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Wirbelsaulen-implantat, Werkzeuge zum Einbringen von Implantaten

zwischen zwei Wirbelkérper einer Wirbelsaule und Operationsset.

Die Erfindung bezieht sich auf Wirbelsaulen-Implantate, auch Cages genannt, sowie
Werkzeuge, Gerate bzw. Instrumente und Operations-Sets zum Einbringen von
insbesondere solchen Implantaten zwischen zwei benachbarte Wirbel einer

Wirbelsaule.

Zum Einfahren von Implantaten in den Zwischenraum zwischen zwei benachbarte
Wirbelkérper einer Wirbelsaule haben sich in der Humanmedizin im wesentlichen
zwei unterschiedliche Formen von Implantaten herausgebildet, namlich einerseits
gebogene, auch boomerangférmige oder Banana-Cage genannte und andererseits
zumindest annadhernd symmetrische gerade Cages, die jeweils mittels spezieller
Werkzeuge und Operationstechniken implantiert werden. In beiden Fallen werden die
im Zentrum hohl ausgebildeten Cages zuvor mit Knochensplittern aus dem
Zugangsbereich oder synthetischem Knochenersatzmaterial ausgefillt. Nach dem
Einsetzen des Cages werden in den meisten Fallen die beteiligten Wirbel ber ein

Schraubensystem versteift.

Banana- Cages werden von dorsal einseitig in den Raum zwischen zwei Wirbeln

eingebracht und dort in der Transversalebene verdreht bzw. verschwenkt. Dabei soll
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sich der konvexe Bereich des Cage entlang des konkaven Bereiches der

Ringapophyse anlegen.

Fur das Einbringen und Verschwenken bzw. Rotieren solcher Cages gibt es im
Grunde drei unterschiedliche Gruppen von Werkzeugen, wovon zunachst diejenige
Gruppe genannt sei, bei der der Cage zwangsweise, gewissermaBen von auf3en
ferngesteuert, verdreht bzw. verschwenkt werden soll. Hierunter fallen solche
Werkzeuge bzw. Methoden, bei denen der Cage, nachdem er in den Raum zwischen
zwei Wirbel verbracht wurde, Uber Drahtziige verschwenkt wird, die in dem
Werkzeug, das noch weitere Funktionen Gbernehmen muB, gefiihrt sind. Zunéchst
soll jedoch zum Einbringen des Implantates in den Zwischenwirbelraum der Cage
moglichst starr mit dem Werkzeug verbunden werden. Dieses weist an seinem
distalen Ende das kugelige Bauteil des Gelenkes auf und dieses einen
Gewindefortsatz, auf den der Cage aufgeschraubt wird. Das kugelartige Bauteil kann
mitsamt dem Cage in verschiedene Lagen gegenuber dem Werkzeug gebracht
werden. Uber einen Drehmechanismus, der am proximalen Ende des Werkzeuges
vorgesehen ist und mit einer Gewindestange zum Kugelgelenk hin, kann das
Kugelgelenkteil gegen das Ende des rohrférmig ausgebildeten Werkzeuges gezogen
werden. Dadurch soll der Cage in eine vorbestimmte Lage gegenuber dem
Werkzeug festgelegt werden, um so in den Zwischenraum zwischen zwei Wirbel
eingebracht zu werden. Nach dem Einbringen kann durch Lésen der Verklemmung
zwischen kugelartigem Gelenkteil und Stabende die Verspannung zwischen
Kugelgelenkteil und Inserterstab gelockert werden und durch entsprechende
Betatigung des Drahtzuges, der um den Cage gelegt ist, soll der Cage weiter
verschwenkt werden. Solche Werkzeuge bzw. Cages und Methoden sind

beispielsweise durch die FR 29 23 158 bekannt geworden.
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Es hat sich bei dieser Ausfihrungsform jedoch gezeigt, dass die Gelenke und somit
die Cages am Werkzeug nicht so fest und starr adaptiert werden kénnen, dass sie
den beim Eintreiben zwischen den Gelenkteilen auftretenden hohen Belastungen
standhalten. Die durch Schlage auf den Griff ausgeubte Krafteinwirkung beansprucht
diese Gelenke massiv, so dass beim Eintreiben die Gefahr einer Knickbildung
zwischen Werkzeug und Cage auftritt. Der Stab weicht dabei nach lateral aus und
kann den Wirbelknochen und die nahe der Insertionsstelle liegende Nervenwurzel
und/oder andere Organe beschadigen. Die WO 2011/0013047 zeigt eine solche

Gestaltung.

Ein weiteres Beispiel fur ein von auBen gesteuertes Verdrehen des Cages im Raum
zwischen den beiden Wirbeln zeigt die EP 1 596 764. Dabei ist am distalen Ende des
Werkzeuges ein Mechanismus angeordnet, Uber den zunéchst der Cage zum
Eintreiben in den Zwischenraum starr mit dem Stab verbunden werden soll, damit er

beim Einschlagen nicht auskippt.

Derselbe Mechanismus dient sowohl fur das Eintreiben, als auch weiterhin fir das
gesteuerte Verschwenken des Cage, sobald sich dieser in dem Raum befindet. Am
Ende des Werkzeuges ist auBerdem noch eine Spreizeinrichtung vorgesehen, um
den Cage zwischen den zwei Wirbeln aufzuweiten. Dartber hinaus ist auf dem Ende
des Stabes auch noch ein Ausklinkmechanismus vorgesehen, der den Stab vom
Cage trennen soll, sobald letzterer in der gewiinschten Lage ist. Es hat sich jedoch
gezeigt, dass Anordnungen, bei denen versucht wird, eine Vielzahl von Funktionen in
das Stabende bzw. die Ubergangsmechanik zwischen dem Werkzeug und dem

Cage hinein zu verlegen, namlich einerseits eine starre Verbindung zwischen
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Werkzeug und Cage fur das Eintreiben zu schaffen und andererseits den
Verschwenkmechanismus und hier auch noch den Spreizmechanismus und dazu
noch den Ausklinkmechanismus, bei den vorherrschenden geringen
Platzverhaltnissen entweder die eine oder die andere oder gar alle Funktionen nicht
mit hinreichen Sicherheit verwirklicht werden kénnen. Es besteht also auch hier die
Gefahr des Ausknickens des Werkzeuges. Im Zusammenhang auf weitere
Ausgestaltungen, bei denen Arretier- und Verschwenkeinrichtung zusammengelegt
sind, sei beispielhaft auch verwiesen auf eine erste der in der US 2006/0235426
gezeigten Ausfiihrungsformen sowie auf die US 2008/0140085 und die US

2008/0091211.

Eine weitere Gruppe von Werkzeugen und Cages, bei der der Cage nach dem
Einbringen innerhalb des Bandscheibenzwischenraums verschwenkt werden soll, ist
in der WO 2010/121030 offenbart. Hier ist ebenfalls am distalen Ende eines hohlen
stabférmigen Werkzeuges eine dort festklemmbare und lésbare Gelenkverbindung
vorgesehen und an dem gegenuber dem Stab verschwenkbaren Gelenkteil ist ein
Gewindestift angeordnet, auf dem der Cage befestigbar ist. Durch Betatigen des am
proximalen Ende des Gerates befindlichen Handgriffs kann die Winkelposition des
Cage gegenuber dem Werkzeug verandert werden. Hier wird ebenfalls versucht,
zum Zwecke des Eintreibens des Cage in den Zwischenwirbelraum, die gelenkartige
Verbindung zu stabilisieren. Nachdem der Cage in den Zwischenraum eingebracht
worden ist, wird versucht, diesen zu verschwenken. Hierfur wird das gesamte
Werkzeug, soweit es die fur diesen Zweck eingebrachte Wunde erlaubt, in der
Transversalebene verschwenkt. Danach wird durch Drehen des Griffes die
Verspannung im Gelenk geldst, das Werkzeug auf die andere Seite der Wunde

verschwenkt, dort wird versucht, durch Verdrehen des Griffes die Gelenkverbindung
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wieder moglichst starr zu gestalten, um durch Verschwenken des Werkzeuges in der
Wunde wieder zuriick, den Cage weiter zu verdrehen. Dieser Vorgang wird so oft als
noétig wiederholt. Auch hier hat sich gezeigt, dass die gelenkige Verbindung, die Gber
Reibung fixiert wird, fir die hohen, beim Eintreiben auftretenden Krafte in vielen
Fallen nicht ausreicht, sodass die beim Ausknicken bestehenden
Verletzungsgefahren bestehen. Offensichtlich deshalb wurde in dieser Schrift auch
noch vorgesehen, innerhalb der gelenkigen Verbindung eine formschlissige
Verbindung in Form von Klinken oder Verzahnungen vorzusehen. Aber auch eine
solche Ausgestaltung halt den auftretenden Belastungen nicht dauerhaft stand, weil
die Verzahnungen oder der Klinkenmechanismus sowie die weitern dort
vorgesehenen Funktionselemente wegen der Platzverhaltnisse nur auBerst filigran
ausgefiihrt werden koénnen, was entweder eine frihzeitige Aussonderung des
Instruments erfordert oder aber zum Ausknicken fihrt mit den damit verbundenen
Folgen. Diese Gefahr erhdht sich bei Werkzeugen der letzterwahnten Art auch noch
deshalb, weil nicht erkennbar ist, wie weit der Verschlei bereits fortgeschritten ist
und daher nicht voraussehbar ist, wann das Werkzeug versagt. Bei weiteren
Ausfiihrungsbeispielen ist auBerdem noch ein Ausklinkmechanismus zum Lésen des
Werkzeuges vom eingebrachten Cage im Bereich der gelenkigen Verbindung
vorgesehen. Dies erfordert eine weitere Reduzierung der Dimensionen der einzelnen

Elemente.

Bei einer dritten Gruppe von Werkzeugen zum Einbringen und Verschwenken eines
Banana-Cage, wie es beispielsweise durch die WO 2005/041825 bekannt geworden
ist, soll sich der Cage, sobald er zwischen die Wirbel eingebracht ist, von selbst in
ein eine schrage Lage parallel zum ventralen Anulus einfadeln. Zunachst wird zum

Eintreiben desselben zwischen diesem und dem Werkzeug — einem Hohlstab -
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wiederum eine reibschliissige Verbindung hergestellt, indem der Cage mit einem
abgerundeten Ende uber eine im Hohistab vorgesehene Zugstange gegen eine
abgerundete Flache des distalen Endes des Werkzeuges verspannt wird. Nach dem
Einbringen des Cage soll sich dieser infolge der aufgebrachten Schlagimpulse durch
Deflexion, also durch Abgleiten, im Zusammenwirken seiner konvex ausgebildeten
Flache mit der konkaven Flache der Ringapophyse von selbst verdrehen, wofir nach
dem Eintreiben die Verbindung zwischen Cage und Werkzeug zu lockern ist.
Abgesehen davon, dass auch hier wiederum mehrere Funktionen in den Endbereich
des Werkzeuges verlegt worden sind, hat sich gezeigt, dass die Annahme, der Cage
wirde eine selbsttatige Bewegung lber die Mittellinie des Bandscheibenraumes
hinweg und entlang der Ringapophyse ausfiihren und sich selbst automatisch in die
anatomisch gewunschte Position bringen, im Normalfall nicht oder nur unzulanglich
funktioniert. Dies ist unter anderem damit zu erklaren, dass der Innenraum zwischen
den Wirbelkdrpern, obwohl oder gerade weil er teilweise ausgehohlt ist, dem Cage
unterschiedlichen Widerstand entgegensetzt. Typischerweise verklemmt sich die

Spitze des Cages in Einschlagrichtung zwischen den Ringapophysen.

Aus den genannten Griinden ist die Verwendung von Banana-Cages ricklaufig.

Die zweite genannte Form von Cages, also die zumindest im wesentlichen geraden
Cages, kdénnen nach der so genannten PLIF (Posterior Lumbar Interbody Fusion) —
oder nach der TLIF (Transforminal Lumbar Interbody Fusion) — Operationstechnik

eingebracht werden.

Bei der PLIF- Versorgung wird der Cage von dorsal mit einem fluchtenden und fest

verschraubten Inserter-Stab, ca. 10° zur Kérpermitte geneigt, eingeschlagen. Der
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Nachteil bei dieser Methode ist, dass, um eine ausreichende Stabilisierung der
Wirbel zu erzielen, zwei Cages erforderlich sind, was auch eine Dbeidseitige
Praparation des Spinalkanals, mit entsprechendem Zeitaufwand und entsprechender

Risikoverdoppelung in diesem Bereich erfordert.

Nachdem eine beidseitige Versorgung insbesondere bei Fallen mit Voroperationen
gegebenenfalls mihsam und gefahrlich ist, wurde eine einseitige Operationstechnik
in Form des TLIF entwickelt. Es hat sich seit einigen Jahren gezeigt, dass lediglich
ein einziger, im Bandscheibenraum etwa diagonal platzierter Cage ausreichend fir
die Primarstabilitat und spéatere Fusion der benachbarten Wirbelkérper ist. Bei der
TLIF-Versorgung, bei der der Cage in einem 30-45° Winkel im Bandscheibenraum zu
liegen kommt, ist es fir diese diagonale Einbringung erforderlich, das Wirbelgelenk
und gegebenenfalls auch Teile des Wirbelbogens zu entfernen, um mit dem Cage
und dem Werkzeug in der oben beschriebenen Richtung eintreten zu kénnen. Der
Cage wird bei dieser Methode also von weiter seitlich in den Bandscheibenraum
eingebracht als bei dem PLIF-Verfahren. Es gibt weitere Verfahren, von seitlich,
retroperitoneal bis ca 90° seitliche Cages einzubringen und es gibt die ventralen
Zugangsverfahren, die jedoch von der vorliegenden Erfindung weiter entfernt sind als

die oben beschriebenen.

Die Vorteile der TLIF-Technik sind, dass lediglich ein einziges Implantat und auch
nur von einer Seite eingebracht wird. Diese Operationstechnik spart neben dem
zweiten Implantat im Mittel eine halbe bis eine Stunde Operationszeit, es wird
lediglich ein Cage verwendet und die Risiken einer bilateralen
Nervenwurzelpraparation sind ausgeschaltet. Der Nachteil ist jedoch die

weitgehende Resektion des Wirbelgelenkes auf der Zugangsseite und die erhohte
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Gefahr der Nervenwurzeiverletzung, da der Cage ja von einer Position naher der

kranial verlaufenden Nervenwurzel eingefuhrt wird als beim PLIF.

Der vorliegenden Erfindung lag die Aufgabe zugrunde, die mit den bisher bekannten
Cages und Werkzeugen und mit den bisher angewandten Methoden beim Inserieren
verbundenen Nachteile zu beseitigen und die Méglichkeit zu schaffen, das Einfuhren
und Platzieren von Cages in den Raum zwischen zwei Wirbeln einer Wirbelsaule auf
sichere, moglichst verletzungsfreie, preiswerte und zeitsparende Weise zu
gewahrleisten und hierfur geeignete Cages und einfache und preiswerte Werkzeuge,

die praktisch nicht verschleiBen, zu schaffen.

Dies wird geman der vorliegenden Erfindung mittels eines Cage verwirklicht, der als
langlicher Kérper mit zumindest annahernd gerader Achse ausgebildet ist, der auf
wenigstens einem seiner Endbereiche eine Kontur als Angriffsflache zur starren,
jedoch lésbaren Verbindung mit einem ersten Werkzeug aufweist und eine weitere
Kontur als Angriffsflache zur voribergehenden Bildung einer gelenkigen Verbindung
mit einem anderen Werkzeug. Dabei kann wenigstens eine der Konturen innerhalb
des Implantats vorgesehen sein, fir viele Anwendungsfalle kann es vorteilhaft sein,

wenn beide Konturen innerhalb desselben vorgesehen sind.

Vorteilhaft ist es weiterhin, wenn, vom Endbereich aus gesehen, die weitere Kontur,
also die als Angriffsflache fir die gelenkige Verbindung dienende Kontur vor der

Kontur der Angriffsflache fir die Bildung der starren Verbindung vorgesehen ist.



10

15

20

25

WO 2013/149611 PCT/DE2013/000177
9

Weiterhin ist es vorteilhaft, wenn die Kontur zur Bildung der gelenkigen Verbindung
als runder Hohlkérper ausgebildet ist, z.B. kalottenartig, vorzugsweise

kugelkalottenartig.

Die Kontur zur Bildung der festen bzw. starren Verbindung mit einem Werkzeug ist
zweckmaBigerweise eine Gewindebohrung, wobei weiterhin die Ausbildung derart
getroffen werden kann, dass die beiden Konturen ineinander ibergehen. Dabei ist es
vorteilhaft, wenn - vom Endbereich des Implantats aus gesehen - die kalottenartige
Ausbildung zuerst kommt wund danach der Innengewindebereich, die

zweckmapigerweise beide achsgleich angeordnet sein kénnen.

ZweckmaBig kann eine solche Ausgestaltung des Cage sein, bei der die beiden
Konturen lediglich an einem Ende- dem Heck — vorgesehen sind und der vordere

Bereich - der Bug — bombiert ist.

Weiterhin kann es vorteilhaft sein, wenn wenigstens eine der den Endplatten
zugewandten Oberflachen profiliert ist, was beispielsweise als Sdgezahnmuster, als
Rille, Riffelung oder als Rauheit ausgepragt wird, deren Aufgabe es ist, jeweils die
gréBte Reibung in der Richtung zu vermitteln, aus der der Cage eingetrieben wurde
und den Cage damit gegen ein herausrutschen aus dem Bandscheibenfach zu

sichern.

Ein Implantat gem'a‘B der vorliegenden Erfindung vereinigt in einfacher, preiswerter
und sicherer Weise die Vorteile der PLIF- und der TLIF- Versorgung. So braucht
lediglich ein einziger Cage pro benachbartem Wirbelpaar eingesetzt zu werden, und

zwar in der der PLIF entsprechenden relativ schonenden Weise, nachdem wie Ublich
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zuvor das Facettengelenk des entsprechenden Wirbelkérpers teilweise prapariert

und Knorpelgewebe aus dem Bereich des Bandscheibenfaches entnommen wurde.

Die Fusion des Cages wird durch die Beflllung mit Knochenmaterial aus dem

Zugangsbereich oder mit synthetischen Knochenersatzmaterialien erleichtert.

Zum Implantieren wird der Cage an einem Werkzeug, dem Inserterstab, befestigt.
Dieser besteht aus einem Hohlistab und einem darin vorgesehenen Innenteil bzw.
einer Seele mit am distalen Ende vorgesehenen Gewindebereich, auf den der
erfindungsgemaBe Cage aufgeschraubt wird, nachdem der Gewindebereich
zunachst durch den vorzugsweise kalottenartigen Bereich des Cage hindurchgefiihrt
wurde. Der proximale Bereich der Seele ist an einem Knopf bzw. Drehgriff des
Inserterstabes festgelegt und zwischen Knopf und Hohlstab befindet sich ein Knauf
mit Knebeln. Durch Verdrehen des Knopfes gegeniber dem Knebel wird der Cage
fest gegen den Hohlstab verspannt. Cage und Inserter bilden damit eine starre
Einheit. Der Hohlstab Ubertragt die Schlagkraft auf den Cage, sodass Gewinde und
Seele geschont werden. Der Hohlstab ist an seinem dem Cage zugewandten
Endbereich vorzugsweise der entsprechenden Endkontur des Cage bzw. dem Heck
desselben zumindest annahernd angepasst. Er kann dort ggf. zusatzlich gabel- oder

zinkenartig ausgebildet auch erweitert sein.

Damit ist der Cage geeignet, mit Hilfe des Werkzeuges zunachst lediglich teilweise,
vorzugsweise jedoch uberwiegend, vorzugsweise mit seinem hinteren Ende im
Bereich des &uBeren Anulus ggf. geringfliigig dariber hinausragend , durch

Schlagimpulse auf das proximale Ende des Werkzeuges eingebracht zu werden, und
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zwar in eine der PLIF zwar winkelmaBig entsprechende -also eine etwa 10°-Lage,

jedoch der PLIF-Endlage noch nicht ganz entsprechende Lage.

Hierfir wird der Cage demgeman durch Schlage auf das hintere Ende des Inserter-
Werkzeuges so weit in den Bandscheibenraum eingebracht, bis sein hinteres Ende

in Héhe des Anulus der Bandscheibe liegt. Der Inserter wird ausgeschraubt.

Danach kommt ein zweites spezielles Werkzeug zum Einsatz, das hier ,Ball Tool*
genannt sei. Dieses ist an seinem distalen Endbereich zweckmaBigerweise
kugelartig ausgebildet und geeignet, in die weitere Kontur des Cage, die, wie
erwahnt, kalottenformig gestaltet sein kann, eingebracht zu werden zum weiteren
Eintreiben und gleichzeitigen Verdrehen bzw. Verschwenken in eine dem TLIF
zumindest angenaherte Lage. Dieses Werkzeug ist derart ausgebildet, dass es,
wenn es dorsal durch die gleiche Praparation eingebracht wird wie zuvor der
Inserterstab, durch Aufbringen von Schlagimpulsen auf das proximale Ende, also auf
das Ende des Griffbereiches, beim weiteren Eintreiben gleichzeitig eine
Verschwenkung des Cage bewirkt in eine mehr diagonale Lage, als dies nach dem
PLIF-Verfahren méglich ist. Hierfar ist das Werkzeug vorteilhafterweise in seinem
distalen Endbereich abgekropft, die Achse des Griffes und des distal gelegenen
Bereiches sind also versetzt. Die Richtung der StoBimpulse, die durch Schlage auf
den Endbereich des Griffes entstehen, verlauft also ebenso versetzt zum
kugelartigen Ende des Werkzeuges bzw. dem Angriffsbereich im Cage. Die
Abknickung im stabférmigen Bereich des Werkzeuges weist dabei weg vom Dorn
des Wirbelkérpers, also nach lateral, entsprechend weg von der Korpermitte
gerichtet, so dass beim Aufbringen von Schlagimpulsen Kraftkomponenten auf den

Cage einwirken sowohl in Richtung nach ventral (bauchseitig) als auch nach lateral,
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der Cage driftet dadurch also gewissermaBen zumindest mit seinem hinteren Ende in
eine zumindest annéhernd diagonale Lage, also in eine zumindest annahernd dem

TLIF entsprechende Winkellage. Das ,Ball Tool“ wird danach entfernt.

In einfachen Fallen befindet sich der Cage bereits jetzt in einer solchen diagonalen

Lage, dass sie als Endposition im Bandscheibenraum ausreichend ist.

Sollte der Cage jedoch noch nicht in einer dem Operateur gunstig erscheinenden
Position sein, erfolgt der dritte Schritt, bei dem mit einem als ,Nachschlager zu
bezeichnenden weiteren Werkzeug auf den AuBenbereich des Heck des schrag
stehenden Cages geschlagen wird, um die Position des Cage durch weiteres
Verschwenken, Verdrehen bzw. Driften und durch weiteres Eintreiben nach ventral,
noch zu korrigieren. Dieses Werkzeug kann an seinem distalen Ende gabelférmig
ausgebildeten sein, wobei es vorteilhaft sein kann, wenn das Ende dieses
Werkzeuges den entsprechenden Konturen des Cage zumindest teilweise angepasst
ist. Als solches weiteres Werkzeug kann aber auch der Hohistab des Inserter-

Werkzeuges verwendet werden, aus dem der Kopf mitsamt der Seele entfernt wurde.

Durch dieses Nachschlagen wird der Cage sowohl in den Bandscheibenraum
eingetrieben, nach ventral, als auch noch schrager in den Raum eingebracht,
idealerweise kommt das Heck auf eine ahnlich Hoéhe wie die Spitze, der Cage liegt
dann quer im Bandscheibenraum. Wird diese quere Lage nicht erreicht und der Cage
behalt eine Winkel von 30-50°, ist dies nach dem aktuellen Stand der Chirurgie auch

eine korrekte Lage.
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Far Cages, insbesondere solchen aus Kunststoff, ist es vorteilhaft, eingebrachte
Markierungselemente aus Metall oder anderem roéntgendichten Material zu
verwenden, die vorteilhafterweise am vorderen und hinteren Bereich,
zweckmaBigerweise jeweils in zueinander versetzter Richtung, eingebracht sind,
sodass mittels Rontgenstrahlung die Lage des Cage wahrend der Operation

beobachtet werden kann (Fluoroskopie, Computer Tomographie).

Durch die vorliegende Erfindung sind gegeniber den bisher bekannten Cages und
den verwendeten Werkzeugen sowie den bekannten Verfahren zum Einbringen
erhebliche Vorteile gegeben. So sind z.B. die Vorteile des PLIF, namlich u. a. das
Einbringen des Cage an einer chirurgisch gunstigen Stelle Uber einen
vergleichsweise kleinen dorsalen Zugang in der Haut, in einer annahernd 10 °-
Position zur Mittelachse und die Vorteile des TLIF vereinigt, namlich die Verwendung

von nur einem einzigen Cage.

Die Gefahren einer Beschadigung des Cage oder sogar des Patienten, wie dies bei
bananenférmigen Cages im Zusammenwirken mit den entsprechenden Werkzeugen
erfolgen kann, sind praktisch ausgeschlossen. Beim Eintreiben sind Inserter und
Cage nicht Gber eine Reibverbindung zueinander gehalten, sondern fest miteinander
verschraubt und verspannt, damit ist ein Ausknicken der Verbindung zwischen Cage
und Inserter ausgeschlossen. Beim Verschwenken des Cage mit dem Ball Tool ist
die Kraftubertragung ebenfalls sicher, weil das Ball tool im der Kugelkallote des

Cages liegt.

Die Werkzeuge weisen keine Reibverbindungen oder Gelenke auf, die verschlei3en

kénnen, es kann deshalb praktisch nicht beschadigt werden. Dadurch ist die
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Verlasslichkeit des Werkzeuges fir den Operateur auch nach vielen Operationen
gegeben. Unerwartete Reaktionen wie das plotzliche Ausknicken eine

reibschlissigen Verbindungen sind vollstandig ausgeschlossen.

Dies beginstigt wiederum den vermehrten Einsatz von Kunststoffen wie etwa PEEK
(Poly Ether Ether Keton) fur die Cages, ebenso den Einsatz von anderen Materialien
und Zusammensetzungen, die wegen der obigen Nachteile bisher nicht eingesetzt
werden konnten. Ebenso entfallt die aufwandige Praparation des TLIF, das
Wirbelgelenk kann partiell erhalten werden. Damit ist die Méglichkeit einer dorsalen
Anlagerung von Knochenmaterial gegeben. Daruber hinaus kénnen die einzelnen
Werkzeuge speziell auf ihre Funktion hin optimiert und schmaler und schlanker
ausgefuhrt werden, was gegenuber TLIF und den Banana- Cages eine noch
geringere Praparation im Bereich des Facettengelenkes erlaubt. Die hier vorgestellte
schlanke Ausfihrung der Werkzeuge ist von praktischer Bedeutung, weil die
Eintrittsflache in den Bandscheibenraum nur maximal ca. 8 bis 10x10 mm grof3 ist.
Kombinierte Werkzeuge sind in der Regel gréBer und erlauben nicht den Blick auf
die Insertionsstelle respektive den Duralschlauch und die Nervenwurzeln. Des
Weiteren ist die Gefahr, den kranial verlaufenden Nerv zu beschéadigen, bei

schlankeren Werkzeugen geringer.

Anhand der Figuren 1 bis 9 sei die Erfindung naher erlautert.

Dabei zeigen

Fig. 1 und 1a schematisch eine PLIF- Versorgung,
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Fig. 1b schematisch eine TLIF- Versorgung,

die Fig. 2 bis 2¢ verschiedene Ansichten eines erfindungsgemaBen Cages,

die Fig. 3, 4 und 5 Werkzeuge geman der Erfindung und

die Fig. 6, 7 und 8, wie durch entsprechende Gestaltung des Cage und der

Werkzeuge diese geeignet sind, den Cage in verschiedene Positionen zu verbringen.

Die Figuren 1 und 1a zeigen schematisch eine Cage-Anordnung bei einer PLIF-
Versorgung mit zwei Cages P1 und P2, die typischerweise 26mm lang sind, von
dorsal eingebracht, jeweils in einer Position ca. 10° zur Kérpermitte. Die Figur 1a
zeigt dabei die beiden Cages innerhalb der Ringapophysen 1, 2 zweier benachbarter
Wirbelkérper 3, 4. Der schematisch dargestellte Dornfortsatz ist in der Fig. 1 mit 5
bezeichnet. Die Figur 1 zeigt dabei die beiden Cages transversal und die Figur 1a

eine Seitenansicht in einer Ansicht gemaB dem Pfeil la im Bandscheibenfach 6.

Figur 1b zeigt den bei der TLIF- Versorgung verwendeten einzigen Cage T im
Bandscheibenfach 6 innerhalb Ringapophyse 2 eines Bandscheibenfaches in der flr
die TLIF typischen Lage, 30° bis 45° zur Kdrpermitte geneigt. In der Realitat ist der

Cage etwa 33mm lang.

Figur 2 zeigt einen erfindungsgemaBen Cage D von der Seite her, Figur 2a den
Cage D von vome entsprechend dem Pfeil lla. Die Figur 2b zeigt den Cage im
Schnitt geman der Linie llb-llb und die Figur 2c den Cage gem. Fig. 2 aus einer

Richtung von links schrag oben gesehen (aus der Sicht des Betrachters).
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Der Cage hat eine langliche Struktur mit gerader Achse und ist an seiner Spitze 7 in
der Seitenansicht entsprechend Fig.2 bei 7a facettenartig ausgebildet. In der Aufsicht
entsprechend Fig. 2b ist die Spitze des Cages bei 7b abgerundet. Der Cage D ist
kafigartig ausgebildet und besitzt hierfir eine durchgehende Ausnehmung 8. Diese
Ausnehmung 8 ist bei diesem Cage zur Spitze hin versetzt; sie dient zur Aufnahme
von Knochensplittern, die zuvor aus dem Zugangsbereich entnommen wurden, oder
zur Aufnahme von synthetischem Knochenmaterial. Der hintere Endbereich 9 ist an
der Ober- und Unterseite mit Riefen 10 versehen, die zur Fixierung und Sicherung

gegen herausrutschen aus dem Bandscheibenfach dienen

Der Cage D weist an seinem hinteren Ende 9, von diesem Ende aus gesehen,
zunachst eine kugelkalottenartige Profilierung 11 auf und — in Achsrichtung dahinter

— eine Gewindebohrung 12.

Der Cage besitzt weiterhin an seinem vorderen Ende eine Ausnehmung 13 und an
seinem hinteren Bereich eine Ausnehmung 14 zur Aufnahme von Markierungsstiften,
die aus einem anderen Material bestehen als der Cage zur Sichtbarmachung der
Lage des Cages wahrend der Operation. Die Position des Markierungsstiftes 13
schlieBt prazise mit der Front des Cages ab und ist eine Besonderheit der

vorliegenden Erfindung.

Der Cage kann zweckmaBigerweise aus Kunststoff hergestellt sein, z.B. aus PEEK,
wobei es besonders vorteilhaft sein kann, wenn zumindest die in Richtung der
aufeinander zu gerichteten Bandscheibenfacher weisenden Oberflaichen 15, 16

aufgeraut sind, um einen besseren Halt zwischen den Wirbeln zu gewahrleisten. Als
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besonders vorteilhaft hat sich das Quarzstrahlen der Oberflachen herausgestelit. Die
Oberflachen kénnen aber auch, gegebenenfalls zusatzlich, beschichtet sein, wobei

sich eine Titanbeschichtung als besonders vorteilhaft erwiesen hat.

Der Cage entspricht in seiner Dimensionierung zumindest anndhernd einem TLIF

Cage.

Figur 3 zeigt ein Werkzeug 20 zum Eintreiben eines Cages zwischen zwei Wirbel.
Dieses Werkzeug — das Inserter Tool — besteht zunachst aus einem Hohlstab 21, in
dem ein Innenteil oder Seele 22 vorgesehen ist. Diese Seele besitzt an ihrem
distalen Ende einen Gewindebereich 23, der zur Aufnahme des Cages dient. Das
proximale Ende der Seele ist fest mit dem Knopf bzw. Drehgriff- 25 verbunden.
Unterhalb des Knopfes 25 und am Hohlstab 21 mit dem Knauf 26 sind zwei Knebeln

27 vorgesehen. Das distale Ende 21a des Hohlstabes 21 ist gegenuiber diesem
erweitert und hat eine Auskehlung 28, die dem Heckbereich 9a (gem. Fig. 2b)

zumindest teilweise angepasst ist, um dieses zumindest teilweise zu umgreifen.

Vor dem Einbringen des Cages in den Zwischenwirbelraum wird dieser mit seinem
Gewindebereich 12 auf den Gewindebereich 23 der Seele aufgeschraubt und
anschlieBend durch Verdrehen des Kopfes 25 gegenliber dem Knauf 26 mit seinen
zwei Knebeln 27 der Cage fest gegen den fest mit dem Knauf verbundenen Hohlstab
verspannt. Imipantat D, Hohlstab 21, dessen am Implantat anliegender und an
dessen Heckbereich beidseitig umgreifender, dem Heckbereich zumindest teilweise
angepasster Endbereich 21a und Innenteil 22 sind dabei achsgleich zueinander

angeordnet.
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Figur 6 zeigt einen solchen Inserterstab 20 mit verschraubtem Cage D, teilweise
eingebracht nach der PLIF- Methode durch Schlage auf den Kopf 24, in einem
Winkel von etwa 10° zur Korpermitte, also in einer Winkellage, die dem PLIF
entspricht. Der Cage D ist hier fast vollstandig in den Bandscheibenraum 6
eingebracht und steht Gber den mit 28 angedeuteten Anulus und die Randleiste bzw.

Ringapophyse 2 hinaus.

Um nun den Cage weiter in das Bandscheibenfach einzutreiben und auch in eine der
TLIF- Lage zumindest weiter angenaherte Lage zu verbringen, sind Cage D und
Werkzeug bzw. Ball Tool 30, welches in Figur 4 ndher gezeigt ist, derart ausgestaltet,
dass sie geeignet sind, den Cage aus der in Figur 7 punktiert eingezeichneten
Position (die der Position der Figur 6 entspricht) in die stark ausgezeichnete Position
verbracht zu werden, also in eine mehr diagonale Lage oder sogar noch tber die

TLIF-Lage hinaus.

Das Werkzeug 30 gemanB Fig. 4 weist an seinem proximalen Bereich einen Griff 31
auf und einen Beaufschlagungsbereich 32 fir ein Schlagwerkzeug. Es besitzt einen
stabartigen Bereich 33 und sein distaler Endbereich 35 ist gegeniiber dem Ubrigen
Bereich abgekropft; er kdnnte auch bogenfdérmig verlaufen. Das distale Ende hat eine

kugelige Kontur 35.

Nachdem aus der in Figur 6 entsprechenden Position das Werkzeug 20 durch
Ausschrauben (Verdrehen des Knopfes 25 und damit der Seele 22) entfernt worden

ist, kann nun das Werkzeug 30 mit seiner Kugel 35 in die Kalotte 11 (Fig 2, Fig 2b)

des Cage D eingesetzt werden und durch Schldge auf den Bereich 32 (Fig-4) des
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Werkzeuges 30 wird der Cage D in die in Figur 7 stark ausgezeichnete Position
verbracht. Beim Aufbringen von Schlagimpulsen auf den Griff des Werkzeuges 30
entstehen, bedingt durch die spezielle Formgebung, entstehen Kraftkomponenten,
die den Cage sowohl weiter in den Bandscheibenraum verbringen als auch
verschwenken; der Cage driftet gewissermaBen zwischen den benachbarten
Ringhypophysen

hindurch bzw. an diesen entlang in eine, wie bereits erwéhnt, zumindest annahernd

der TLIF- Lage entsprechende Winkellage oder sogar dariber hinaus.

Fir den Fall, dass die erreichte Position dem Operateur —dieser kann mittels der
Markierungselemente die Lage des Cage feststellen -noch nicht optimal erscheint,
kann mittels eines in Figur 5 dargestellten Werkzeuges 36 die Lage des Cage noch
korrigiert werden. Das Werkzeug 36 entspricht hier — bis auf den mitsamt der Seele
22 entfernten Knopf 24 — dem in Fig. 3 dargesteliten Werkzeug 20. Der Bereich 37
des Knaufes 26 dient als Schlagbereich fiir ein Werkzeug. Der distale Endbereich 28
dient zum Ansetzen des Werkzeuges am Heckbereich des Cage, wie dies in Figur 8
punktiert dargestellt ist, und durch Aufbringen von Schlagen auf den Schlagbereich
37 wird der Cage D noch weiter verschwenkt in die in Fig. 8 stark ausgezeichnete
Position, die winkelmaBig auch tGber die TLIF- Lage hinausgehen kann, sogar in eine
Position, in der Spitze und Heck des Cage zumindest annahernd auf gleicher Hbhe

liegen.

Wie insbesondere aus der Beschreibung und den Figuren hervorgeht, verwirklicht die
vorliegende Erfindung letztlich auch ein Verfahren zum Implantieren von Cages nach

der PLIF- Versorgung in die PLIF- Winkellage und das anschlieBende Verbringen
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des Cages in eine der TLIF- Versorgung zumindest anndhernd entsprechende

Position.

Die Erfindung bezieht sich dariberhinaus auf ein Operations-bzw. Werkzeugset, das
mindestens ein langliches Wirbelsaulen-Implantat mit Bug- und Heckbereich und
dazwischen zumindest annadhernd gerade verlaufender Achse enthalt und weiterhin:

- ein erstes Werkzeug, geeignet, um durch Aufbringen von Schlagimpulsen auf
dessen proximalen Endbereich das Implantat, nachdem es durch eine
Versorgungspréparation hindurchgefihrt wurde, in eine der PLIF-Versorgung
zumindest teilweise entsprechende Position zwischen zwei Wirbel zu verbringen,
woflr zur Bildung einer festen, jedoch lésbaren Verbindung von Implantat und
erstem Werkzeug das Implantat im Heckbereich einen ersten Verbindungsbereich
aufweist zur Aufnahme eines am distalen Ende des Werkzeuges vorgesehenen
Verbindungsabschnittes,

- ein zweites Werkzeug, geeignet, um durch Aufbringen von Schlagimpulsen auf
dessen proximalen Endbereich das Implantat in eine der TLIF-Versorgung zumindest
annahernd entsprechende Position zwischen die zwei Wirbel zu verbringen, wofir
das Implantat im Heckbereich einen zweiten Verbindungsbereich aufweist fur eine
voriibergehend zu bildende gelenkige Verbindung mit einem am zweiten Werkzeug
vorgesehenen Verbindungsabschnitt und wobei das zweite Werkzeug weiterhin
geeignet ist, um nach Entfernung des ersten Werkzeuges, durch die Praparation
hindurch eingefiihrt und mittels des Verbindungsabschnittes in den zweiten

Verbindungsbereich des Implantats eingesetzt zu werden.

Das Operationsset umfasst ein weiteres Werkzeug, geeignet —oder eines der

vorhandenen Werkzeuge ist umristbar und geeignet -, um nach Entfernen des



WO 2013/149611 PCT/DE2013/000177
21

zweiten Werkzeuges, durch die Praparation hindurch, mit einem gabel- bzw.
zinkenartigen Bereich an dem Heckbereich des Implantats angesetzt zu werden zur
weiteren Verlagerung desselben mittels auf das proximale Ende des Werkzeuges

aufzubringender Schlagimpulse.
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Patentanspriiche

1.) Wirbelsaulen-Implantat, das als langlicher Kérper mit zumindest ann&hernd
gerade verlaufender Achse ausgebildet ist, der auf wenigstens einem seiner
Endbereiche eine Kontur als Angriffsflache zur starren, jedoch Iésbaren Verbindung
mit einem ersten Werkzeug und eine weitere Kontur als Angriffsflache zur gelenkigen

Verbindung mit einem anderen Werkzeug aufweist.

2.) Wirbelsaulen-Implantat, insbesondere nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet,

dass wenigstens eine der Konturen innerhalb des Implantats vorgesehen ist.

3.) Wirbelsaulen-Implantat, insbesondere nach Anspruch 1 oder 2, dadurch

gekennzeichnet, dass beide Konturen innerhalb des Implantats vorgesehen sind.

4.) Wirbelsaulen-Implantat, insbesondere nach einem der Anspriche 1 bis3, dadurch
gekennzeichnet, dass, vom Endbereich aus gesehen, die weitere Kontur als

Angriffsflache fur die gelenkige Verbindung vor der Kontur der Angriffsflache der

starren, jedoch lésbaren Verbindung vorgesehen ist..)

5.) Wirbelsaulen-Implantat, insbesondere nach einem der Anspriche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, dass die Kontur der gelenkigen Verbindung
hohlkdrperartig, insbesondere kalottenartig, vorzugsweise kugelkalottenartig

ausgebildet ist.
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6.) Wirbelsaulen-Implantat, insbesondere nach einem der Anspriche 1 bis 5,

dadurch gekennzeichnet, dass die weitere Kontur eine Gewindebohrung ist.

7.) Wirbelsaulen-Implantat, insbesondere nach einem der Anspriche 1 bis 6,

dadurch gekennzeichnet, dass die Konturen ineinander libergehen.

8.) Wirbelsaulen-Implantat, insbesondere nach einem der. Anspriche 1 bis 7,

dadurch gekennzeichnet, dass die Konturen achsgleich angeordnet sind.

9.) Wirbelsaulen-Implantat, insbesondere nach einem der Anspriche 1 bis 8,
dadurch gekennzeichnet, dass die beiden Konturen im Heckbereich des Cage

vorgesehen sind.

10.) Wirbelsaulen-Implantat, insbesondere nach einem der Anspriche 1 bis 9,

dadurch gekennzeichnet, dass der Bug des Cage bombiert ist.

11.) Wirbelsaulen-Implantat, insbesondere nach einem der Anspriche 1 bis 10,
dadurch gekennzeichnet, dass das Heck des Cage an den bandscheibenfach-seitig

zu liegen kommenden Oberflachen profiliert ist.

12.) Wirbels&dulen-Implantat, insbesondere nach einem der Anspriiche 1 bis 11,
dadurch gekennzeichnet, dass die Profilierungen als quer zur Achse verlauffende

Rillen ausgebildet sind.
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13.) Wirbelsaulen-Implantat, insbesondere nach einem der Anspruche 1 bis 12,
dadurch gekennzeichnet, dass es eine dritte Kontur fir den Angriff eines

Werkzeuges mit gabelférmig ausgebildetem distalen Ende aufweist.

14.) Wirbelsaulen-Implantat, insbesondere nach einem der Anspriche 1 bis 13
dadurch gekennzeichnet, dass die dritte Kontur eine der gelenkartigen Angriffsflache

benachbarte Kontur des Implantats ist.

15.) Wirbelsédulen-Implantat, insbesondere nach einem der Anspriche 1 bis 14,
dadurch gekennzeichnet, dass die dritte Kontur eine der AuBenkonturen des

Implantats ist.

16.) Wirbelséulen-Implantat als langlicher Kérper, dadurch gekennzeichnet, dass an
zumindest einem seiner Endbereiche eine eingebrachte kalottenartige oder
zylinderfériger Hohlkdrper, insbesondere eine kugelkalottenartige Einbuchtung

vorgesehen ist und weiter innen eine Gewindebohrung.

17.) Werkzeug zum Implantieren eines Wirbelsaulen-Implantats, insbesondere nach
einem der vorhergehenden Anspriche mit einem Hohlstab, der an seinem
proximalen Ende einen ebenfalls hohlen Griff aufweist zur Aufnahme eines
Innenstabes, der mit einem Uber das distale Ende des Hohlstabes hinausreichenden
Gewindebereich versehen ist zur Aufnahme und zur Verspannung des Implantates
mit dessen Heckbereich gegen den distalen Endbereich des Hohlstabes, der dem
Heckbereich des Implantats zumindest teilweise angepasst ist an diesem beidseits

des Innenstabes zur Anlage bringbar ist und wobei zweckmaBigerweise Innenstab,
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Hohlistab, distaler Endbereich desselben und Implantat zumindest annahernd

achsgleich zueinander fest verbindbar sind.

18.) Werkzeug zum Implantieren eines Wirbelsaulen-Implantats, insbesondere nach
einem der vorhergehenden Anspriche, gekennzeichnet durch eine stabférmige
Ausbildung mit einem proximalen Endbereich als Handgriff .und einem distalen
Endbereich, wobei die Endbereiche versetzt, insbesondere achsversetzt zueinander

vorgesehen sind.

19.) Werkzeug zum Implantieren eines Wirbelsaulen-Implantats, insbesondere nach

Anspruch 18, dadurch gekennzeichnet, dass sein distaler Bereich abgekropft ist.

20.) Werkzeug zum Implantieren eines Wirbelsaulen-Implantats, insbesondere nach
einem der Anspriche 18 oder 19, dadurch gekennzeichnet, dass das distale Ende

kugelférmig ausgebildet ist.

21.) System zum Einbringen eines Wirbelsaulen-Implantates, das als langlicher
Kérper mit zumindest anndhernd gerade verlaufender Achse ausgebildet ist, der auf
wenigstens einem seiner Endbereiche eine erste Kontur als Angriffsflache zur
Bildung einer starren, jedoch |6sbaren Verbindung mit dem distalen Endbereich
eines ersten Werkzeuges aufweist, geeignet zum teilweisen, vorzugsweise jedoch
Uberwiegenden Einbringen zwischen zwei benachbarten Wirbeln einer Wirbelsaule
nach dem (Posterior Lumbar Interbody Fusion) PLIF- Verfahren, vorzugsweise mit
seinem hinteren Ende noch 2zwischen den Ringapophysen der beteiligten
Wirbelkérper befindlichen Lage durch Aufbringen von Schlagimpulsen auf den

proximalen Endbereich des Werkzeuges, wobei das Implantat eine weitere Kontur
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als Angriffsflache zur Bildung einer gelenkigen Verbindung mit einem Werkzeug
aufweist, geeignet zum Verbringen in eine schrage, dem TLIF- Verfahren zumindest

annahernd entsprechende Lage.

22.) System, insbesondere nach Anspruch 21, dadurch gekennzeichnet, dass die
erste, gegeniber der weiteren Kontur weiter innen liegende Kontur ein Innengewinde
ist, vorgesehen zur starren Aufnahme eines an seinem distalen Ende mit einem
Gewindezapfen versehenen ersten Werkzeuges und zum lediglich teilweisen
Einbringen des Implantats zwischeﬁ zwei benachbarte Wirbel und wobei die weitere
Kontur kalottenartig, insbesondere kugelkalottenartig oder in der Form eines
walzenférmigen Hohnzylinders ausgebildet und geeignet ist zur voribergehenden
Aufnahme eines am distalen Endbereich eines weiteren Werkzeuges vorgesehenen
Gegenprofiles, insbesondere eines kugelartig ausgebildeten Bereiches zur
Verbringung in eine zumindest annahernd der TLIF- Versorgung entsprechende

Lage.

23.) System, insbesondere nach Anspruch 21 oder 22, dadurch gekennzeichnet,
dass der distale Endbereich des weiteren Werkzeuges gegeniber dem proximalen
Endbereich versetzt ist, geeignet, um beim Aufbringen von Schlagimpulsen auf den

letzteren, das Implantat in eine zumindest annahernd diagonale Lage zu driften.

24.) System, insbesondere nach einem der Anspriche 21 bis 23, dadurch
gekennzeichnet, dass das Implantat eine zusatzliche Kontur aufweist zum Ansetzen
eines zinken- oder gabelartig ausgebildeten distalen Endbereiches eines
zusatzlichen Werkzeuges, geeignet zur weiteren Verlagerung des Implantates beim

Aufbringen von Schlagimpulsen auf das proximale Ende des weiteren Werkzeuges.
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25.) System, insbesondere nach Anspruch 24, dadurch gekennzeichnet, dass die
zusatzliche Kontur eine der Endkonturen des Implantats ist, insbesondere die
zumindest annahernd senkrecht zur Transversalebene des Bandscheibenfaches
verlaufende Begrenzungskontur, insbesondere eine der ersten Kontur benachbarte

Begrenzungskontur des Implantates.
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