Durchbiegung an den bieg-
samen Segmenten abandern lasst. Dadurch kann die
Lastaufnahmefestigkeit des Implantats weitgehend
erhalten bleiben. Dieser Einsatz der vorliegenden Er-
findung kann die méglichen verwendbaren Abschnit-
te der Spenderknochen erhéhen, fiir die die Versor-
gung begrenzt ist. Die umfassende Verwendung von
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Spenderknochen und alternativen Transplantatfor-
men werden in grolerer Vollstandigkeit in der am 29.
Oktober 1998 eingereichten US-Patentanmeldung
Nr. 09/181,353 mit dem Titel IMPACTED BONE IMP-
LANTS AND INSTRUMENTATION (IMPAKTIERTE
KNOCHENIMPLANTATE UND INSTRUMENTEN-
ANWENDUNG) offenbart.

[0038] Jetzt wird die Erzeugung des entmineralisier-
ten Knochenabschnitts beschrieben. Die Verarbei-
tung greift auf die Verwendung von Spenderknochen
zurick, wobei die Verarbeitung in einer Reinraumum-
gebung innerhalb einer Knochenverarbeitungsein-
richtung erfolgt. Ein solcher Spenderknochen kann
ein allogenes Transplantat menschlichen Ursprungs
oder ein xenogenes Transplantat tierischen Ur-
sprungs sein. Aulerdem besteht die Auffassung,
dass wegen des zu erwartenden Fortschritts der
Technik im Bereich der Knochenverarbeitung, der
Spenderknochen im Fertigungsprozess erzeugt wer-
den kann, entweder durch Knochenwuchs oder
durch eine Verarbeitung der Knochenbestandteile,
um kinstliche Materialien zu erzeugen, die vergleich-
bare Eigenschaften wie Knochen haben. Wahrend
sich speziell jeder verfligbare allogene oder xenoge-
ne Knochenbestand fiir das Verfahren einsetzen
Iasst, wird der Rindenknochen gewdhnlich wegen
seiner strukturellen Eigenschaften fur die Wirbelsau-
lenversteifung bevorzugt, obwohl eine Rindenkno-
chenschwamm- oder Knochenschwammsubstanz, je
nach den fur die implantierbare Vorrichtung gegebe-
nen speziellen Anforderungen, eingesetzt werden
kann.

[0039] Bei der weiteren Verarbeitung werden die
Bindegewebe entfernt und der Knochen wird gerei-
nigt, gespult und entfettet, wobei ein Lésungsmittel
wie z. B. Ethanol oder Wasserstoffperoxid eingesetzt
wird. Danach wird der Knochen zur Herstellung sei-
ner Form, die z. B. eine Keil-, Dibel- oder sonstige
Form sein kann, spanend bearbeitet oder sonst wie
unter Anwendung der konventionellen Techniken ge-
formt. Ein zurischenabschnitt des Knochens wird so
festgelegt, wie er fiir den erhéhten Grad an Flexibilitat
benétigt wird. Die Entmineralisierung erfolgt nur an
dem Ort, an dem die Biegsamkeit benétigt wird. Die
Eindringung der Entmineralisierungsflussigkeit in den
Knochen, der an den gewiinschten Flexibilitatsbe-
reich angrenzt, wird mit Hilfe des hydrostatischen
Druckes Uberwacht, wodurch der Bereich der Entmi-
neralisierung begrenzt wird. Die Menge des vom
Knochen entfernten Minerals lasst sich fur die Reali-
sierung des gewiinschten Grades an Flexibilitat ein-
stellen. Fir die Entmineralisierung wird gewoéhnlich
eine organische Saure, wie z. B. Salz-, Salpeter- oder
Zitronensaure, eingesetzt. Vorzugsweise umfasst die
Entmineralisierungslésung 0,1 bis 1,0 N HCI, wobei
der Wert 0,3 N HCI besonders bevorzugt wird. Wenn
ein xenogenes Transplantat verwendet wird, kdnnen
die bekannten Techniken hinsichtlich der Verwen-

dung von organischen Losungsmitteln in diesem Sta-
dium zum Einsatz kommen, um die Knochenproteine
zu inaktivieren und die Antigenitat zu reduzieren. Au-
Rerdem kann der Einsatz von Glutaraldehyd erfol-
gen, um daruber hinaus im Anschluss an die Entfer-
nung des Mineralienanteils die Kollagenstruktur quer
zur Faserrichtung zu fixieren. Sobald die Vorrichtung
spanend bearbeitet und teilweise entmineralisiert
worden ist, l1asst sie sich bis zum Zeitpunkt der Ein-
fuhrung lagern.

[0040] Obwohl die oben beschriebene Verarbeitung
hier als eine bevorzugte Ausfiihrungsform offenbart
wurde, besteht die Auffassung, dass auch andere ge-
eignete Verfahren eingesetzt werden kénnen.

Patentanspriiche

1. Implantat (10) zur Férderung der Versteifung
zurischen angrenzenden oberen (38) und unteren
(36) Wirbelkorpern, umfassend:
einen ersten, aus Knochen hergestellten Knochenab-
schnitt (12);
einen zweiten, aus Knochen hergestellten Knochen-
abschnitt (14);
einen biegsamen Abschnitt (16), der den ersten Kno-
chenabschnitt (12) und den zweiten Knochenab-
schnitt (14) verbindet, wobei der biegsame Abschnitt
(16) die Bewegung des ersten Knochenabschnitts
(12) in Bezug auf den zweiten Knochenabschnitt (14)
zulasst und
eine obere Auflageflache fur den Eingriff mit dem
oberen Wirbel und eine untere Auflageflache fir den
Eingriff mit dem unteren Wirbel, wobei diese Flachen
durch eine erste Hohe getrennt sind und der zweite
Knochenabschnitt (14) eine obere Auflageflache (15)
fur den Eingriff mit dem oberen Wirbel (38) und eine
untere Auflageflache fur den Eingriff mit dem unteren
Wirbel (36) umfasst, wobei diese Flachen durch eine
zureite Hohe getrennt sind und die erste und zureite
Hoéhe fir die Aufrechterhaltung des Abstandes zuri-
schen angrenzenden oberen und unteren Wirbelkor-
pern (36, 38) ausgelegt sind.

2. Implantat (10) nach Anspruch 1, wobei der
biegsame Abschnitt (16) mindestens teilweise ein
entmineralisierter Knochen ist.

3. Implantat (10) nach Anspruch 2, wobei der
biegsame Abschnitt (16) einen Bereich aus einem
vollstandig entmineralisierten Knochen umfasst.

4. Implantat (10) nach Anspruch 1, wobei die ers-
te H6he und die zureite H6he im Wesentlichen gleich
sind.

5. Implantat (10) nach Anspruch 1, wobei jede
der oberen und unteren Auflageflachen eine Kno-
cheneingriffsflache (18-21) umfasst, um der Austrei-
bung aus einem Bandscheibenfach zwischen zwei
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angrenzenden Wirbeln (36, 38) entgegenzuwirken.

6. Implantat (10) nach Anspruch 1, wobei der ers-
te und zweite Knochenabschnitt (12, 14) korrespon-
dierende schrag zulaufende Auflageflachen aufwei-
sen, um ein Implantat bereitzustellen, das eine Dis-
tanzhohe hat, die allmahlich von einem ersten Ende
aus zu einem gegenuberliegenden zweiten Ende hin
zunimmt, wobei das Implantat (10) fir den Einsatz
zur Aufrechterhaltung der Lordose ausgelegt ist.

7. Implantat (10) nach Anspruch 1, wobei der ers-
te Knochenabschnitt (12), der zweite Knochenab-
schnitt (14) und der biegsame Abschnitt (16) aus ei-
nem einzigen Knochensegment geformt sind.

8. Implantat (10) nach Anspruch 1, wobei das Im-
plantat (10) im Wesentlichen ringférmig ist.

9. Wirbelsaulenversteifungs-Implantat (50), das
fur die Einfihrung in das Fach zwischen angrenzen-
den ersten und zweiten Wirbelkérpern (V,, V,) ausge-
legt ist, umfassend:
einen ersten Knochenabschnitt (52), der eine erste
Auflageflache fur den Eingriff mit einem ersten Wir-
belkérper aufweist, wobei der erste Knochenab-
schnitt aus Knochen hergestellt ist;
einen zweiten Knochenabschnitt (54), der eine zwei-
te Auflageflache fir den Eingriff mit einem zweiten
Wirbelkdrper aufweist, wobei der zweite Knochenab-
schnitt aus Knochen hergestellt ist;
ein proximales Ende und ein gegentberliegendes
distales Ende;
einen ersten biegsamen Abschnitt (86), der angren-
zend an das proximale Ende angeordnet ist, und
einen zweiten biegsamen Abschnitt (88), der zum
ersten biegsamen Abschnitt (86) einen Abstand auf-
weist und angrenzend an das distale Ende angeord-
net ist und
wobei die biegsamen Abschnitte (86, 88) eine Bewe-
gung zwischen dem ersten Knochenabschnitt und
dem zweiten Knochenabschnitt (52, 54) zulassen.

10. Implantat (50) nach Anspruch 9, wobei die
erste Auflageflache und die zweite Auflageflache in
gleicher Richtung wirkende Gewindestrukturen um-
fassen, mit deren Gewinde das Implantat (50) in das
Fach zwischen den ersten und zweiten Wirbelkdr-
pern (V,, V,) eingefuihrt werden kann.

11. Implantat (50) nach Anspruch 9, wobei das
Implantat (50) aus einem einzigen Knochensegment
geformt ist.

12. Verfahren fir die Praparation eines biegsa-
men Knochenimplantats nach einem der Anspriiche
1 bis 11, umfassend:

Bereitstellung eines starren Knochensegmentes;
Entwurf eines Zwischenabschnittes des Knochen-
segmentes;

Einwirkenlassen der Entmineralisierungsfliissigkeit
auf den zwischenabschnitt und

Begrenzung des Kontakts des an den zwischenab-
schnitt angrenzenden Knochens mit der Entminerali-
sierungsflissigkeit durch Einsatz des hydrostati-
schen Druckes zur Bewegungsbegrenzung der Ent-
mineralisierungsflissigkeit in dem an den zwischen-
abschnitt angrenzenden Knochen zur Schaffung ei-
nes biegsamen Segmentes (16, 56) zwischen den
angrenzenden Abschnitten des starren Knochens.

13. Verfahren nach Anspruch 12, wobei dieses
aullerdem die Ausbildung einer Knocheneingriffsfla-
che am Implantat umfasst.

14. Verfahren nach Anspruch 13, wobei die Kno-
cheneingriffsflaiche erhabene Knochenstrukturen
umfasst.

15. Verfahren nach Anspruch 13, wobei die Kno-
cheneingriffsflache eine Struktur mit Gewinde ist.

16. Verfahren nach Anspruch 13, wobei die Kno-
cheneingriffsflache so gestaltet ist, dass die Bewe-
gung des Implantats verhindert wird.

Es folgen 8 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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Fig. 2
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Fig. 3
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