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(57) Abstract: The invention relates to an implant used in stabilising operations on the thoracic and lumbar vertebral column for
restoring the load-bearing capacity of the vertebral column. According to the invention, the insertion region of said implant (I) com-
prises a wedge-shaped distraction part (C), which permits the vertebral bodies to be pushed apart in order to increase the intervertebral
distance. In addition, guide elements in the form of grooves (7) and/or strips are provided on said wedge-shaped distraction part (C)

and/or in the implant part (D).
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(57) Zusammenfassung: Bei einem Implantat fiir Stabilisierungsoperationen an der Brust- und Lendenwirbelsdule zur Wiederher-
stellung der Belastbarkeit der Wirbelszule weist das Implantat (I) an seinem Einfiithrbereich einen keilférmigen Distraktionsteil (C)
auf, welcher das Auseinanderdriicken der Wirbelkorper zur VergroBerung der intervertebralen Distanz ermdglicht. Ferner sind an
diesem keilformigen Distraktionsteil (C) und/oder im Implantatteil (D) Fithrungselemente in Form von Rinnen (7) und/oder Leisten
vorgesehen.



WO 2005/087143 PCT/EP2004/002466
1

Anmelder: ~ Sepitec Foundation
FL-9490 Vaduz (Liechtenstein)

Gegenstand: Implantat fir Stabilisierungsoperationen an der Brust-
und Lendenwirbelsaule

Beschreibung:

Die Erfindung betrifft ein Implantat fiir Stabilisierungsoperationen an der Brust- und
Lendenwirbelsaule zur Wiederherstellung der Belastbarkeit der Wirbelkorpersaule.

~ Bei einem bekannten Intervertebralimplantat DE 200 04 693 U1 kann die Vertikaldis-
tanz der Wirbelkdrper durch Drehung des Implantats im Bandscheibenraum vergré-
Bert werden. Die Vertikaldistanz nimmt um die Differenz zwischen der Implantatbrei-
te und der Implantathéhe zu, wenn man das langgestreckte quaderformige Wirbel-
implantat mit seinen Seitenwanden parallel zu den Endplatten der Wirbelkdrper in
den Bandscheibenraum einsetzt und dann darin mit Hilfe des am Implantat ange-
brachten Einfilhrinstrument 90 Grad um seine Lingsachse dreht. Voraussetzung fiir
die distrahierende Wirkung des erwahnten Mechanismus ist, dass das Implantat hoher
ist als breit. Eine andere Moglichkeit zur VergroBerung der Vertikaldistanz ist dieser
Druckschrift nicht zu entnehmen. Das betreffende Wirbelimplantat hat senkrechte
Stirn- und Seitenwande und eine in Hohenrichtung durchgehende zentrale Ausspa-
rung, wobei die Stirnwéande zur VergroBerung der Kontaktflaiche mit den Randleisten
der Wirbelkorper deutlich dicker sind als die Seitenwande. In der seitlichen Ansicht
sind die oberen und unteren Rander der Seitenwande bis zum Stirnende des Implan-
tats durchgehend konvex gewdlbt. Eine derartige Ausformung der Kontaktflachen zu
den Wirbelkorpern ist auch bei anderen Intervertebralimplantaten zu finden und
dient nur dazu, den Kontakt der Seitenwande und den des in den Implantathohlraum
eingefiillten Transplantatmaterials mit konkaven Wirbelkorperendplatten zu verbes-
sern. Die Kanten des Implantats sind abgerundet, um die Gefahr der Verletzung wich- .

tiger Strukturen in der Umgebung des Implantats zu vermindern.

Bei einem weiteren aus verschiedenen Materialien herstellbaren, bekannten Interver-
tebralimplantat (WO 01/54 620 A1) mit unterschiedlich strukturierten Kontaktflachen
zu den Wirbelkérpern kdnnen diese Flachen auch unterschiedlich geneigt sein, wo-
durch das Implantat insgesamt eine mehr oder weniger ausgepragte Keilform erhal-
ten kann. Die Keilung des Implantats dient offensichtlich nicht der Vergroferung der

Intervertebraldistanz, zumal mehrmals erwahnt wird, dass das Hinterende des Imp-
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lantats hoher sein soll als das vordere. Wenn man davon ausgeht, dass jenes Ende des
Implantats, mit dem es in den Bandscheibenraum eingebracht wird, ublicherweise als
Vorder-ende bezeichnet wird, scheint die Keilform eine andere als eine distrahieren-
de Funktion zu haben. Sie dient offenbar der Wiederherstellung einer nach vorne
konvexen Kriummung der Lendenwirbelsaule. Wenn das Implantat in einem nennens-
werte Ausmal distrahieren soll, miisste es an seinem Vorderende einen zusatzlichen

Keil mit starkerer Steigung aufweisen.

Ferner ist ein aus menschlichen oder tierischen, konservierten Knochen oder einem
anderen biokompatiblem Material hergestelltes, in der Seitenansicht keilférmiges und
in der Aufsicht ring-, C-, oder rechteckiges Implantat (WO 00/74 608 A1) bekannt
geworden. Die jeweils wahlbare Keilung dient auch in diesem Fall nur der Wiederher-

’ stellung der natiirlichen Kriimmung der Wirbels&ule.

Die Erfindung hat sich zur Aufgabe gestellt, in die Bandscheibenrdaume der Brust- und
Lendenwirbelsdule von hinten, von seitlich hinten oder von der Seite einsetzbare
druckfeste Implantate zu schaffen, welche optimal einfiihrbar sind und auch selbst
eine Distraktion bewirken konnen und auBerdem ermoglichen, dass die Belastbarkeit

der Wirbelkorpersaule wieder hergestellt werden kann.

ErfindungsgemaB gelingt dies dadurch, dass der Implantatteil an seinem Einfiihrbe-
reich eine keilformige Abschragung aufweist, welche das Auseinanderdriicken der

Wirbelkorper zur Vergrosserung der intervertebralen Distanz ermdglicht.

Ein besonderer Vorteil der erfindungsgemaBen Implantate ist, dass man mit dem keil-
formig gestalteten Einfiihrungsteil des Implantats den vertikalen Abstand der Wirbel-

korper vergroBern kann.

Die Erfindung erleichtert die chirurgische Technik der dorsalen, dorsolateralen oder
seitlichen Implantation von Intervertebralimplantaten erheblich und die Sicherheit
sowie die Erfolgsrate dieser Techniken werden verbessert. Abgesehen von der (bli-
chen Funktion eines Intervertebralimplantats bietet die Anwendung des erfindungs-
gemaBen Intervertebralimplantats folgende Vorteile:

Es wird eine feste Verklemmung des Implantats im Bandscheibenraum erreicht, um
die fiir den kndchernen Konsolidierung der Spondylodese nétige Stabilitat zu sichern.
Die VergroBerung des vertikalen Abstands der zu stabilisierenden Wirbelkdrper

(Distraktion) wird ermdglicht, um sowohl die fiir die Verklemmung des Implantats
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notige Anspannung der Weichteile zu erwirken als auch die mit einer Distraktion ein-
her gehende Erweiterung des Spinalkanals und der Foramina intervertebralia (De-

kompression) zu erzielen.

Ferner wird vorgeschlagen, dass das Implantat aus einem keilférmigen Einfithrungsteil
(Distraktionsteil C) und einem Druck iibertragenden Implantatteil (D) gebildet ist.
Zumindest die fur die Verklemmung des Implantats maBgebende Endphase der
Distraktion ist mit dem Implantat selbst herstellbar. Aus biomechanischen Griinden
kann die Langsachse des vollsténdig in den Bandscheibenraum eingesetzten Implan-

tats in der Frontalebene liegen.

Dabei ist es vorteilhaft, wenn der von den Keilflichen eingeschlossene Winkel zumin-
dest anndhernd 30°, vorzugsweise 25° bis 30°, betrdgt. Es ergeben sich dadurch gute
Moglichkeiten ohne Beschadigungsfolgen beim Einflihren des Implantates.

Eine besonders vorteilhafte Ausgestaltung liegt darin, dass im keilférmigen Endteil
und/oder im Implantatteil Fiihrungselemente in Form von Rinnen und/oder Leisten
vorgesehen sind. In einer besonderen Ausfiihrung sind dabei in die an die Aussparung
keilseitig angrenzende Ober- und Unterflache des Druck tibertragenden Implantatteils
Rinnen eingearbeitet, deren Kanten scharf ausgefiihrt sind und parallel oder konzen-
trisch zu den scharfen Vorderkanten, wobei die Rinnen oder die daran ansetzenden
Leisten gegebenenfalls auch geradlinig verlaufen. Dabei ist in einer besonderen Aus-
gestaltung noch vorgesehen, dass die Rinnen die Form einer umgekehrt pultdacharti-
gen, zweiflachigen Rinne haben, deren hintere Flache senkrecht zur Oberflache des
Implantats steht und mit dieser eine scharfe Kante bildet und deren vordere Fliche

schrag gegen die Oberflache des Implantats aufsteigt.

Weitere Merkmale der Erfindung sind somit spezielle Ausgestaltungen, welche das
Implantat beim Einsetzen in den Bandscheibenraum automatisch aus der sagittalen
oder schragen Einfiihrrichtung in die beabsichtigte frontale Endposition fiihren. Dazu
wird das Implantat im Bandscheibenraum aus der sagittalen oder schragen Implanta-
tionsrichtung in die quere Endposition drehbar gemacht. Weil die angestrebte feste
Verklemmung des Implantats dessen Drehbarkeit einschrankt oder verunmdglicht,
wird erfindungsgemaB das Implantat mit der Fiihrungs-Vorrichtung ausgestattet, wel-
che bewirkt, dass das Implantat sich wahrend der EinfUhrung in den Bandscheiben-

raum von selbst in die quere Endposition dreht. Trotzdem ist aber, falls die quere
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Endposition nicht automatisch erreicht wird, eine Vervollstandigung der Drehung er-
moglicht. Trotz der besonderen Ausgestaltung wird auch ermdglicht, den Flachen-
druck im Bereiche der Kontaktflachen zwischen den Wirbelkdrpern und dem Implan-
tat moglichst klein zu halten und daher die Oberflachen des Implantats so groB wie
moglich zu gestalten. Das Implantat kann von hinten (PLIF, TLIF), von der Seite oder
mit Hilfe der noch naher erlduterten neuen Technik (EPLIF) von schrag hinten bi-

oder uniportal implantierbar sein.

Weitere Merkmale sind in den Unteranspriichen und auch in der nachstehenden Be-
schreibung enthalten. In der nachstehenden Beschreibung werden Ausfithrungsbei-

spiele der Erfindung anhand der Zeichnungen noch naher erlautert. Es zeigen:

Fig. 1 ein Ausfihrungsbeispiel fir ein intervertebrales Distraktionsimplantat in An-

sicht von oben;

Fig. 2 einen Schnitt in der Linie ll-1l in Fig. 1;

Fig. 3 einen Schnitt nach der Linie HI-lll in Fig. 1;
Fig. 4 einen Schnitt nach der Linie IV-IV in Fig. 1;
Fig. 5 einen Schnitt nach der Linie V-V in Fig. 1;
Fig. 6 ein weiteres Ausflhrungsbeispiel fur ein intervertebrales Distraktionsimplantat
In einer Ansicht von oben;

Fig. 7 einen Schnitt nach def Linie VII-VIl in Fig. 6;
Fig. 8 einen Schnitt nach der Linie VIII-VIII in Fig. 6;
Fig. 9 einen Schnitt nach der Linie IX-IX in Fig. 6;
Fig. 10 einen Schnitt nach der Linie X-X in Fig. 6;

Fig.. 11  ein  weiteres  Ausfihrungsbeispiel fiir ein intervertebrales

Distraktionsimplantat in einer Ansicht von oben;

Fig. 12 eine Ansicht von hinten;

Fig.‘ 13 einen Schnitt naéh der Linie XIlI-X!II durch eine Fuhrungsrinne;

Fig. 14 eine Ansicht der Ausfithrung nach Fig. 11 von der Seite (In;nplantathinterende);
Fig. 15 eine Schragsicht der Ausfiihrung nach den Fig. 11 bis 14;

Fig. 16 ein nachstes Ausfiihrungsbeispiel fiir ein intervertebrales Distraktionsimplan-

tat in Ansicht von oben;
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Fig. 17 eine Ansicht des Implantates nach Fig. 16 von der Seite (Implantatvorderen-
de);

Fig. 18 eine Ansicht von vorne;

Fig. 19 einen Schnitt nach der Linie XIX-XIX in Fig. 16;

Fig. 20 einen Schnitt nach der Linie XX-XX in Fig. 16;

Fig. 21 eine Schréagsicht der Ausfiihrung nach den Fig. 16 bis 20;

Fig. 22 und Fig. 23 eine Darstellung der vertikalen Erweiterung eines Bandscheiben-
raums mit vorerst angesetztem Implantat (Fig. 22) und mit dem dann in den Band-

scheibenraum eingefiihrt Implantat (Fig. 23);

die Fig. 24 bis Fig. 27 die Implantation eines intervertebralen Distraktionsimplantats,
wobei die Figuren die Phasen I bis IV des Ablaufes einer Implantation aufzeigen;

die Fig. 28 und 29 ein Distraktionsinstrument in Ansicht von oben und von vorne.

Vorerst sollen einige grundlegende Hinweise gegeben werden, die beziiglich der vor-
liegenden Erfindung von Bedeutung sind:

Eine Spondylodese ist eine meist aus Knochen bestehende Verbindung von Wirbeln,
welche die Beweglichkeit der verbundenen Wirbel dauerhaft blockiert. Um eine
Spondylodese herzustellen werden die Knochenneubildung anregende Materialien wie
Knochenspéne oder Knochenersatzmaterialen entweder zwischen die Wirbelkorper
eingesetzt (interkorporelle Spondylodese) oder ilber die hinteren Wirbelelemente
angelegt (dorsale Spondylodese). Voraussetzung fiir die Umwandlung dieser Materia-
lien in festen Knochen ist, dass im betreffénden Abschnitt der Wirbelsdule wahrend
der Knochenneubildung keine den Umwandlungsprozess stérenden Bewegungen statt-

finden. Um dies zu gewihrleisten, werden oft stabilisierende Implantate eingesetzt.

Mit konservativen BehandlungsmaBnahmen nicht beeinflussbare Schmerzen, Riicken-
marks- oder Nervenwurzelkompressionen sowie Fehlstellungen sind Indikationen fiir
interkorporelle Spondylodesen. Schmerzen kénnen prinzipiell von allen krankhaft
veranderten Strukturen der Wirbelsdule ausgehen. Wenn sich Wirbel infolge solcher
Veranderungen nicht mehr regelrecht gegeneinander bewegen, spricht man von einer
Instabilitat. Flir die Entwicklung von Riickenmarks- oder Nervenwurzelkompressionen
sind Bandscheibenvorfélle und Verengungen des Wirbelkanals oder der Zwischénwir-
bellocher verantwortlich. Im Rahmen einer Spondylodese werden auch die Ursachen

von Kompressionssyndromen beseitigt (Dekompression).
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Weil bei interkorporellen Spondylodese immer Bandscheiben ausgeraumt werden und
dies.die Stabilitat der Wirbelsdaule massiv beeintrachtigt, ist ihre Belastbarkeit stets
wieder herzustellen. Dies kann z. B. mit druckfesten Knochenbldcken geschehen, die
man vom Patienten entnimmt (autogene Knochenblécke) und zwischen den Wirbel-
korpern einsetzt. Weil aber die Belastbarkeit solcher Spane oft unsicher und ihre Ver-
fugbarkeit begrenzt ist und weil zudem die durch eine Spanentnahme verursachte
Morbiditat erheblich sein kann, benutzt man statt autogenen Knochenbldécken zu-
nehmend aus korperfremden Materialien hergestellte Knochenersatzmaterialien

zusammen mit Intervertebralimplantaten ("Cages”).

Die Spondylodesetechnik hat insbesondere folgenden Anforderungen zu geniigen:
Reduzierte Abstdnde zwischen den Wirbelkdrpern, verursacht durch Bandscheiben-
verschmalerungen, sind zu normalisieren und Wirbelverschiebungen sowie Abkni-
ckungen der Wirbelsdule sind zu beseitigen. Da allein schon die VergroBerung der
vertikalen Wirbelkorperdistanz durch "Distraktion” einen starken dekomprimierenden
Effekt hat ist die Distraktion meistens ein wesentlicher Bestandteil des Eingriffs. Mit
jeder im Bereiche der Wirbelkérper wirkenden Distraktion wird zudem eine beste-
hende kyphotische Abknickung des betreffenden Abschnitts der Wirbelsiule vermin-
dert oder es wird verhindert, dass im Rahmen der Spondylodese eine Abknickung ent-
steht. Dieser Effekt kann durch eine in sagittaler Richtung leicht keilférmige Ausfor-
mung des Interverebralimplantats unterstiitzt werden. Auf herkdmmliche Art wird die
Distraktion mit Hilfe spezieller Instrumente, mit Pedikelsystemen oder durch Drehen

spezieller Intervertebralimplantate im Bandscheibenraum um 90 Grad erwirkt.

Implantationstechniken fiir Intervertebralimplantate sind folgendermaBen einzuset-
zen:

Intervertebralimplantate kann man in allen Bereichen der Wirbelsaule von vorne ein-
setzen (ALIF - anterior lumbar interbody fusion); an der Lendenwirbelsdule dariiber
hinaus auch von hinten (PLIF - posterior lumbar interbody fusiion), TLIF - transfora-
minal lumbar interbody fusion), von der Seite oder von seitlich hinten. Pro Band-
scheibenraum werden ein oder zwei Implantate eingesetzt. Wenn zwei Implantate
von hinten durch zwei separate Offnungen des Bandscheibenrings eingesetzt werden
spricht man von einer biportalen Implantation. Bei einer uniportalen Implantation

(vgl. Ab. ) wird die Bandscheibe nur an einer Stelle ertffnet.

Wenn im folgenden von Intervertebralimplantaten die Rede ist, sind druckfeste, nicht

elastische Implantate gemeint.



WO 2005/087143 PCT/EP2004/002466
7

Ein druckfestes Intervertebralimplantat funktioniert als Platzhalter, welcher Belas-
tungen vom jeweils oberen auf den unteren Wirbel iibertrigt, den vertikalen Abstand
der Wirbelkorper zueinander sichert und gewahrleistet, dass sich zwischen den Wir-
belkérpern eine solide Knochenbriicke bilden kann. In die Implantate eingefiilltes
und/oder um sie herum angelagehes Knochen- oder Knochenersatzmaterial oder al-
lein schon das sich im Bandscheibenraum ansammelnde Blut bilden die Matrix fiir die
Knochenneubildung. Fiir den Ossiﬁkationsprozess spielt die Stabilitdt der Sponylodese
eine entscheidende Rolle, weil zwischen dem Intervertebralimplantat und den Wir-
belkérpern stattfindende Bewegungen die kncherne Konsolidierung der interkorpo-
rellen Spondylodese verhindern kénnen. AuBerdem kann das Intervertebralimplantat
dabei in den Wirbelkérper einsinken oder einbrechen. Um dies zu verhindern, wird
die Spondylodese in der Regel durch ventral oder dorsal an die Wirbel verankerte

Implantate stabilisiert.

Die Distraktion hat neben der therapeutischen auch noch eine erhebliche mechani-
sche Bedeutung: Die mit der Distraktion einhergehende Dehnung der intervertebralen
Bander und des Bandscheibenrings generiert eine Gegenkraft, welche das Interver-
tebralimplantat zwischen den Wirbelkérpern verklemmt. Auch diese Klemmkraft ver-
hindert schadliche Bewegungen zwischen den Wirbelkérpern und dem Implantat und
vermindert darliber hinaus auch das Risiko einér mitunter folgenschweren sekund&ren

Implantatdislokation.

Bei der Implantation von Intervertebralimplantaten wird die Distraktion iiblicherwei-
se durch Zuhilfenahme spezieller Gerdte (z. B. Distraktionsinstrumente, Pedikel-
system) erzielt oder dadurch, dass man ein Intervertebralimplantat, dessen Hohe der
vertikalen Seitenwande groBer ist als die Breite der horizontalen Ober- und Unterfli-
chen, derart in den Bandscheibenraum einfiihrt, dass die Wande zuerst -den Endplat-
ten der Wirbelkdrper anliegen. Wenn man dann das Implantat 90 Grad um seine
Langsachse dreht, wird der Bandscheibenraum um die Differenz zwischen der Hohe
und der Breite erweitert. Weil dazu die Breite kleiner sein muss als die Hohe, hat
diese Technik den Nachteil, dass die GréBen der den Axialdruck der Wirbelsaule von
den Wirbelkérpern auf das Intervertebralimplantat Ubertragenden Flichen relativ
klein sein miissen. Bei kleinen Kontaktflachen besteht aber Gefahr, dass das Interver-

tebralimplantat infolge zu hohen Fléachendrucks in den Wirbelkdrper einbricht.

Vorerst soll eine Ubersicht iiber die diversen Konstruktionsmerkmale gegeben wer-
den, worauf dann am Schluss der Beschreibung noch detailliert auf die Zeichnungsfi-

guren eingegangen wird.
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Der Implantatkorper | ist in der Aufsicht insgesamt und vorzugsweise nieren- oder
bohnenférmig. Sein Langsdurchmesser ist groBer als sein Querdurchmesser. Die vor-
dere Implantatwand 10a ist in der Langsrichtung des Implantats konvex gewolbt. Die
Implantathinterwand 10b kann in dieser Richtung gerade oder konkav gewdlbt sein.
Am Distraktionskeil C und an dem gegeniiber liegenden Implantatende gehen die Vor-
der- und Hinterwand in der Aufsicht gesehen bogenférmig ineinander Uber, so, dass
die betreffenden Enden des Implantats in der Aufsicht abgerundet sind. In der Rich-
tung von oben nach unten stehen die vordere 10a und hintere Implantatwand 10b
vertikal zu einer das Implantat halbierenden Horizontalebene. Das Implantat | kann
eine von seiner Oberflache 2a zur Unterflache 2b zentrale Aussparung 6 haben oder
voll sein (nicht dargestellt). Ein besonderes Merkmal der in Details unterschiedlich
ausformbaren erfindungsgemaBen Distraktionsimplantate sind verschiedene Fiih-
rungselemente wie Rinnen 7, daran angesetzte scharfkantige Leisten 9, speziell ges-
ta}tete Implantatkanten 3a, 3b, 4 sowie an den Vorderkanten des Implantats

angesetzte scharfkantige Leisten 15.

In funktioneller Hinsicht besteht das Implantat aus zwei Teilen: Dem Distraktionskeil
C und dem druckfesten, den Druck von einem Wirbelkorper zum anderen iibertragen-

den Implantatteil D.

Mit dem Distraktionskeil C wird der Bandscheibenraum beim Einfiihren des Implantats
vertikal erweitert. Dieser Teil des Implantats ist im Aufriss keilformig. Die Basis 1a
des Keils verbindet den Distraktionskeil C mit dem Implantatteil D und hat dieselbe
Hohe wie der Implantatteil D. Die Flache der Basis 1a kann zur Langsachse des Imp-
lantats senkrecht (Fig. 1, 6, 11,) oder schrag stehen (Fig. 16). Die Hohendifferenz
zwischen der Keilbasis 1a und dem vorderen Keilende 1d betragt vorzugsweise ca. 3
mm. Das Implantat vergroBert dann die Hohe des Bandscheibenraums um 3 mm. Die
auBer den speziellen Flihrungselementen 7, 7a-b, 8,9 ebenen Keilflachen 1b, 1c sind
gegen das im Aufriss senkrechte und im Grundriss abgerundete Keilende 1d derart
geneigt, dass das Keilende niedriger ist als die Keilbasis. Der von den Keilflachen 1b,
1c eingeschlossene Winkel o (Fig. 3, 8, 12, 20) betrdgt vorzugsweise zwischen 25°
und 30°. An der Keilbasis 1a gehen die Keilflachen 1b, 1c des Distraktionskeils C mit
einer leichten Abrundung 14 (nur in Fig. 16 und 21 dargestellt) und stufenlos in die
Ober- resp. Unterflache 2a, 2b des Druck aufnehmenden Implantatteils D {iber. Bei-

de Keilflachen 1b, 1c kénnen jeweils eine zu den scharfen Vorderkanten 3, 3b des
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Keilendes 12 des Implantatteils D parallel oder konzentrisch vertaufende Fiihrungs-
rinne 7 aufweisen, welche sich in die an der Ober- und Unterflache des keilseitigen
Teils des Implantatteils D jeweils angebrachten Fiihrungsrinnen 7 fortsetzen. Denkbar
sind ferner gerade Rinnen, die derart durch die Oberflachen des Implantats verlau-
fen, dass ihre Richtung ungefahr einer Tange entspricht, welche in der Aufsicht am
Ubergang des Implantatteils D in den Distraktionskeil C an die dort vorhandene
Kriimmung der Vorderwand 10a angelegt wird. In der seitlichen Ansicht verlauft die
Tangente parallel zur Langsachse des Implantats. Die Rinnen liegen vorzugsweise in
der Mitte der Flachen 1b, 1c (Fig. 1, 6, 11), konnen aber auch weiter hinten ange-
bracht werden (Fi'g. 16).

Die am Distraktionskeil C angebrachten Teile der Fuhrungsrinnen 7 oder -Leisten 9
bilden Fiihrungselemente und kdnnen verschieden geformt sein:
a) Im Querschnitt hat die Rinne 7 die Form eines umgekehrten Pultdachs mit zwei
Flachen. Die vertikale Hinterwand 7b der Rinne bildet mit den hinteren Anteilen der
Keilflachen 1b, 1c eine scharfe Kante 8. Die vordere Rinnenflache 7a bildet in der
Rinnentiefe mit der Rinnenhinterwand 7b einen spitzen Winkel und steigt aus der
Tiefe schrag gegen die vorderen Anteile der Keilflachen 1b, 1c auf. Die Rinne kann
iberall gleich breit und gleich tief sein. An der Keilbasis 1a geht sie in die Rinne des
Implantatteils D iiber. Diese Rinne weist dann in ihrem L&ngsverlauf am Ubergang
vom Distraktionskeil C in den Implantatteil D einen Knick auf, welcher jeweils der
Abwinkelung der betreffenden Keilflache 1b oder 1c gegen die Ober- bzw. Unterfla-
che des Implantatteil D entspricht.
b) Die am Distraktionskeil C angebrachte Rinne 7b kann ferner derart gestaltet wer-
den, dass die Rinne von der Keilbasis 1a gegen das Keilende 1d hin allméahlich breiter
wird (Fig. 1). Die vordere Rinnenflache 7b hat in diesem Fall eine geringere Neigung
| gegen die jeweilige Oberflache 1b oder 1c des Keilendes C als die entsprechenden
Rinnenflachen des Implantatteils D. Die Hohe der vertikalen Rinnenhinterwand 7b
und damit auch die Rinnentiefe konnen unverandert bleiben.
c) Als zusétzliches Fuhrungselement kann am Distraktionskeil C eine im Querschnitt
pultdachformige Leiste 9 (Fig. 6,7) derart angebracht werden, dass deren senkrechte
Vorderwand die senkrechte Hinterwand 7b der Flihrungsrinne 7 fortsetzt. Die Hinter-
wand der Leiste fallt schrag gegen die jeweilige Oberflache 1b oder 1c des Distrakti-
onskeils C ab. In dieser Ausformung hat die Leiste eine scharfe Oberkante 9. Die Leis-
te kann am Keilende 1d beginnen und an der Keilbasis enden, indem ihre Hohe vom
‘Keile‘nde 1d zur Keilbasis 1a hin derart kontinuierlich abnimmt, dass sie an der Keil-
basis 1a den Implantatteil D nicht mehr iberragt. Die Leiste kann sich aber auch in

derselben pultdachférmigen Ausformung, welche sie im Distraktionsteil C hat, in den
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implantatteil D hinein fortsetzen. In diesem Fall Uberragt die Leiste dann die Ober-

flachen 2a, 2b des Implantatteils D.

Die von den Keilflachen 1b, 1c und den sie vertikal verbindenden senk.rechten Wan-
den 2a, 2b, 1d gebildeten Kanten kdénnen in der vorderen Halfte des Distraktionskeil
C abgerundet oder scharf wie die vorderen Vorderkanten 3a des Implantatteils D
sein, im hinterén Anteil des Distraktionskeils C sind die betreffenden Kanten abge-

rundet.

Der Implantatteil D ist in der Aufsicht bohnen- oder nierenférmig und kann eine das
Implantat in vertikaler Richtung durchsetzende zentrale Aussparung 6 zur Aufnahme
von Knochen- oder Knochenersatzmaterial haben oder kompakt sein und eine Vor-

richtung zur Befestigung eines Implantationsinstruments aufweisen (5).

Ober- und Unterflachen 2a, 2b des Implantatteils D verlaufen in Langsrichtung des
Implantats parallel zueinander. Sie konnen in dieser Richtung eben oder konvex ge-
wolbt sein und in der Richtung von hinten nach vorne eben oder leicht konvex ge-
wolbt sowie zueinander parallel oder gegeneinander geneigt sein. Die vordere Imp-
lantatwand 10a ist in der Langsrichtung des Implantats konvex gewdlbt. Die Implan-
tathinterwand 10b kann in dieser Richtung gerade oder konkav gewodlbt sein. In der
Richtung von oben nach unten konnen die vertikalen Implantatwande 10 eben, kon-
vex oder konkav sowie geschlossen sein oder von aussen in die zentrale Aussparung
. hinein durchgehende Offnungen aufweisen. Die Vorderkanten des Implantatteils D
werden gegen das Keilende 12 hin scharf 3a, 3b und gegen das gegeniiberliegende
Ende 13 hin zunehmend rund. Am Keilende 12 des Implantatteils D kénnen aus den
Kanten der Vorderwand 3a etwas heraus ragende scharfkantige Fiihrungsleisten 15
angebracht werden (Fig. 16 - 21). Am dem Keilende gegeniiber liegenden Implantat-
teil 13 kann eine Schraub- oder Steckvorrichtung 5 zur Befestigung eines Einflihrungs-
instruments angebracht werden. Am Keilende 12 des Implantatteils D kann in die
Ober- u. Unterflache 2a, 2b des Implantatteils D je eine im Querschnitt (Fig. 11)
pultdachférmige Rinne 7 angebracht werden, welche die entsprechende Rinne des -
Distraktionskeils C in den Implantatteil D hinein fortsetzt. Die Rinnen kdnnen auBer
der im Distraktionskeil C eventuell gegen das Keilende hin erfolgenden Verbreiterung
(Fig. 1) so wie die Rinnen im Distraktionskeil C ausgeformt sein. Die scharfen Kanten
8 der Rinnen verlaufen parallel zu den scharfen Vorderkanten 3a. lhre Kriimmung
kann aber auch einen zu den scharfen Vorderkanten 3a konzentrischen Bogen ent-

sprechen. Denkbar sind ferner gerade Rinnen (nicht dargestellt), die schrag durch die
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Oberflachen 2a, 2b des Implantats verlaufen. Ihre Richtung soll der einer Tangente
entsprechen, welche in der Aufsicht am Ubergang des Implantateils D in den Distrak-
tionskeil C an die dort vorhandene Kriimmung der Vorderwand 10a angelegt wird. In

der seitlichen Ansicht verlauft die Tangente parallel zur Langsachse des Implantats.

Eine weitere Ausformungsmoglichkeit der Fiihrungselemente besteht darin, dass sich
nicht nur die Rinne 7 vom Distraktionskeil C in den Implantatteil D hinein fortsetzt
sondern auch eine an der Rinne angesetzte scharfkantige Leiste 9. Diese Leiste 9
Uberragt dann die Oberflachen 2a, 2b des Implantatteils D. Wesentlich fiir das Gelin-
gen der durch das Intervertebralimplantat selbst bewirkten Distraktion ist die Aus-

formung des Distraktionskeils C.

ErfindungsgemdB gelingt die durch das Intervertebralimplantat selbst erzeugte
Distraktion dadurch, dass der Distraktionskeil C, also jener Teil des Implantats, mit
welchem es in den Bandscheibenraum eingefiihrt wird, keilformig ist. Der Distrakti-
onskeil C des Intervertebralimplantats erweitert den Bandscheibenraum jeweils um
die Differenz zwischen der Keilbasis 1a und dem Keilende 1d, z. B. um 3mm. Wesent-
lich fiir das Gelingen der Distraktion ist, dass die den Keil bildenden Flachen 1a,1b,
abgesehen von den dort angebrachten Fiihrungselementen, eben sind und dass der
von den Keilflécheﬁ 1a,1b eingeschlossenen Winkel « (Fig. 3, 8, 12, 20) nicht zu groB
ist. Er soll vorzugsweise nicht grosser als ca. 30 Grad sein. Bei einem groBeren Winkel
bestiinde Gefahr, dass die Kanten der Wirbelkorper beim Einfiihren des Distrakti-
onskeils C einbrechen. Unglinstig ware auch eine konvexe Biegung einer oder beider
Keilflachen oder eine ganzlich kugelige Ausformung des Einfiihrungsteils, wie es bei
einigen bekannten Intervertebralimplantaten der Fall ist. Wenn ein Implantat mit
einem konvexen oder kugeligen EinfUhrungsteil in einen Bandscheibenraum einge-
presst wird und dieser einige Millimeter niedriger ist als die Implantathohe, trifft der
Einflihrungsteil zuerst mit einer starken Steigung auf die Kanten der Wirbelkorper.
Diese Kanten konnen einbrechen, wenn, wie es bei dem erfindungsgemassen Inter-
vertebral sinngemass der Fall ist, das Implantat gegen mitunter erheblichen Wider-
stand in den Bandscheinbenraum eingepresst oder eingehammert werden muss (vgl.
Fig. 22). Man kann daher ein derart gestaltetes Intervertebralimplantat nicht gefahr-
los im Sinne der hier zur Diskussion stehenden Erfindung als echtes Distraktion-

simplantat anwenden.
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Bei Erkrankungen von Bandscheiben kénnen die jeweils vorliegende Hohe als auch die
vertikale Erweiterbarkeit (Distrahierbarkeit) des Bandscheibenraums stark variieren.
Entscheidend fiir die Hohe des zu implantierenden Intervertebratimplantats ist die
durch Distraktion jeweils erzielbare Hohe des Bandscheibenraums. Das Intervertebra-
limplantat muss an diese Hohe anpassbar sein. Um dies zu erméglichen ist vorgese-
hen, das erfindungsgemaBe Intervertebralimplantat in unterschiedlichen Héhen be-
reit zu stellen. Die Hohendifferenzen zwischen den einzelnen Implantaten und die
Form der Distraktionskeile konnen dabei linear (z. B. um jeweils 3 mm) oder nicht

linear von der Minimal- zur Maximalhéhe zunehmen.

Die Distrahierbarkeit des Bandscheibenraums lasst sich schon bei der fiir Implantation
des Intervertebralimplantats immer erfordertichen Entfernung des Bandscheibenge-
webes an der Beweglichkeit der den Bandscheibenraum begrenzenden Wirbel erken-
nen. Die beiden Wirbel kdnnen immer noch derart straff mit einander verbunden
sein, dass beim Distraktionsversuch sehr starker Widerstand zu (iberwinden ist. Es
kann aber auch sein, dass beim Distraktionsversuch eine erheblich vertikale Erwei-

terbarkeit des Bandscheibenraums erkennbar wird.

Bei straffer Verbindung der Wirbel ist die Distrahierbarkeit des Bandsscheibenraums
gering. In diesem Fall wird nur mit dem Implantat distrahiert. Es wird das Implantat
gewahlt, dessen Keilende 1d gerade noch in den Bandscheibenraum einfiihrbar ist.
Die beim Einhdmmern des Implantats in den Bandscheibenraum erwirkte Distraktion

geniigt dann fiir dessen stabile Verklemmung.

Um zu vermeiden, dass ein bereits eingesetztes Implantat wieder entfernt und durch
ein hoheres ersetzt werden muss wird der Bandscheibenraum bei deutlicher vertika-
ler Erweiterbarkeit mit Hilfe spezieller Distraktoren (Fig. 28 und 29) so lange schritt-
weise distrahiert, bis am dabei auftretenden Widerstand zu erkennen ist, dass die
Grenze der Distrahierbarkeit nahezu erreicht ist. Dann wird das Implantat einge-
setzt, dessen Keilende (1d) gerade noch in den Bandscheibenraum einfiihrbar ist. Die
letzte und eine stabile Verklemmung des Implantats zwischen den Wirbelkdrpern si-

chernde Stufe der Distraktion erfolgt wieder mit dem Interverebralimplantat selbst.

Das Ziel der stabilen Verklemmung des Intervertebralimplantats kann nur erreicht

werden, wenn die fiir die Klemmkraft verantwortlichen Bander der Wirbelsaule und
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duBeren Anteile der Bandscheibe angespannt aber nicht zerrissen werden. Dies erfor-
dert eine dosier- und kontrollierbare Distraktion. Daflir vorgesehen ist ein Satz spe-
zieller Distraktoren (Fig. 28 und 29), mit denen der Bandscheibenraum stufenweise in
vertikaler Richtung erweitert (distrahiert) werden kann. Die Korper der Distraktoren
16 konnen in funktioneller Hinsicht aus zwei Teilen bestehen wobei der distrahieren-
de Teil jeweils dhnlich geformt ist wie das erﬁr;dungsgem'éﬁe Intervertebralimplantat
und insbesondere auch einen Distraktionskeil 17 hat. Die Hohen 19 der Distraktoren
sind derart auf die Interveretebralimplantate abgestimmt, dass jeder Distraktor das
Einfithren des Distraktionskeils C des dazu passenden Intervertebralimplantats in den
Bandscheibenraum ermdglicht. Erfindungsgemab gelingt dies dadurch, dass Keilbasis
1a und Korper 16 des Distraktors jeweils etwas, z. B. 1 mm, héher ist als das Keilen-
de 1d des dazu passenden Intervertebralimplantats. Der Distraktor hat ferner einen
mit dem distrahierenden Teil verbundenen Handgriff 18 zum Einfiihren und Einham-
mern des Distraktors in den Bandscheibenraum. Dabei kann jeder Distraktor einen
fest oder durch eine Steck- oder Schraubverbindung mit seinem Korper verbundenen
Handgriff haben.

In Richtung seiner Langsachse kann das erfindungsgemaBe Intervertebralimplantat
von schrag hinten ("dorsolateral”) (siehe Fig. 24 bis 27), sagittal von hinten ("dorsal”,
PLIF oder TLIF) oder von der Seite in den Bandscheibenraum eingesetzt werden. In
der Endposition im Bandscheibenraum muss die Langsachse des Implantats in trans-
versaler Richtung verlaufen, d. h. in der Frontalebene liegen. AuBer bei rein seitli-
cher Implantationsrichtung muss das Implantat somit wahrend der Einfiihrung in den
Bandscheibenraum aus der dorsolateralen oder dorsalen in die transversale Endstel-
lung gedreht werden, damit seine Langsachse schlieBlich in der Frontalebene liegt.
Bei der wiinschbaren stabilen Verklemmung des Implantats kann aber dessen Drehung
im Bandscheiberaum erheblich Schwierigkeiten bereiten oder unmoglich sein, wenn

nicht besondere Vorkehrungen getroffen werden, welche die Drehung ermoglichen.

Die Erfindung soll das Einfiihren des Intervertebralimplantats in die quere Endposition
erleichtern. ErfindungsgemaB gelingt dies durch die Ausstattung des Intervertebral-
implantats mit speziellen Fihrungselementen, welche das Implantat beim Einfiihren

in die Endposition drehen.

Die Fuhrungselemente bestehen am Distraktionskeil C aus den Rinnen 7 und eventuel-

len Leisten 9 und am Implantatteil D aus den scharfen Kanten 3a, 3b, den Rinnen 7,
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den eventuell daran angesetzten Leisten 9 und den eventuell an den scharfen Vor-
derkanten 3a angesetzte Leisten 15. Indem die Vorderwand 2a des Implantats den
Sektor eines runden Zylinders darstellt, dessen Achse nahe dem Zentrum des Spinal-
kanals liegt, sind die Vorderkanten 3a, 3b des Implantats dem Sektor eines Kreisbo-
gens entsprechend gebogen. Die Kriimmung der Rinnen 7 und der eventuell daran

angesetzten Leisten 9 entspricht einem zu den Vorderkanten konzentrischen Bogen.

Der Gegendruck, welcher bei der Distraktion auftritt, presst die Endplatten der Wir-
belkdrper gegen das Intervertebralimplantat. Beim Einfiihren des implantats schnei-
den deshalb die Flihrungselemente in die Endplatten der Wirbelkorper ein. Die
Kriimmung der Kanten bewirkt, dass sich das Implantat wahrend des Einfilhrens in
den Bandscheibenraum einem Kreisbogen entlang sich von selbst auf die Endposition
zu dreht.

Durch ein an seinem Hinterende 13 befestigtes z. B. stangenformiges Einfiihrungsin-
strument El ist das Implantat anfanglich zusatzlich lenkbar. Das Instrument wird ab-
genommen, sobald es die Begrenzung der im Bandécheibenring liegenden Einfiih-
rungséffhung erreicht hat und deshalb nicht mehr weiter geschwenkt werden kann.
Danach wird das Implantat durch einen an seinem Hinterende 13 angesetzten StoBel
ES weiter eingehammert und, wenn erforderlich, mit dem St6Bel gleichzeitig in die

endgiiltige Position gedreht.

Diese abschliebende Drehung in die Querposition ist moglich, weil die
Fuhrungselemente nur am Einfiihrungsteil des Intervertebralimplantats angebracht
sind und die Vorderkanten des Implantats gegen das andere hintere Ende des
Implantats hin rund werden. Beim nicht mehr in Richtung der Langsachse des
Implantats, sondern schrag dazu erfolgenden Einhammern (Fig. 26, 27) dringt der die
Fuihrungselemente tragende Teil des Implantats zwar immer noch dem Kreisbogen
entlang in die durch die Fiihrungselemente vorgegebene Richtung ein, das Hinterende
des Implantats 13 kann aber dank der dort abgérundeten Vorderkanten 4 und
fehlenden Fuhrungselemente aus der Kreisbahn heraus nach vorne abgedrangt
werden. Es schwenkt dabei um eine im Bereiche des Einflihrungsteils liegende

vertikale Achse nach vorne.

Wenn das Intervertebralimplantat von der Seite in den Bandscheibenraum eingesetzt

wird muss es nicht gedreht werden. In diesem Fall liegt sein L'éngsdurchmessér be-
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reits beim Einsetzen in der Frontalebene. Fir einen seitliche Anwendung konzipierte
Intervertebrale Distraktionsimplantate (nicht dargestellt) missen deshalb nicht un-

bedingt mit Fiihrungselementen ausgestattet werden.

Um den auf die Kontaktflachen des Implantats mit den Wirbelkérpern wirkenden
Druck zu reduzieren wird mit der Erfindung ferner die Absicht verfolgt, ein mdglichst
grosses Implantat in den Bandscheibenraum einzubringen. Weil bei Benutzung der
ublichen Zugangswege durch den Riickenmarkskanal von dorsal (PLIF, TLIF) der Zu-
gang zur Bandscheibe sehr schmal sein kann wird ein Zugang (Fig. 24 bis 27) empfoh-
len, durch den Implantate mit groBeren Querdurchmesser eingesetzt werden kdnnen.
Der bereits bekannt gemachte neue Zugang fiihrt unter der Masse der Riickenstreck-
muskulatur zur AuBenseite des Foramen intervertebrale (Fig. 24 bis 27). Der Band-
scheibenring wird von dort her ventral von der Bogenwurzen eréffnet (extraforamina-
ler submusculdrer Zugang). Die Offnung kann derart erweitert werden, dass Implan-
tate mit einem grosseren Querdurchmesser eingebracht werden kdnnen als beim Zu-
gang durch den Riickenmarkskanal. Eingesetzt werden soll immer das Implantat mit

der groBtmoglichen Breite.

Intervertebrale Distraktionsimplantate sollen in allen Bereichen der Brust- und
Lendenwirbelsdaule von dorsal, dorsolateral oder von der Seite in den
Bandscheibenraum einsetzbar sein. Es ist deshalb vorgesehen, die Form der
Implantatteile sowohl den jeweiligen anatomischen Gegebenheiten als auch der
vorgesehenen Implantationstechnik anzupassen indem z. B. fur rein seitliche oder
rein dorsale Implantationen unter anderem die Kriimmung der Filhrungselemente
angepasst werden. Unterschiedliche GroBenverhaltnisse sowohl in den einzelnen
' Bereichen der Wirbelsaule als auch der Zugange in die Bandscheiben bedingen ferner,
dass die dem Applikationsort und der Applikationstechnik angepassten
Intervertebralimplantate auch in verschiedenen GroBen bereit gestellt werden miis-

sen.

Intervertebrale Distraktionsimplantate kdnnen aus Metall, Polymer oder Verbund-
werkstoff bestehen. Aus Polymer oder Verbundwerkstoff hergestellt Intervertebra-
limplantate sind radiologisch nicht sichtbar. Um sie sichtbar zu machen werden ra-
diologisch Schatten gebende Elemente in die Implantate eingearbeitet. Es ist vorge-
sehen, das erfindungsgemaBe Implantat mit radiologisch schattengebenden Elemen-
ten auszuriisten, z. B. mit sehr dinnen Tantaldrahten. Die Oberflachen der Implanta-
te konnen strukturiert und/oder beschichtet sein wobei aus den Oberflachen heraus-
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ragende Strukturen so angebracht werden, dass sie vorzugsweise parallel oder kon-
zentrisch zu den Vorderkanten des Implantats verlaufende Reihen bilden um dadurch

ebenfalls als Fiihrungselemente wirken zu kdnnen.

Zu den Zeichnungsfiguren wird im Detail noch folgendes ausgefiihrt:

Die Fig. 1 bis Fig. 5 zeigen ein Ausfiihrungsbeispiel fir ein intervertebrales
Distraktionsimplantat mit nach vorne breiter werdenden Fiihrungsrinnen. Dabei ist
die Fig. 1 eine Ansicht des Implantats von oben. Das Implantat | besteht aus einem
Druck aufnehmenden Teil D und dem Distraktionskeil C. In der Aufsicht hat es eine
konvexe Vorderwand 10a, eine gerade Hinterwand 10b und ist am Diatraktionskeil C
und dem gegeniiberliegenden Ende 13 abgerundet. Die Implantatwande schlieBen
eine zentrale Aussparung 6 ein. Die Vorderkanten des Implantatteils D werden gegen
den Distraktionskeil C hin zunehmend scharf 3a, 3b und sind zum gegeniiber
liegenden Ende hin 13 hin zunehmend abgerundet 4. An diesem Ende des
Implantatteils D befindet sich eine Bohrung 5 fiir die Befestigung eines
Einfihrinstruments. In die obere 1b und untere Oberflache 1c des Distraktionskeils C
sowie in die angrenzenden Oberflachen 2a, 2b des Implantatteils D sind parallel oder
konzentrisch zu den vorderen Vorderkanten 3a verlaufende Rinnen 7 eingearbeitet. In
diesem Ausfihrungsbeispiel werden die in den mittlern Anteilen der Keilflachen 1b,
1c und der angrenzenden Oberflachen 2a, 2b des Implantatteils D angebrachten

Rinnen gegen das Keilende 1d hin breiter.

Aus Fig. 2 ist insbesondere die Rinne 7 zu sehen. Sie hat im Querschnitt die Form ei-
nes umgekehrten Pultdachs und dem entsprechend eine senkrechte Hinterwand 7b
und eine schrag gegen die Oberflachen 1b,1c des Distraktionskeils C aufsteigende
Vorderflache 7a. Die Hinterwand 7b der Rinne bildet mit der Oberflache des Distrak-
tionskeils C jeweils eine scharfe Kante 8. Vorderwand 10a und Hinterwand 10b des
Distraktionskeils C stehen senkrecht und in einem rechten Winkel zu den Oberflachen
1b,1c.

Fig. 3 zeigt einen Langsschnitt durch den Distraktionskeil. Die obere Keilflache 1b
und die untere Keilfliche 1c schlieben den Winkel « ein, der nicht gréBer sein soll als
30 Grad. Die den Keil bildenden Flachen 1b, 1c gehen and der Keilbasis 1a mit einem
Knick tiber in die Oberflachen 2a, 2b des an den Distraktionskeil angrenzenden Teils
12 des Implantatteils D. Der betreffende Ubergang kann durch einen kleinen Radius
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14 abgerundet sein (hier nicht dargestellt, vgl. Fig. 16, 20, 21). Die dem Keilende 1d
gegeniiberliegende Flache begrenzt die zentrale Aussparung 6.

Fig. 4 zeigt in einem Schnitt vor allem die am Keilende 12 des Iimplantatteils D scharf
gewordenen Vorderkanten 3a, 3b. Sie werden von den von den Oberflachen 2a, 2b
und den Vorderflachen der Vorderwand 2a und Hinterwand 2b des Implantatteils D
gebildet. Vorder- 2a und Hinterwand 2b schlieBen die das Implantat von oben nach

unten durchsetzende zentrale Aussparung 6 ein.

Der Schnitt nach Fig. 5 zeigt die gegen das dem Distrakionskeil C gegeniiberliegende
Implantatende 13 hin zunehmend rund werdenden Vorderkanten 4. Im Ubrigen ist der

Schnitt gleich zu beschreiben wie der in Fig. 4 dargestellte Schnitt.

Das in den Fig. 6 bis 10 gezeigte Ausfilhrungsbeispiel zeigt ein intervertebrales
Distraktionsimplantat mit an den Flihrungsrinnen angesetzten Fiihrungsleisten. In der
Ansicht nach Fig. 6 kann man feststellen, dass das Implantat | aus einem Druck auf-
nehmenden Teil D und dem Distraktionskeil C besteht. In der Aufsicht hat es eine
konvexe Vorderwand 10a, eine gerade Hinterwand 10b und ist am Distraktionskeil C
und dem gegeniiberliegenden Ende 13 abgerundet. Die Implantatwande schlieBen
eine zentrale Aussparung 6 ein. Die Vorderkanten des Implantatteils D werden gegen
den Distraktionskeil C hin zunehmend scharf 3a, 3b und sind zum gegeniiber liegen-
den Ende hin 13 hin zunehmend abgerundet 4. An diesem Ende 13 des Implantatteils
D befindet sich eine Bohrung 5 fiir die Befestigung eines Einflihrinstruments. In die
obere Oberflache 1b und untere Oberflache 1c des Distraktionskeils C sowie in die
angrenzenden Oberflachen 2a, 2b des Implantatteils D sind parallel oder konzentrisch
zu den vorderen Vorderkanten 3a verlaufende Rinnen 7 eingearbeitet. In diesem Aus-
fuhrungsbeispiel werden die Rinnen gegen das Keilende 1d hin seichter. Als weiteres
Fuhrungselement sind hier im Querschnitt pultdachformige Leisten 9 angebracht,
welche aus den Keiloberflachen 1b, 1c nicht hoher als bis in das Niveau der Oberfla-
chen 2a, 2b des Implantatteils D herausragen, am Keilende 1d beginnen und gegen
die Keilbasis 1a derart niedriger werden, dass sie dort die Oberflachen 2a, 2b des an
den Distraktionskeil C angrenzenden Implantatteils D nicht mehr iberragen. Die Leis-
ten setzen die Richtung der Rinnen bis zum Keilende 1d hin fort. In diesem Fall liegen
die Rinne 7 und Leisten 9 ebenfalls in den mittlern Anteilen der Keilflachen 1b, 1c

und der angrenzenden Oberflachen 2a, 2b des Implantatteils D.

Fig. 7 illustriert die Ausformung der Rinnen 7 und der daran angesetzten pultdach-

formigen scharfkantigen Leisten 9) Jede Rinne hat im Querschnitt wieder die Form
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eines umgekehrten Pultdachs und dém entsprechend eine senkrechte Hinterwand 7b
und eine schrig gegen die Oberflachen 1b,1c des Distraktionskeils C aufsteigende
Vorderfliache 7a. Die Hinterwand 7b der Rinne setzt sich hier aber derart in die Vor-
derwand der Leiste fort, dass beide Wande eine ebene und senkrecht zu den Keil-
oberflachen 1b,1c stehende Flache bilden. Diese Flache bildet mit der schrag gegen
die jeweilige Oberfldache 1b oder 1c des Distraktionskeils C abfallenden Flache eine
nach vorne gerichtete scharfe Kante. Vorderwand 10a und Hinterwand 10b des
Distraktionskeils C stehen senkrecht und in einem rechten Winkel zu den Oberflachen
1b,1c.

Fig. 8 zeigt einen Ldngsschnitt durch den Distraktionskeil. Obere Keilflache 1b und
untere Keilflache 1c schlieBen den Winkel « ein, der nicht groBer sein soll als 30
Grad. Die den Keil bildenden Flachen 1b, 1c gehen and der Keilbasis 1a mit einem
Knick iiber in die Oberflachen 2a, 2b des an den Distraktionskeil angrenzenden Teils
12 es Implantatteils D. Der betreffende Ubergang kann durch einen kleinen Radius 14
abgerundet sein (hier nicht dargestellt, vgl. Fig. 16, 20, 21). Die dem Keilende 1d

gegeniiberliegende Flache begrenzt die zentrale Aussparung 6.

Der Schnitt nach Fig. 9 zeigt vor allem die am Keilende 12 des Implantatteils D scharf
gewordenen Vorderkanten 3a, 3b. Sie werden von den von den Oberflachen 2a, 2b
und den Vorderflachen der Vorderwand 2a und Hinterwand 2b des Implantatteils D
gebildet. Vorder- 2a und Hinterwand 2b schlieBen die das Implantat von oben nach
unten durchsetzende zentrale Aussparung 6 ein. Fig. 10 zeigt im Schnitt die gegen
das dem Distrakionskeil C gegeniiberliegende Implantatende 13 hin zunehmend rund
werdenden Vorderkanten 4. Im Ubrigen ist der Schnitt gleich zu beschreiben wie der

in Fig. 4 dargestellte Schnitt.

Die Fig. 11 bis Fig. 14 zeigen ein Ausfiihrungsbeispiel fir ein intervertebrales Distrak-
tionsimplantat mit nach hinten versetzten Fihrungsrinnen. Das Implantat | besteht
aus einem Druck aufnehmenden Teil D und dem Distraktionskeil C. In der Aufsicht hat
es eine konvexe Vorderwand 10a, eine gerade Hinterwand 10b und ist am Diatrakti-
onskeil C und dem gegeniiberliegenden Ende 13 abgerundet. Die Implantatwande
schlieRen eine zentrale Aussparung 6 ein. Die Vorderkanten des Implantatteils D wer-
den gegen den Distraktionskeil C hin zunehmend scharf (3a, 3b) und sind zum gegen-
tiber liegenden Ende 13 hin zunehmend abgerundet. An diesem Ende 13 des Implan-
tatteils D befindet sich eine Bohrung 5 fiir die Befestigung eines Einflihrinstruments.
In die obere Oberflache 1b und untere Oberflache 1c des Distraktionskeils C sowie in

die angrenzenden Oberfldchen 2a, 2b des Implantatteils D sind parallel oder konzen-
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trisch zu den vorderen Vorderkanten 3a verlaufende Rinnen 7 eingearbeitet. In die-
sem Ausfiihrungsbeispiel ist jede der beiden Rinnen derart nach hinten versetzt, dass
die Vorderflache der Hinterwand des Implantatteils D 10b mit einem Knick oder einer
Biegung,l jedoch stufenlos, in die Hinterwand 7b der Rinne lbergeht und auch die
scharfe Rinnenkante 8 eine derartige Fortsetzung der scharfen Vorderkante 3b der
Hinterwand des Implantatteils D 10b bildet. Die Hinterwand der hier dargestellten
Rinne hat als weitere Ausfilhrungsmoglichkeit in der Aufsicht einen geraden Verlauf.
Ihre Richtung entspricht ungefahr einer horizontal liegenden Tangente, welche in der
Aufsicht am Ubergang des Implantateils D in den Distraktionskeil C an die dort vor-

handene Kriimmung der Vorderwand 10a angelegt wird.

Die Ansicht nach Fig. 12 zeigt dieses intervertebrale Distraktionsimplantat von hin-
ten. Obere 2a und untere 2b Implantatflache verlauf parallel zueinander und sind in
diesem Fall eben. Die Keilflachen 1b, 1c schlieBen den Winkel « ein. An den Keilfla-
chen 1b, 1c sind die vorderen Enden der Rinnen 7 zu sehen. In dem in Fig. 13 darge-
stellten Schnitt durch den im Implantatteil D liegenden Anteil der Flhrungsrinne 7
hat jede der beiden Rinnen wieder die Form eines umgekehrten Pultdachs mit einer
senkrechten Hinterwand 7b, welche mit der Oberflache 2a und 2b des Implantatteils
D eine nach vorne gerichtete scharfe Kante 8 bildet und der nach vorne aus der Tiefe
der Rinne schrig gegen die Oberflachen 2a, 2b resp. 1b, 1c aufsteigt. Die Ansicht
nach Fig. 14 zeigt das dem Distraktionskeil C gegeniiber liegende Ende 13 dieses in-
tervertebralen Distraktionsimplantats. Sowohl die Ober- 2a und Unterflache als auch
die Vorder- 10 a und Hinterwand 10b des Implantatteils D sind in diesem Fall eben
und schlieBen miteinander rechte Winkel ein. An diesem Implantatteil 13 ist hier eine
Vorrichtung zur Befestigung eines Einfiihrinstruments angebracht. Fig. 15 zeigt das

intervertebrale Distraktionsimplantat in dreidimensionaler Schragsicht.

Die Fig. 16 bis 21 zeigen ein Ausfiihrungsbeispiel fiir ein intervertebrales Distraktion-
simplantat mit schrdg angesetzten Distraktionskeil C und an den scharfen Vorderkan-
ten angebrachten Fithrungsleisten. Das Implantat | besteht aus einem Druck aufneh-
menden Teil D und dem Distraktionskeil C. In diesem Fall ist der Distraktionskeil C
derart schrég zur parallel zur Hinterflache der Implantathinterwand 2b verlaufenden
Langsachse (nicht dargestellt) des Implantats angebracht, dass die Basis des Distrak-
tionskeils C mit der Langsachse des Implantats einen nach vorne offenen Winkel von
ungefahr 110 Grad einschlieBt. In der Aufsicht hat das Implantat wieder eine konvexe
Vorderwand 10a, eine gerade Hinterwand 10b und ist am Diatraktionskeil C und dem
gegeniibertiegenden Ende 13 abgerundet. An diesem Ende ist die Vorrichtung fur die

Befestigung eines Einflihrinstruments angebracht. Die Implantatwénde schliefen eine
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zentrale Aussparung 6 ein. In diesem Fall ist am dem Distraktionskeil C anschliessen-
den Teil je eine aus der Vorderfldche 10 a stufenlos hervorgehende und aus der Ober-
2a und Unterflache 2b des Implantats herausragende scharfkantige Fuhrungsleiste 15
angebracht. Diese Leisten 15 ersetzen die in anderen Ausflihrungen vorhandenen
scharfen Vorderkanten 3a. In dieser Ausfiihrung haben nur die keilseitigen Anteile der
Vorderkanten der Hinterwand eine scharfe Kante 3b. Gegen das dem Keilteil C ge-
geniiber liegende Implantatende 13 zu werden die Vorderkanten 4 der Wande des
Implantatteils D auch in diesem Fall wieder rund. Beziiglich der Lokalisation und Aus-
formung der Fihrungsrinnen 7 wird auf die Fig. 11 bis 15 und deren Beschreibung

verwiesen.

Die Profilansicht auf den Distraktionskeil C nach Fig. 17 soll die aus der Vorderwand
10a des Implantatteils D hervorgehenden scharfkantigen Fithrungsleisten 15 illustrie-
ren. Fig. 18 zeigt eine Ansicht des Implantats von vorne. Darstellung der Fuhrungs-
leisten 15 und ihrer Beziehung zur Vorderwand 10a sowie den Flachen 2a, 2b und
Kanten 4 des Implantats. Die Filhrungsleisten 15 beginnen am Ubergang des Distrakti-
onskeils C in den Implanatateil D und erstrecken sich von dort nicht weiter als 10 mm

in Richtung gegen das dem Keilende gegeniiberliegende Implantatende 13.

Der Querschnitt nach Fig. 19 zeigt den keilseitigen Anteil 12 des Implantatteils D, wie
die scharfen Fuhrungsleisten 15 den Implantatteil D iiberragen und stufenlos aus der
Vorderwand 10a dieses Implantatteils hervorgehen. Die Vorderflachen der im Quer-
schnitt pultdachférmigen Fiihrungsleisten 15 bilden eine Fortsetzung der Implantat-
vorderwand 10a. Diese Vorderflachen bilden mit den nach hinten schrag gegen die
Oberfliachen 2a, 2b des Implantats abfallenden Flachen je eine scharfe Kante. Jede
der beiden Fiihrungsleisten soll den Implantatteil D um nicht mehr als 0,8 mm Uber-
ragen. Dargestellt sind ferner die Flihrungsrinnen 7 mit ihren senkrechten Hinterwan-
den 7b, den schrag nach vorne aufsteigenden Vorderflachen 7a und der von den Hin-
terwanden 7b mit der jeweiligen Oberflache des Implantatteils D 2a, 2b gebildeten
scharfen Kanten 8. Der senkrecht zur Basis 1a des Distraktionskeils C und den angren-
zenden Teil 12 des Implantatteils D gefiihrte Schnitt nach Fig. 20 illustriert wieder
den bereits mehrfach beschriebenen Distraktionskeils C. Er besteht aus einer Basis
1a, aus den zwei Keilflachen 1b, 1c und dem Keilende 1d. Die Keilbasis 1a geht ohne
Unterbrechung tber in den angrenzenden Teil 12 des Implantatteils D welcher dort
seinerseits die keilseitige Wand der zentralen Aussparung 6 bildet. Die beiden Keil-
flache 1b, 1c sind zueinander im Winkel o geneigt und gehen an der Keilbasis mit
einem Knick iiber in die angrenzenden Oberflachen 2a, 2b des keilseitigen Anteils 12

des Implantatteils D. Der betreffende Ubergang kann einen kleinen Radius 14 haben
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(vgl. Fig. 16). Die dreidimensionale Abbildung nach Fig. 21 zeigt die Ausformung des

erfindungsgemaBen Intervertebarlimplantats |.

In den Fig. 22 und Fig. 23 ist eine schematische Darstellung des Distraktionsmechnis-
mus illustriert, wie mit Hilfe eines erfindungsgemaBen intervertebralen Distraktion-
simplantats der Vertikalabstand der Wirbelkdrper erweitert (distrahiert) werden
kann. GemaB Fig. 22 wird das Implantat angesetzt. Der Bandscheibenraum BR ist im
dargestellten Fall von dorsal oder dorsolateral durch den Annulus fibrosus AF eroff-
net, so dass das vorgesehene Implantat durch die Offnung eingefiihrt werden kann.
Der Bandscheibenraum ist bis auf den Annulus fibrosus vollstandig ausgeraumt. Es
wird dasjenige Implantat gewahlt, dessen vorderes Keilende 1d ca. 1 mm niedriger
ist als der von oben nach unten verlaufende und durch die einander zugekehrten
Endplatten der Wirbelkorper definierte Vertikalabstand der Wirbelkérper und so ge-
rade noch in den Bandscheibenraum BR eingefiihrt werden kann. Nach Fig. 23 ist das
Implantat in den Bandscheibenraum eingefiihrt. Mit Hilfe des am Implantat befestig-
ten Einfuihrinstruments El wird das Implantat in den Bandscheiberaum eingesetzt.
Sobald der Distraktionskeil C des Implantats wie hier dargestellt vollstandig in den
Bandscheibenraum eingedrungen ist, ist der Vertikalabstand der Wirbelkdrper in
Richtung der beiden Pfeile auf die Implantathshe vergroBert, d. h. distrahiert. Weil
bei der Distraktion Bander, welche die Wirbel verbinden, sowie der Annulus fibrosus
gespannt werden, kann besonders in der Endphase der Distraktion der beim Einfiihren
des Implantats zu tibérwindende Widerstand derart groB werden, dass das Implantat
nicht mehr manuell einfiihrbar ist. Es muss durch dosierte Hammerschlage auf den
Handgriff des EinfUhrinstruments (El) in den Bandscheibenraum eingehammert wer-
den. Im Sinne der Erfindung ist es erwiinscht, dass das Implantat durch die Span-
nung der erwahnten Bander und des Annulus fibrosus fest zwischen den Wirbelkor-

pern eingeklemmt wird.

Die Fig. 24 bis 27 zeigen die Implantation eines intervertebralen Distraktionsimplan-
- tats. In den Abbildungen ist jeweils der obere Wirbel entfernt. Man sieht jeweils von
oben auf den unteren Wirbel W. Die Foramina intervertebralia befinden sich zwi-
schen den Gelenkfortsatzen GF und dem seitlich hinteren Anteil des Annulus fibrosus
AF. Die Bandscheibe ist jeweils von der Aussenseite des Foramen intervertebrale her
nur so weit erdffnet, dass das Implantat | von seitlich hinten durch die Offnung in den
Bandscheibenraum eingefiihrt und der Bandscheibenraum BR bis auf den Annulus
fibrosus AF durch dieselbe Offnung vollstandig ausgeraumt werden kann. In der Phase
I nach Fig. 24 ist das am EinfUhrinstrument El befestigte Implantat | ist bereits mit

dem Distraktionskeil C in Richtung der Implantatlédngsache IA in den Bandscheiben-
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raum BR so weit eingedrungen, dass die Distraktion vollzogen ist. In dieser Phase ist
das Implantat | bereits im Bandscheibenraum verklemmt. Von dieser Phase an muss
das Implantat deshalb schon durch die am Implantat angebrachten Fiihrungselemente
gegen die in Fig. 27 dargestellte Endposition zu gelenkt werden. Wie aus der Abbil-
dung hervorgeht, ist das EinfUhrinstrument El derart am Implantat | befestigt, dass
sein Schaft mit der Langsachse des Implantats einen Winkel von 25 Grad bis 30 Grad
einschlieBt. Dadurch wird es moglich, das Implantat | mit Hilfe des Einfiihrinstru-
ments El, dessen Schaft anfanglich fast dem Gelenkfortsatz GF anliegt, zusatzlich
etwas in Richtung (kleinér Pfeil) der Endposition zu schwenken. ER bezeichnet die
durch das EinfUhrinstrument El vorgegebene Implahtationsrichtung. In der in Fig. 25
gezeigten Phase Il ist das Implantat mit Hilfe des Einfiihrinstruments El weiter in den
Bandscheibenraum eingefithrt. Das Implantat | hat sich dank der Fiihrungselemente
im Bandscheibenraum BR weiter in Richtung der Endposition gedreht. Dabei ist der
Schaft des Einfilhrinstruments El so weit gegen die Seite hin ausgeschwenkt, dass er
die seitliche Begrenzung des Zugangs zur Wirbelsaule (nicht dargestellt) erreicht hat

und deshalb abgenommen werden muss.

In der Phase lil (Fig. 26) wird das Implantat nach der Abnahme des Einfihrinstru-
ments El mit Hilfe eines an seinem dem Distraktionskeil C gegeniiber liegenden Ende
angesetzten EinschlagstoBel ES weiter in den Bandscheibenraum BR eingehammert.
Wegen der seitlichen Begrenzung des Zugangs zur Wirbelsaule kann man auch mit
dem EinschlagstoBel die Einfiihr- oder Einschlagrichtung ER nicht weiter zur Seite hin
ausschwenken. Das dem Implantat | anliegende Ende des EinschlagstoBel ES ist aber
derart geformt, dass es die durch die am Implantat angebrachten Fiihrungselemente
bewirkte weitere Drehung des Implantats nicht behindert. In Fig. 27 ist die Phase IV
aufgezeigt. Das mit dem EinschlagsttBel ES eingehammerte Implantat | hat sich beim
weiteren Einschlagen dank der Fiihrungselemente in seine Endposition gedréht. Dié
Langsachse des Implantats IA liegt jetzt in der Frontalebene. Der Einschlagstdhel
wird abgenommen und die Spondylodese wird durch zusatzlich zu der in die zentrale
Aussparung 6 des Implantats eingefiillten autologen Spongiosa oder dem in die Aus-
sparung 6 eingefiillten Knochenersatzmaterial durch das Einbringen von autologer
oder von Knochenersatzmaterial in den Raum vervollstandigt, welcher sich zwischen

dem Implantat | und dem hinteren Anteil des Annulus fibrosus AF befindet.

Die Fig. 28 und 29 zeigen ein Distraktionsinstrument. Diese Instrumente werden fur
die zum Einbringen der erfindungsgemaBen, intervertrablen Distraktionsimplantate in

den Intervertebralraum eventuell erforderliche vorbereitende Distraktion verwendet.
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Die Instrumente bestehen aus einem kompakten Korper 16, einem Schaft 20 und ei-
nem Handgriff 18. Der Sc'haft 20 kann fest mit dem Korper 16 verbunden oder von
diesem abnehmbar sein. Der Korper 16 hat eine den intervertebralen Distraktion-
simplantaten ahnliche Form. Sein vorderer Teil 17 ist wie der Distraktionskeil C eines
intervertebralen Distraktionsimplantats geformt. Die Oberfladchen des Kérpers 16 sind
glatt. Es werden Distraktionsinstrumente mit verschiedenen Korperhéhen 19 bereit
gestellt. Die Abstufung der Korperhdhen 19 soll vorzugsweise 3 mm betragen und
derart bemessen sein, dass der Korper 18 eines Distraktionsinstruments jeweils 1mm
Hoher ist als das vordere Ende 1d des Distraktionskeils C eines dazu passenden inter-
vertebralen Distarktionsimplantats. Damit wird gewahrleistet, dass der Distrakti-
onskeil C des entsprechenden Intervertebralimplantats noch wie in Fig. 22 dargestellt
in den Bandscheibenraum eingefiihrt werden kann. Wenn vorgesehen ist, dass der
Schaft 20 vom Korper 16 jeweils abnehmbar ist, genligt es, statt einer Serie von
Distraktionsinstrumenten lediglich eine Serie von Kérpern 16 mit verschiedenen Ho-
hen bereit zu stellen. Die Achse des Schafts 20 schlieBt mit der zur geraden Hinter-

"~ wand des Korpers 16 parallel verlaufenden Léngsachse des Korpers 16 einen Winkel
von 25 Grad bis 30 Grad ein.

Es gibt hier eine Reihe von besonderen erfindungsgemaBen Merkmalen, welche hier
nochmals klar aufgelistet werden sollen:

Die durch die Erfindung geschaffenen Intervertebrale Distraktionsimplantate dienen
der Stabilisierung von interkorporellen Spondylodesen. Sie iibertragen die auf den
jeweils oberen Wirbel einwirkenden Kréfte auf den unteren und gewahrleisten, dass
zwischen den beiden Wirbeln und dem lrﬁplantat keine Bewegungen auftreten, wel-
che die Bildung einer soliden knéchernen Verbindung zwischen den beiden Wirbeln

storen konnten.

Derartige Implantate kdnnen, wenn sie eine von kranial nach kaudal durchgehende
Aussparung 6 aufweisen, als Kéfig ("cage") fur Knochentransplantatmaterial oder
Knochersatzmaterial dienen. Sie kénnen aber auch kompakt sein, d. h. keine Ausspa-
rung haben. In diesem Fall wird die den kndchernen Durchbau der Spondylodese for-

dernden Materialien um das Implantat herum angelagert.

Den anatomischen Gegebenheiten und der Applikationstechnik angepasste erfin-
dungsgemiBe intervertebrale Distraktionsimplantate kdnnen von dorsal, dorsolateral
oder von der Seite in die Bandscheibenraume der Brust -und Lendenwirbelsaule ein-

gesetzt werden.
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Mit der Dimensionierung und Ausformung der erfindungsgemaBen Implantate wird die
Absicht verfolgt, jeweils mdglichst groBe Implantate mit insbesondere groBen Kon-
taktflichen zu den Wirbelkdrpern in den Bandscheibenraum einbringen zu konnen,
damit der Flachendruck im Bereiche der Kontaktflachen der Wirbelkdrper reduziert
wird und damit weniger Gefahr besteht, dass die Wirbelkorper dort einbrechen. Zu-
dem soll auch die das Knochen- oder Knochenersatzmaterial aufnehmende zentrale

Aussparung moglichst groB sein.

Mit der speziellen Ausformung der erfindungsgemaBen intervertebralen Distraktion-
sim‘plantate wird ferner die Absicht verfolgt, die fiir die Spondylodese in zweierlei
Hinsicht vorteilhafte VergroBerung des Vertikalabstands der beiden Wirbelkoper
(Distraktion) allein mit dem Implantat selbst herstellen zu kénnen. Distraktion fiihrt
erstens zur Anspannung der die beiden Wirbel verbindenden Béander und des Band-
scheibenrings. Dadurch wird die fiir die Stabilitdat der Spondylodese maBgebende fes-
te Verklemmung des Implantats zwischen den beiden Wirbeln erwirkt. Zweitens be-
wirkt die Distraktion eine Erweiterung des Spinalkanals und der Foramina interver-
tebralia und damit eine Dekompression der durch den Spinalkanal und die Foramina

ziehenden Nervenbahnen.

Die erfindungsgemiRen intervertebralen Distraktionsimplantate bestehen in funktio-
neller Hinsicht demzufolge aus zwei Teilen, einem keilférmigen Einfiihrungsteil

" (Distraktionskeil C) und einem Druck Ubertragenden Implantatteil D.

Mit dem Distraktionskeil C wird beim Einfiihren des Implantats in den Bandscheiben-
raum der Vertikalabstand der Wirbelkdrper um einen Betrag vergroBert, welcher der
Differenz zwischen dem Keilende und der Keilbasis entspricht. Der von den Keilfla-
chen eingeschlossene Winkel soll nicht wesentlich groBer als 30 Grad sein, damit

nicht die Kanten der Wirbelkdrper beim Einfiihren des Keils einbrechen.

Zur Vorbereitung der jeweils optimalen Distraktion kdnnen spezielle Distraktoren

(Fig. 28 und 29) verwendet werden.

Der zylindrisch oder prismatisch geformte Druck {ibertragende Implantatteil D kann
eine in vertikaler Richtung durchgehende Offnung 6 haben, welche der Aufnahme von

Knochen oder Knochenersatzmaterial dient. Er kann aber auch kompakt sein. Seine



WO 2005/087143 PCT/EP2004/002466
25

seitlichen Wande kdnnen geschlossen sein oder von auBen nach innen durchgehende
Offnungen aufweisen. Die den Wirbelkdrpern zugekehrten Flachen konnen eben oder
gewdlbt sowie zueinander parallel oder geneigt sein. Am dem Einfilhrungsteil abge-
kehrten Teil des Implantats kann eine Vorrichtung zur Befestigung eines Einfiihrin-

struments angebracht sein.

Die erfindungsgeméBen intervertebralen Distraktionsimplantate kénnen zur Erleichte-
rung ihrer Drehbarkeit im Bandscheibenraum mit speziellen Fiihrungselementen aus-
gestattet werden. Diese kdnnen am Distraktionskeil C aus einer speziell geformten
Rinne 7 oder aus einer solchen Rinne mit einer daran angesetzten Leiste 9 bestehen.
Am eigentlichen Implantatkdrper, dem Implantatteil D, bestehen die Fiihrungsele-
mente aus den gegen das Keilende zu scharf werdenden Vorderkanten 3a, 3b, den
eventuell an der vorderen Vorderkante 3a angesetzten scharfkantigen Leisten 15 den
sich vom Distraktionskeil in den angrenzenden Teil des Implantatkdrpers hineine fort-

setzenden Rinnen 7 und eventuell daran angesetzten Leisten 9.

Fir die Implantation des Intervertebralimplantats kdnnen ein z. B. stangenformiges
Einfiihrungsinstrument El mit Handgriff sowie ein StdBel ES bereit gestellt werden,
dessen vorderes Ende dieselbe Rundung aufweist wie das Hinterende 13 des Implan-
tats.

Die Implantate kénnen aus Metall, Polymer, oder einem Verbundwerkstoff hergestellt
werden. Die Oberflachen der Implantate konnen glatt, strukturiert oder beschichtet

sein.

Aus den Oberflichen 2a, 2b eines erfindungsgeméBen Implantats herausragende
Strukturen wie z. B. kleine Kegel, Prismen oder Leisten konnen derart angeordnet
werden, dass sie parallel oder konzentrisch zu den Vorderkanten des Implantats ver-

laufende Reihen bilden so dass sie ebenfalls als Fiihrungselemente wirken kénnen.

In aus Polymer oder Verbundwerkstoff hergestellte Implantate werden, um sie Ront-
genaufnahmen sichtbar zu machen, radiologisch Schatten gebende Elemente oder

Materialien eingearbeitet.
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Liste der in den Zeichnungen eingesetzten und in der Beschreibung verwendeten
Nummerierungen und Abkiirzungen:

1a - Basis des Distraktionskeils
1b - Oberen Flache des Distraktionskeils
1 ¢ - Untere Flache des Distraktionskeils

1 d - Vorderende des des Distraktionskeils

2a - Obere Flache des Implantateils D

2 b - Untere Flache des Implantateils D

3 a, 3b - Scharfe Vorderkanten des Implantateils D

4 - Abgerundete Vorderkanten Fléche des Implantateils D
5 - Vorrichtung zur Befestigung eines Einfiihristruments

6 - Zentrale Aussparung des Flache des Implantateils D

7 - Fithrungsrinne im Distraktionskeil C und Implantateil D
7a - Senkrechte Hinterwand der Fiihrungsrinne 7

7 b - Aus der Tiefe der Rinne 7 schrag gegen die Flachen 1b und 1c aufsteigende Rin-
nenflache

8 - Scharfe Hinterkante der Flihrungsrinne 7

9 - An 7a angesetzte scharfkantige Leiste

10 a - Vorderwand des Implantats

10 b - Hinterwand des Implantats

12 - Das keilseitige Ende des Implantatteils D

13 - Das dem keilseitigen Ende gegeniiberliegende Ende des Implantatteils D

14 - Abgerundeter Ubergang der Keilflachen 1b und 1c in die Implantatoberflachen 2a
und 2b ‘

15 - An den vorderen Vorderkanten 3 a nahe dem Distraktionskeil C angesetzte
scharfkantige Leiste

16 - Korper eines Distraktors
17 - Keil eines Distraktorkorpers
18 - Handgriff eines Distraktorkorpers

19 - Hohe eines Distraktorkorpers
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AF - Annulus fibrosus, Bandscheibenring
BR - Bandscheibenraum

C - Distraktionskeil

D - Druck iibertragender Implantatteil
El - EinfUhrinstrument

ER - Einflihr- Einschlagrichtung

ES - Einschlagstofel

GF - Gelenksfortsatz

[ - Implantatkorper

IA - Implantatléangsachse

SR - Schwenkrichtung des Einfuhrinstruments
W - Wirbel

WK - Wirbelkdrper



WO 2005/087143 PCT/EP2004/002466
28

Anmelder: Sepitec Foundation
FL-9490 Vaduz (Liechtenstein)

Gegenstand: Implantat fur Stabilisierungéoperationen an der Brust-
und Lendenwirbelsaule

Patentanspriiche

1.  Implantat fiir Stabilisierungsoperationen an der Brust- und Lendenwirbelsaule
zur Wiederherstellung der Belastbarkeit der Wirbelkorpersaule, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Implantatteil an seinem Einflihrbereich eine keilférmige
Abschragung aufweist, welche das Auseinanderdriicken der Wirbelkorper zur

VergroBerung der intervertebralen Distanz ermoglicht.

2. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass dieses aus einem
keilférmigen Einflihrungsteil (Distraktionsteil C) und einem Druck Ubertragen-

den Implantatteil (D) gebildét ist.

3. Implantat Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass der von den Keil-
flachen eingeschlossene Winkel zumindest annghernd 30°, vorzugsweise 25° bis
30°, betragt.

4. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass dessen Boden-, Deck-
und Seitenflachen plan oder leicht gewdlbt und gegeneinander parallel oder

geneigt sind.

5. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass

dessen Oberflachen glatt, strukturiert oder beschichtet sind.

6. Implantat nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass dessen Oberflachen
mit herausragenden Strukturen, wie z.B. kleine Kegel, Prismen oder Leisten
ausgestattet ist, welche gegebenenfalls parallel oder konzentrisch zu den Vor-

derkanten des Implantates verlaufende Reihen bilden.
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Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass ra-
diologisch schattengebene Elemente oder Substanzen im Implantat vorgesehen

sind, wenn das Implantatmaterial selbst nicht radiologisch schattengebend ist.

Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass es

eine Vorrichtung zur Befestigung eines Implantationsinstruments aufweist.

Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass sei-
ne Vorderwand konvex gewolbt und die Hinterwand plan, konvex oder konkav
ist, die beiden Endteile zylindrisch abgerundet sind, wobei das Endteil, mit
dem das Implantat in den Bandscheibenraum einfiihrbar ist, langer ist als das
andere und ein Teil der Ober- und/oder Unterflache des léangeren Teils eine

keilformige Abschragung aufweist.

Implantat nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet dass Flachen, welche eine
zentrale Ausnehmung begrenzen, annahernd parallel zu den AuBenwanden ver-

laufen.

Implantat nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, dass bei Implantaten mit
zentraler Ausnehmung die konvexseitigen oberen und unteren Vorderkanten der
Vorder- und Hinterwand auf der Seite des keilférmigen Endes scharfkantig be-
ginnen und eine gegen das andere Ende hin zunehmende Abrundung erfahren
und dass bei Implantaten ohne zentrale Aussparung zumindest die Kanten der

Vorderwand derart geformt sind.

Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass im
keilformigen Endteil und/oder im Implantatteil Fihrungselemente in Form von

Rinnen und/oder Leisten vorgesehen sind.

Implantat nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, dass in die an die Aus-
sparung keilseitig angrenzende Ober- und Unterflache des Druck {ibertragenden

Implantatteils Rinnen eingearbeitet sind, deren Kanten scharf ausgefiihrt sind
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14.

15.

16.

30
und parallel oder konzentrisch zu den scharfen Vorderkanten, wobei die Rinnen

oder die daran ansetzenden Leisten gegebenenfalls auch geradlinig verlaufen.

Implantat nach den Anspriichen 12 und 13, dadurch gekennzeichnet, dass die
Rinnen die Form einer umgekehrt pultdachartigen, zweiflachigen Rinne haben,
deren hintere Fliche senkrecht zur Oberfliche des Implantats steht und mit
dieser eine scharfe Kante bildet und deren vordere Flache schrag gegen die O-

berflache des Implantats aufsteigt.

Implantat nach den Anspriichen 12 bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass die
scharfen Kanten der Rinnen parallel oder konzentrisch zur Kriimmung der ent- -

sprechenden Anteile der Vorderkanten der Vorderwand verlaufen.

Implantat nach den Anspriichen 12 bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass die
Kanten der Rinnen als Geraden ausgefiihrt sind und dabei derart schrag durch
die Oberfliche des Implantates verlaufen, dass ihre Richtung parallel zu einer
Tangente liegt, welche am Ubergang des zylindrischen in den keilférmigen Imp-

lantatteil an die Kriimmung der Vorderflache des Implantates angelegt ist
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