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(57) Abstract: Disclosed is an intervertebral disk prosthesis com-
prising an essentially hollow cylindrical base element (1) which is
provided with a casing (2) that is embodied as a bellows, a top end
(3), a bottom end (4), and a central longitudinal axis (5), an upper
apposition plate (6) which is disposed perpendicular to the longitu-
dinal axis (5) at the top end (3) of the base element (1) and rests on
the base plate of a vertebra, and a lower apposition plate (7) that is
arranged perpendicular to the longitudinal axis (5) at the bottom end
(4) of the base element (1) and leans on the cover plate of a verte-
bra. The casing (2) that is embodied as a bellows is configured as a
spring element having a defined spring rate. Said structure largely
approaches the function and purpose of a natural intervertebral disk.

(57) Zusammenfassung: Die Bandscheibenprothese besitzt einen
im wesentlichen hohlzylindrischen Grundkérper (1) mil einem als
Faltenbalg ausgebildeten Mantel (2), einem oberen Ende (3), einem
unteren Ende (4) und einer zentralen Léngsachse (5), eine am oberen
Ende (3) des Grundkérpers (1) quer zur Langsachse (5) angeordnete,
obere Appositionsplatte (6), welche zur Anlage an die Grundplatte
eines Wirbelkorpers geeignet ist und eine am unteren Ende (4) des

Grundkdrpers (1) quer zur Lingsachse (5) angeordnete, untere Appositionsplatte (7), welche zur Anlage an die Deckplatte eines

O Wirbelkorpers geeignet ist. Der als Faltenbalg ausgebildete Mantel (2) ist dabei als Federelement mit einer definierten Federrate

=

scheibe erreicht.

ausgebildet ist. Dank dieser Bauweise wird eine weitgehende Anndherung an die Funktion und Aufgabe einer natiirlichen Band-
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Bandscheibenprothese oder kiinstlicher Wirbelkdrper

Die Erfindung bezieht sich auf eine Bandscheibenprothese oder einen ktinstlichen
Wirbelkorper geméass dem Oberbegriff des Patentanspruchs 1.

Aus der US-A-4 932 975 MAIN ET AL. ist eine Wirbelprothese bekannt, welche einen
expandierbaren Balg als Grundkdrper umfasst. Der Balg besteht aus einem flexiblen
Material, der eine Expansion des Balgs gestattet. Im Gbrigen handelt es sich aber bei
diesem Balg um ein passives Element, welches iiber eine Offnung mit einer Flussigkeit
beflilit werden kann wobei sich der Balg passiv ausdehnt. Bei dieser bekannten
Vorrichtung fehlt es somit an einem aktiven elastischen Element, welches auftretende
Belastungskrafte federnd aufnehmen kann. Zudem besteht ein weiterer der Nachteil bei
dieser bekannten Wirbelkorper-Prothese darin, dass sie nachtraglich mit einer
Flussigkeit, z.B. mit einem Methacrylat (insbesondere Methylmethacrylat MMA) befiilit
werden muss, was erhebliche Risiken mit sich einschliesst.

Hier will die Erfindung Abhilfe schaffen. Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine
Bandscheibenprothese, bzw. einen kinstlichen Wirbelkérper zu schaffen, welche eine
axial dampfende Komponente aufweisen, so dass sowohl die Translation, die Rotation

und die Angulation in definierter Weise aufgenommen und abgegeben werden kénnen.

Die Erfindung I6st die gestellte Aufgabe mit einer Bandscheibenprothese oder einem

kiinstlichen Wirbelkdrper, welche die Merkmale des Anspruchs 1 aufweisen.

Die durch die Erfindung erreichten Vorteile sind im wesentlichen darin zu sehen, dass
dank der erfindungsgemassen Bandscheibenprothese oder des kiinstlichen
Wirbelkérpers, eine weitgehende Annzherung an die Funktion und Aufgabe einer
natrlichen Bandscheibe oder eines naturlichen Wirbelkérpers erreicht werden kann.

Weitere vorteilhafte Ausgestaltungen der Erfindung sind in den abhéngigen Anspriichen

gekennzeichnet.
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Die Kommentierung der einzelnen Ausfilhrungsformen erfolgt meist anhand einer
Bandscheibenprothese; sémtliche Ausfiihrungen beziehen sich aber auch auf eine

mdogliche Ausgestaltung als kiinstlicher Wirbelkorper.

Die definierte Federrate des Federelementes sollte bevorzugt mindestens 50 N/mm,
vorzugsweise mindestens 100 N/mm betragen. Vorteilhafterweise betragt die Federrate
aber mindestens 150 N/mm, vorzugsweise mindestens 400 N/mm. Nach oben sollte die
Federrate ebenfalls begrenzt sein und héchstens 800 N/mm), vorzugsweise héchstens
2000 N/m betragen. Typischerweise betragt die Federrate 600 N/mm.

Der Federweg des Federelementes sollte, bei einer Belastung von 1000 N, bevorzugt
im Bereich von 1 bis 2 mm, vorzugsweise im Bereich von 1,3 bis 1,7 mm liegen.

Typischerweise betrégt der Federweg bei dieser Belastung 1,5 mm.

Bei einer Ausfiihrungsform der Erfindung ist das Federelement sowohl als Zugfeder als

auch als Druckfeder ausgebildet.

Die Anzahl der Falten des als Faltenbalg ausgebildeten Mantels liegt bevorzugt im
Bereich von 3 — 10, vorzugsweise von 4 — 5. Bei dieser Anzahl ergeben sich sowohl
Vorteile in der Produktionstechnik als auch bei der erwiinschten Dehnung des

verwendeten Materials.

Bei einer Ausfuhrungsform der Erfindung besteht der Mantel aus mehreren
Einzellagen. Damit I&sst sich die Steifigkeit des Faltenbalges innerhalb gewisser
Grenzen nach Belieben steuern.

Bei einer speziellen Ausfiihrung sind die Einzellagen voneinander beabstandet. Durch

diese Bauweise konnen verschiedene Faltenbélge miteinander gekoppelt werden,
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welche verschiedene Belastungen aufnehmen kénnen, z.B. ein dusserer Faltenbalg fr
die Angulation, Translation, Rotation und Dé&mpfung bei einer Belastung von
beispielsweise 800 N und ein innerer Faltenbalg um die grossen Belastungen von etwa
2500 N aufnehmen zu kénnen, so dass der dussere Faltenbalg geschont wird.

Bei einer anderen speziellen Ausfilhrungsform liegen die Einzellagen
zwischenschichtfrei aneinander. Dadurch Iéisst’ sich eine Erhdhung der Steifigkeit
erzielen.

Bei einer weiteren Ausfilhrungsform umfasst der Mantel mehrere ineinander gesteckte
Faltenbélge.

Der Mantel kann auch mit Schlitzen versehen sein, welche im wesentlichen parallel zur
Langsachse verlaufen sollten. Dadurch ergibt sich eine Verminderung der

Rotationssteifigkeit des Faltenbalges.

Die Rotationssteifigkeit des Mantels sollte bevorzugt so gewahlt werden, dass sie 1°
bis 3° Rotation des Mantels zulasst, vorzugsweise 1,5° bis 2,5°.

Der axiale Hub des Mantels - bei Anwendung einer axialen Kraft von 800 N - sollte
bevorzugt im Bereich von 1,0 bis 2,5 mm, vorzugsweise im Bereich von 1,30 — 1,75

mm liegen.

Bei einer Ausfiihrungsform der Erfindung sind die beiden Appositionsplatten an den
oberen und unteren Enden des Grundkérpers axial fest aber rotativ befestigt.

Bei einer alternativen Ausfiihrungsform sind die beiden Appositionsplatten an den
oberen und unteren Enden des Grundkérpers axial fest befestigt und ihre Rotation um
die Langsachse ist eingeschrankt, vorzugsweise auf einen Winkelbereich von

hoéchstens 5°.
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Bei einer weiteren alternativen Ausfiihrungsform sind die beiden Appositionsplatten an

den oberen und unteren Enden des Grundkdérpers axial und rotativ fest befestigt.

Bei einer speziellen Ausfiihrungsform ist die Rotationssteifigkeit des als Faltenbalg
ausgebildeten Mantels derart ausgewéhit, dass die beiden Appositionsplatten um
einen Winkel von 1° — 5§ °, vorzugsweise von 2° — 3 ° um die Langsachse
gegeneinander verdrehbar sind.

Bei einer weiteren Ausfiihrungsform sind beiden Appositionsplatten um einen Winkel
von 4° — 8 °, vorzugsweise von 5° — 7 ° aus der zur Langsachse orthogonalen Ebene

kippbar .

Bei einer besonderen Ausfihrungsform der Erfindung ist der  hohlzylindrische
Grundkdrper mindestens teilweise mit einem als Dampfungselement wirkenden
Festkdrper, vorzugsweise einem Kunststoff gefiillt. Durch diese Bauweise ergibt sich
eine Erhdhung der Steifigkeit und einer verbesserte Aufnahme von grdsseren

Schockbelastungen, z.B. bei 2500 N.

Der Mantel der Bandscheibenprothese kann aus einem Metall, z.B. Titan oder einer
Metall-Legierung bestehen, vorzugsweise auf der Basis von Titan. Das Material des
Mantels sollte bevorzugt eine Dehngrenze von mindestens 30 %, vorzugsweise von
mindestens 38 % aufweisen. Der Mantel kann aber auch aus einem Kunststoff,

vorzugsweise einem Elastomeren bestehen.

Bei einer speziellen Ausfuhrungsform der Erfindung besteht der Mantel aus einer

Tellerfederséule.
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Die Erfindung und Weiterbildungen der Erfindung werden im folgenden anhand der
teilweise schematischen Darstellungen mehrerer Ausfiihrungsbeispiele noch nédher
erlautert.

Es zeigen:

Fig. 1 eine perspektivische Ansicht einer Bandscheibenprothese;

Fig. 2 eine Aufsicht auf die Bandscheibenprothese nach Fig. 1;

Fig. 3 einen Langsschnitt [angs der Linie B-B in Fig. 2;

Fig. 4 eine Variante der Bandscheibenprothese nach Fig. 1 im Langsschnitt;

| Fig. 5 eine perspektivische Ansicht einer Bandscheibenprothese mit Zentralbohrung;
Fig. 6 eine Aufsicht auf die Bandscheibenprothese nach Fig. 5;

Fig. 7 einen Léngsschnitt l&ngs der Linie B-B in Fig. 6; und

Fig. 8 eine perspektivische Ansicht einer teilweise aufgeschnittenen Bandscheiben-

prothese mit zwei ineinander geschobenen Faltenbalgen.

Die in den Fig. 1 — 3 gezeigte Bandscheibenprothese besteht im wesentlichen aus
einem hohizylindrischen Grundk&rper 1 mit einem als Faltenbalg ausgebildeten Mantel
2, einem oberen Ende 3, einem unteren Ende 4 und einer zentralen L&ngsachse 5. Am
oberen Ende 3 des Grundkdrpers 1 ist quer zur Langsachse 5 eine obere
Appositionsplatte 6 angeordnet, welche zur Anlage an die Grundplatte eines
Wirbelkdrpers geeignet ist. Am unteren Ende 4 des Grundkérpers 1 ist quer zur
Laéngsachse 5 eine untere Appositionsplatte 7 angeordnet, welche zur Anlage an die

Deckplatte eines Wirbelkérpers geeignet ist.
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Die beiden Appositionsplatten 6,7 haben gegen Aussen eine strukturierte Oberflache 8,
welche aus einer Vielzahl von pyramidenférmigen Zahnchen besteht, um eine bessere
Anlage an die Grund- und Deckplatten der benachbarten Wirbelkdrper zu erzielen. Die
strukturierte Oberfléche 8 kann auch in Form einer Andtzung der Oberflache realisiert
werden oder in Form von Oberflachenstrukturierungen, welche das anwachsen von
Knochengewebe férdern.

Der als dusserer Faltenbalg ausgebildete Mantel 2 weist insgesamt 3 bis 6 Falten
(Wellen) auf.

Die H6he der Bandscheibenprothese betragt je nach AuéfUhrungsform 5 —15 mm, der
Durchmesser liegt im Bereich von 10 bis 35 mm und die Dicke des Mantels betrégt ca.
0,1 mm.

Die beiden Appositionsplatten 6,7 weisen nach innen gerichtete axiale Zapfen 12 und

13 auf, welche als Dampfungselemente ausgebildet sein kénnen.

Bei der in Fig. 4 dargestellten Variante sind die beiden Appositionsplatten 6,7 mit den
nach innen gerichteten axiale Zapfen 12 und 13 als Lagerzapfen in einem Gehduse 14
drehbar gelagert, wobei die Rotation durch zeichnerisch nicht dargestelite Anschidge

betragsmassig beschrankt sein kann.

Die in den Fig. 5 — 7 gezeigte Ausfiihrungsform einer Bandscheibenprothese ist dhnlich
zu derjenigen nach den Fig. 1 bis 3 aufgebaut. Der Unterschied besteht darin, dass die
beiden Appositionsflachen 6,7 als Kreisringe ausgebildet sind, so dass eine axial
durchgehende Bohrung 9 resultiert. Ein weiterer Unterschied besteht darin, dass der als
Faltenbalg ausgebildete Mantel 2 bei dieser Ausfihrungsform nur eine Falte (Welle)

aufweist.
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Die Fig. 8 zeigt die Funktion der Bandscheibenprothese besonders anschaulich. Der
Mantel 2 besteht bei dieser Ausfilhrungsform aus einem &usseren Faltenbalg 21 und
einem inneren Faltenbalg 22. Der dussere Faltenbalg 21 weist fuinf Falten auf und der
innere Faltenbalg 22 weist neun Falten auf. Der dussere Faltenbalg 21 ist an der
oberen Appositionsplatte 6 und der innere Faltenbalg 22 an der unteren
Appositionsplatte 7 befestigt. Je nach Material kdnnen die Faltenbadlge an den
Appositionsplatten 5,6 angeschweisst, verstemmt oder eingepresst sein. In der
dargestellten Ausfuihrungsform sind die beiden Faltenbélge 21, 22 in Kreisnuten 10 und
11 eingelassen, welche auf der Innenseite der beiden Appositionsplatten 6,7
angebracht sind. Die beiden Appositionsplatten 5,6 an denen je einer der Faltenbalge
21 und 22 befestigt sind, kénnen - wie in Fig. 8 dargestellt - zu einer Dose
zusammengesteckt werden. Beide Appositionsplatten 5,6 sind dadurch zueinander
rotierbar. Durch einen zeichnerisch nicht dargestellten Anschlag kann die Rotation auf

einen bestimmten Wert, von z.B. 2°- 3 ° beschrankt werden.
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Patentanspriliche

A)

C)

. Bandscheibenprothese oder kiinstlicher Wirbelkérper mit

einem im wesentlichen hohlzylindrischen Grundkérper (1) mit einem als Faltenbalg
ausgebildeten Mantel (2), einem oberen Ende (3), einem unteren Ende (4) und einer
zentralen Langsachse (5); |
einer am oberen Ende (3) des Grundkérpers (1) quer zur Léngsqchse (5)
angeordneten, oberen Appositionsplatte (6), welche zur Anlage an die Grundplatte
eines Wirbelkorpers geeignet ist; und

einer am unteren Ende (4) des Grundkdrpers (1) quer zur L&ngsachse (5)
angeordneten,kunteren Appositionsplatte (7), welche zur Anlage an die Deckplatte

eines Wirbelkérpers geeignet ist,

dadurch gekennzeichnet, dass

D)

der als Faltenbalg ausgebildete Mantel (2) als Federelement mit einer definierten

Federrate ausgebildet ist.

Bandscheibenprothese oder kinstlicher Wirbelkérper nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass die definierte Federrate mindestens 50 N/mm, vorzugsweise

mindestens 100 N/mm betragt.

Bandscheibenprothese oder kiinstlicher Wirbelkérper nach Anspruch 2, dadurch
gekennzeichnet, dass die Federrate mindestens 150 N/mm, vorzugsweise

mindestens 400 N/mm betrégt.
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. Bandscheibenprothese oder kinstlicher Wirbelkérper nach einem der Anspriiche 1
bis 3, dadurch gekennzeichnet, dass die Federrate hdchstens 800 N/mm,

vorzugsweise hdchstens 2000 N/m betragt.

. Bandscheibenprothese oder kiinstlicher Wirbelkérper nach einem der Anspriiche 1
bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass der Federweg des Federelementes, bei einer
Belastung von 1000 N, im Bereich von 1 bis 2 mm, vorzugsweise von 1,3 bis 1,7

mm liegt.

Bandscheibenprothese oder kiinstlicher Wirbelkdrper nach einem der Anspriiche 1
bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass das Federelement sowohl eine Zugfeder als

auch eine Druckfeder ist.

. Bandscheibenprothese oder kiinstlicher Wirbelkérper nach einem der Anspriiche 1
bis 6, dadurch gekennzeichnet, dass die Anzahl der Falten des als Faltenbalg

ausgebildeten Mantels (2) im Bereich von 3 — 10, vorzugsweise von 4 - 5 liegt.

. Bandscheibenprothese oder kiinstlicher Wirbelkérper nach einem der Anspriiche 1
bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass der Mantel (2) aus mehreren Einzellagen

besteht.

Bandscheibenprothese oder kinstlicher Wirbelkérper nach Anspruch 8, dadurch

gekennzeichnet, dass die Einzellagen voneinander beabstandet sind.



WO 2004/037131 PCT/CH2002/000582
10

10. Bandscheibenprothese oder kinstlicher Wirbelkérper nach Anspruch 8, dadurch

gekennzeichnet, dass die Einzellagen zwischenschichtfrei aneinander liegen.

11.Bandscheibenprothese oder kinstlicher Wirbelkérper nach einem der Anspriche 1
bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass der Mantel (2) mehrere ineinander gesteckte

Faltenbalge umfasst.

12. Bandscheibenprothese oder kinstlicher Wirbelkérper nach einem der Anspriiche 1
bis 11, dadurch gekennzeichnet, der Mantel mit Schlitzen versehen ist, welche im

wesentlichen parallel zur Léngsachse (5) verlaufen.

13. Bandscheibenprothese oder kiinstlicher Wirbelkérper nach einem der Anspriiche 1
bis 12, dadurch gekennzeichnet, dass die Rotationssteifigkeit des Mantels (2) 1° bis

3° Rotation des Mantels (2) zulasst, vorzugsweise 1,5° bis 2,5°.

14. Bandscheibenprothese oder kiinstlicher Wirbelkérper nach einem der Anspriiche 1
bis 13, dadurch gekennzeichnet, dass der axiale Hub des Mantels bei Anwendung
einer axialen Kraft von 800 N im Bereich von 1,0 bis 2,5 mm, vorzugsweise im

Bereich von 1,30 — 1,75 mm liegt.

15. Bandscheibenprothese oder kiinstlicher Wirbelkdrper nach einem der Anspriiche 1
bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass die beiden Appositionsplatten (6,7) an den
oberen und unteren Enden (3,4) des Grundkérpers (1) axial fest aber rotativ

befestigt sind.
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16. Bandscheibenprothese oder kiinstlicher Wirbelkérper nach einem der Anspriiche 1
bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass die beiden Appositionsplatten (6,7) an den
oberen und unteren Enden (3,4) des Grundkérpers (1) axial fest befestigt sind und
ihre Rotation um die Léngsachse (5) eingeschrankt ist, vorzugsweise auf einen

Winkelbereich von héchstens 5°.

17. Bandscheibenprothese oder kiinstlicher Wirbelkérper nach einem der Anspriiche 1
bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass die beiden Appositionsplatten (6,7) an den
oberen und unteren Enden (3,4) des Grundkérpers (1) axial und rotativ fest

befestigt sind.

18. Bandscheibenprothese oder kiinstlicher Wirbelk6rper nach Anspruch 17, dadurch
gekennzeichnet, dass die Rotationssteifigkeit des als Faltenbalg ausgebildeten
Mantels (2) derart ausgewshlt ist, dass die beiden Appositionsplatten (6,7) um
einen Winkel von 1° — 5 °, vorzugsweise von 2° — 3 ° um die Langsachse (5)

gegeneinander verdrehbar sind.

19. Bandscheibenprothese oder kiinstlicher Wirbelk6rper nach einem der Anspriiche 1
bis 18, dadurch gekennzeichnet, dass die beiden Appositionsplatten (6,7) um einen
Winkel von 4° — 8 °, vorzugsweise von 5° — 7 ° aus der zur Langsachse (5)

orthogonalen Ebene kippbar sind.

20. Bandscheibenprothese oder kinstlicher Wirbelkérper nach einem der Anspriiche 1

bis 19, dadurch gekennzeichnet, dass der hohizylindrische Grundkérper (1)
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mindestens teilweise mit einem als Dampfungselement wirkenden Festkorper gefiillt

ist.

21. Bandscheibenprothese oder kiinstlicher Wirbelkérper nach Anspruch 20, dadurch
gekennzeichnet, dass der Festkérper eine Kunststoff, vorzugsweise ein Elastomer

ist.

22. Bandscheibenprothese oder kiinstlicher Wirbelkérper nach einem der Anspriche 1
bis 21, dadurch gekennzeichnet, dass der Mantel (2) aus einem Metall oder einer

Metall-Legierung besteht, vorzugsweise auf der Basis von Titan.

23. Bandscheibenprothese oder kunstlicher Wirbelkérper nach einem der Anspriche 1
bis Anspruch 22, dadurch gekennzeichnet, dass das Material des Mantels (2) eine

Dehngrenze von mindestens 30 %, vorzugsweise von mindestens 38 % aufweist.

24. Bandscheibenprothese oder kunstlicher Wirbelkérper nach einem der Anspriche 1
bis 21, dadurch gekennzeichnet, dass der Mantel (2) aus einem Kunststoff,

vorzugsweise einem Elastomeren besteht.

25. Bandscheibenprothese oder kiinstlicher Wirbelkdrper nach einem der Anspriiche 1
bis 24, dadurch gekennzeichnet, dass der Mantel (2) aus einer Tellerfedersaule

besteht.
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