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Beschreibung
Hintergrund

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein Fusi-
onsimplantat gemass Oberbegriff des Anspruchs 1.

[0002] Die EP-A-0 517 030 offenbart ein Implantat
aus ringférmigen Scheiben, die aus einem faserver-
starkten Kunststoff hergestellt sind. Die Scheiben
werden mit einem Rollverfahren hergestellt, wobei
Fasern bezuglich einer Langsachse des Implantats
orientiert sind und weitere Fasern ausweist, die im
Wesentlichen schrag zu dieser Achse orientiert sind.

[0003] Die US-A-6,159,211 offenbart gestapelte Ka-
fige, die aus kohlenfaserverstarktem Polymer herge-
stellt sind. Das Dokument enthalt keinen Hinweis auf
die Richtung der Fasern.

[0004] Die US-Patentanmeldung 2001/0014826 A1
offenbart einen Platzhalter fiir einen Wirbel oder eine
Zwischenwirbelscheibe. Er umfasst einen Mantel aus
Titan und besitzt eine erste und eine zweite Kante fir
den Eingriff mit benachbarten Knochenstrukturen,
die zu verbinden sind. Implantate aus Titan wie die-
ses kann die Last aufnehmen und ergeben die not-
wendige anfangliche Stabilitat. Sie erfillen die kurz-
zeitigen Anforderungen, aber nicht alle mittel und
langfristigen Anforderungen. Insbesondere gewahr-
leisten sie nicht eine maximale Knochenfusion von ei-
ner gesunden Knochenstruktur zu einer anderen und
sie beeintrachtigen gewisse radiologische Untersu-
chungen und Therapien.

[0005] Die US 5,306,310 offenbart eine Prothese
als Ersatz fur einen Wirbel und ist rohrférmig sowie
hergestellt aus schraubenférmigen Strangen aus
kohlenfaserverstarktem Verbundmaterial. Die Fasern
verlaufen in Langsrichtung der Strange.

[0006] Die 5,192,327 offenbart Implantate, die zu-
sammensteckbar sind, um unterschiedliche Implan-
tathdhe zu erreichen. Die Implantate sind hergestellt
aus einem rontgenstrahlendurchlassigen kohlenfa-
serverstarktem Polymer.

[0007] Die EP 1 236 451 offenbart ein medizini-
sches Implantat, das hergestellt ist aus einem faser-
verstarkten Kunststoff, wobei die Fasern orientiert
sind bezlglich den biochemischen Anforderungen,
um eine geeignete Stabilitdt und Steifigkeit zu errei-
chen.

[0008] Die WO 02/076316 offenbart ein modulares
Implantat zum Fusionieren benachbarter Knochen-
strukturen. Dieses ist hergestellt aus ringférmigen
Segmenten und besitzt einen Innenraum fir die Auf-
nahme von Substanzen, welche Knochenwachstum
induzieren.
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[0009] Es sind somit Fusionsimplantate verfiigbar,
die in einfacher Weise zusammengesetzt, eingesetzt
und fixiert werden kénnen, um einen Wirbel oder eine
Zwischenwirbelscheibe zu ersetzen und welche die
Ubliche Last von Wirbelstrukturen aufnehmen kon-
nen, welche entfernt wurden. Diese Implantate erful-
len in der Regel die kurzzeitigen Anforderungen.

[0010] Der Zweck einer Wirbelfusion ist es, zwei
Wirbel miteinander verwachsen zu lassen und eine
gesunde Knochenbriicke zu bilden, die sich durch
nattrliche physiologische Vorgange mit der Zeit
selbst regeneriert. Dies wird erreicht, indem kno-
chenregenerierende Substanzen zwischen zwei ge-
sunden Wirbeln gebracht werden und indem die Wir-
bel mit Ankern, wie beispielsweise Schrauben, Sta-
ben und Platten fixiert werden. Es sind Zwischenwir-
bel-Vorrichtungen bekannt, welche die knochenrege-
nerierenden Substanzen aufnehmen und auch als
mechanische Stiitze wahrend des Heilungs- und Fu-
sionsprozesses dienen.

[0011] Unveranderliche Stabilitat der Fixation und
somit kurzzeitige Anforderungen ist das Hauptziel,
falls der Patient nicht mit einem langen Leben rech-
nen kann. Aber heutzutage leben Patienten langer
und erwarten ein aktives verbleibendes Leben. Fusi-
onsimplantate missen deshalb bis zu sechzig Jahre
halten. Jede unveranderliche Vorrichtung aus Metall,
Kunststoff oder einem Verbundwerkstoff nitzt sich
mit der Zeit ab und falls Uberlastet, bricht. Eine leben-
de und gesunde Knochenbriicke hingegen wird sich
Uber den Rest des Lebens des Patienten selbst neu
bilden. Ein Fusionsimplantat soll deshalb nicht nur
eine anfangliche Stutze fir einen korrigierten Kno-
chen, sondern auch ein Generieren von einer stabi-
len Knochenbriicke zwischen benachbarten und mit-
einander verbundenen Knochenstrukturen unterstt-
zen. Natirliche Wirbelfunktionen sollen so weit als
moglich erhalten bleiben.

[0012] Es ist eine Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung, ein Fusionsimplantat zur Verfiigung zu stellen,
welches nicht nur die kurzzeitigen Anforderungen an
die Stabilitat, die mittelzeitigen Anforderungen an die
Knochenheilung, sondern die langzeitigen mechani-
schen Anforderungen erfiillt, um die strukturelle Re-
generation des Knochens zu gewahrleisten. Gemass
der Erfindung ist ein Fusionsimplantat aus einem Ver-
bundwerkstoff mit verstarkenden Fasern zur Verfu-
gung gestellt, wobei die Fasern lange Fasern sind
und wobei der grossere Teil dieser langen Fasern
eine Richtung besitzen, welche den Langskraften auf
die erste und zweite Flache folgen, welche die Rich-
tung der Trabekularstrukturen der benachbarten
Knochenstrukturen ist, so dass die genannte Mehr-
zahl der langen Fasern Verlangerungen dieser Tra-
bekularstrukturen sind. Das Implantat gemass der
vorliegenden Erfindung kann die komplexe Struktur
einer Knochenstruktur und insbesondere eines Wir-
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bels nachahmen und bilden somit die mechanischen
Eigenschaften fiir eine ortsspezifische Knochenrege-
neration nach. Die Mehrzahl der langen Fasern sind
in einer Langsachse orientiert, welche vom Kopf zum
Fuss gemass der ortsspezifischen Belastung verlauft
und somit in der gleichen Richtung wie die trabekula-
re Ausrichtung des Wirbelkorpers. Diese Fasern sind
Verlangerungen dieser Trabekel.

[0013] Die Erfindung bericksichtigt die folgenden
Knocheneigenschaften:
a) Knochen ist anisotropisch
b) Knochenregeneration wahrend der Lebenszeit
des Patienten durch Belastung des Knochens
¢) Knochen ohne Belastung resorbiert und verliert
seine Dichte und die Fahigkeit einer Spannung zu
widerstehen und Last aufzunehmen oder wird
vollstandig abgebaut.

[0014] Ein intertes mechanischen Implantat wird
Uber die Zeit durch Ermudung abgenutzt. Ein leben-
der Knochen, wie auch anderes Gewebe, regeneriert
und verstarkt sich Gber die Zeit, wenn er geeignet be-
ansprucht wird.

[0015] Das Fusionsimplantat gemass der vorliegen-
den Erfindung gewabhrleistet nicht nur den spezifi-
schen mechanischen Widerstand, um Stabilitat zu er-
moglichen, sondern durch die Orientierung der Fa-
sern erreicht es die ortsspezifischen anisotropen Ei-
genschaften eines Knochens, die erforderlich sind,
um diesen gesund zu erhalten. Das Implantat repli-
ziert die Mikrobewegungen oder Verdrehungen und
die ortsspezifischen anisotropen mechanischen Qua-
litdten des Wirbels. Das Implantat ist steifer und star-
ker in einer Richtung als in einer anderen, entspre-
chend den spezifischen Anforderungen des lasttra-
genden Knochens, welcher das Implantat ersetzen
muss.

[0016] Die Trabekel des Knochens werden regene-
riert und orientiert gemass der aufgenommenen Be-
lastung. Da die Trabekel die komplexen mehrdirekti-
onalen Krafte anzeigen, welche der Knochen auf-
nimmt, kdnnen diese fir die Orientierung der langen
Fasern verwendet werden.

[0017] Das hier offenbarte Implantat repliziert nicht
nur die dussere anatomische Form der zu ersetzen-
den Knochenstruktur, sondern auch seine innere me-
chanische Struktur, um die Wirkung des umgeben-
den Gewebes nachzuahmen. Das Implantat ist nicht
nur stabil genug, um einen Zusammenbruch zu ver-
meiden, sondern auch flexibel genug, um Krafte auf
die benachbarten Knochen weiterzuleiten, welche
die Knochenheilung und Regeneration unterstitzen.

[0018] Verbundmaterial mit langen Fasern ist be-
sonders geeignet flr die Zusammenarbeit mit Kno-
chen zum Erzeugen von neuem Knochen und des-
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sen Neugestaltung mit diesem zusammenzuarbei-
ten. Eine Neugestaltung erfolgt, wenn die Unterstut-
zung durch Gefasse intakt bleibt und der Knochen
belastet wird. Das neue Knochengewebe erkennt die
Krafte der Belastung und bildet Trabekel. Trabekel
sind die Balken und Stitzen der Tragstruktur eines
Knochens und sind orientiert entsprechend der Last,
welche diese aufnehmen. Trabekel, die belastet sind,
werden verstarkt und solche, die nicht belastet wer-
den, werden schwacher oder entfernt. Mit dem Imp-
lantat gemass der vorliegenden Erfindung kann das
Wachstum von neuem Knochen verstarkt werden, da
es Belastung mit der geeigneten Orientierung der
langen Fasern weitergibt. Das Implantat ist flexibel
genug, so dass es nicht unangemessen Belastung
vom Knochenwachstumsmaterial isoliert, wie dies
bei den bekannten stabilen aber steifen Implantaten
der Fall ist. Es ist genauso stabil wie bekannte Imp-
lantate, aber fahig, Belastung mit den Komponenten
an die Knochen weiterzugeben, aufgrund der be-
grenzten und kontrollierten Flexibilitat.

[0019] Die Erfindung ermoglicht die Herstellung ei-
ner Baugruppe aus zwei oder mehreren biokompatib-
len Strukturen, die eine lordotische Kurve ermogli-
chen. Solch eine Baugruppe ermdglicht es, die Orien-
tierung der Fasern entsprechend einer Kurve anzu-
ordnen und zudem eine Ausrichtung mit der Orientie-
rung der wesentlichen gewichttragenden Trabekel.

[0020] Weitere vorteilhafte Merkmale der vorliegen-
den Erfindung ergeben sich flir den Fachmann aus
der nachfolgenden Beschreibung und Zeichnung.

Beschreibung der Figuren:

[0021] Fig. 1 ist ein Schnitt durch das Implantat ge-
mass Fig. 2,

[0022] Fig.2 ist eine Seitenansicht eines erfin-
dungsgemassen Implantats, das zwischen zwei Wir-
beln eingesetzt ist,

[0023] Fig. 3 ist eine teilweise geschnittene Ansicht
des Implantats gemass Fig. 2, wobei die Fixation und
der Druck auf die drei Teile illustriert ist,

[0024] Fig. 4 ist eine Draufsicht auf das erfindungs-
gemasse Implantat,

[0025] Fig. 5istein Schnitt entlang der Linie V-V der
Fig. 2,

[0026] Fig. 6 ist ein Schnitt gemass Fig. 5, jedoch
mit einer alternativen Orientierung der Fasern,

[0027] Fig. 7 ist eine schematische Ansicht einer al-
ternativen Ausfiihrung des erfindungsgemassen Imp-
lantats,
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[0028] Fig. 8 ist ein Schnitt entlang der Linie VIII-VIII
der Fiq. 7,

[0029] Fig. 9 ist eine perspektivische Ansicht einer
stapelbaren biokompatiblen Struktur des Implantats
gemass Fig. 7, wobei Teile geschnitten und wegge-
brochen sind, um die vorwiegende Orientierung der
Fasern zu illustrieren und

[0030] Fig. 10 eine schematische Ansicht zur lllust-
ration der Anordnung der Fasern in parallelen
Schichten und der vorwiegenden Orientierung der
Fasern.

Beschreibung der bevorzugten Ausfihrungsbeispie-
le:

[0031] Die Fig. 1 und Fig. 2 zeigen ein Vertebralim-
plantat 1, das drei Kafige 12, 13 und 14 aufweist, die
zwischen zwei Wirbeln 2 und 3 angeordnet sind. Das
Implantat 1 ermdglicht ein totales Entfernen und Er-
setzen eines Wirbels. Die Kafige 12, 13 und 14 sind
hergestellt aus Uberwiegenden Fasern 4 und sekun-
daren Fasern 5, die eine Matrix eingebettet sind, vor-
zugsweise hergestellt aus PEEK oder PEKEKK. Die
Fasern 4 und 5 sind in Platten oder Schichten L an-
geordnet, die parallel zur sagittalen Linie oder Mitelli-
nie 7 sind, wie dies in Fig. 5 gezeigt ist.

[0032] Die Kafige 12, 13 und 14 besitzen jeweils
eine Oberseite 16 und eine Unterseite 17 sowie Off-
nungen 18 als auch Stege, welche die Kafige in Ab-
schnitte unterteilen. Die Offnungen 18 sind gefiillt mit
Knochenbildnern oder Knochenfragmenten 8, wel-
che wachsen und die Wirbel 2 und 3 miteinander so
verbinden, dass sie eine Einheit bilden.

[0033] Die vorwiegenden Fasern 4 und die sekun-
daren Fasern 5 sind entsprechend den Trabekeln 6
orientiert, wie dies in Fig. 1 gezeigt ist. Die sekunda-
ren Fasern 5 wirken als Klammern und erstrecken
sich senkrecht zu den Giberwiegenden Fasern 4 und
vorne nach hinten, wie in den Fig. 1 und Fig. 10 ge-
zeigt. Die sekundaren Fasern 5 widerstehen dem
komplexen Kraftmoment in der vorderen und hinte-
ren Richtung, die durch ein Biegen und Drehen nach
hinten entstehen. Dies erzeugt mehr Krafte und Kraft-
momente der hinteren und vorderen Richtung und er-
zeugt eine Mikrobewegung unter anatomischer Last,
die vergleichbar ist mit dem Knochen, welcher durch
das Implantat 1 ersetzt wird. Da die Fasern 4 und 5
gemass den Trabekeln 6 orientiert sind, besitzt das
Implantat 1 eine anisotrope Struktur, die sich ahnlich
einem normalen Knochen bewegt.

[0034] Das Implantat, wenn es komplexen Span-
nungen und Kraftmomenten ausgesetzt ist, erfahrt
sowohl Kompression als auch Spannung. Die struk-
turellen Fasern 4 und 5 werden bei einer Bewegung
komprimiert und gestreckt. Der Knochenbildner 8 in-
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nerhalb des Implantats 1 ist der gleichen Kompressi-
on und Spannung ausgesetzt, die ortsspezifisch ist
und sich andert, um die Krafte aufzunehmen und die-
sen zu widerstehen. Durch die Orientierung der Fa-
sern 4 und 5 unter Spannung und Kraftmoment wer-
den spezifische Mikrobewegungen entsprechend der
Kompression und Spannung der Wirbel 2 und 3 er-
zeugt. Diese Mikrobewegung unterwirft den neu ein-
geflhrten Knochenbildner 8 den geeigneten Kraften
und beschleunigt dadurch die Umbildungsprozesse
gemass dem spezifischen Ort. Mit der Zeit erstrecken
sich die Trabekel weiter entsprechend den sie belas-
tenden Kraften und dies ermdglicht es der Kraft sich
Uber die Zeit aufzubauen.

[0035] Das Implantat 1 wie in den Fig. 1 und Fig. 2
gezeigt, ist eine Uberstruktur, in welcher die Fasern 4
und die Streben als auch die Offnungen 18 von Ni-
veau zu Niveau mit Winkeln entsprechend der Biege-
orientierung der langen Trabekeln 6 entsprechen.
Durch Stapeln der sich quer erstreckenden Streben
in der Uberwiegenden Ebene der Last, kann ein Qua-
sibiegen der Fasern erreicht werden. Diese Struktur
des Implantats 1 repliziert besser die Mikrobewegung
eines langen Knochens. Dies hilft dem Wiederaufbau
der Trabekel entsprechend den Kraften, welche ein
wieder hergestellter Knochen spater tragen muss.
Eine solche Eigenschaft ist hochst dienlich bei langen
Strukturen, bei welcher mehr Knochen entfernt und
dann wieder aufgebaut werden muss.

[0036] Die Kafige 12, 13 und 14 sind an Ort gehal-
ten mit einem Befestigungssystem 9, das Pedikular-
schrauben 10, Platten oder Stadbe 11 und Anker 20
umfasst, welche die Kafige 12, 13 und 14 mit den
Platten und Staben 11 verbinden. Wie in Eig. 3 ge-
zeigt, werden die Kafige 12, 13 und 14 mit einer
Spannvorrichtung 21 zusammengespannt, die einen
Bolzen 22 und Muttern 23 umfasst. Die gebogene
Spannvorrichtung 21 halt das Implantat 1 zusammen
und ermdglicht das bogenférmige Implantat. Wie in
Eig. 3 gezeigt, ist die Spannvorrichtung 21 in einem
Kanal 24 angeordnet, der sich innerhalb des Implan-
tats 1 befindet. Das Befestigungssystem 9 als auch
die Spannvorrichtung 21 sind bevorzugt aus einem
rontgendurchlassigen Werkstoff hergestellt und er-
laubt dem begleitenden Arzt die nachoperative Ent-
wicklung zu beobachten.

[0037] Die Fig. 7 und Fig. 8 zeigen ein Implantat 24
gemass einer anderen Ausflhrung der Erfindung.
Das Implantat 24 ist ebenfalls eine Uberstruktur, in
welcher die Fasern und Stege wie oben erlautert ge-
stapelt sind. Sie umfasst halbe Komponenten oder
Kéfige 25, die im Abstand zueinander angeordnet
sind. Zwischen zwei Ké&figen 25 des gleichen Niveaus
besteht zusatzlicher Raum fur hier nicht gezeigten
Knochenbildner. Die Kéfige 25 sind zwischen Kafigen
27 und 28 fixiert, die wie oben erlautert Fasern auf-
weisen. Die in den Halbkafigen 25 eingebetteten Fa-
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sern sind in Schichten L angeordnet, die parallel sind
zur Sagittalebene 7. Das gleiche gilt fir die Fasern
eingebettet in die Kafige 27 und 28. Das Implantat 24
wie in den Fig. 1 und Fig. 2 gezeigt gebogen sein.

Bezugszeichenliste

1 Implantat

2 Wirbel

3 Wirbel

4 Uberwiegende Fasern

5 sekundare Fasern

6 Trabekel

7 Sagittalebene oder Mittellinie

8 Knochenbildner

9 Befestigungssystem

10 Schraube

1" Steg

12 Kafig

13 Kafig

14 Kafig

15 Oberseite

16 Oberseite

17 Unterseite

18  Offnung

20 Spannvorrichtung

21 Bolzen

22 Mutter

23 Kanal

24 Kanal

25 Kafig

27 Kafig

28 Kafig

L Schichten
Patentanspriiche

1. Fusionsimplantat fir den Ersatz eines Wirbels
oder einer Zwischenwirbelscheibe, umfassend we-
nigstens eine biokompatible Struktur (12, 13, 14; 25,
27, 28), hergestellt aus einem Verbundwerkstoff, der
verstarkende Fasern (4, 5) aufweist, welche Struktur
eine erste und eine zweite Seite (17) aufweist, die an
benachbarte Knochenstrukturen (2, 3) anlegbar sind,
um diese zu verbinden, wobei die Struktur Stege auf-
weist, welche die biokompatible Struktur in Kammern
unterteilt, welche sich zwischen der genannten ers-
ten und der zweiten Flache erstrecken und die Kno-
chenwachstum induzierende Substanzen aufneh-
men kdnnen, wobei die Fasern (5) lange Fasern sind
und in Schichten (L) angeordnet sind, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Schichten (L) parallel zur
Sagittalebene (7) angeordnet sind und wobei der
Hauptanteil der langen Fasern (4) eine Richtung be-
sitzen, die den Langskraften auf die erste und zweite
Flache (17) folgt und welche die Richtung der Trabe-
kularstrukturen der benachbarten Knochenstruktur
(2, 3) ist, so dass der genannte Hauptanteil der lan-
gen Fasern (4) im Wesentlichen eine Erstreckung
dieser Trabekularstrukturen ist, wobei der genannte
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Hauptanteil der langen Fasern (4) zusammengehal-
ten ist mit weiteren langen Fasern (5), die im Wesent-
lichen rechtwinklig zum genannten Hauptanteil der
langen Fasern (4) orientiert sind.

2. Fusionsimplantat nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass wenigstens zwei biokompatib-
le Strukturen miteinander in Eingriff sind und die ge-
meinsamt eine innere Ausnehmung zur Aufnahme
der genannten knochenbildenden Substanzen bil-
den.

3. Fusionsimplantat nach Anspruch 2, dadurch
gekennzeichnet, dass jede der genannten biokompa-
tiblen Strukturen einen Hauptanteil von langen Fa-
sern besitzt, die Erstreckungen der genannten Trabe-
kularstrukturen sind.

4. Fusionsimplantat nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass die genannten langen Fasern
in eine polymere Matrix eingebettet sind.

5. Fusionsimplantat nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass wenigstens 60% der Fasern
eine Richtung besitzen, die den Langskraften folgt.

6. Fusionsimplantat nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dass wenigstens zwei biokompatib-
le Strukturen (25) zusammengesteckt sind.

7. Fusionsimplantat nach Anspruch 6, dadurch
gekennzeichnet, dass wenigstens eine biokompatib-
le Struktur konisch ausgebildet und an ihrem vorde-
ren Ende dicker ist als an ihrem hinteren Ende.

8. Fusionsimplantat nach Anspruch 6, dadurch
gekennzeichnet, dass wenigstens zwei biokompatib-
le Strukturen (25) einen halben Wirbel und wenigs-
tens eine biokompatible Struktur (25, 28) einen gan-
zen Wirbel ersetzen.

9. Fusionsimplantat nach Anspruch 8, dadurch
gekennzeichnet, dass die biokompatible Struktur (25)
fur einen halben Wirbel einen Raum zur Aufnahme
von knocheninduzierender Substanz aufweist.

10. Fusionsimplantat nach Anspruch 6, dadurch
gekennzeichnet, dass die biokompatiblen Strukturen
durch Anker, wie beispielsweise Schrauben, Stabe
und Platten an Ort fixiert sind.

11. Fusionsimplantat nach einem der Anspriiche
1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass das Implan-
tat (1) eine gebogene Superstruktur ist, die herge-
stellt ist aus wenigstens zwei biokompatiblen Struktu-
ren (12, 13, 14), die zusammengestapelt sind.

12. Fusionsimplantat nach Anspruch 11, dadurch
gekennzeichnet, dass die biokompatiblen Strukturen
(12, 13, 14) mit einer Spannvorrichtung (21) zusam-
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mengespannt sind.

13. Fusionsimplantat nach Anspruch 12, dadurch
gekennzeichnet, dass die Spannvorrichtung (21) ein
Biegen des Implantats ermdglicht.

14. Fusionsimplantat nach Anspruch 12 oder 13,
dadurch gekennzeichnet, dass die Spannvorrichtung
(21) einen Bolzen (22) aufweist, der in einem Kanal
(24) angeordnet ist, der innerhalb des Implantats ver-
lauft.

15. Fusionsimplantat nach einem der Anspriche
12 bis 14, dadurch gekennzeichnet, dass die Spann-
vorrichtung (21) eine Mutter (23) und wenigstens ei-
nen Bolzen (22) umfasst.

16. Fusionsimplantat nach einem der Anspriche
1 bis 15, dadurch gekennzeichnet, dass es wenigs-
tens zwei halbe biokompatible Strukturen (25) auf-
weist, die zwischen zwei anderen biokompatiblen
Strukturen (27, 28) angeordnet sind.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

—
-
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