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angeordnet ist. Es sind funktionell zwei- und dreiteilige erfindungsgemaisse Ausfithrungsformen vorgesehen und beiden Prothesen
ist gemeinsam, dass infolge der Formgebung der Artikulationsfldchen die laterolateralen und dorsoventralen Bewegungsausschlige
verschieden gross sind und die resultierenden Winkel, inkl. der Rotation um eine gedachte Vertikalachse, in ihrer Grosse in einem
gewiinschten Ausmass festgelegt werden kdnnen.
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Bewegungsphysiologische Bandscheibenendoprothese fiir die Lenden- und

Halswirbelsadule

Beschreibung

Die Erfindung betrifft eine Bandscheibenendoprothese fir den vollstandigen Ersatz
der Bandscheibe im Lenden- und Halswirbelsaulenbereich.

Die Idee des funktionserhaltenden kiinstlichen Bandscheibenersatzes ist zwar jun-
ger als der endoprothetische Ersatz der Extremitatengelenke, jedoch inzwischen
fast 50 Jahre alt [Bittner-Janz, Hochschuler, McAfee (Eds.): The Ariificial Disc.
Springer Verlag, Berlin, Heidelberg, New York 2003] Sie resuitiert aus biomechani-
schen Uberlegungen, nicht zufrieden stellenden Ergebnissen von Versteifungsope-
rationen, Erkrankungen in der Nachbarschaft von Versteifungen und aus der Ent-
wicklung neuer Materialien mit Langzeitbesténdigkeit.

Mithilfe eines funktionserhaltenden Bandscheibenimplantats ist es méglich, eine
Versteifungsoperation zu umgehen, d.h. die Bewegung im Zwischenwirbelraum zu
erhalten bzw. wieder herzustellen. Durch die Implantation einer kiinstlichen Band-
scheibe gelingt es auch, im in-vitro-Experiment die biomechanischen Eigenschaften

des Bewegungssegments nach einer Nukleotomie weitgehend zu normalisieren.

Unterschieden werden Implantate zum Ersatz der gesamten Bandscheibe von sol-
chen zum Ersatz des Nucleus pulposus. Implantate zum kompletten Bandscheiben-
ersatz sind entsprechend voluminds; sie werden von ventral eingebracht. Eine Im-
plantation im unmittelbaren Anschluss an eine standardmaRige Nukleotomie kann
mit einer Prothese zum kompletten Bandscheibenersatz demzufolge nicht durchge-
fuhrt werden.

Die Indikation zum funktionserhaltenden Bandscheibenersatz umfasst, als Alternati-
ve zur operativen Fusion, neben der primaren schmerzhaften Diskopathie auch vor-
operierte Patienten mit einem sogenannten Postdiskotomiesyndrom, Patienten, die
einen wiederholten Bandscheibenvorfall in der gleichen Etage aufweisen und Pati-

enten, die nach einer Versteifungsoperation eine Anschlusssymptomatik in einer
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Nachbarbandscheibe haben.

Insgesamt werden derzeit ca. 10 verschiedene Prothesen zum totalen Bandschei-
benersatz klinisch eingesetzt. Besonders bekannt sind bei der Lendenwirbels&ule
die Charité Artificial Disc, die Prodisc, die Maverick, die FlexiCore und die Mobidisc
(Ubersicht in Clinica Reports, PJB Publications Ltd., Juni 2004) und bei der Halswir-
belsaule die Bryan Prothese, die Prestige LP Prothese, die Prodisc-C und die PCM
Prothese, welche im Folgenden beschrieben werden.

Die Prodisc Prothese flir die Lendenwirbelsaule wird seit einer Weiterentwicklung
zur Prodisc Il seit 1999 implantiert. Es ist eine nach den Komponenten zwar 3-
teilige, jedoch funktionell 2-teilige Bandscheibenprothese in der Gleitpaarung Metall-
Polyethylen. Implantationen mit der Prodisc werden in der Lendenwirbelséule und
mit einem adaptierten Prothesenmodell, der Prodisc-C, auch in der Halswirbelséule
durchgefiithrt. Es stehen unterschiedliche GroRen, Hdhen (Uber den Polyethylen-
kern) und Lordosewinkel (Uiber die Metall-Abschlussplatten) zur Verfigung. Das Vor-
und Riickneigen sowie Rechts- und Linksneigen sind bei der Prothese in einem
gleich groRen Bewegungsumfang méglich, die Axialrotation wird konstruktionsge-

maR nicht begrenzt.

Gleiches trifft zu fur die beiden 2-teiligen Prothesen der Halswirbelsaule, die PCM
Prothese in der Gleitpaarung Metall-Polyethylen und die Prestige LP Prothese in der
Gleitpaarung Metall-Metall. Als Besonderheit weist die Prestige LP Prothese kon-
struktionsgemal die Moglichkeit einer anterior-posterioren Translation auf, infolge
der horizontal nach ventral verlangerten Konkavitét, die im Frontalschnitt den glei-
chen Radius hat wie die Konvexitat.

Die Maverick und die FlexiCore fur die Lendenwirbelsaule sind funktionell 2-teilige
Prothesen mit spharischen konvex-konkaven Gleitpartnern, beide in einer Metall-
Metall-Gleitpaarung. Die Mobidisc ist dagegen eine funktionell 3-teilige Prothese in
der Gleitpaarung Metall-Polyethylen mit 2 Artikulationsbereichen. Der eine Bereich
ist wie bei den vorgenannten 3 Prothesen ein Ausschnitt einer Kugel mit je einer
konvexen und einer konkaven Flache der artikulierenden Partner von gleichem Ra-
dius und der andere Bereich der Mobidisc ist plan. Obwoh! im planen Bereich eine

Abbremsung der Axialrotation vorgesehen ist, ist diese jedoch im konvex-konkaven
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Artikulationsbereich nicht limitiert. Dagegen weist die FlexiCore innerhalb der sphé-
rischen Gleitflachen Gber einen schmalen Bereich eines Anschlags eine Rotations-

begrenzung auf.

Als kompakte Prothese fiir den kompletten Bandscheibenersatz der Halswirbelsaule
ist die Bryan Prothese im klinischen Einsatz, die Uber konvexe Titanplatten mit po-
roser Oberflache an den Wirbelkdrper fixiert ist und ihre biomechanischen Eigen-
schaften aus einem Polyurethan-Nucleus erhalt.

Die langsten Erfahrungen mit totalem Bandscheibenersatz liegen mit der Charité
Prothese vor, welche Gegenstand der DE 35 29 761 C2 und der US 5,401,269 ist.
Diese Prothese wurde im Jahr 1982 von Dr. Schellnack und Dr. Buttner-Janz an der
Berliner Charité entwickelt und spater als SB Charité Prothese benannt. 1984 erfolg-
te die erste Operation. Die Bandscheibenprothese wurde weiterentwickelt und seit
1987 wird der aktuelle Typ dieser Prothese, Modell I, implantiert; inzwischen welt-
weit Uber 6000mal (DE 35 29 761 C2, US 5,401,269). Die Prothese ist funktionell 3-
teilig in der Gleitpaarung Metall-Polyethylen in 2 gleichen sphéarischen Gleitflachen,
die zum einen der transversal sich bewegende Polyethylenkern aufweist, und zum
anderen die entsprechend adaptierten konkaven Pfannen in den beiden Metall-
Abschlussplatten. Fir die Anpassung an die Anatomie des Zwischenwirbelraums
stehen in der Flache unterschiedliche GroRen der Metallplatten der Charité Prothe-
se und verschiedene Héhen der groRenadaptierten Gleitkerne sowie winklige Pro-
thesen-Abschlussplatten zur Verfugung, die, in saggitaler Richtung umgekehrt im-
plantiert, auch als Wirbelkérperersatz dienen kénnen. Die Primarverankerung der
Charité Prothese erfolgt Uber 6 Zahnchen, die sich zu dritt leicht zur Mitte versetzt
neben dem vorderen und hinteren konvexen Rand jeder Prothesenplatte befinden.

Die anderen Prothesen weisen bei den wirbelkdrperseitigen Metallplatten andere
Primarverankerungen auf, z.B. einen Kiel, der saggital verlauft, eine strukturierte
Oberflache, eine konvexe Form mit z.B. quer verlaufenden Rillen und Kombinatio-
nen davon, auch mit unterschiedlich lokalisierten Zahnchen. Darliber hinaus kénnen
Verschraubungen zur Anwendung kommen, entweder von ventral oder von intern im

Zwischenwirbelraum in den Wirbelkdrper hinein.

Um die Verankerung der Prothesen-Abschlussplatten an den Wirbelkérpern langfris-
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tig zusatzlich zu gewahrleisten und somit eine feste Verbindung mit dem Knochen
zu erzeugen, wurde analog zu zementfreien Hift- und Knieprothesen eine Oberfla-
che geschaffen, die Chrom-Kobalt, Titan und Kalziumphosphat so miteinander ver-
bindet, dass Knochen direkt an die Abschlussplatten heranwachsen kann. Diese
Verbindung zwischen Prothese und Knochen, ohne Ausbildung von Bindegewebe,
erméglicht eine lang andauernde Fixierung der kiinstlichen Bandscheibe und redu-
ziert die Gefahr von Prothesenlockerungen, Verschiebungen der Prothese und Ma-

terialbriichen.

Ein Hauptziel beim funktionserhaltenden Bandscheibenersatz besteht darin, die
Bewegungsablaufe der Prothese weitgehend dem Bewegungsmuster einer gesun-
den Bandscheibe anzupassen. Im unmittelbaren Zusammenhang damit steht die
Bewegung und Belastung in den Wirbelbogengelenken, die bei einer Fehlbeanspru-
chung ein eigenes Krankheitspotential haben. Es kann zu einer Abnutzung der Wir-
belbogengelenke kommen (Arthrose, Spondylarthrose), im Vollbild mit der Ausbil-
dung von Osteophyten. Durch diese Osteophyten und auch bei einem pathologi-
schen Bewegungsmuster der Bandscheibe allein, ist die Reizung von Nervenstruk-

turen méglich.

Die gesunde Bandscheibe ist im Zusammenwirken mit den anderen Elementen des
Bewegungssegments so aufgebaut, dass nur bestimmte Bewegungsumfange mog-
lich sind. So werden in der Bandscheibe zum Beispiel Vor- und Ruckwartsbewe-
gungen des Rumpfes mit Drehbewegungen verbunden und auch Seitbewegungen
kombiniert mit anderen Bewegungen ausgefiihrt. Die Bewegungsausschlage sind,
bezogen auf die Extension (Ruckneigen) und Flexion (Vorneigen) sowie das Seit-
neigen nach rechts und links und auch bezogen auf die Rotation, bei einer gesun-
den Bandscheibe im Ausmaf sehr unterschiedlich. Trotz Ubereinstimmender
Grundmerkmale bestehen darliber hinaus Unterschiede in den Bewegungsaus-
schlagen zwischen der Lenden- und Halswirbelsaule.

Bei Bewegungen in der Bandscheibe kommt es zu Verénderungen des Drehzent-
rums, d.h., die Bewegungen in der Bandscheibe erfolgen nicht um ein fixiertes Zent-
rum, sondern infolge einer simultanen Translationsbewegung der benachbarten
Wirbel verandert das Zentrum stetig seine Lage (inkonstantes Rotationszentrum).
Die Prothese nach der DE 35 29 761 C2 zeigt hierzu einen Aufbau, der sie von an-
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deren verfiigbaren Prothesentypen, welche wie ein Kugelgelenk aufgebaut sind und
sich demzufolge nur um einen definiert lokalisierten Drehpunkt bewegen, unter-
scheidet. Durch den dreiteiligen Aufbau der Prothese nach der DE 35 29 761 C2
aus zwei metallischen Abschlussplatten und dem dazwischen liegenden, frei beweg-
lichen Gleitkern aus Polyethylen wird der Bewegungsablauf der gesunden Band-
scheibe in der humanen Wirbelsaule weitgehend nachempfunden, ausgenommen

jedoch die exakten Bewegungsausschlage in die einzelnen Bewegungsrichtungen.

Ein weiteres wichtiges Merkmal der gesunden lumbalen Bandscheiben ist deren
Trapezform, die fur die Lordose der Lenden- und Halswirbelséule hauptverantwort-
lich ist. Die Wirbelkérper selbst sind an der Lordose nur in geringem Ausmal betei-
ligt. Bei einem endoprothetischen Ersatz der Bandscheiben sollte die Lordose mog-
lichst erhalten bleiben bzw. rekonstruiert werden. Bei der Charité Bandscheibenpro-
these gibt es dafiir vier verschieden gewinkelte Abschiussplatten, die zudem unter-
einander kombiniert werden kénnen. Jedoch bedeutet es intraoperativ einen gewis-
sen Aufwand und die Gefahr einer Schadigung der Wirbelkérperendplatten mit er-
hohter Gefahr fur ein Einsinken der Prothese in die Wirbelkdrper, wenn nach der
Implantation der Prothese diese komplett wieder entnommen werden muss, weil
eine gute Lordoseeinstellung und Belastung des Polyethylenkernzentrums nicht
erzielt werden konnten.

Um ein Abgleiten bzw. Herausrutschen des mittleren Gleitpartners aus den beiden
Abschlussplatten zu verhindern, ist aus der DE 35 29 761 C2 ein Gleitkern mit einer
zweiseitigen teilspharischen Oberflache (linsenférmig), mit einem planen Flhrungs-
rand und aufen mit einer Ringwulst versehen, bekannt, der sich bei Extrembewe-
gungen zwischen den beiden formadaptierten Abschlussplatten verklemmt. Auch
aus der DE 102 42 329 A1 ist eine ahnliche Bandscheibenprothese bekannt, die um
die Kontaktflachen herum eine Rille aufweist, in der ein mit der gegenuberliegenden
Kontaktflache in Kontakt befindlicher elastischer erster Ring zur besseren Fihrung
eingebettet ist.

Die EP 0 560 141 B1 beschreibt eine 3-teilige Bandscheibenendoprothese, welche
ebenfalls aus zwei Abschlussplatten und einem dazwischen lokalisierten Prothesen-
kern besteht. Die in dieser Druckschrift beschriebene Bandscheibenendoprothese

setzt bei Drehung ihrer Abschlusslatten in entgegengesetzte Richtungen um eine
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vertikale Hochachse der Rotation ohne Anschlage an den Prothesenplatten einen
Widerstand entgegen. Dies wird durch ein Aufgleiten der Abschlussplatten bei der
Rotation auf den Prothesenkern durch das Gewicht, welches auf die Platten infolge
der biomechanischen Lastlbertragung in der Wirbelsaule einwirkt, erreicht, da sich
im mittigen Sagittal- und Frontalschnitt die jeweiligen Krimmungsbdgen voneinan-

der unterscheiden.

Die vorstehenden Modelle sind als Implantate dauerhaft in den Bandscheibenréu-
men verankert. Es kann jedoch insbesondere bei zu kleinflachiger Lastlibertragung
mittel- bis langfristig zu einer Migration (Verschiebung) der Abschlussplatten in die
Wirbelkérper hinein und somit zur Dislokation des gesamten Implantats kommen,
wodurch artifizielle Belastungen der Wirbelkérper und der umgebenden Nerven und
letztendlich des gesamten Bewegungssegments auftreten kdnnen, verbunden mit
erneuten Beschwerden des Patienten. Zu diskutieren sind auch die Langzeitbestan-
digkeit des Polyethylens und bei nicht optimaler Belastung des Polyethylens im Zwi-
schenwirbelraum die eingeschrankte Beweglichkeit der Bandscheibenprothese. Un-
gentigend adaptierte Bewegungsumfange und ungiinstige biomechanische Belas-
tungen im Bewegungssegment kénnen unter Umstanden zur Beschwerdepersistenz

oder spater erneut zu Beschwerden des Patienten fuhren.

Die US 6,706,068 B2 beschreibt hingegen eine Bandscheibenprothese, bestehend
aus einem oberen und unteren Teil, wobei die Teile korrespondierend zueinander
ausgebildet sind, und kein Zwischenteil als mittlerer Gleitpartner vorhanden ist. An
den ineinander greifenden, miteinander artikulierenden Partnern sind unterschiedli-
che Formgebungen realisiert, so dass es sich um eine zweiteilige Bandscheibenpro-
these handelt. Diese Formgebung ist allerdings beschrénkt auf Strukturen, die ent-
weder Kanten und Ecken aufweisen, so dass auf diese Weise die beiden Prothe-
senteile miteinander artikulieren; in diesem Fall kann man jedoch nicht mehr von
Gleitpartnern sprechen. Des weiteren sind zwei Gleitpartner gezeigt, bei denen der
eine Teil konvex ausgebildet ist zur Innenseite der Prothese hin und der andere
Gleitpartner entsprechend konkav ausgestaltet ist. Bei dieser Art der Prothese wer-
den jedoch nur eingeschrankt Bewegungen der kiinstlichen Bandscheibe ermég-
licht. Die konkave Aussttilpung entspricht dem Teil einer Kugel mit entsprechendem
Krimmungsradius. Die US 6,706,068 B2 zeigt ferner eine zweiteilige Bandschei-
benprothese, die auf jedem Gleitpartner konkave und konvexe Teilflachen aufweist,
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die mit einer entsprechenden konkaven und konvexen Teilflache des anderen Gleit-
partners korrespondieren. Hier entstehen entsprechend der Offenbarung der US
6,706,068 B2 mehrere, fixe Rotationspunkte.

Die US 5,258,031 offenbart eine zweiteilige Bandscheibenendoprothese, wobei die
beiden Abschlussplatten Uber eine kugelige Gelenkverbindung miteinander artikulie-
ren. Das Gelenk ist in Frontalansicht zentral in der Prothese angeordnet. In einer
seitlichen Ansicht befindet sich der flachig kleine Artikulationsbereich aulerhalb der
Mitte. Die Artikulationsflachen sind im Saggitalschnitt spharisch und im Frontal-
schnitt plan gestreckt, an den Enden kleinflachig teilsphérisch und anschlieend
plan schrag, hier jedoch kontaktfrei bei Kontakt der anderen Gelenkbereiche. Beim
Seitneigen mit einer Prothese der US 5,258,031 findet daher ein Neigen Uber die
teilspharische Kante der Artikulationsflachen statt. Ob ein Kontakt der seitlichen
Innenflachen der Abschlussplatten entsteht, ist der US 5,258,031 nicht eindeutig zu
entnehmen. Die nach aufen gedffneten Flachen im beidseits seitlichen Artikulati-
onsbereich, kommen wenigstens bei einer seitlichen Bewegung nicht miteinander in
Kontakt. Somit lastet bei einer seitlichen Neigung von Abschlussplatten gemafR der
US 5,258,031 der auf den Platten lastende Druck zeitweilig nur auf den teilsphéari-
schen Kanten der Artikulationsflachen. Aufgrund der punkt- bzw. kleinflachigen
Druckverteilung beim Seitneigen, sind die Randbereiche der Konvexitat/Konkavitat
einem hoheren VerschleiR ausgesetzt. Die Rander der Prothese nehmen bei den
verschiedenen Bewegungen ebenfalls keinen grof¥flachigen Kontakt miteinander
auf. Sofern mit einer Prothese nach der US 5,258,031 eine Rotation in einer vertika-
len Achse ermoglicht wird, ist nur noch eine beidseits laterale punktuelle Kontakire-
gion zwischen oberer und untere Abschlussplatte vorhanden.

Ausgehend von diesem Stand der Technik ist es Aufgabe der vorliegenden Erfin-
dung, eine Bandscheibenendoprothese fir den totalen Bandscheibenersatz zur Ver-
flgung zu stellen, bei der das AusmaR der Bewegung an die Anatomie und Biome-
chanik der Lenden- und der Halswirbelsadule gezielt angepasst werden kann, wobei
der auf den Gleitpartnern lastende Druck bei endgradigem Neigen méglichst grof3-
flachig verteilt wird.

Gelost wird diese Aufgabe durch die Merkmale der selbststandigen Anspriiche 1

und 2. Die Erfindung sieht zwei unterschiedliche Arten einer Bandscheibenen-
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doprothese vor, namlich eine funktionell zweiteilige und eine funktionell dreiteilige

Prothese.

Die funktionell zweiteilige Prothese nach Anspruch 1 zeichnet sich dadurch aus,

dass

a) ein erster Gleitpartner derart ausgebildet ist, dass die zur Verbindung mit
einem Wirbelkérper entgegengesetzte Seite eine konvexe Kriimmung

(Konvexitat) aufweist, und
a. der Krimmungsradius der Konvexitat

i. in frontaler und transversaler Ansicht identisch ist und aus der
Rotation des kleineren Kreisabschnittes entsteht, der sich zwi-
schen den beiden Schnittpunkien einer Sekante mit einem
Kreisumfang befindet, wobei die Sekante nicht durch den Mit-
telpunkt des Kreises geht, und die Rotation um den innerhalb
des Kreisumfanges liegenden Abschnitt der Sekante als Rota-

tionsachse stattfindet, und

ii. in saggitaler Ansicht einem Kreisabschnitt entspricht, dessen
Radius dem Abstand der Sekante zu dem Kreisumfang aus
Unterpunkt 1. a) a. i. entspricht, und

b. die Konvexitat von einem Rand umschlossen wird, und

b) ein zweiter Gleitpartner auf der Innenseite mit einer konkaven Artikulati-
onsflache (Konkavitat) ausgebildet ist, und die Geometrie der Konkavitat
dadurch definiert ist, dass

a. diese eine zur Konvexitat des ersten Gleitpartners korrespondieren-
de Ausnehmung aufweist, welche

b. von einem Rand umschlossen wird, und
c) die Rander beider Gleitpartner

a. im Ubergangsbereich zwischen Artikulationsflache und der Flache
der Rander in jeder vertikalen Schnittebene immer gleich hoch sind,

und

b. einen sich nach auRen hin &ffnenden Winkel (Offnungswinkel) in



WO 2006/042485 PCT/DE2004/002331

10

15

20

25

30

Bezug zueinander aufweisen, wobei

c. sich die Offnungswinkel wenigstens im mittigen Frontalschnitt zum
mittigen Saggitalschnitt durch die unterschiedliche Neigung der
Rander unterscheiden, um den maximal mdglichen Flachenkontakt
der Rénder beim endgradigen Bewegen der Gleitpartner zu ermég-

lichen, und

d. die unterschiedlichen Neigungen der Réander flieRend ineinander

Ubergehen,

e. wobei bei gleichen Offnungswinkeln in einer vertikalen Schnittebene
beidseits der Artikulationsflache die Neigungen der Rander gleich

oder unterschiedlich sind, und

d) in dorsoventraler Richtung der Bewegungswinkel gréRer ist als in laterola-
teraler Richtung, welcher aus den unterschiedlichen Krimmungsradien

saggital zu frontal resultiert, und
e) die maximal mdgliche Bewegung der Gleitpartner zueinander durch

a. Krimmungsradius und Hoéhe der Konvexitat in Bezug zum jeweili-

gen Rand, und

b. die Ausgestaltung der jeweils korrespondierenden Konkavitat, ins-
besondere Hoéhe in Bezug zum jeweiligen Rand und Form in Bezug

zur korrespondierenden Konvexitat, und

c. die schrag oder waagerecht verlaufenden umgebenden Rander der

Konvexitat und. Konkavitat
festgelegt wird.

Die funktionell dreiteilige Prothese nach Anspruch 2 zeichnet sich dadurch aus,

dass

a) der mittlere Gleitpartner auf Ober- und Unterseite eine konvexe Kriim-
mung (Konvexitat) aufweist, und der Krimmungsradius der Konvexitat
auf Ober- und Unterseite

a. infrontaler und transversaler Ansicht identisch ist und aus der Ro-

tation des kleineren Kreisabschnittes entsteht, der sich zwischen
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den beiden Schnittpunkten einer Sekante mit einem Kreisumfang
befindet, wobei die Sekante nicht durch den Mittelpunkt des Krei-
ses geht, und die Rotation um den innerhalb des Kreisumfanges
liegenden Abschnitt der Sekante als Rotationsachse stattfindet,
und

b. in saggitaler Ansicht einem Kreisabschnitt entspricht, dessen Ra-
dius dem Abstand der Sekante zu dem Kreisumfang aus 2. a) a.

entspricht, und

b) oberer und unterer Gleitpartner mit einer konkaven inneren Artikulations-
flache (Konkavitat) ausgebildet sind und die Geometrie der Konkavitat
des oberen und unteren Gleitpartners jeweils dadurch definiert ist, dass
diese jeweils eine zur Konvexitat der Ober- oder Unterseite des mittleren
Gleitpartners korrespondierende Ausnehmung aufweist, welche jeweils

von einem Rand umschlossen wird, und

c) die Rander der Gleitpartner im Ubergangsbereich zwischen der Artikula-
tionsflache und Flache der Rander in jeder vertikalen Schnittebene im-
mer gleich hoch sind, und einen sich nach auf3en hin 6ffnenden Winkel

(Offnungswinkel) in Bezug zueinander aufweisen, wobei

a. sich die Offnungswinkel wenigstens im mittigén Frontalschnitt
zum mittigen Saggitalschnitt durch die unterschiedliche Neigung
der Rander unterscheiden, um den maximal mdglichen Flachen-
kontakt der Rander beim endgradigen Bewegen der Gleitpartner

zu ermdglichen, und

b. die unterschiedlichen Neigungen der Rander flieRend ineinander
Ubergehen,

c. wobei bei gleichen Offnungswinkeln in einer vertikalen Schnitt-
ebene beidseits der Artikulationsflache die Neigungen der Réander
gleich oder unterschiedlich sind, und

d) in dorsoventraler Richtung der Bewegungswinkel groRer ist als in latero-
lateraler Richtung, welcher aus den unterschiedlichen Krimmungsradien

saggital zu frontal resultiert, und

e) die maximal mdgliche Bewegung der Gleitpartner zueinander durch



WO 2006/042485 PCT/DE2004/002331

10

15

20

25

30

11

a. Krimmungsradius und Héhe der Konvexitaten, die Ausgestaltung
der jeweils korrespondierenden Konkavitét, insbesondere Hohe in
Bezug zum jeweiligen Rand und Form in Bezug zur korrespondie-

renden Konvexitat, und

b. die schrag oder waagerecht verlaufenden umgebenden Rénder

der Konkavitat

festgelegt wird.

Beiden Prothesen ist gemeinsam, dass sie aus artikulierenden Gleitpartnern beste-
hen, von denen der jeweils obere Gleitpartner fest mit einem oberen Wirbelkdrper
und der jeweils untere Gleitpartner fest mit einem unteren Wirbelkdrper verbunden
ist, und wobei die Gleitpartner auf ihren zueinander gerichteten Innenseiten mit inei-
nandergreifenden Artikulationsflachen ausgebildet sind. Oberer und unterer Gleit-
partner einer dreiteiligen Prothese sowie die beiden Gleitpartner einer zweiteiligen
Prothese fungieren gleichzeitig als Abschlussplatten, welche Mittel aufweisen, die

zur Verbindung mit einem oberen bzw. unteren Wirbelkdrpern dienen.

Wegen der engen anatomischen Raumverhaltnisse ist die zweiteilige Bandscheibe-
nendoprothese in erster Linie fir die Halswirbelsaule vorgesehen. Die zweiteilige
Prothese kann aber auch fir die Lendenwirbelsaule vorteilhaft sein wegen der mo-
dellimmanenten Stabilitdt bei Prothesenimplantationen in mehrere Ubereinander
befindliche Bandscheiben. Die dreiteilige Bandscheibenendoprothese hat den Vor-
teil, dass das Transversalgleiten zweier benachbarter Wirbel nur minimal ist, mit
dadurch hervorgerufener besonders vorteilhafter Adaptation an die Biomechanik
des Bewegungssegments. Mit der dreiteiligen Prothese kann zudem das inkonstan-

te Rotationszentrum simuliert werden.

Im Zusammenhang mit der vorliegenden Erfindung werden die drei Kérperachsen
durch die folgenden Begriffe bezeichnet: Ein Saggitalschnitt oder eine Ansicht in der
saggitalen Ebene erlaubt eine Seitenansicht, da die zugrunde liegende Schnittebe-
ne senkrecht von vorn nach hinten verlauft. Fur die Angabe ,vorn® wird auch
wventral“ und fir die Angabe ,hinten“ analog ,dorsal“ verwendet, da dies die Orien-
tierung einer Prothese im Koérper anzeigt. Ein ,Frontalschnitt” oder die ,frontale Ebe-
ne,” ist ein senkrechter Querschnitt von einer Seite zur anderen Seite. Fir die An-
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gabe ,seitlich“ wird auch der Begriff ,lateral* verwendet. Sowohl Saggital- als auch
Frontalschnitt sind Vertikalschnitte, da sie entlang einer vertikalen Ebene verlaufen,
jedoch um 90 Grad versetzt zueinander orientiert sind. Eine Ansicht in ,transversaler
Ebene“ oder ein ,Transversalschnitt* erlaubt eine Aufsicht auf die Prothese, da es

sich um einen Horizontalschnitt handelt.

In Verbindung mit der Beschreibung und Darstellung der vorliegenden Erfindung
wird unter einer Artikulationsflache der Bereich von zwei Gleitpartnern verstanden,
der aus den gekriimmten konvexen und konkaven Teilen der Oberflachen besteht,
welche in Kontakt kommen und miteinander oder aufeinander gleiten bzw. artikulie-
ren. Aus diesem Grund wird fur Artikulationsflache auch gleichbedeutend die Be-

zeichnung Gleitflache verwendet.

Der Begriff korrespondierend bezeichnet im Zusammenhang mit artikulierenden
Gleitflachen nicht ausschlieRlich kongruente konvexe und konkave Flachen, die
miteinander artikulieren. Vielmehr werden damit auch miteinander artikulierende
Gleitflachen bezeichnet, deren Oberflachen nicht vollstandig kongruent sind. Derar-
tige ,Abweichungen® bzw. Toleranzen beziiglich der Gleitflachen artikulierender
Gleitpartner kdnnen zum Einen durch die gewahlten Materialien und Formen be-
dingt sein. Andererseits kann es aber auch beabsichtigt sein, dass Konvexitat und
damit artikulierende Konkavitat nicht vollstandig kongruent sind, um beispielsweise
die zueinander gewiinschten Bewegungsmaglichkeiten der Artikulationspartner ge-

zielt vorgeben zu kdnnen.

Beiden erfindungsgemaRen Prothesen ist gemeinsam, dass die laterolateral und
dorsoventral moglichen Bewegungsausschlage verschieden grof sind und die resul-
tierenden Winkel inkl. der Rotation um eine gedachte Vertikalachse in ihrer Grole

definiert werden kdnnen.

Die unterschiedlichen seitlichen und dorsoventralen Bewegungswinkel einer erfin-
dungsgemalen Bandscheibenendoprothese ergeben sich aus der erfindungsgema-
Ren Gestaltung der konkav-konvexen Artikulationsflachen und stehen zueinander in
Beziehung, da vorteilhafterweise die zugrunde liegenden Krimmungsradien durch
einen einzigen geometrischen Zusammenhang gemafl den Unterpunkten a) a. aus

Anspruch 1 und a) aus Anspruch 2 definiert sind. Die daraus resultierenden konve-
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xen Oberflachen haben im Frontalschnitt immer einen gréfReren Radius als im Sag-
gitalschnitt. Ein vollstandiger Rotationskdrper, gemal den Merkmalen der selbst-
standigen Anspriiche 1 a) a. und 2 a) hat, jeweils ohne einen Rand, die Form eines
L<American Football“ oder einer Spindel, bei der sich jeweils von beiden Seiten zur

Mitte hin der Durchmesser gleichartig kontinuierlich vergrofiert.

Grundséatzlich sind die Krimmungsradien der Konvexitat einer erfindungsgeméfen
Bandscheibenendoprothese im Saggitalschnit immer kleiner als jeder Krimmungs-
radius in einem Frontal- oder Transversalschnitt. Aus diesem Zusammenhang resul-
tieren fur die seitliche Bewegung geringere Bewegungswinkel als fur die Extensi-
on/Flexion, was auch bei den Bewegungswinkeln einer natirlichen Bandscheibe der
Fall ist. Somit nahern sich die durch eine erfindungsgeméafRe Bandscheibenen-
doprothese ermdglichten Bewegungswinkel dem Bewegungsausmal® der natlrli-

chen Bandscheibe an.

Ein weiterer Vorteil einer erfindungsgemafen Bandscheibenendoprothese ist, dass
diese, zusatzlich zu den an die natlrlichen Bewegungsausmale angenaherten Be-
wegungswinkeln, die Rotation weich durch eine flachige Kontaktzone begrenzt. Im
Gegensatz zu den bisher bekannten Bandscheibenendoprothesen mit entweder
einem kleinen oder nahezu punktférmigem festen Anschlag zur Begrenzung der
Rotation, oder zu den Bandscheibenprothesen, deren konvexe Oberflachen aus
einer Kugelkappe entstammen mit Ubergang in eine beispielsweise ellipsoide Form,
bei der es ebenfalls zur sehr kleinflachigen bzw. punkiférmigen Rotationsbremsung
kommt. Durch die erfindungsgemaRe Gestaliung der Konvexitaten und der korres-
pondierenden Konkavitaten ist eine Schonung der artikulierenden Oberflachen ge-
wahrleistet, da die Gleitpartner nicht in einem solchen AusmaR gegeneinander ,ver-
dreht* werden konnen, dass diese nur noch Uber einzelne Punkte miteinander in
Kontakt sind, welche das gesamte auf dem oberen und unteren Gleitpartnern las-
tende Gewicht tragen missen. Dadurch wird das Material bzw. die Beschichtung
der Gleitpartner weniger belastet, wodurch eine erfindungsgemafie Bandscheibe-
nendoprothese auch deutlich langlebiger ist als die aus dem Stand der Technik be-

kannten Prothesen.

Neben den Vorteilen, die sich aus der erfindungsgemafien Formgebung der konvex-

konkaven Teile der Artikulationsflachen ergeben, weisen die erfindungsgeméalen
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Bandscheibenendoprothesen aber noch weitere Vorteile auf. Bei einer zwei- und
dreiteiligen erfindungsgemafen Bandscheibenendoprothese sind die Konkavitdten
von oberem und unterem Gleitpartner jeweils von einem Rand umschlossen, wohin-
gegen sich die Konvexitaten des mittleren Gleitpartners einer dreiteiligen Prothese
jeweils Gber die gesamte Ober- und Unterseite erstrecken oder die Konvexitaten
jeweils von einem Rand umgeben sind, dessen Breite gleich oder unterschiedlich

ist.

Unter einem Rand soll im Sinne der vorliegenden Erfindung eine Flache verstanden
werden, welche sich zwischen Auftenkante des jeweiligen Gleitpartners und Konve-
xitat(en) bzw. Konkavitat(en) befindet. Die Rander der jeweiligen Gleitpartner verlau-
fen waagerecht und/oder schrag und weisen vorzugsweise eine plane Oberflache
auf. Wesentlich fur die Gestaltung der Oberflache der Rander ist es, dass es bei
einer endgradigen Neigung der Gleitpartner zueinander, zu einem mdglichst grof3-
flachigen Luckenschluss zwischen den Randern der Gleitpartner kommt. Sofern die
Rander keine plane Oberflache aufweisen, sind diese jedenfalls so gestaltet, das es
bei einem Lickenschiuss zu einem moglichst grofflachigen Kontakt der Rénder
kommt.

Grundsatzlich ist die Hdhe der Rander im unmittelbaren Ubergangsbereich der arti-
kulierenden Flache zur Flache des Randes rund um die Konvexitat bzw. Konkavitat
gleich gestaltet und es gibt keine Unterschiede zwischen der Ausgestaltung der je-
weiligen Hoéhe in dorsoventraler zur lateralen Richtung. Die Rander der Konvexitat
und Konkavitat weisen ohne Neigung der Gleitpartner zueinander in jeder vertikalen
Schnittebene immer einen nach aufen offenen Winkel (Offnungswinkel) auf. Die
maximalen Neigungswinkel werden durch den Kontakt des Ubergangsbereiches
zwischen Konkavitat und Flache des die Konkavitédt umgebenden Randes mit dem
Ubergangsbereich zwischen korrespondierender Konkavitat bzw. Konvexitat und
dem die Konkavitat bzw. Konvexitat umgebenden Rand begrenzt. Dieser Kontakt ist
zwar limitierend fir die weitere Bewegung der Gleitpartner zueinander, es ist aber
nicht der einzige Bereich auRerhalb der konkav-konvexen Artikulationsflachen, wel-
cher bei endgradiger Neigung in Kontakt kommt. So sind die Rander der Gleitpart-
ner bis zu deren auRerer Begrenzung derart ausgestaltet, dass diese ebenfalls an
dem Liickenschluss beteiligt sind. Dazu missen die Rander ventral und dorsal je-

doch aufgrund der groReren Neigungsméglichkeit nach ventral und dorsal und der
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somit sonst verbleibenden Licke ventral und dorsal bei endgradiger Neigung einen
gréReren Offnungswinkel haben als lateral, damit bei endgradiger Neigung ein Li-

ckenschluss der Rander méglich ist.

Durch diese erfindungsgemafe Malnahme wird die Flache vergroRert, auf welche
sich der Druck verteilen kann, der bei einer Neigung der Prothese bis zum Anschlag
auftritt. Da dieser Druck durch einen flachigen Kontakt aufgenommen wird und nicht
nur durch punktférmige Kontaktflachen, werden die miteinander in Kontakt befindli-
chen Oberflachen zusatzlich vor Abnutzung geschitzt, wodurch die Prothese deut-
lich langlebiger wird.

Bezlglich des Materials ist bei einer erfindungsgemafien Bandscheibenendoprothe-
se vorgesehen, dass die Gleitpartner einstiickig ausgebildet sind oder wenigstens
ein Gleitpartner aus wenigstens zwei fest oder fest, aber reversibel miteinander ver-
bundenen Teilen besteht, wobei entweder die Konvexitat(en) und/oder Konkavi-
tat(en) den Teil ausmachen, der fest oder fest, aber reversibel mit dem jeweiligen
Gleitpartner verbunden ist, oder Konvexitat(en) und/oder Konkavitt(en) an der Ba-
sis geeignete Mittel fur eine feste oder feste, aber reversible Verbindung aufweisen,
wobei miteinander verbundene Teile aus gleichen oder verschiedenen Materialien
bestehen oder die Oberflachen der Teile gleich oder verschieden beschichtet sind.
Als geeignete Mittel fir eine Verbindung sind erfindungsgemaf Anpassungen der
Form der miteinander zu verbindenden Teile vorgesehen, wie beispielsweise flachi-
ge Verbreiterungen, die Teil des Randes oder der gesamte Rand sind, oder Aus-
nehmungen. Als Teile, die abhangig von der jeweiligen Ausfilhrungsform miteinan-
der verbunden sein kénnen, sind der jeweilige Gleitpartner und/oder Konvexitat
und/oder Konkavitat sowie der Rand vorgesehen. Bei einem mittleren Gleitpartner
ist zudem vorgesehen, dass dieser erst aus der Verbindung der jeweiligen Teile
entsteht.

Sofern eine erfindungsgeméaRe Bandscheibenendoprothese aus fest oder fest, aber
reversibel miteinander verbundenen Teilen besteht, ist fir die Verbindung zwischen
Gleitpartner und Konvexitat(en) oder Konkavitat(en) vorzugsweise eine Nut/Feder-
Verbindung, eine Flhrungsschiene und korrespondierende Ausnehmung, ein
Schnappmechanismus, Kleben oder Verschrauben vorgesehen.
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Bei einer dreiteiligen erfindungsgeméafien Bandscheibenendoprothese ist erfin-
dungsgemal auch vorgesehen, dass oberer und unterer Gleitpartner aus dem glei-
chen Material bestehen oder gleich beschichtet sind und der mittlere Gleitpartner
aus einem anderen Material gefertigt oder anders beschichtet ist.

Die Gleitpartner werden aus in der Implantattechnik bewahrten Materialien gefertigt;
beispielsweise bestehen der obere und untere Gleitpartner aus nichtrostendem Me-
tall und der mittlere Gleitpartner aus medizinischem Polyethylen. Andere Material-
kombinationen sind denkbar. Die Verwendung anderer alloplastischer Materialien,
die auch bioaktiv sein kénnen, ist ebenfalls vorgesehen. Die Gleitpartner sind an
den zueinander gerichteten BerUhrungsflachen hochglanzpoliert, um den Abrieb zu
minimieren (low-friction-Prinzip). Im Ubrigen ist auch eine Beschichtung der einzel-
nen Gleitpartner mit geeigneten Materialen vorgesehen. Bevorzugt sind folgende
Materialien vorgesehen: Titan, Titanlegierungen oder Titancarbid, Legierungen aus
Kobalt und Chrom oder anderen geeigneten Metallen, Tantal oder geeignete Tan-
talverbindungen, geeignete keramische Materialien sowie geeignete Kunststoffe
oder Verbundwerkstoffe.

In einer bevorzugten erfindungsgemaRen Ausfihrungsform einer dreiteiligen Pro-
these ist vorgesehen, dass die Krimmungsradien der Konvexitaten auf Ober- und
Unterseite des mittleren Gleitpartners sowie die korrespondierenden Konkavitaten in
oberem und unterem Gleitpartner identisch sind. Bei identisch gekrimmten Konvexi-
taten auf Ober- und Unterseite ist abhangig von der Ausfihrungsform ferner vorge-
sehen, dass die maximale Hohe der Konvexitaten des mittleren Gleitpartners auf
Ober- und Unterseite geringer als bei einer gemeinsamen Rotationsachse eines
Kreisabschnittes nach Unterpunkt 2 a) a. ist und/oder bei vorhandenem Rand die
Hoéhe des Randes verringert ist, wobei die Hohe der Konvexitaten auf Ober- und

Unterseite gleich oder unterschiedlich ist.

Durch diese erfindungsgemaRe MafRnahme wird die Gesamthdhe der Prothese re-
duziert, da der mittlere Gleitpartner abgeflacht ist. Dadurch werden Male bei einer
derart ausgestalteten Prothese erreicht, die es auch ermaglichen, diese in physiolo-
gisch besonders schmale Bandscheibenraume einzusetzen. Zudem bietet eine der-
artige Ausfiihrungsform die Moglichkeit, die Hohe des mittleren Gleitpartners zu
variieren und so eine in der Hohe angepasste Prothese zu erhalten.
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Ferner sind Ausflhrungsformen vorgesehen, bei denen sich die Krimmungsradien
der Konvexitaten auf Ober- und Unterseite des mittleren Gleitpartners und die kor-
respondierenden Konkavitaten in oberem und unterem Gleitpartner unterscheiden.
Dadurch werden die Mdglichkeiten der Adaptation der BewegungsmaRe einer erfin-
dungsgemaflen Bandscheibenendoprothese an die physiologischen Bewegungs-
malde erweitert. Auch bei unterschiedlichen Krimmungsradien der Konvexitaten auf
Ober- und Unterseite eines mittleren Gleitpartners ist eine Ausfuihrungsform vorge-
sehen, bei der die maximale Héhe der Konvexitaten des mittleren Gleitpartners auf
Ober- und Unterseite geringer ist, als bei Rotationsachsen nach Unterpunkt 2 a) a.
von zwei unterschiedlich gekrimmten Kreisabschnitten und/oder bei vorhandenem
Rand die Hohe des Randes verringert ist, wobei die maximale Héhe der Konvexita-

ten auf Ober- und Unterseite gleich oder unterschiedlich ist.

Bei einer erfindungsgemaéfien zwei- oder dreiteiligen Bandscheibenendoprothese ist
jeweils ein maximaler Offnungswinkel bei einseitigem Liickenschluss der Gleitpart-
ner bei Extension oder Flexion zwischen 6 und 10 Grad und bei einseitigem latera-
len Lackenschluss zwischen 3 und 6 Grad vorgesehen. Adaptiert an die Lenden-
bzw. Halswirbelséule kdnnen die konkreten maximalen BewegungsmaRe konstruk-
tiv angepasst werden, ohne fur jede einzelne Bandscheibe eine ,eigene Prothese”
vorzusehen. Die Offnungswinkel entsprechen der natiirlichen Segmentbeweglichkeit
und werden durch eine geeignete Wahl der Konvexitat(en) und Konkavitat(en) in
Zusammenhang mit der Ausgestaltung der diese umgebenden Rénder erreicht
(s.0.).

Sowohl bei einer funktionell zwei- als auch bei einer funktionell dreiteiligen Band-
scheibenendoprothese wird bei Kongruenz von Konvexitat und Konkavitat artikulie-
render Gleitpartner eine Rotation um eine gedachte zentrale Vertikalachse abge-

bremst.

In einer weiteren Ausflhrungsform einer zwei- oder dreiteiligen Bandscheibenen-
doprothese ist vorgesehen, dass die Konkavitaten jeweils lateral breiter als die zu-
gehdrige Konvexitat ausgestaltet sind. Die konkave Ausnehmung ist lateral verbrei-
tert, wobei die Verbreiterung abgerundet ist und sich die Form der Abrundung an
der Form der Konvexitat orientiert. Es kann sich auch um den konkaven Ausschnitt

eines Torus handeln, der laterolateral den gleichen Kriimmungsradius aufweist wie



WO 2006/042485 PCT/DE2004/002331

10

15

20

25

30

18

die Konvexitat laterolateral. Durch diese erfindungsgeméafe Ausfihrungsform wird
eine begrenzte Rotationsbewegung der Gleitpartner zueinander erméglicht, die ab-
hangig von dem Ausmaf der lateralen Verbreiterung eine Rotation um eine gedach-
te zentrale Vertikalachse von bis zu 3 Grad flr die Lendenwirbelsaule und um 6

Grad fur die Halswirbelséule nach jeder Seite ermdglicht.

Ist eine Konkavitat lateral breiter als die mit ihr artikulierende Konvexitat ausgestal-
tet, so kann sich diese in der konkaven Ausnehmung in Richtung einer Diagonalen
verdrehen. Je nach Ausgestaltung der lateralen Verbreiterung ist eine begrenzte
Drehung der Gleitpartner gegeneinander zu erreichen, bei der sich die Gesamthéhe
der Prothese nicht verandert. In jedem Fall wird die Drehung der Konvexitat aber
durch den Widerstand begrenzt, der aus einem Aufgleiten der Prothese auf die
randnahe Artikulationsflache der Konkavitat resultiert.

In einer alternativen Ausfihrungsform der Konkavitaten einer erfindungsgeméafien
Bandscheibenendoprothese ist vorgesehen, dass die zu einer Konvexitat korres-
pondierende Konkavitat bis hin zu einer hohlkugelférmigen Ausnehmung ausgebil-
det ist, wobei der Krimmungsradius dem gréReren Krimmungsradius der zugehdri-
gen Konvexitat entspricht.

Bei derart ausgestalteten Artikulationspartnern ist theoretisch eine freie Rotation der
Gleitpartner, bei einer dreiteiligen Prothese des mittleren Gleitpartners, denkbar.
Daher ist diese AusfUhrungsform insbesondere fir zweiteilige Prothesen vorgese-
hen, da bei diesen eine freie Rotation des mittleren Gleitpartners, aufgrund ihrer

Verbindung mit einem oberen bzw. unteren Wirbelkdrper, ausgeschlossen ist.

In einer weiteren bevorzugten Ausfllhrungsform einer erfindungsgeméfen zwei-
oder dreiteiligen Bandscheibenendoprothese ist ein ,Versatz* von Konvexitat(en)
und korrespondierender(n) Konkavitdt(en) um bis zu 4 mm vom mittigen Frontal-
schnitt nach dorsal vorgesehen.

Ein nach dorsal versetztes Rotationszentrum entspricht vor allem der physiologi-
schen Situation zwischen Lendenwirbelbereich und Kreuzbein und andererseits
werden so parallel die der physiologischen Situation entsprechenden Unterschiede

zwischen den méglichen Neigungswinkeln bei der Extension und Flexion erreicht.
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Ferner ist vorgesehen, dass die Rander der Gleitpartner auRen rechtwinklig oder
gekrimmt abgeschlossen sind. Insbesondere bei einer dreiteiligen Prothese ist
auch einer Ausfihrungsform der Prothese mit Rand des mittleren Gleitpartners
denkbar, bei welcher Ober- und Unterseite des mittleren Gleitpartners im &uReren
Randbereich einfach rechtwinklig oder gekriimmt miteinander abschneiden und die
Randbreite nicht wesentlich anders als bei oberem und unterem Gleitpartner aus-
gestaltet ist. Somit wird der mittlere Gleitpartner auch bei endgradiger Neigung noch
zwischen dem oberen und unteren Gleitpartner verbleiben

Bei dieser ,kompakten* Ausfilhrungsform einer erfindungsgemaRen dreiteiligen
Bandscheibenendoprothese wird ein Herausgleiten des mittleren Gleitpartners ei-
nerseits durch die bewegungsadaptierten Héhen der Konvexitat auf Ober- und Un-
terseite und der korrespondierenden Konkavitaten ab dem gleich hohen Rand rund
um die Artikulationsflachen und andererseits durch den Liickenschluss der Rander
der Gleitpartner bei endgradiger Neigung verhindert. Die Konvexitaten sind derart
gestaltet, dass sie tief genug in die artikulierenden Konkavitaten ,eingreifen”. Ein
ausreichendes Aufspreizen der gesamten Prothese postoperativ, welches fir das
Herausgleiten des mittleren Gleitpartners Voraussetzung wire, ist somit nicht mog-
lich.

Weiterhin ist es erfindungsgemaR vorgesehen, dass bei einer dreiteiligen Prothese
beim mittleren Gleitpartner mit Rand zur zusatzlichen Sicherung gegen ein Heraus-
gleiten, Abgleiten bzw. Herausrutschen (Luxation) bei Liickenschluss aller drei
Gleitpartner, ein Anschlag Teil des duReren Randbereichs des mittleren Gleitpart-
ners ist, der aulRerhalb des oberen und/oder unteren Gleitpartners angeordnet ist,
wobei der Anschlag wenigstens auf Ober- oder Unterseite hoher ist als der Rand
des mittleren Gleitpartners ist.

Dieser Anschlag zur zuséatzlichen Sicherung gegen ein Herausgleiten, Abgleiten
bzw. Herausrutschen (Luxation) kann erfindungsgemaR auch derart ausgestaltet
sein, dass der Anschlag Teil des Randes des mittleren Gleitpartners ist, wobei der
Anschlag auf Ober- und/oder Unterseite hoher als der Rand des mittleren Gleitpart-
ners ist und innerhalb einer Nut im Randbereich des oberen und/oder unteren Gleit-
partners mit dem notwendigen Spiel fir die maximale Gleitbewegung der Gleitpart-

ner gefihrt wird.
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Unter einem Anschlag soll im Sinne der vorliegenden Erfindung eine nach auf3en
gerichtete Fortfihrung des Randes eines mittleren Gleitpartners verstanden werden,
welche aufgrund der jeweiligen Ausgestaltung geeignet ist, ein Herausgleiten des
mittleren Gleitpartners aus den Konkavitaten des oberen und unteren Gleitpartners
zu verhindern. Ein Anschlag muss den mittleren Gleitpartner dazu nicht vollstéandig
umschlieften, da dies zu Einschrénkungen der maximalen Beweglichkeit aller Gleit-
partner fllhren kann, sondern gegebenenfalls in definierten Abstanden oder gegen-
Uber von Positionen des Randes angeordnet sein, welche fur ein Herausgleiten des
mittleren Gleitpartners in Frage kommen. Sofern der Anschlag auf Ober- und Unter-
seite hoher als der Rand des mittleren Gleitpartners ist, kann er beispielsweise wie
eine Heftzwecke ausgestaltet sein, die mit der Nadelspitze von auf’en in den Rand
des mittleren Gleitpartners gesteckt wurde, so dass der Kopf der Heftzwecke oben
und unten Uber den Rand des mittleren Gleitpartners Ubersteht und bei einer
endgradigen Neigung zur Position der Heftzwecke das Herausgleiten des mittleren
Gleitpartners verhindert, indem er an dem oberen und unteren Gleitpartner ,an-
schlagt®.

Ist ein Anschlag zur Sicherung gegen ein Herausgleiten Teil des Randes der Gleit-
partner, so ist die Hohe der Konvexitat unter Beachtung der Anatomie und Material-
eigenschaften lediglich abhéngig von den gewiinschten maximalen Neigungswin-

keln, auf welche diese auch Einfluss hat (s.0.).

Ein Anschlag zur Sicherung des mittleren Gleitpartners bei einer dreiteiligen Prothe-
se ist vorteilhafterweise derart gestaltet, dass er bei einer endgradigen Neigung der
Gleitpartner ebenfalls an dem Lickenschluss des Randes beteiligt ist. Dadurch
kommt dem Anschlag nicht nur eine Sicherungsfunktion zu, sondern er dient zusatz-
lich der VergréRerung der mit Druck belasteten Flachen im Falle der endgradigen
Neigung der Gleitpartner, deren Vorteile bereits beschrieben wurden. Die Maglich-
keit einer derartigen Gestaltung hangt aber entscheidend von der Aul3enform des
oberen und unteren Gleitpartners und der jeweiligen Randbreite von Konvexitat und
Konkavitat ab.

Ferner ist bei der erfindungsgemaRen Bandscheibenendoprothese vorgesehen,
dass sich der AuRenumfang des oberen und unteren Gleitpartners in transversaler

Ansicht von dorsal nach ventral (Lendenwirbelsiule) oder von ventral nach dorsal
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(Halswirbelsaule) verjiingen kann. Diese Verjingung des AuRenumfangs des obe-
ren und unteren Gleitpartners kann lateral jeweils als identische Kriimmung ausge-
bildet sein und ist bevorzugt ein Teilausschnitt eines Kreises. Flache und Form des
Aulenumfanges des oberen und unteren Gleitpartners kdnnen je nach Bedarf
gleich oder ungleich sein und so an die jeweilige Grof3e des Wirbelkérpers, mit dem

sie verbunden werden, angepasst werden.

Die sich verjingende Form der oberen und unteren Gleitpartner entspricht im we-
sentlichen der fUr die Prothesenplatten nutzbaren Flache eines Wirbelkdrpers in der
Transversalansicht und fiihrt so zu einer optimalen Nutzung der zur Verfigung ste-
henden Flache eines Wirbelkérpers zur Verankerung der Gleitpartner mit dem Ziel
einer moglichst gro¥flachigen Lastibertragung des auf den Gleitpartnern aufliegen-
den Druckes.

Ferner sind bei einer erfindungsgeméaflen Bandscheibenendoprothese Gleitpartner-
anpassungen vorgesehen, wobei oberer und/oder unterer Gleitpartner im Frontal-
und/oder Saggitalschnitt derart ausgebildet sind, dass die Auflen- und Innenseite
von oberem und/oder unterem Gleitpartner parallel oder eben nicht parallel zuein-
ander verlaufen. Durch diese erfindungsgeméafie Malinahme kann eine erfindungs-
gemale Bandscheibenendoprothese an Wirbelkdrperendplatten angepasst werden,
welche in Frontalansicht nicht parallel zueinander stehen bzw. in der Saggitalansicht

eine optimale Lordose und Gleitflachenstellung zueinander ausbilden sollen.

Zur sicheren Implantatverankerung im Zwischenwirbelraum dient eine randstandige
und/oder flachenhafte Verzahnung der Auf3enseiten von oberem und unterem Gleit-
partner zur Verbindung mit einem oberen bzw. unteren Wirbelkdrper. Die Auensei-
ten selbst sind plan oder konvex geformt und es ist méglich, die Verzahnung oder
die wirbelkdrperseitige Flache mit und ohne Verzahnung des oberen und unteren
Gleitpartners bioaktiv zu beschichten. Um das Risiko einer Frakiur des Wirbelkor-
pers zu minimieren, ist eine Verankerung mit drei ventral angeordneten und zwei
dorsal angeordneten Verankerungszéhnen bevorteilt. Alternativ sind durchgehende
laterale Zahnreihen bevorteilt, zur besseren Fihrung des oberen und unteren Gleit-
partners beim Einsetzen zwischen den Wirbelkérpern, da die Arbeitszange des O-
perateurs in die mittlere Liicke zwischen den Zahnreihen greifen kann oder auf H6-

he der Zahne in Fuhrungsldcher des oberen und unteren Gleitpartners.
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Bei einer erfindungsgemalen Bandscheibenendoprothese sind des weiteren als
absolute MaRe eine maximale Breite (Frontalansicht) von 14 bis 48 mm, eine maxi-
male Tiefe (Saggitalschnitt) von 11 bis 35 mm und eine maximale Hohe von 4 bis 18
mm vorgesehenen. Diese MaRe orientieren sich an den natiirlichen Gegebenheiten
der Lenden- und Halswirbelsaule und gewahrleisten so, dass eine erfindungsgema-

Re Bandscheibenendoprothese der in vivo Situation méglichst nahe kommt.

Ferner sind bei einer erfindungsgemaRen Bandscheibenendoprothese ein oder
mehrere rdntgenkontrastgebende Markierungen vorgesehen, welche nicht rontgen-
kontrastgebende Teile der Prothese jeweils unterhalb ihrer Oberflache enthalten.
Dadurch ist es méglich, die Lage dieser Teile einer Bandscheibenendoprothese
direkt nach der Implantation auf eine exakte Lage hin zu kontrollieren. Des weiteren
ist es méglich, in definierten Zeitabstanden durch Réntgen zu Gberprifen, ob diese
Teile der Prothese sich in ihrer Lage verandert haben bzw. immer noch exakt positi-

oniert sind.

Weitere vorteilhafte MaRnahmen sind in den tbrigen Unteranspriichen beschrieben;
die Erfindung wird anhand von Ausflihrungsbeispielen und der nachfolgenden Figu-

ren naher beschrieben; es zeigt:

Figur1a Schematische Darstellung eines mittleren Gleitpartners mit i-
dentisch gekrimmter Ober- und Unterseite, abgeleitet aus ei-
nem Kreisumfang und einer Sekante als Rotationsachse:

A: Zusammenhang der maximalen Héhe der Konvexitaten im
medianen frontalen und transversalen Schnitt des mittleren
Gleitpartners mit dem Durchmesser im medianen Saggi-
talschnitt:

B: Konvexitat des mittleren Gleitpartners ohne Rand im medi-
anen Frontal- und Transversalschnitt

C: Konvexitat des mittleren Gleitpartners im medianen Saggi-
talschnitt

Figur1b Schematische Ansicht eines Frontalschnittes (links) und Sagg

italschnittes (rechts)

Figur 2 Schematische Frontalansicht einer dreiteiligen erfindungsge-

maRen Bandscheibenendoprothese mit Rand des mittleren
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Gleitpartners, abgeleitet aus identischen Kreisumfangen:
a: Ohne Neigung der Gleitpartner
b: endgradige Neigung der Gleitpartner zur linken Seite

Schematische Saggitalansicht einer dreiteiligen erfindungs-
gemafRen Bandscheibenendoprothese mit Rand des mittleren

Gleitpartners

a: Ohne Neigung der Gleitpartner

b: endgradige Neigung der Gleitpartner zur linken Seite
c¢: mit abgeflachtem mittleren Gleitpartner

Schematische Darstellung einer zweiteiligen erfindungsgema-
Ren Bandscheibenendoprothese. Links ist jeweils die Prothe-
se ohne Neigung und rechts mit endgradigem Liickenschluss
der Gleitpariner dargestelit:

a: Frontalansicht
b: Saggitalansicht
¢: Transversalansicht mit Konkavitat

d: Transversalansicht mit lateral verbreiterter Konkavitat und

mit Konvexitat

Schematische Darstellung einer dreiteiligen erfindungsgema-
Ren Bandscheibenendoprothese mit Rand des mittleren Gleit-
partners. Bei der Frontal- und Saggitalansicht ist links jeweils
die Prothese ohne Neigung und rechts mit endgradigem LU-
ckenschluss der Gleitpartner dargestelit:

a: Frontalansicht
b: Saggitalansicht
¢: Transversalansicht mit Konkavitat

d: Transversalansicht mit lateral verbreiterter Konkavitat und

mit Konvexitat

e: Transversalansicht mit nach dorsal versetztem Rotations-
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zentrum der Konkavitat (fir die Lendenwirbelsaule)

f: Saggitalansicht mit nach dorsal versetztem Rotationszent-

rum (fur die Lendenwirbelsaule)

g: Transversalansicht mit lateral verbreiterter Konkavitat, mit
Konvexitat und nach dorsal versetztem Rotationszentrum

(fur die Lendenwirbelsaule)

Figur 6 a- ¢ Schematische Darstellung verschiedener Formen des oberen
und unteren Gleitpartners fur die Lendenwirbelsaule;

Figur7a,b Schematische Darstellung der Anordnung von Verankerungs-
zahnchen auf den Aulenseiten des oberen und unteren Gleit-

partners fur die Lendenwirbelséule.

Figur 1 a, Figurenteil A, zeigt, wie die Krimmung der Oberfléachen eines mittleren
Gleitpartners mit identischen Ober- und Unterseiten aus einem Kreisumfang 19 ab-
geleitet wird und aus einer Rotation des kleineren Kreisabschnitts, welche durch den
Pfeil angedeutet ist, um die Sekante 18 entsteht. Teil B der Abbildung zeigt die aus
der Rotation resultierende Form, welche in einem Frontal- und Transversalschnitt
identisch ist. Im Saggitalschnitt C des Korpers, welcher aus der Rotation des kleine-
ren Kreisabschnittes um die Sekante 18 entsteht, weist dieser jeweils einen kreis-
formigen Querschnitt auf. Die Radien im Saggitalschnitt nehmen von der Mitte des

geometrischen Korpers nach beidseits lateral kontinuierlich ab.

In Figur 1 b ist links schematisch ein Frontalschnitt einer erfindungsgemaf ausges-
talteten Gleitflache (22, 23) einer zwei- oder dreiteiligen Bandscheibenendoprothese
zu sehen. Im rechten Teil von Figur 1 b ist schematisch ein Saggitalschnitt zu se-
hen. Es ist zu erkennen, dass die maximale Hohe der Konvexitat 16 im Frontal- und
Saggitalschnitt identisch ist, wobei sich aber die Kriimmungsradien in diesen um 90°
zueinander versetzten Schnittebenen deutlich voneinander unterscheiden. Mit einer
gestrichelten Linie ist ein maximal geneigter oberer Gleitpartner 11 mit Konkavitat
17 dargestellt, der mit der Konvexitat 16 eines mittleren Gleitpartners 13 einer drei-
teiligen oder des unteren Gleitpartners 12 einer zweiteiligen Bandscheibenen-
doprothese artikuliert. Der Rand 14 welcher die Konvexitat 16 umgibt, ist rund um
die Konvexitat 16 immer gleich hoch ausgestaltet. Wie aus beiden Ansichten der
Figur 1 b hervorgeht, ist der Bereich des Ubergangs von Konkavitat 17 zur Flache
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des Randes 14 der Bereich, welcher die maximale Bewegung der Gleitpartner 11,
12, 13 zueinander limitiert, da dieser Bereich zuerst in Kontakt kommt, ohne dass
der Rand 14 in dieser schematischen Darstellung beim endgradigen Neigen einen
Lickenschluss aufweist. Im Frontalschnitt ergibt sich, abgeleitet aus den unter-
schiedlichen Krimmungsradien frontal zu saggital, eine geringere maximale Beweg-
lichkeit der Gleitpartner 11, 12, 13 zueinander, als im Saggitalschnitt. Somit ist bei
einer erfindungsgeman ausgestalteten Konvexitét 16 und Konkavitat 17 eine starke-
re dorsoventrale Neigung der Gleitpartner 11, 12, 13 zueinander méglich als eine
Neigung in laterolateraler Richtung.

Damit die Flachen der Rander 14 in Kontakt kommen, missen diese zueinander
geneigt sein. Dabei missen die dorsalen und ventralen Rénder 14 fur einen LU-
ckenschluss einen gréReren Offnungswinkel haben, als die seitlichen Rander 14.
Die Neigung der Rander 14 dient nur dazu, um einen Lickenschluss zu erreichen,
sie hat keinen Einfluss auf die maximale Beweglichkeit der Gleitpartner 11, 12, 13
zueinander. Die unterschiedlichen Neigungen der Rander gehen flieRend ineinander
Uber. Bei einer erfindungsgemalen dreiteiligen Bandscheibenendoprothese ist fur
den mittleren Gleitpartner 13 nicht zwingend ein Rand 14 vorgesehen. Sofern der
mittlere Gleitpartner 13 keinen Rand aufweist, sind die Rander 14 des oberen und
unteren Gleitpartners 11, 12 derart ausgestaltet, dass diese bei endgradiger Nei-
gung einen moglichst groRflachigen Luckenschluss erméglichen. Die Konvexitaten
16 eines mittleren Gleitpartners 13 und die Konkavitaten 17 von oberem und unte-
rem Gleitpartner 11, 12 sind, sofern der mittlere Gleitpartner 13 keinen Rand 14
aufweist, so ausgestaltet, das die Konvexitaten 16 tief genug in die Konkavitaten 17
eingreifen, um einerseits ein Herausgleiten des mittleren Gleitpartners 13 zu verhin-
dern und andererseits den Liickenschluss der Rander 14 zu ermdglichen.

Figur 2 a und b zeigt jeweils eine schematische Frontalansicht einer dreiteiligen er-
findungsgemaRen Bandscheibenendoprothese mit Rand des mittleren Gleitpartners
abgeleitet aus identischen Kreisumfangen 19. In Figur 2 a ist die Prothese in einer
sogenannten Nullstellung dargestellt, in der der obere und untere Gleitpartner (11,
12) sowie mittlere Gleitpartner 13 nicht zueinander geneigt sind. In Figur 2 b ist eine
endgradige Neigung der drei Gleitpartner mit Luckenschluss auf der linken Seite

dargestellt.



WO 2006/042485 PCT/DE2004/002331

10

15

20

25

30

26

Die Krimmungsradien der Konvexitaten des mittleren Gleitpartners 13 auf Ober-
und Unterseite sind identisch. Diese bilden mit den korrespondierenden Konkavita-
ten des oberen und unteren Gleitpartners 11, 12 jeweils eine obere und eine untere
Artikulationsflache 22, 23. Die Konvexitat 16 des mittleren Gleitpartners 13 wird von
einem Rand 14 der Konvexitat 16 vollstandig umschlossen. Die korrespondierende
Konkavitat wird ebenfalls von einem Rand 14 vollstéandig umschlossen.

Bei einem einseitig endgradigen Llckenschluss (rechter Teil) vergroRert sich der
Offnungswinkel 21 entsprechend des Luckenschlusses auf der gegenliberliegenden
Seite der Konvexitat/Konkavitat 16,17.

Die Figuren 3 a — ¢ zeigen eine schematische Saggitalansicht einer dreiteiligen er-
findungsgemanen Bandscheibenendoprothese mit Rand des mittleren Gleitpariners.
Es ist jeweils der obere Gleitpartner 11, der untere Gleitpartner 12 sowie der dazwi-
schen lokalisierte Gleitpartner 13 zu sehen. In Figur 3 a und b sind der AuRenum-
fang der oberen Konvexitat und unteren Konvexitat Teil eines gemeinsamen Krei-
ses, in Fig. 3c ist die Konvexitat oben und unten abgeflacht. In Figur 3a ist die Pro-
these wieder in der Nullposition zu sehen, wobei in Figur 3b ein dorsaler oder
ventraler Lickenschluss dargestellt ist. Der Offnungswinkel 21 hat sich in Figur 3b
jeweils entsprechend der geschlossenen Licke auf der gegeniiberliegenden Seite
des konkav-konvexen Teils der Gleitflachen 22, 23 vergroRert. Es entsteht ein LU-
ckenschluss zwischen den Randern 14 bei endgradiger Neigung aller Gleitpartner
11, 12, 13, so dass eine optimale Druckverteilung gewahrieistet ist.

Figur 4 a — d zeigt eine schematische Darstellung einer zweiteiligen erfindungsge-
maRen Bandscheibenendoprothese. Links ist jeweils die Prothese ohne Neigung
und rechts mit endgradigem Lickenschluss der Gleitpartner 11, 12 dargestelit.

Figur 4a zeigt einen medianen Frontalschnitt und in Figur 4b ist ein medianer Saggi-
talschnitt durch eine erfindungsgemaRe Prothese zu sehen. Der untere Gleitpartner
12 kann je nach AusfUhrungsform aus zwei verschiedenen Materialen bestehen,
was durch die Farben grau und schwarz angedeutet ist. Dabei besteht der die Kon-
vexitat 16 aufweisende Teil (grau) aus einem anderen Material als der wirbelkdrper-
seitige Teil des Gleitpartners 12 (schwarz). Bevorzugt sind oberer Gleitpartner 11

und unterer Gleitpartner 12 (schwarzer Teil) aus identischen Materialien. In einer
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Sonderform besteht nur die Konvexitat 16 selbst aus einem anderen Material.

Figur 4 c zeigt eine Aufsicht auf die Innenseite eines oberen Gleitpartners 11 einer
zweiteiligen Bandscheibenendoprothese. Eingezeichnet ist die konkave Ausneh-
mung 17, die eine zur Konvexitat 16 (Figur 4 d) des unteren Gleitpartners 12 kor-
respondierende Form aufweist. In Figur 4 d ist ebenfalls eine Aufsicht auf die Innen-
seite eines oberen Gleitpartners 11 mit konkaver Ausnehmung 17 sowie Konvexitat
16 des unteren Gleitpartners einer zweiteiligen Bandscheibenendoprothese darge-
stellt. Die konkave Ausnehmung 17 ist lateral verbreitert, wobei die Verbreiterung
abgerundet ist und sich die Form der Abrundung an der Form der Konvexitat orien-
tiert. Durch die laterale Verbreiterung der Ausnehmung ist eine minimale Rotation

der Konvexitat 16 moglich, was im rechten Teil der Abbildung 4d angedeutet ist.

Figur 5 zeigt eine schematische Darstellung einer dreiteiligen erfindungsgemafen
Bandscheibenendoprothese mit Rand des mittleren Gleitpartners. In der Frontal-
und Saggitalansicht ist links jeweils die Prothese ohne Neigung und rechts mit
endgradigem Liickenschluss der Gleitpartner dargestelit.

In Figur 5 a ist ein medianer Frontalschnitt der Prothese dargestellt, mit oberem
Gleitpartner 11, unterem Gleitpartner 12 und mittlerem Gleitpartner 13. Ein derarti-
ger Schnitt wurde in Figur 2 bereits ausfiihrlich beschrieben. Vorzugsweise beste-
hen die beiden Gleitpartner 11, 12 aus dem gleichen Material oder sind gleich be-
schichtet. Der mittlere Gleitpartner 13 besteht aus einem anderen Material als der
obere und untere Gleitpartner oder er ist mit einer anderen Beschichtung versehen.
Materialien oder Beschichtung werden vorteilhafterweise so ausgewahit, dass nach

dem ,low-friction-Prinzip“ der Abrieb der Gleitpartner méglichst minimal ist.

In Figur 5 b ist eine dreiteilige Prothese in zentraler Saggitalansicht dargestellt. Zur
ausfuhrlicheren Beschreibung sei auf die Beschreibung zu Figur 3 a — ¢ verwiesen,
in der ebenfalls ein Saggitalschnitt einer dreiteiligen Prothese aus oberem Gleitpart-
ner 11, unterem Gleitpartner 12 und mittlerem Gleitpartner 13, sowohl ohne Neigung
der Gleitpartner 11, 12, 13 zueinander als auch mit dorsal oder ventral endgradiger
Neigung dargestellt ist. Diese Ansicht ist aus Griinden der Vollstandigkeit an dieser
Stelle erneut abgebildet.
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Figur 5 ¢ zeigt eine Transversalansicht des oberen, unteren Gleitpartners 11, 12
einer dreiteiligen Bandscheibenendoprothese mit einer Konkavitat 17, die korres-
pondierend zur Konvexitat auf Ober- und Unterseite des mittleren Gleitpartners 13

ausgestaltet ist.

Figur 5 d zeigt die Transversalansicht des oberen, unteren Gleitpartners 11,12 mit
lateral verbreiterter Konkavitat 17, in der eine erfindungsgemal ausgestaltete Kon-
vexitat 16 liegt (5 d links). Aufgrund der lateralen Verbreiterung der Konkavitat 17 ist
es méglich, dass sich die Konvexitat 16 leicht in der lateral verbreiterten Ausneh-
mung drehen kann (5 d rechts).

in den Figuren 5 e — g sind den Figuren 5 b — d entsprechende Ansichten einer drei-
teiligen Prothese zu sehen, wobei bei diesen Prothesen (fur die Lendenwirbelsaule)

das Rotationszentrum nach dorsal versetzt ist.

Die Figuren 6 a - ¢ zeigen jeweils in einer Aufsicht auf oberen und unteren Gleit-
partner 11, 12 schematisch alternative Gestaltungen der Form des AuRenumfanges.
Dabei ist mit den kleinen Buchstaben jeweils die Orientierung hinsichtlich der dorso-
ventralen Ausrichtung der Platten fur die Lendenwirbelsdule angegeben (d = dorsal;
v = ventral), die jedoch bei der Halswirbelsadule umgekehrt ist (v dann dorsal und d

dann ventral).

In den Figuren 7 a und 7 b sind fur die Lendenwirbelséule alternative Anordnungen
von Verankerungszahnchen 20 auf der AuRenseite des oberen und unteren Gleit-
partners 11, 12 dargestellt. Auch in dieser Zeichnung ist die Orientierung der Gleit-
partner hinsichtlich der dorsoventralen Ausrichtung durch die kleinen Buchstaben
kenntlich gemacht (d = dorsal; v = ventral). Dorsal ist in der Mitte jeweils kein Ver-
ankerungszahnchen 20 vorgesehen, da dies einerseits eine Schonung der Wirbel-
kérper bewirkt und andererseits die Implantation erleichtert. Fir die Halswirbelséule
gilt wieder die entgegengesetzte Orientierung, ebenfalls ohne mittleres dorsales

Verankerungszahnchen 20.

Die in den Abbildungen dargestellten Ausfihrungsformen der erfindungsgemafien
Bandscheibenendoprothesen sowohl in einer zweiteiligen als auch in einer dreiteili-
gen Ausfuhrung sind nur beispielhaft und nicht abschlielend.
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Bezugszeichenliste

oberer Gleitpartner
unterer Gleitpartner
mittlerer Gleitpartner
Rand

Konvexitat

Konkavitat

Sekante

Kreisumfang
Verankerungsz&hnchen
Offnungswinkel

obere Artikulationsflache
untere Artikulationsflache
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Patentanspriiche

Bandscheibenendoprothese, fur den vollstandigen Ersatz der Bandscheibe
im Lenden- und Halswirbelsaulenbereich, bestehend aus artikulierenden
Gleitpartnern, wobei der obere Gleitpartner Mittel fur eine feste Verbindung
mit einem oberen Wirbelkérper und der untere Gleitpartner Mittel fir eine
feste Verbindung mit einem unteren Wirbelkdrper aufweist und zwischen den
Gleitpartnern eine Gleitflache angeordnet ist, dadurch gekennzeichnet,

dass

a) ein erster Gleitpartner (11, 12) derart ausgebildet ist, dass die zur Ver-
bindung mit einem Wirbelkdrper entgegengesetzte Seite eine konvexe

Krimmung (Konvexitat, 16) aufweist, und
a. der Krimmungsradius der Konvexitat (16)

i. in frontaler und transversaler Ansicht identisch ist und aus der
Rotation des kleineren Kreisabschnittes entsteht, der sich
zwischen den beiden Schnittpunkien einer Sekante (18) mit
einem Kreisumfang (19) befindet, wobei die Sekante (18)
nicht durch den Mittelpunkt des Kreises geht, und die Rotation
um den innerhalb des Kreisumfanges (19) liegenden Ab-
schnitt der Sekante (18) als Rotationsachse stattfindet, und

ii. in saggitaler Ansicht einem Kreisabschnitt entspricht, dessen
Radius dem Abstand der Sekante (18) zu dem Kreisumfang
(19) aus Unterpunkt a) a. i. entspricht, und

b. die Konvexitat (16) von einem Rand (14) umschlossen wird, und

b) ein zweiter Gleitpartner (11, 12) auf der Innenseite mit einer konkaven
Artikulationsflache (Konkavitat, 17) ausgebildet ist, und die Geometrie
der Konkavitat (17) dadurch definiert ist, dass

a. diese eine zur Konvexitat (16) des ersten Gleitpartners (11, 12) kor-

respondierende Ausnehmung aufweist, welche

b. vollstandig von einem Rand (14) umschlossen wird, und
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c) die Rander (14) beider Gleitpartner (11, 12)

a. im Ubergangsbereich zwischen Artikulationsflache (22, 23) und der
Flache der Rander (14) in jeder vertikalen Schnittebene immer gleich

hoch sind, und

b. einen sich nach aufen hin &ffnenden Winkel (Offnungswinkel, 21) in

Bezug zueinander aufweisen, wobei

c. sich die Offnungswinkel (21) wenigstens im mittigen Frontalschnitt
zum mittigen Saggitalschnitt durch die unterschiedliche Neigung der
Rander (14) unterscheiden, um den maximal méglichen Flachenkon-
takt der Rander (14) beim endgradigen Bewegen der Gleitpartner
(11, 12) zu ermdglichen, und

d. die unterschiedlichen Neigungen der Rander (14) flielend ineinander

Ubergehen,

e. wobei bei gleichen Offnungswinkeln (21) in einer vertikalen Schnitt-
ebene beidseits der Artikulationsflache die Neigungen der Rander
(14) gleich oder unterschiedlich sind, und

d) in dorsoventraler Richtung der Bewegungswinkel groder ist als in latero-
lateraler Richtung, welcher aus den unterschiedlichen Krimmungsradien

saggital zu frontal resultiert, und

e) die maximal mogliche Bewegung der Gleitpartner (11, 12) zueinander

durch

a. Krimmungsradius und Hohe der Konvexitat (16) in Bezug zum jewei-
ligen Rand (14), und

b. die Ausgestaltung der jeweils korrespondierenden Konkavitat (17),
insbesondere Hohe in Bezug zum jeweiligen Rand (14) und Form in
Bezug zur korrespondierenden Konvexitat (16), und

c. die schrag oder waagerecht verlaufenden umgebenden Rénder (14)
der Konvexitat (16) und Konkavitat (17)

festgelegt wird.

2. Bandscheibenendoprothese, fur den vollstandigen Ersatz der Bandscheibe

im Lenden- und Halswirbelsaulenbereich, bestehend aus artikulierenden
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Gleitpartnern, von denen der obere Gleitpartner Mittel fur eine feste Verbin-
dung mit einem oberen Wirbelkdrper und der untere Gleitpartner Mittel fur
eine feste Verbindung mit einem unteren Wirbelkdrper aufweist, und wobei
zwischen dem oberen und unteren Gleitpartner ein weiterer, mittlerer Gleit-
partner angeordnet ist, der mit den Innenseiten des oberen und unteren
Gleitpartners derart korrespondiert, dass eine obere und eine untere Gleitfla-

che entsteht, dadurch gekennzeichnet, dass

a) der mittlere Gleitpartner (13) auf Ober- und Unterseite eine konvexe
Krimmung (Konvexitat, 16) aufweist, und der Krimmungsradius der
Konvexitat (16) auf Ober- und Unterseite

a. in frontaler und transversaler Ansicht identisch ist und aus der Rotati-
on des kleineren Kreisabschnittes entsteht, der sich zwischen den
beiden Schnittpunkten einer Sekante (18) mit einem Kreisumfang
(19) befindet, wobei die Sekante (18) nicht durch den Mittelpunkt des
Kreises geht, und die Rotation um den innerhalb des Kreisumfanges
(19) liegenden Abschnitt der Sekante (18) als Rotationsachse statt-
findet, und

b. in saggitaler Ansicht einem Kreisabschnitt entspricht, dessen Radius
dem Abstand der Sekante (18) zu dem Kreisumfang aus a) a. ent-

spricht, und

b) oberer und unterer Gleitpartner (11, 12) mit einer konkaven inneren Arti-
kulationsflache (Konkavitat, 17) ausgebildet sind und die Geometrie der
Konkavitat (17) des oberen und unteren Gleitpartners (11, 12) jeweils
dadurch definiert ist, dass diese jeweils eine zur Konvexitat (16) der O-
ber- oder Unterseite des mittleren Gleitpartners (13) korrespondierende
Ausnehmung aufweist, welche jeweils durch einen Rand (14) umschlos-

sen wird, und

c) die Rander (14) der Gleitpartner (11, 12) im Ubergangsbereich zwischen
der Artikulationsflache (22, 23) und Flache der Rander (14) in jeder ver-
tikalen Schnittebene immer gleich hoch sind, und einen sich nach aufien
hin 6ffnenden Winkel (Offnungswinkel, 21) in Bezug zueinander aufwei-

sen, wobei
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a. sich die Offnungswinkel (21) wenigstens im mittigen Frontalschnitt
zum mittigen Saggitalschnitt durch die unterschiedliche Neigung der
Rander (14) unterscheiden, um den maximal mdglichen Flachenkon-
takt der Rander (14) beim endgradigen Bewegen der Gleitpartner
(11, 12, 13) zu ermdglichen, und

b. die unterschiedlichen Neigungen der Rander (14) flieend ineinander

Ubergehen,

c. wobei bei gleichen Offnungswinkeln (21) in einer vertikalen Schnitt-
ebene beidseits der Artikulationsflache die Neigungen der Rander
(14) gleich oder unterschiedlich sind, und

d) in dorsoventraler Richtung der Bewegungswinkel groRer ist als in latero-
lateraler Richtung, welcher aus den unterschiedlichen Krimmungsradien

saggital zu frontal resultiert, und

e) die maximal mogliche Bewegung der Gleitpartner (11, 12, 13) zueinan-

der durch

a. Krimmungsradius und Hohe der Konvexitaten (16), die Ausgestal-
tung der jeweils korrespondierenden Konkavitét (17), insbesondere
Hohe in Bezug zum jeweiligen Rand (14) und Form in Bezug zur kor-
respondierenden Konvexitat (16), und

b. die schrag oder waagerecht verlaufenden umgebenden Rander (14)
der Konkavitat

festgelegt wird.

3. Bandscheibenendoprothese nach Anspruch 2, wobei sich die Konvexitaten
(16) des mittleren Gleitpartners (13) jeweils tber die gesamte Ober- und Un-
terseite erstrecken oder die Konvexitaten von einem Rand (14) umgeben

sind, dessen Breite gleich oder unterschiedlich ist.

4. Bandscheibenendoprothese nach wenigstens einem der Anspriiche 1 bis 3,

wobei die Gleitpartner (11, 12 und 13) einsttickig ausgebildet sind.

5. Bandscheibenendoprothese nach wenigstens einem der Anspriiche 1 bis 3,
wobei wenigstens ein Gleitpartner (11, 12 und 13) aus wenigstens zwei fest

oder fest, aber reversibel miteinander verbundenen Teilen besteht, wobei die
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Konvexitat(en) (16) und/oder Konkavitat(en) (17) den Teil ausmachen, der
fest oder fest, aber reversibel mit dem jeweiligen Gleitpartner (11, 12 und 13)
verbunden ist, oder Konvexitat(en) (16) und/oder Konkavitét(en) (17) an der
Basis geeignete Mittel filr eine feste oder feste, aber reversible Verbindung

aufweisen.

Bandscheibenendoprothese nach wenigstens einem der vorhergehenden
Anspriiche, wobei die Gleitpartner (11, 12 und 13) und/oder miteinander ver-

bundene Teile aus gleichen oder verschiedenen Materialien bestehen.

Bandscheibenendoprothese nach wenigstens einem der vorhergehenden
Anspriiche, wobei die Oberflachen der Gleitpartner (11, 12 und 13) und/oder

miteinander verbundenen Teile gleich oder verschieden beschichtet sind.

Bandscheibenendoprothese nach wenigstens einem der Anspriiche 5 bis 7,
wobei eine feste oder feste, aber reversible Verbindung durch eine
Nut/Feder-Verbindung, eine Fihrungsschiene und korrespondierende Aus-
nehmung, einen Schnappmechanismus, Kleben oder Verschrauben herge-

stellt ist.

Bandscheibenendoprothese nach wenigstens einem der Anspriiche 2 bis 8,
wobei oberer und unterer Gleitpartner (11, 12) aus dem gleichen Material
bestehen oder gleich beschichtet sind und der mittlere Gleitpartner (13) aus

einem anderen Material gefertigt ist oder anders beschichtet ist.

Bandscheibenendoprothese nach wenigstens einem der Anspriiche 2 bis 9,
wobei die Krimmungsradien der Konvexitaten (16) auf Ober- und Unterseite
des mittleren Gleitpartners (13) sowie die korrespondierenden Konkavitaten
(17) auf oberem und unterem Gleitpartner (11, 12) identisch oder unter-

schiedlich sind.

Bandscheibenendoprothese nach wenigstens einem der Anspriiche 2 bis 10,
wobei die maximale Hohe der Konvexitaten (16) des mittleren Gleitpartners
(13) auf Ober- und Unterseite geringer ist als bei einer gemeinsamen Rotati-
onsachse eines Kreisabschnittes nach Unterpunkt 2 a) a. und/oder bei vor-

handenem Rand die Hohe des Randes (14) verringert ist, wobei die Hoéhe
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der Konvexitaten (16) auf Ober- und Unterseite des mittleren Gleitpartners

(13) gleich oder unterschiedlich ist.

Bandscheibenendoprothese nach wenigstens einem der vorhergehenden
Anspriiche, wobei der maximale Offnungswinkel (21) bei einseitigem LU-
ckenschiuss der Gleitpartner (11,12, und 13) aus der Extension oder Flexion
zwischen 6 und 10 Grad und bei lateralem Liickenschluss zwischen 3 und 6
Grad betragt.

Bandscheibenendoprothese nach wenigstens einem der vorhergehenden
Anspriiche, wobei die Rotation der Gleitpartner (11,12, und 13) um eine ge-
dachte zentrale Vertikalachse bei Kongruenz der Konvexitét(en) (16) und
Konkavitat(en) (17) zwischen den artikulierenden Gleitpartnern (11, 12, und
13) abgebremst wird.

Bandscheibenendoprothese nach wenigstens einem der vorhergehenden
Anspriiche, wobei wenigstens eine Konkavitat (17) jeweils lateral breiter
ausgestaltet ist als die zugehérige Konvexitat (16), wodurch eine begrenzte
Rotationsbewegung der Gleitpartner (11, 12 und 13) im Bezug auf eine ge-
dachte zentrale Vertikalachse um bis zu 3 Grad fUr die Lendenwirbelséule

und um 6 Grad fiir die Halswirbels&ule nach jeder Seite mdglich ist.

Bandscheibenendoprothese nach wenigstens einem der vorhergehenden
Anspriiche, wobei die zu einer Konvexitat (16) korrespondierende Konkavitéat
(17) als hohlkugelférmige Ausnehmung ausgebildet ist, wobei der Krim-
mungsradius der Konkavitéat (17) dem groRten Krimmungsradius der zuge-
hoérigen Konvexitat (16) entspricht.

Bandscheibenendoprothese nach wenigstens einem der vorhergehenden
Anspriiche, wobei Konvexitat(en) (16) und zugehdrige korrespondierende
Konkavitat(en) (17) um bis zu 4 mm vom mittigen Frontalschnitt nach dorsal

versetzt sind.

Bandscheibenendoprothese nach wenigstens einem der vorhergehenden
Anspriiche, wobei die Rander (14) der Gleitpartner (11, 12 und 13) nach au-
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Ren rechtwinklig oder gekrimmt abgeschlossen sind.

Bandscheibenendoprothese nach Anspruch 2 oder wenigstens einem darauf
rickbezogenen vorhergehenden Anspruch, wobei zur zuséizlichen Siche-
rung eines mittleren Gleitpartners (13) mit Rand (14) gegen ein Herausglei-
ten aus der Prothese, beim Liickenschluss aller drei Gleitpartner (11, 12, 13)
ein Anschlag Teil des duReren Randbereichs (14) des mittleren Gleitpartners
(13) ist, der auBerhalb des oberen und/oder unteren Gleitpartners angeord-
net ist, wobei der Anschlag wenigstens auf Ober- oder Unterseite hoher ist
als der Rand (14) des mittleren Gleitpartners (13) ist.

Bandscheibenendoprothese nach Anspruch 2 oder wenigstens einem darauf
riickbezogenen vorhergehenden Anspruch, wobei zur zusatzlichen Siche-
rung eines mittleren Gleitpartners (13) mit Rand (14) gegen ein Herausglei-
ten aus der Prothese, beim Liickenschluss aller drei Gleitpartner (11, 12,
13), ein Anschlag Teil des Randes (14) des mittleren Gleitpartners (13) ist,
der auf Ober- und/oder Unterseite hther als der Rand (14) des mittleren
Gleitpartners (13) ist und innerhalb einer Nut im Randbereich des oberen
und/oder unteren Gleitpartners (11, 12) mit dem notwendigen Spiel fir die
maximale Gleitbewegung der Gleitpartner (11, 12, 13) gefiihrt wird.

Bandscheibenendoprothese nach wenigstens einem der vorhergehenden
Anspriiche, wobei Flache und Form des Auflenumfanges des oberen und
unteren Gleitpartners (11, 12) gleich oder ungleich sind und so an die jewei-
lige GroRe des Wirbelkérpers, mit dem sie verbunden werden, angepasst

sind.

Bandscheibenendoprothese nach wenigstens einem der vorhergehenden
Anspriiche, wobei oberer und/oder unterer Gleitpartner (11, 12) im Frontal-
und/oder Saggitalschnitt derart ausgebildet sind, dass die Auen- und In-
nenseite von oberem und/oder unterem Gleitpartner (11, 12) parallel oder

nicht parallel zueinander verlaufen.

Bandscheib“enendoprothese nach wenigstens einem der vorhergehenden
Anspriiche, wobei der obere und untere Gleitpartner (11, 12) auf der Aufen-
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seite plan oder konvex und bioaktiv beschichtet sind und zu deren Primar-
verankerung mit den Wirbelkérpern Reihen von Verankerungszahnchen (20)
aufweisen, welche entweder von dorsal nach ventral seitlich gerade oder
schrag angeordnet sind oder in lateraler Ausrichtung angeordnet sind, wobei
sich in der dorsalen Reihe nur an den Seiten Verankerungszéhnchen (20)
befinden.

Bandscheibenendoprothese nach wenigstens einem der vorhergehenden
Anspriiche, wobei diese eine maximale Breite (Frontalansicht) von 14 bis 48
mm, eine maximale Tiefe (Saggitalschnitt) von 11 bis 35 mm und eine ma-

ximale Hohe von 4 bis 18 mm aufweist.

Bandscheibenendoprothese nach wenigstens einem der vorhergehenden
Anspriiche, wobei sich der Aufienumfang des oberen und unteren Gleitpart-
ners (11, 12) in transversaler Ansicht nach ventral verjingt.

Verwendung einer Bandscheibenendoprothese nach wenigstens einem der
Anspriiche 1 bis 23, wobei sich der AuBenumfang des oberen und unteren
Gleitpartners (11, 12) in transversaler Ansicht nach dorsal verjungt.

Bandscheibenendoprothese nach Anspruch 24 oder 25, wobei die Verjun-
gung des AuRenumfangs des oberen und unteren Gleitpartners (11, 12) late-

ral jeweils als identische Krimmungen ausgebildet sind.

Bandscheibenendoprothese nach wenigstens einem der vorhergehenden
Anspriiche, wobei die nicht réntgenkontrastgebenden Teile der Prothese (11,
12 und 13) jeweils unterhalb der Oberflache ein oder mehrere réntgenkon-

trastgebende Markierungen enthalten.
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