(19) (10 DE 20 2005 021 705 U1 2009.11.19

Bundesrepublik Deutschland
Deutsches Patent- und Markenamt

(12) Gebrauchsmusterschrift

(21) Aktenzeichen: 20 2005 021 705.0 sytct: A61F 2/44 (2006.01)
(22) Anmeldetag: 16.11.2005 AG1F 2/46 (2006.01)

(67) aus Patentanmeldung: 10 2005 054 479.7 A61B 17/56 (2006.01)

(47) Eintragungstag: 15.10.2009
(43) Bekanntmachung im Patentblatt: 19.11.2009

(66) Innere Prioritat: (74) Name und Wohnsitz des Vertreters:
10 2005 014 384.9 24.03.2005 Patentanwalte Westphal Mussgnug & Partner,
78048 Villingen-Schwenningen
(73) Name und Wohnsitz des Inhabers:
FEHLING AG, Reinach, CH; Hoell, Thomas, Dr.,
77815 Biihl, DE

Die folgenden Angaben sind den vom Anmelder eingereichten Unterlagen entnommen

(54) Bezeichnung: Vorrichtung zum Herstellen von Wirbelsdulen-Implantaten

(57) Hauptanspruch: Vorrichtung zum Herstellen von Wir-
belsaulen-Implantaten gemal einem Verfahren, bei wel-
chem Knochenzement oder ein ahnlicher Werkstoff (17) im
flissigem oder pastdésem Zustand in eine Hohlform (10,
10", 20) eingebracht wird, bei welchem die Hohlform (10,
10", 20) an die individuellen anatomischen Verhaltnisse
angepasst wird, bei welchem der Werkstoff (17) in der
Hohlform (10, 10", 20) zur Bildung des Implantats aushéar-
tet und bei welchem anschlieRend das ausgehartete Imp- .
lantat fir das operative Implantieren entnommen wird, 147 | ~11
gekennzeichnet durch eine Form (10, 10", 20) bestehend
aus einem oder mehreren Teilen, die in ihrem Zusammen-
wirken die Abformung des dreidimensionalen Implantates
ermoglichen.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zum
Herstellen von Wirbelsaulen-Implantaten.

[0002] Bekannt sind Wirbelsaulen-Implantate, wel-
che mit Hilfe von vorgeformten Werkzeugen aus ei-
nem flliissigen oder pastdsen Werkstoff wie beispiels-
weise Knochenzement oder einem anderen Kunst-
stoff geformt werden kdnnen. Als flissiger Kunststoff
kann beispielsweise Acrylat-Knochenzement, wel-
cher beispielsweise auch unter dem Handelsnamen
Pallacos vertrieben wird, verwendet werden.

[0003] Bei diesen Implantaten handelt es sich im
Wesentlichen um eine ca. 1,5 cm grofte Scheibe,
welche auch ringférmige ausgebildet ist, und welche
beispielgemal anstelle einer Bandscheibe in die Wir-
belsaule eingebracht werden. Derartige Implantate
werden auch als Cages bezeichnet.

[0004] Bisher werden vergleichbare Implantate in-
dustriell hergestellt und in verschiedenen Grolen fir
die Operation vorgehalten. Der Operateur wahlt das
am besten geeignete Implantat aus und implantiert
es. Nachteilig dabei ist, dass in der Regel die Implan-
tate nicht genau auf die individuellen Gegebenheiten
des entsprechenden Patienten angepasst sind.

[0005] Alternativ kann der pastdse Werkstoff direkt
in den Wirbelzwischenraum eingebracht, dort ent-
sprechend den jeweiligen operativen individuellen
Gegebenheiten geformt und ausgehartet werden.
Diese Technik mit Kunststoffzementen Implantate an-
zufertigen, insbesondere Implantate zum Ersatz der
zervikalen Bandscheiben hat jedoch den Nachteil,
dass der Kunststoff im Kérper des Patienten aushar-
tet. Dies fuhrt zum einen dazu, dass nicht abbin-
dungsfahige Monomere der meisten Kunststoffkleber
im Korper verbleiben und dort biologische Reaktio-
nen auslésen kénnen. Dies ist insbesondere fur Po-
lyacrylat-Zemente bekannt, deren Monomere poten-
tiell toxisch sind. Des Weiteren entstehen bei zahlrei-
chen der Kunststoffzemente beim Ausharten Tempe-
raturen im Bereich von 70°C, die zu einer Nekrose
des unmittelbar benachbarten Gewebes fuhren kon-
nen. Dies kann in der Folge dazu fihren, dass das
Implantat aufgrund der zerstorten zelluldren Struktur
in der Nachbarschaft in den Knochenkdrper einsinkt
oder auslockert. Im Bereich der Wirbelsaule geht
vom Knochenzement, je nach chemischer Zusam-
mensetzung durch die grof3e Hitze zudem eine Ge-
fahr fir das Rickenmark aus, die durch standige
Kihlung aufwendig verhindert werden muss.

[0006] Weiterhin haben frei geformte Knochenze-
ment-Implantate den Nachteil, dass sie zwar indivi-
duell angeformt sind, dass sie aber nicht zwangslau-
fig eine optimale Stabilitdt erreichen, weil uner-
wiinschte Ausformungen beispielsweise in einem en-
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gen Situs oder dorsal des Implantates schlecht kon-
trollierbar sind. Ein weiterer Nachteil ist das uner-
wilinschte Eindringen des Kunststoffmaterials in wei-
chem Zustand in den angrenzenden Knochen.

[0007] Ein weiterer Nachteil der frei geformten Imp-
lantate besteht darin, dass sie keinen zentralen Hohl-
raum aufweisen, innerhalb dessen eine kndcherne
Fusion stattfinden kann. Die Fusion entsteht somit
nur aulRerhalb des Implantats, weshalb den auf3eren
Belastungen eine unter Umstanden geringere Kno-
chenmasse entgegensteht.

[0008] SchlieRlich macht die Implantation von Kno-
chenzement in aller Regel insbesondere an der Wir-
belsaule zusatzlich die Verwendung von anderen
Fremdmaterialien, wie z. B. Collagen-Schwamm not-
wendig, um Dura mater und Riickenmark vor der Be-
rihrung mit dem flissigen oder pastdsen Kunststoff
zu schutzen. Dies verursacht Kosten und erhéht den
Fremdmaterialeintrag.

[0009] Der generelle Vorteil von Kunststoffzemen-
ten gegeniber den industriell vorgefertigten Cages
ist jedoch darin begriindet, dass die Anpassung intra-
operativ individuell vorgenommen werden kann und
dass Kunststoffzemente erheblich preisglnstiger
sind als vorgefertigte Implantate. Dies ist einer der
Grunde dafir, dass die Verwendung von Kunststoff-
zementen beispielsweise an der Halswirbelsaule im-
mer noch den Uiberwiegenden Teil der Halswirbelsau-
len-Implantate in Deutschland ausmacht.

[0010] Daher besteht die Aufgabe der Erfindung da-
rin, eine Vorrichtung zum Herstellen von Wirbelsau-
len-Implantaten bereitzustellen, bei welchem die Im-
plantate individuell an die jeweiligen Gegebenheiten
angepasst werden koénnen, die Gefahren der Be-
schadigung von umliegenden Gewebe und angren-
zenden Wirbelkérpern jedoch vermieden werden.

[0011] Die Aufgabe wird gel6st durch eine Vorrich-
tung zum Herstellen von Wirbelsdulen-Implantaten
mit den Merkmalen des Patentanspruchs 1 oder 2.

[0012] Vorteilhafte Ausgestaltungen und Weiterbil-
dungen der Erfindung sind in den Unteranspriichen
angegeben.

[0013] Das erfindungsgemafie Verfahren zum Her-
stellen von Wirbelsaulen-Implantaten weist folgende
Schritte auf. Zunachst wird Knochenzement oder ein
ahnlicher Werkstoff in flissigem oder pastésem Zu-
stand in eine Hohlform eingebracht. Diese Hohlform
wird anschlieBend wahrend der Operation an die in-
dividuellen anatomischen Verhaltnisse angepasst.
Schliel3lich wird der Knochenzement ausgehartet,
wodurch das Implantat gebildet wird. Das fertige Im-
plantat kann dann aus der Hohlform entnommen und
operativ implantiert werden.
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[0014] Das erfindungsgemale Verfahren sieht so-
mit vor, wahrend der Operation individuell fiir den Pa-
tienten mit Hilfe von geeigneten Werkzeugen Implan-
tate herzustellen, welche nach dem Aushérten des
Werkstoffs implantiert werden.

[0015] Der Vorteil der erfindungsgemaRen Technik
gegeniber dem Einbringen des flissigen oder pasto-
sen Werkstoffs direkt in den Zwischenwirbelraum
liegt darin, dass die Risiken aufgrund der eher zufal-
ligen Formgebung, der Freisetzung von Warmeener-
gie und der Abgabe chemischer Stoffe an das umlie-
gende Gewebe umgangen werden. Es entstehen an
den Patientenbedarf angepasste aber gleichwohl mit
hoher Prazision ausgefertigte Implantate. Ein direkter
Kontakt zwischen den reagiblen Werkstoffkompo-
nenten und dem Patient wird vermieden. Damit wird
eine hohe Sicherheit gegen unerwiinschte Verfor-
mung, Hohlraumbildung, chemische und thermische
Reaktionen im Umgang mit Kunststoffzementen ge-
wahrleistet. Weiterhin erlaubt dieses Verfahren, ver-
glichen mit der Handformung von Implantaten, eine
prazise und reproduzierbare und damit die Sicherheit
erhéhende Anfertigung von individuellen Implanta-
ten.

[0016] Die erfindungsgemalie Vorrichtung zum Her-
stellen von Wirbelsaulen-Implantaten ist als Form be-
stehend aus einem oder mehreren Teilen ausgebil-
det, die in ihrem Zusammenwirken die Abformung
des dreidimensionalen Implantates ermdglichen.

[0017] Dabei werden im Wesentlichen zwei unter-
schiedliche Arten von Formen verwendet. Beide For-
men dienen dazu, den pastdsen oder flissigen Werk-
stoff aulRerhalb des Korpers des Patienten auszuhar-
ten, um die thermischen und chemischen Belastun-
gen des Patienten zu vermeiden, jedoch die Formen
wahrend der Operation fir den jeweiligen Patienten
anpassen zu kénnen.

[0018] In einer ersten Alternative sind das eine Teil
oder die mehreren Teile starr ausgebildet, welche ein
Gehause bilden, in dessen Innenraum ein Hohlraum
zur Abformung des Implantats ausgebildet ist.

[0019] Wahrend der Operation kann, sobald die be-
schadigte Bandscheibe entfernt und die GroRRe des
Zwischenwirbelraums ersichtlich ist, die fir diese
operativen Gegebenheiten geeignete Form individu-
ell fir den jeweiligen Patienten ausgewahlt und das
entsprechende Implantat vor Ort gefertigt und ange-
passt werden. Die Aushartung des Implantatmateri-
als erfolgt dabei auRerhalb des Kérpers, wodurch die
thermische und chemische Belastung des Patienten
verhindert werden.

[0020] Vorzugsweise ist in der Form eine Einspritz-
offnung angeordnet. Damit kann die Hohlform auch
nach Zusammensetzen aus ihren Einzelteilen von
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aullen mit dem fllissigen oder pastosen Werkstoff be-
fullt werden.

[0021] Vorteilhafterweise sind die einzelnen Teile
der Form durch eine mechanische Verbindung, vor-
zugsweise durch Gelenke und/oder selbsthaltende
Verschlisse, verbunden. Damit ist gewahrleistet,
dass die einzelnen Teile der Form jeweils in fester
Position relativ zueinander zusammengesetzt wer-
den kénnen. Aullerdem kann nach dem Befillen der
Form mit dem flissigen oder pastdésen Werkstoff und
nach Ausharten des Werkstoffs die Form einfach wie-
der gedffnet werden, um das Implantat entnehmen zu
kénnen.

[0022] Bei einer vorteilhaften Ausbildung der Erfin-
dung halten die mechanischen Verbindungen die ein-
zelnen Teile der Form formschlissig zusammen. Da-
durch wird gewahrleistet, dass beim Befillen der
Form der Werkstoff nicht durch schlechte Kontakte
zwischen den einzelnen Teilen herausdringen kann.

[0023] Bei einer besonders bevorzugten Ausfih-
rungsform der Erfindung besteht die Form aus zwei
Teilen, vorzugsweise einem Bodenteil und einem De-
ckelteil. Eine Form aus zwei Teilen lasst sich beson-
ders einfach zusammensetzen und 6ffnen. Dazu sind
vorzugsweise die beiden Teile Uber eine mechani-
sche Verbindung nach Art eines Scharniers verbun-
den.

[0024] Bei einer vorteilhaften Ausbildung der Erfin-
dung ist in dem Gehduse ein elastischer Einsatz be-
stehend aus einem oder mehreren Teilen angeord-
net, um auch negative Formwinkel im Implantat aus-
bilden zu kdnnen, jedoch trotzdem nach Ausharten
des Werkstoffs das Implantat aus der Form herauslo-
sen zu kénnen.

[0025] Vorzugsweise sind im Bereich der Kontakt-
zonen der einzelnen Teile des elastischen Einsatzes
der Form Wilste oder Lippen angeordnet, die bei Zu-
sammensetzen der einzelnen Teile ineinander grei-
fen und zur Vermeidung von Graten an der Aul3ensei-
te des Implantats dienen.

[0026] Vorteilhafterweise weist die Form eine Off-
nung zur Aufnahme eines Einsetzwerkzeugs auf,
welche vorzugsweise im Bereich der Kontaktzone
zwischen dem Boden- und Deckelteil des Werkzeugs
angeordnet ist. Das Einsetzwerkzeug dient dazu, das
Implantat anfassen und implantieren zu kdénnen,
ohne es mit weiteren Instrumenten anfassen zu mis-
sen, wobei es eventuell beschadigt werden konnte.

[0027] Vorteilhafterweise ist das Einsetzwerkzeug
nach Art einer Schraube oder einer Gewindestange
ausgebildet. Durch diese Ausgestaltung des Einsetz-
werkzeugs ist gewahrleistet, dass das Einsetzwerk-
zeug nach dem Herausnehmen des Implantats aus
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der Form und dem Einsetzen in den Zwischenwirbel-
raum aus dem ausgehéarteten Implantat herausge-
dreht werden kann, ohne das Implantat zu beschadi-
gen.

[0028] Vorzugsweise ist die Form mit beweglichen
Stiften und/oder Schlitten zum Einformen von L6-
chern und Aussparungen, insbesondere zum Einset-
zen der Einsetzwerkzeuge, in die Implantate ausge-
stattet, welche nach dem Ausharten des Werkstoffs
herausgezogen oder -gedreht werden kdénnen.

[0029] Bei einer besonders bevorzugten Ausfih-
rungsform der Erfindung erlaubt die Form das Abfor-
men mehrerer Implantate gleichzeitig. Dies hat den
Vorteil, dass gleichzeitig Implantate in verschiedenen
GroRen und Formen angefertigt werden kdnnen.

[0030] Bei einer bevorzugten Ausbildung der Erfin-
dung ist die H6he der Form variierbar, vorzugsweise
durch ein zwischengeschobenes Element, vorzugs-
weise ein Element in Form einer Metallplatte. Da-
durch ist gewahrleistet, dass die Form wahrend des
operativen Eingriffs entsprechend den individuellen
Gegebenheiten des Patienten angepasst werden
kann, um Implantate verschiedener Héhe herstellen
zu kénnen.

[0031] Eine besonders vorteilhafte Ausgestaltung
der Erfindung besteht darin, dass die Innenseite der
Form eine Oberflachenbeschichtung aufweist. Dies
stellt sicher, dass der ausgehartete Werkstoff nicht
mit dem Werkzeug verklebt.

[0032] Bei einer vorteilhaften Ausfiihrungsform der
Erfindung weist der in der Form ausgebildete Hohl-
raum wenigstens einen Durchbauungsbereich auf.
Innerhalb eines derartigen Durchbauungsbereichs
kann eine knécherne Fusion stattfinden, wodurch
eine erhdhte Stabilitat gewahrleistet wird.

[0033] Vorzugsweise weist die Form einen An-
schluss zur Evakuierung der Form auf. Eine Evakuie-
rung der Form vor dem Einfillen des flissigen oder
pastdosen Werkstoffs gewahrleistet, dass sich der
Werkstoff in der gesamten Form verteilt und keine
Luftblasen entstehen.

[0034] Vorteilhafterweise ist in der Einspritz6ffnung
ein Hilseneinsatz angeordnet. Durch den Hiilsenein-
satz wird der Werkstoff in die Form gespritzt, wobei
auch die Hilse mit Werkstoff gefillt wird. Nach dem
Ausharten wird der Hiilseneinsatz abgedreht und da-
mit die Spritznase vom Implantat entfernt, so dass
eine glatte AulRenseite des Implantats gewahrleistet
ist. Gleichzeitig wird das Werkzeug von Uberflissi-
gem Spritzgut befreit.

[0035] Vorzugsweise weist die Form ventilartige Off-
nungen auf, die sich vorzugsweise 6ffnen, sobald ein
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bestimmtes Uberdruckniveau innerhalb der Form er-
reicht ist. Diese erlauben einen Austritt des Uber-
schussigen Werkstoffs.

[0036] In einer zweiten Alternative ist die Form aus
einer elastischen Hille gebildet. In diese wird der
flissige oder pastdse Werkstoff eingefillt, wobei an-
schlieRend die geflllte elastische Hille in den Zwi-
schenwirbelraum eingesetzt und die Wirbel soweit
relaxiert werden, wie es der spateren relativen Posi-
tion der Wirbel zueinander entspricht, so dass die
Hulle exakt an die individuellen Gegebenheiten des
jeweiligen Patienten angepasst wird. Insbesondere
erlaubt die Verwendung einer elastischen Hiille auch
die Herstellung negativer Formwinkel oder Hinter-
schnitte. Die Hulle wird jedoch nur solange im Zwi-
schenwirbelraum belassen, bis der Werkstoff soweit
ausgehartet ist, dass keine Formveradnderungen
mehr stattfinden. Dann wird die elastische Hille wie-
der aus dem Zwischenwirbelraum entfernt, so dass
der GroRteil des Ausharteprozesses wiederum au-
Rerhalb des Korpers stattfindet, um die thermische
und chemische Belastung des Patienten zu verhin-
dern. Anschliefend kann die elastische Hille vom
ausgeharteten Implantat abgerissen und das Implan-
tat implantiert werden.

[0037] Vorzugsweise ist die elastische Hulle aus Po-
lyethylen oder Silikon gebildet ist. Dies erlaubt ein be-
sonders leichters Herauslésen des Implantates aus
dem Werkzeug.

[0038] Vorzugsweise weist die elastische Hille eine
Einspritzéffnung aufweist, so dass die Hille mit dem
flissigen oder pastésen Werkstoff beflllt werden.

[0039] Vorteilhafterweise weist die elastische Hiille
eine Offnung flr ein Einsatzwerkzeug auf, wobei das
Einsetzwerkzeug vorzugsweise nach Art einer
Schraube oder einer Gewindestange ausgebildet ist.
Das Einsetzwerkzeug dient dazu, das Implantat an-
fassen und implantieren zu kdnnen, ohne es mit wei-
teren Instrumenten anfassen zu missen, wobei es
eventuell beschadigt werden kénnte. Durch diese
Ausgestaltung des Einsetzwerkzeugs als Schraube
oder Gewindestange ist gewahrleistet, dass das Ein-
setzwerkzeug nach dem Herausnehmen des Implan-
tats aus der Form und dem Einsetzen in den Zwi-
schenwirbelraum aus dem ausgeharteten Implantat
herausgedreht werden kann, ohne das Implantat zu
beschadigen.

[0040] Bei einer vorteilhaften Ausgestaltung der Er-
findung weist die Innenseite der elastischen Hiille
eine Oberflachenbeschichtung auf, um die elastische
Hulle nach Ausharten des Werkstoffs riickstandsfrei
entfernen zu kdénnen.

[0041] Vorzugsweise weist die elastische Hiille we-
nigstens einen Durchbauungsbereich auf, um eine
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knoécherne Fusion der benachbarten Wirbelkérper
gewabhrleisten zu kénnen.

[0042] Vorteilhafterweise ist die elastische Hiuille im
Wesentlichen ringférmig, U-férmig oder H-férmig
ausgebildet, wodurch sich unterschiedliche Durch-
bauungsbereiche, entweder zentral oder seitlich,
ausbilden.

[0043] Vorzugsweise weist die elastische Hiille ei-
nen Anschluss zur Evakuierung auf, um die Hille vor
dem Befillen mit dem flissigen oder pastésen Werk-
stoff evakuieren zu kénnen, um Lufteinschliisse zu
verhindern.

[0044] Bei einer besonders bevorzugten Ausfih-
rungsform der Erfindung weist die elastische Hiille
stabilisierende Elemente auf. Diese verhindern beim
kurzfristigen Einsetzen der mit flissigem oder past6-
sem Werkstoff geflllten Hiille in den Zwischenwirbel-
raum und beim Relaxieren der benachbarten Wirbel
eine unerwlnschte Deformation der Hille und ge-
wahrleisten gewisse Mindestdimensionen des herzu-
stellenden Implantats. Dazu weist die elastische Hul-
le vorzugsweise wenigstens ein von anterior nach
posterior verlaufendes Stabilisierungselement auf-
weist.

[0045] Vorteilhafterweise sind die stabilisierenden
Elemente in Laschen angeordnet, um einen Kontakt
der stabilisierenden Elemente mit dem flissigen oder
pastosen Werkstoff und somit ein ,Einwachsen” der
stabilisierenden Elemente in das Implantat zu verhin-
dern und weiterhin eine im Wesentlichen glatte Au-
Renseite des Implantats zu gewahrleisten.

[0046] Bei einer bevorzugten Ausfiihrungsform der
Erfindung weist die elastische Hille an ihrer cranialen
und/oder caudalen Seite durch im wesentlichen star-
res Material gebildete Bereiche auf, in welchen Struk-
turierungen ausgebildet sind. Diese Strukturierungen
dienen dazu, das Implantat in den benachbarten Wir-
beln zu fixieren und ein Verrutschen des Implantats
zu verhindern. Dazu sind die Strukturierungen vor-
zugsweise nach Art von Kegeln, Pyramiden, Zéhnen,
Zacken, Kielen, Finnen oder Noppen ausgebildet.

[0047] Vorzugsweise weist die elastische Hiille Ka-
nale zur Aufnahme metallischer Elemente auf, wel-
che dazu dienen, Kanale oder Kerben in dem Implan-
tat zu erzeugen, in welchen Einsetzinstrumente be-
festigt werden kénnen.

[0048] Bei einer besonders bevorzugten Ausfih-
rungsform der Erfindung weist die elastische Hiille
ventilartige Offnungen auf, die sich 6ffnen, sobald ein
bestimmtes Uberdruckniveau innerhalb der elasti-
schen Hiille erreicht ist. Damit ist gewahrleistet, dass
Uberschussiger flissiger oder pastoser Werkstoff
entweichen kann.
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[0049] Vorzugsweise ist der Innenraum der elasti-
schen Hiille Uber die ventilartigen Offnungen mit Re-
servoirs zur Aufnahme des Uberschiussigen Kno-
chenzements oder des ahnlichen Werkstoffs verbun-
den, um den Werkstoff gezielt zu sammeln und insbe-
sondere wahrend der Phase des Einsetzens der mit
flissigem oder pastésem Werkstoff gefiillten elasti-
schen Hille in den Zwischenwirbelraum ein Austre-
ten des Werkstoffs in den Zwischenwirbelraum und
benachbartes Geweben zu verhindern. Dazu sind die
Reservoirs vorzugsweise auf der Aulenseite der
elastischen Hille oder in einem der Durchbauungs-
bereiche angeordnet sind.

[0050] Bei einer bevorzugten Ausflihrungsform der
Erfindung ist das in einem der Durchbauungsberei-
che angeordnete Reservoir durch eine auRere Hulle,
eine in der auflieren Hille angeordnete metallische,
zweiteilige Hulle und eine in der metallischen Hulle
angeordnete innere Hille gebildet, wobei die innere
Hiille Uber die ventilartigen Offnungen mit der elasti-
schen Hulle verbunden ist. Dies ermdglicht ein Auf-
fangen des austretenden Werkstoffs und ein Entfer-
nen des Reservoirs auch innerhalb des Durchbau-
ungsbereichs.

[0051] Um die elastische Hille nach Ausharten des
Werkstoffs entfernen zu kdnnen, ist die elastische
Hulle vorteilhafterweise entlang wenigstens einer
Sollbruchlinie aufreillbar. Vorzugsweise ist dazu die
wenigstens eine Sollbruchlinie durch eine Material-
schwachung, eine Perforation oder eine Materialstar-
kung gebildet, um ein gezieltes AufreilRen der elasti-
schen Hille zu ermoglichen.

[0052] Bei einer bevorzugten Ausbildung der Erfin-
dung ist die wenigstens eine Sollbruchlinie von ante-
rior nach posterior verlaufend ausgebildet.

[0053] Vorzugsweise ist die elastische Hille doppel-
lagig ausgebildet ist. Dies bietet einerseits eine zu-
satzliche Sicherheit beim Einsetzen der mit dem flus-
sigen oder pastosen Werkstoff gefiilliten elastischen
Hulle in den Zwischenwirbelraum, ermdglicht jedoch
auch ein Auf- und Abreil’en der Hille von dem aus-
geharteten Implantat auch im in den Zwischenwirbel-
raum eingesetzten Zustand.

[0054] Bei einer besonders bevorzugten Ausfih-
rungsform der Erfindung ist die elastische Hulle aus
wenigstens zwei durch von der anterioren Seite zur
posterioren Seite verlaufende Sollbruchlinien verbun-
denen AufreilRlaschen gebildet, die von der anterio-
ren Seite zur posterioren Seite geflihrt und nach Be-
festigung an der posterioren Seite zur anterioren Sei-
te zuruckgefuhrt sind. Dies ermoglicht ein Auf- und
AbreiRen der elastischen Hiille von dem ausgeharte-
ten Werkstoff auch in dem Fall, dass die mit dem flus-
sigen oder pastosen Werkstoff gefiillte Hulle in den
Zwischenwirbelraum eingesetzt wurde und nach Re-
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laxieren der Wirbel nicht mehr entfernt werden konn-
te.

[0055] Bei einer vorteilhaften Weiterbildung der Er-
findung weist die elastische Hulle wenigstens einen
in vertikaler Richtung verlaufenden StoRdampfer auf,
um beim Relaxieren der Wirbel eine gewisse Min-
desthdhe des herzustellenden Implantats gewahr-
leisten zu kénnen. Vorzugsweise ist dazu der Stol3-
dampfer durch einen in einer rohrférmigen Hulse axi-
al beweglichen StoRel gebildet, wobei die Bewegung
des StoRels in der Hulse durch Reibung und/oder
durch ein in der Hiilse angeordnetes Federelement
gedamptft ist.

[0056] Die Erfindung wird anhand der in den folgen-
den Figuren dargestellten Ausflihrungsbeispiele aus-
fuhrlich erlautert. Es zeigt:

[0057] Fig. 1a Draufsicht auf ein Ausflihrungsbei-
spiel einer Vorrichtung zum Herstellen von Wirbel-
saulen-Implantaten bestehend aus zwei Teilen im
aufgeklappten Zustand,

[0058] Fig. 1b Seitenansicht des Ausflihrungsbei-
spiels gemal Fig. 1 im zusammengeklappten Zu-
stand,

[0059] Fig. 1¢c Draufsicht auf ein weiteres Ausfih-
rungsbeispiel einer Vorrichtung zum gleichzeitigen
Herstellen von mehreren Wirbelsdulen-Implantaten
bestehend aus zwei Teilen im aufgeklappten Zu-
stand,

[0060] Fig. 2a eine perspektivische Ansicht eines
Ausfuihrungsbeispiels einer Vorrichtung zum Herstel-
len von Wirbelsdulen-Implantaten mit einer elasti-
schen Hulle und einem Durchbauungsbereich,

[0061] Fig. 2b eine perspektivische Ansicht eines
weiteren Ausfiihrungsbeispiels einer Vorrichtung
zum Herstellen von Wirbelsdulen-Implantaten mit ei-
ner elastischen Hille und zwei Durchbauungsberei-
chen,

[0062] Fig. 2c eine perspektivische Ansicht eines
weiteren Ausfiihrungsbeispiels einer Vorrichtung
zum Herstellen von Wirbelsdulen-Implantaten mit ei-
ner elastischen Hille und zwei Durchbauungsberei-
chen,

[0063] Fig. 2d eine perspektivische Ansicht eines
weiteren Ausfiihrungsbeispiels einer Vorrichtung
zum Herstellen von Wirbelsdulen-Implantaten mit ei-
ner elastischen Hille und mehreren Durchbauungs-
bereichen,

[0064] Fig. 2e eine perspektivische Ansicht eines
weiteren Ausfiihrungsbeispiels einer Vorrichtung
zum Herstellen von Wirbelsdulen-Implantaten mit ei-
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ner elastischen Hille, welche U-férmig ausgebildet
ist,

[0065] Fig. 2f eine perspektivische Ansicht eines
weiteren Ausfiihrungsbeispiels einer Vorrichtung
zum Herstellen von Wirbelsdulen-Implantaten mit ei-
ner elastischen Hille, welche H-férmig ausgebildet
ist,

[0066] Fig. 3a eine Draufsicht auf die anteriore Sei-
te eines weiteren Ausfuhrungsbeispiels,

[0067] Fig. 3b eine Draufsicht auf die anteriore Sei-
te eines weiteren Ausfuhrungsbeispiels,

[0068] Fig. 3c eine Seitenansicht des Ausflihrungs-
beispiels gemal Fig. 3¢,

[0069] Fig. 4a eine geschnittene Darstellung durch
ein Ausflihrungsbeispiel mit stabilisierenden Elemen-
ten,

[0070] Fig. 4b eine geschnittene Darstellung durch
ein weiteres Ausfiihrungsbeispiel mit stabilisierenden
Elementen,

[0071] FEig.4c eine Seitenansicht eines weiteres
Ausfiuhrungsbeispiels mit stabilisierenden Elemen-
ten,

[0072] Fig. 5a eine geschnittene Darstellung eines
Ausflhrungsbeispiels mit ventilartigen Offnungen,

[0073] FEig. 5b eine geschnittene Darstellung eines
weiteren Ausfiihrungsbeispiels mit ventilartigen Off-
nungen,

[0074] Fig. 6a eine Seitenansicht eines Ausfih-
rungsbeispiels mit mehreren Sollbruchlinien,

[0075] Fig. 6b eine Draufsicht auf die posteriore
Seite des Ausfiihrungsbeispiels gemaf Fig. 6a,

[0076] Fig. 6¢ eine Draufsicht auf die anteriore Sei-
te eines weiteren Ausflhrungsbeispiels mit mehreren
Sollbruchlinien und Aufreil3laschen,

[0077] Fig.7 eine geschnittene Darstellung eines
Ausfuhrungsbeispiels mit einer Schraube als Einset-
zinstrument,

[0078] Fig. 8 eine geschnittene Darstellung eines
Ausflihrungsbeispiels mit Stokdampfern,

[0079] Fig.9a eine perspektivische Ansicht eines
Ausfihrungsbeispiels mit Strukturierungen der crani-
alen und caudalen Seite,

[0080] Fig.9b eine Seitenansicht eines weiteren
Ausfihrungsbeispiels mit Strukturierungen der crani-
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alen und caudalen Seite und

[0081] Fig.9c eine Seitenansicht eines weiteren
Ausfuhrungsbeispiels mit Strukturierungen der crani-
alen und caudalen Seite.

[0082] Fig. 1 zeigt eine Draufsicht auf ein Ausfih-
rungsbeispiel einer Form 10 zum Herstellen von Wir-
belsaulen-Implantaten mit einem Deckelteil 10a und
einem Bodenteil 10b, welche uber eine mechanische
Verbindung nach Art eines Scharniers 13 miteinan-
der verbunden sind. Das Deckelteil 10a und das Bo-
denteil 10b sind als im wesentlichen quadratische
Platten ausgebildet, welche beispielsweise aus Me-
tall oder Hartkunststoff bestehen, und in deren auf-
einander zugewandten Seitenflaiche jeweils eine
etwa ringfdrmige Aussparung 11 eingelassen ist.
Wird das Deckelteil 10a auf das Bodenteil 10b ge-
klappt (vgl. Fig. 1b), bilden das Deckelteil 10a und
das Bodenteil 10b ein Gehduse um einen Hohlraum,
welcher durch die beiden aufeinander zu liegen kom-
menden Aussparungen 11 gebildet wird. In dem De-
ckelteil 10a ist eine Einspritzéffnung 12 angeordnet,
welche von der Aullenseite des Deckelteils 10a zu
der ringférmigen Aussparung 11 fuhrt, so dass auch
im zusammengeklappten Zustand von auflen ein
flissiger oder pastdser Werkstoff 17 in die Form 10
eingefillt werden kann. Prinzipiell kdnnen die beiden
ringformigen Aussparungen 11 zunachst mit dem
Werkstoff 17, der dazu pastds sein sollte, durch Auf-
streichen oder Eindriicken befallt werden, bevor das
Deckelteil 10a und das Bodenteil 10b zusammenge-
klappt werden. Allerdings besteht dabei die Gefahr
von Lufteinschlissen an der Kontaktstelle. Daher
wird vorzugsweise zunachst die Form 10 geschlos-
sen, wobei das Bodenteil 10b und das Deckelteil 10a
formschlissig aneinander anliegen und entweder
durch manuelles Andriicken oder einen nicht darge-
stellten Verschluss in dieser Position zueinander ge-
halten sind. AnschlieRend wird durch die Einspritz6ff-
nung 12 der Werkstoff 17 in den Hohlraum in der
Form 10, beispielsweise mittels einer Injektionssprit-
ze, eingespritzt. Nach Ausharten des Werkstoffs 17
wird die Form 10 wieder gedffnet und das aus dem
ausgeharteten Werkstoff 17 entstandene Implantat
kann entnommen werden. Die Form 10 ermdglicht
somit das Abformen eines dreidimensionalen im We-
sentlichen ringfdrmigen Implantats.

[0083] In die Einspritzéffnung 12 ist ein Hilsenein-
satz 15 eingesetzt, durch welchen der Werkstoff 17 in
die Form eingespritzt werden kann. Dabei wird auch
der Hilseneinsatz 15 mit dem Werkstoff 17 gefillt.
Nach dem Ausharten wird der Hulseneinsatz 17 ab-
gedreht und damit die Spritznase vom aus dem aus-
geharteten Werkstoff 17 entstehenden Implantat ent-
fernt, so dass eine glatte Aulenseite des Implantats
gewabhrleistet ist.

[0084] Die Innenflache der ringférmigen Aussparun-
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gen 11 kann in einer nicht dargestellten Ausfiihrungs-
form mit einem elastischen Einsatz versehen sein,
der auch die Ausbildung negativer Formwinkel am
Implantat erlaubt. Im Bereich der Kontaktzonen zwi-
schen den beiden ringférmigen Aussparungen 11
sind in einer weiteren Ausfiihrungsform Form Wiilste
oder Lippen an den elastischen Einsatzen angeord-
net, welche beim Zusammenklappen der Form 10 in-
einander greifen und die Ausbildung eines Grates
entlang der AuRenseite des Implantats verhindern.

[0085] In einer weiteren Ausflihrungsform ist die In-
nenflache der ringférmigen Aussparungen 11 oder
die Innenflache der elastischen Einsatze mit einer
Oberflachenbeschichtung versehen, welche bei-
spielsweise aus einer Keramik-, Teflon- oder Sili-
kon-Beschichtung besteht, so dass sich das Implan-
tat in jedem Fall gut aus dem Werkzeug herauslésen
lasst.

[0086] In einer weiteren nicht dargestellten Ausflh-
rungsform der Form 10 ist zusatzlich zu der Einsprit-
z6ffnung 12 eine weitere Offnung in der Form 10 im
Bereich zwischen dem Bodenteil 10b und dem De-
ckelteil 10a angeordnet, die zur Aufnahme eines Ein-
setzwerkzeugs dient. Um das Implantat nach Aus-
hartung des Werkstoffs 17 aus der Form 10 entneh-
men zu kénnen, ohne es zu beschadigen, wird durch
die weitere Offnung ein Einsetzwerkzeug in den
Hohlraum in der Form 10 eingefiihrt, dessen Ende
von dem anschlieend durch die Einspritzéffnung 12
eingespritzten Werkstoff 17 umflossen wird. Nach
Ausharten ist somit das Einsetzwerkzeug fest mit
dem Implantat verbunden, so dass nach Offnen der
Form 10 das Implantat an dem Einsetzwerkzeug ent-
nommen werden kann. Um das Einsetzwerkzeug
nach Implantation des Implantats in den Zwischen-
wirbelraum vom Implantat entfernen zu kénnen, ist
das Einsetzwerkzeug nach Art einer Schraube oder
einer Gewindestange ausgebildet, welche sich an-
schlie®end aus dem Implantat drehen lasst, ohne das
Implantat zu beschadigen.

[0087] In einer alternativen nicht dargestellten Aus-
fuhrungsform ist die Form 10 mit beweglichen Stiften
und/oder Schlitten ausgestattet, welche von der Au-
Renseite des Gehauses der Form 10 in den Hohl-
raum eingeschoben werden kdénnen, um Léchern
und/oder Aussparungen in dem Implantat ausbilden
zu kénnen. An diesen Lochern, Kerben oder Ausspa-
rungen kann nach Ausharten des Werkstoffs 17 und
Offnen der Form 10 ebenfalls mit einem entsprechen-
den Instrument das Implantat gegriffen und aus der
Form 10 entfernt werden.

[0088] Um die Hohe der Form 10 zu variieren, damit
ebenfalls je nach operativen Gegebenheiten und in-
dividuellen Maf3en des jeweiligen Patienten wahrend
der Operation das passende Implantat herstellen zu
kénnen, kann zwischen das Deckelteil 10a und das
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Bodenteilteil 10b ein Element als Abstandshalter zwi-
schen gelegt werden, beispielsweise in Form einer
Metallplatte, die ebenfalls eine ringférmige Ausspa-
rung aufweist, welche die gleichen Dimensionen wie
die ringférmigen Aussparungen 11 aufweist. Durch
Variation der Dicke der Metallplatte kann somit die
Hohe des entstehenden Implantats variiert und indi-
viduell fir den jeweiligen Patienten angepasst wer-
den.

[0089] Dadurch, dass die Aussparungen 11 in der
Form 10 ringférmig ausgebildet sind, weist der in der
Form 10 durch die beiden ringférmigen Aussparun-
gen 11 ausgebildete Hohlraum einen Durchbauungs-
bereich 14 auf. Der Durchbauungsbereich 14 ermdg-
licht eine knécherne Fusion, insbesondere der cervi-
calen, thorakalen und lumbalen Wirbelsaule, und ge-
wahrleistet somit eine erhohte Stabilitat.

[0090] Durch die Einspritzoéffnung 12 oder eine zu-
sétzliche nicht dargestellte weitere Offnung kann die
Form 10 evakuiert werden, bevor sie mit dem Werk-
stoff 17 beflllt wird, um Lufteinschlisse zu vermeiden
und zu gewahrleisten, dass die Form 10 vollstéandig
mit dem Werkstoff 17 gefillt wird. Um Uberschussi-
gen Werkstoff 17 aus dem Hohlraum entweichen las-
sen zu kénnen, weist die Form 10 ventilartige Offnun-
gen auf. Diese kénnen entweder durch eine oder
mehrere Austritts6ffnungen gebildet werden, die bei-
spielsweise an dem der Einspritz6ffnung 12 am wei-
testen entfernt liegenden Punkt des Hohlraums an-
geordnet sind, so dass, sobald sich der Werkstoff 17
ausgehend von der Einspritz6ffnung 12 in dem ge-
samten Hohlraum ausgebreitet und diesen vollstan-
dig befullt hat, der Werkstoff 17 an der gegentuberlie-
genden Austritts6ffnung austritt. Die Austrittséffnun-
gen kdénnen, um eine noch bessere Fullung des Hohl-
raumes zu gewahrleisten, zusatzlich derart ausgebil-
det sein, dass sie sich erst dann 6ffnen, sobald ein
bestimmtes Uberdruckniveau innerhalb des Hohlrau-
mes erreicht ist.

[0091] Fig. 1c zeigt eine weitere Ausfiihrungsform
einer Form 10°, welche das Abformen mehrerer Imp-
lantate gleichzeitig erlaubt. Gleiche Bezugszeichen
bezeichnen gleiche Teile wie in den Fig.1a und
Fig. 1b. Die in Fig. 1¢ dargestellte Form 10" unter-
scheidet sich von der zuvor beschriebenen Form 10
nur dadurch, dass im wesentlichen zwei Formen 10
gemal den zuvor beschriebenen Ausfuhrungsbei-
spielen aneinander gefligt sind, um das Abformen
von zwei Implantaten, insbesondere von zwei Imp-
lantaten verschiedener GrolRe, gleichzeitig zu erlau-
ben, um fir den jeweiligen Patienten eine geeignete
Auswahl an Implantaten bereitzustellen. Nach Aus-
probieren eines ersten Implantats in situs kann dann
auf ein gréReres oder kleineres Implantat gewechselt
werden kann, ohne dass dies mit zusatzlichen Kos-
ten oder Mihen verbunden ist. Diese Vorgehenswei-
se ist auch deshalb sinnvoll, weil die auf dem Markt
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angebotenen Packungsgrofien von Kunststoffze-
menten in aller Regel deutlich gréRer sind, als die
notwendigen Mengen fur ein einzelnes Implantat,
wobei der Uberschissige Rest in der Regel ungenutzt
weggeworfen werden muss, da er ebenfalls aushar-
tet, aber nicht entsprechend geformt wird.

[0092] Die Form 10 gemall einem der beschriebe-
nen Ausfuhrungsbeispiele kann nun folgendermalien
in einem Verfahren zur Herstellung eines Wirbelsau-
len-Implantats verwendet werden. Zunachst wird der
Werkstoff 17, ein Knochenzement oder ein ahnlicher
Werkstoff im fliissigen oder pastdsen Zustand in den
Hohlraum in der Form 10 eingebracht. Zu diesem
Zeitpunkt wurde bei dem Patienten die beschadigte
Bandscheibe bereits entfernt, so dass dem Opera-
teur die Dimensionen des entstandenen Zwischen-
wirbelraums bekannt sind. Daher kann vor dem Ein-
fullen des Werkstoffs 17 der Hohlraum der Form 10
an die individuellen anatomischen Verhaltnisse ange-
passt werden, insbesondere durch Wahl der Héhe
des herzustellenden Implantats und durch gleichzei-
tiges Abformen mehrerer Implantate mit unterschied-
lichen Durchmessern. Anschliefsend wird der Werk-
stoff 17 in der Form 10 zur Bildung des Implantats
ausgehartet und fir das operative Implantieren aus
der Form 10 entnommen. Die Form 10 kann danach
gereinigt und fir einen erneuten Eingriff wieder auf-
bereitet und sterilisiert werden.

[0093] Die Fig. 2 bis Fig. 8 zeigen unterschiedliche
Ausfuhrungsbeispiele einer Vorrichtung zur Herstel-
lung von Wirbelsaulen-Implantaten mit einer Form
20, welche eine elastische Hulle 21 aufweist. Dabei
sind die unterschiedlichen Merkmale der Ausfuh-
rungsbeispiele im Wesentlichen beliebig miteinander
kombinierbar. Gleiche Bezugszeichen bezeichnen
dabei gleiche Teile.

[0094] Die elastische Hiille 21 kann aus einem Ge-
strick oder Gewirk, oder aus einem elastischen
Kunststoff wie z. B. Silicon, Polyethylen oder ahnli-
chem hergestellt sein und ist vorzugsweise sterilisier-
bar. Die Verwendung einer elastischen Hiuille 21 er-
laubt ein leichteres Herauslésen des Implantates aus
der Form, da die elastische Hille 21 nach Aushéarten
des Werkstoffs einfach abgerissen werden kann, und
ermdglicht zusatzlich negative Winkel bei der Implan-
tatgestaltung. Vorzugsweise weist die Innenseite der
elastischen Hille 21 der Form 20 eine Oberflachen-
beschichtung, beispielsweise aus Teflon oder Silikon,
welche die elastischen Eigenschaften der Hille 21
nicht beeintrachtigt, jedoch ein riickstandsfreies Ab-
I6sen der elastischen Hiille 21 von dem herzustellen-
den Implantat erlaubt.

[0095] Die Eig. 2a bis Fig. 2f zeigen jeweils eine
perspektivische Ansicht der Form 20, deren elasti-
sche Hille 21 unterschiedlich ausgebildet ist, um un-
terschiedliche Formgebungen fiir das Implantat zu
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ermoglichen. Fig. 2a zeigt die Form 20, deren elasti-
sche Hiulle 21 im Wesentlichen ringférmig, insbeson-
dere mit im Wesentlichen quadratischem Querschnitt
ausgebildet ist. An einer Seite, vorzugsweise der an-
terioren Seite 26a der Form 20 sind eine Einspritzoff-
nung 22 und eine weitere Offnung 23 angeordnet.
Durch die Einspritz6ffnung 22 wird ein flissiger oder
pastdser Werkstoff in die Form 20 eingefullt, wo sie
aushartet, um das herzustellende Implantat zu bil-
den. Die weitere Offnung 23 kann unterschiedliche
Funktionen ausuben, wie anhand der nachfolgenden
Ausfuhrungsbeispiele erlautert wird.

[0096] Im Innern der ringférmigen elastischen Hiille
21 der Form 20 ist ein Durchbauungsbereich 25 aus-
gebildet, welcher eine kndcherne Fusion der an das
Implantat benachbarten Wirbelkérper zuldsst und zur
erhohten Stabilitat der operierten Wirbelsaule bei-
tragt.

[0097] Bei dem in Fig. 2b gezeigten Ausflihrungs-
beispiel weist die elastische Hiille 21 der Form 20 zu-
satzlich einen durch den ringférmigen AuRenbereich
der elastischen Hille 21 verlaufenden Steg 28 auf,
welcher ebenfalls mit dem Werkstoff befallt werden
kann. Der Steg 28 verlauft in etwa parallel zur anteri-
oren Seite 26a der Form 20. Dadurch bilden sich
ebenfalls parallel zur anterioren Seite 26a der Form
20 zwei Durchbauungsbereiche 25.

[0098] Das in Eig. 2¢ gezeigte Ausflihrungsbeispiel
unterscheidet sich von dem in Eig. 2b gezeigten nur
dadurch, dass der Steg 28 senkrecht zur anterioren
Seite 26a angeordnet ist, wodurch sich zwei senk-
recht zur anterioren Seite 26a verlaufende Durchbau-
ungsbereiche 25 bilden.

[0099] Fig. 2d zeigt ein weiteres Ausflihrungsbei-
spiel einer Form 20, welches mehrere Durchbau-
ungsbereiche 25 aufweist, die im Wesentlichen aus
mehreren von der cranialen Seite 26¢ zur caudalen
Seite 26d verlaufenden Durchgangsoéffnungen gebil-
det sind.

[0100] Das Ausflihrungsbeispiel gemal Fig. 2e
weist eine etwa U-férmige elastische Hille 21 auf,
wobei sich ebenfalls ein Durchbauungsbereich 25 im
Innenbereich der U-férmigen elastischen Hiille 21
ausbildet.

[0101] Fig. 2f zeigt ein Ausfihrungsbeispiel einer
Form 20, bei welcher die elastische Hulle H-férmig
ausgebildet ist, wobei sich je nach Lange der Schen-
kel des H ein oder zwei Durchbauungsbereiche 25
zwischen den Schenkeln des H ausbilden.

[0102] Die Form 20 kann durch die unterschiedliche
Ausgestaltung der elastischen Hille 21 den individu-
ellen Vorstellungen des Operateurs bzw. den intrao-
perativen Gegebenheiten angepasst werden. So
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kénnen beispielsweise formgebende Merkmale, wie
der Durchbauungsbereich im Implantat, die der Kno-
chendurchbauung dienen soll, in ihrer GroRe veran-
dert werden je nach Wahl der Form 20. Dies ist des-
halb sehr sinnvoll, weil es Operateure gibt, verschie-
den grof3e Durchbauungsbereiche fir sinnvoll erach-
ten.

[0103] In den Fig. 3a und Fig. 3b ist jeweils eine
Draufsicht auf die anteriore Seite 26a der Form 20
dargestellt, wahrend Fig. 3¢ eine Seitenansicht des
Ausfuhrungsbeispiels gemal Fig. 3b darstellt. Zu-
nachst weist die anteriore Seite 26a die Einspritzoff-
nung 22 auf. Zusétzlich sind zwei weitere Offnungen
23 dargestellt, die unterschiedliche Funktionen auf-
weisen kdénnen.

[0104] Zunéchst kann durch eine der Offnungen 23,
aber prinzipiell auch durch die Einspritz6ffnung 22 ein
Einsetzwerkzeug in die elastische Hille eingebracht
werden, so es entweder direkt vom eingeflllten
Werkstoff umflossen wird oder in den bereits einge-
fullten Werkstoff eingedriickt wird. Das Einsetzwerk-
zeug dient dazu, nach Ausharten des Werkstoffs das
Implantat ohne Beschadigungen in den Zwischenwir-
belraum einsetzen zu kénnen. Wie in Eig. 7 darge-
stellt, kann das Einsetzwerkzeug als Schraube 27
oder Gewindestange ausgebildet sein, damit es nach
Ausharten des Werkstoffs und Implantieren des Imp-
lantats aus dem Implantat herausgedreht werden
kann, ohne das Implantat zu beschadigen. In einer al-
ternativen nicht dargestellten. Ausflihrungsform weist
die elastische Hille Kanale zur Aufnahme metalli-
scher Elemente auf, mit welchen unterschiedliche
Loécher, Aussparungen oder Kerben in das Implantat
eingeformt werden kénnen, an welchen nach Aus-
harten des Werkstoffs und Abreiflen der elastischen
Hulle 21 entsprechende Instrumente zum Einsetzen
des Implantats in den Zwischenwirbelraum angreifen
kénnen.

[0105] Eine der weiteren Offnungen 23, oder auch
die Einspritz6ffnung 22 selbst, kann zur Evakuierung
der elastischen Hille 21 genutzt werden, damit ge-
wahrleistet ist, dass sich in dem einzufiillenden Werk-
stoff keine Lufteinschliusse bilden und die elastische
Hulle vollstandig mit dem Werkstoff gefullt wird.

[0106] Grundsatzlich kann jede der Offnungen 22,
23 sowohl zum Einspritzen als auch zum Evakuieren
der Form 20 und zum Einsetzen eines Einsetzwerk-
zeugs verwendet werden.

[0107] Die Einspritzoffnung 22 und die weiteren Off-
nungen 23 kénnen als Schlauchansétze oder als Lu-
er-Lock-Anschlisse ausgebildet sein.

[0108] Die Fig. 4a, Fig. 4b und Fiqg. 4¢c zeigen un-
terschiedliche Ausfiihrungsformen der elastischen

Hulle 21, welche stabilisierende Elemente 28 auf-
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weist. Die stabilisierenden Elemente 28 sollen gewis-
se Mindestmalle des Implantats, insbesondere eine
gewisse Mindesthéhe gewahrleisten. Dazu sind in
den Ausflihrungsbeispielen gemaR den Fig. 4a und
Fig. 4b die stabilisierenden Elemente in den den
Durchbauungsbereich 25 bildenden Seitenflachen
der elastischen Hille 21 eingelassen und verlaufen
von der cranialen Seite 26¢ zur caudalen Seite 26d.
Sie verhindern, dass die elastische Hiille 21 in dieser
Richtung zu sehr zusammengedriickt wird und sor-
gen so dafiir, dass das Implantat eine bestimmte
Hohe erhalt. Bei dem Ausflihrungsbeispiel geman
Fig. 4c hingegen verlauft das stabilisierende Ele-
ment von der anterioren Seite 26a zur posterioren
Seite 26b, um beim Einsetzen der elastischen Hiille
21 in den Zwischenwirbelraum eine Stabilitat zu ge-
wahrleisten. Die stabilisierenden Elemente 28 beste-
hen beispielsweise aus verstarktem Material oder
aus Metallfaden. Damit die stabilisierenden Elemente
28 aus Metall nicht in Kontakt mit dem fliissigen oder
pastdsen Werkstoff kommen und nicht in das Implan-
tat einwachsen, sind die die stabilisierenden Elemen-
te 28 in nicht dargestellten Laschen angeordnet. Da-
durch wird weiterhin gewahrleistet, dass die Aulien-
seite des Implantats vergleichsweise eben verbleibt,
da die stabilisierenden Elemente 28 nicht in das Imp-
lantat eindringen. Sind die stabilisierenden Elemente
28 aus Materialverstarkungen gebildet, ist dies ohne-
hin gegeben.

[0109] In den Fig. 9a, Fig. 9b und Fig. 9¢ sind un-
terschiedliche Ausfuhrungsformen von Formen 20
mit elastischen Hullen 21 dargestellt, welche an ihrer
cranialen Seite 26¢ und/oder caudalen Seite 26d
durch im wesentlichen starres Material gebildete Be-
reiche aufweist, in welchen Strukturierungen 29 aus-
gebildet sind. Die Strukturierungen 29 kénnen nach
Art von Kegeln, Pyramiden wie beispielsweise ge-
mal Ausfihrungsform in Fig. 9a, Zahnen, Kielen
oder Finnen wie beispielsweise gemal Ausfuhrungs-
form in Fig. 9b, Zacken oder Noppen wie beispiels-
weise gemall Ausfluhrungsform in Fig. 9c ausgebil-
det sein. Die Strukturierungen 29 dienen dazu, das in
den Zwischenwirbelraum eingesetzte Implantat zu
stabilisieren und ein Verrutschen gegentber den be-
nachbarten Wirbelkérpern dadurch zu verhindern,
dass sich die Strukturierungen in den Wirbelkérpern
verhaken und verkanten.

[0110] Um Uberschissigen Werkstoff aus der elasti-
schen Hiille 21 austreten lassen zu kénnen und dar-
Uber feststellen zu kénnen, ob und wann die elasti-
sche Hille 21 vollstadndig mit Werkstoff gefullt ist,
weist die elastische Hiille 21 ventilartige Offnungen
30 auf, wie in den Ausflhrungsbeispielen gemaf
Fig. 5a und Fig. 5b dargestellt. Vorzugsweise sind
diese ventilartigen Offnungen 30 so ausgebildet,
dass sie sich erst dann 6ffnen, sobald ein bestimmtes
Uberdruckniveau innerhalb der elastischen Hiille 21
erreicht ist. Dies verhindert das vorzeitige Austreten
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von Werkstoff aus der elastischen Hiille 21, wenn die-
se noch nicht hinreichend gefillt ist. Es ware moglich,
den Werkstoff aus den Offnungen 30 austreten zu
lassen, den Werkstoff auszuharten und anschlief3end
den an den Offnungen 30 auBen hangenden Werk-
stoff gemeinsam mit der elastischen Hulle 21 abzu-
reiBen. Um jedoch beim Einsetzen der elastischen
Hulle 21 in den Zwischenwirbelraum zur Anpassung
der elastischen Hiille 21 an die anatomischen Gege-
benheiten des Patienten zu vermeiden, dass der
Werkstoff in den Zwischenwirbelraum austritt, ist, wie
in den Fig. 5a und Fig. 5b dargestellt, der Innenraum
der elastischen Hille 21 (iber die ventilartigen Off-
nungen 30 mit Reservoirs 31 zur Aufnahme des uber-
schissigen Knochenzements oder des ahnlichen
Werkstoffs verbunden. Die Reservoirs 31 sind eben-
falls aus dem Material der elastischen Hulle 21 gebil-
det und werden bei Abreil3en der elastischen Hulle 21
von dem ausgeharteten Werkstoff gleichzeitig mit
entfernt. Die Offnungen 30 kénnen sich entweder zur
AuRenflache der elastischen Hille 21 wie in Fig. 5a
dargestellt oder wie in Fig. 5b dargestellt zum Durch-
bauungsbereich 25 der elastischen Hiille 21 6ffnen.
Um nach Fertigstellung des Implantats auch die in-
nerhalb des Durchbauungsbereichs 25 angeordne-
ten Reservoirs 31 entfernen zu kénnen, wird das in
einem der Durchbauungsbereiche 25 angeordnete
Reservoir 31 durch eine aullere Hille 32, eine in der
aulleren Huille angeordnete metallische, zweiteilige
Hulle 33 und eine in der metallischen Hille angeord-
nete innere Hille 34 gebildet, wobei die innere Hiille
34 Uber die ventilartigen Offnungen 30 mit der elasti-
schen Hille 21 verbunden ist. Die innere Hiille 34 ist
eine im Wesentlichen geschlossene Blase, welche
Uber die ventilartigen Offnungen 30 mit der elasti-
schen Hulle 21 derart verbunden ist, dass Werkstoff
aus dem Innenraum der elastischen Hiille 21 bei Fl-
lung der elastischen Hulle 21 in den Innenraum der
inneren Hiille 34 Gibertreten kann. Die zweiteilige me-
tallische Hille 33 dient zur Abstanzung oder Absche-
rung der inneren Hulle 34 nach Ausharten des einge-
fullten Werkstoffs derart, dass nach Ausharten die
beiden Teile der metallischen Hille 33 nach Art einer
Schachtel mit Deckel aufeinander zu geschoben wer-
den, wobei die Kanten des Deckels und die Kanten
der Schachtel entweder auf StoR liegen, so dass die
ventilartigen Offnungen 30 abgestanzt werden, oder
die Kanten des Deckels die Schachtel Gbergreifen,
wobei die ventilartigen Offnungen 30 abgeschert wer-
den. Die aulere Hille 32 dient im Wesentlichen da-
zu, die zweiteilige metallische Hulle 33 zu halten und
zu verhindern, dass sie sich von der inneren Hiille 34
Ist.

[0111] Um nach Befiillen der elastischen Hiille 21
und Ausharten des Werkstoffs das fertige Implantat
aus der elastischen Hulle 21 entnehmen zu kénnen,
ist die elastische Hillle 21 entlang wenigstens einer
Sollbruchlinie 35 aufreifbar. Diese Sollbruchlinien 35
kénnen durch eine Materialschwachung, eine Perfo-
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ration oder eine Materialstarkung gebildet sein. Eine
Materialstarkung kann insbesondere durch einen in
oder auf der Innenseite der elastischen Hulle 21 ver-
laufenden Draht- oder Kunststofffaden gebildet sein,
welcher mit seinem einen Ende aus der elastischen
Hulle 21 herausragt und bei Ziehen an diesem Ende
bewirkt, dass die elastische Hille 21 aufgerissen
wird. Unterschiedliche Ausfihrungsformen der mit
Sollbruchlinien 35 ausgestatteten elastischen Hiille
21 sind in den Fig. 6a, Fig. 6b und Fig. 6¢c darge-
stellt.

[0112] Bei dem in Fig. 6a dargestellten Ausfih-
rungsbeispiel weist die elastische Hulle 21 mehrere
von der anterioren Seite 26a nach der posterioren
Seite verlaufende Sollbruchlinien 35 auf, wodurch die
elastische Hille 21 in mehrere Aufreilllaschen 36
aufgeteilt wird, die Uber die Sollbruchlinien 35 mitein-
ander verbunden sind und separat abgerissen wer-
den kénnen. In Fig. 6b ist die Draufsicht auf die pos-
teriore Seite 26b des in Fig. 6a dargestellten Ausfiih-
rungsbeispiels gezeigt.

[0113] Beiderin Fig. 6¢ dargestellten Ausfiihrungs-
form sind die durch die von der anterioren Seite 26a
zur posterioren Seite 26b verlaufenden Sollbruchlini-
en 35 gebildeten Aufreildlaschen 36, die ebenfalls
von der anterioren Seite 26a zur posterioren Seite
26b verlaufen, nach Befestigung an der posterioren
Seite 26b wieder zur anterioren Seite 26 zurlickge-
fuhrt, wobei auch die zurlickgefiihrten Aufreillla-
schen 36 durch die Sollbruchlinien 35 verbunden
sind. In Fig. 6¢ sind die an der anterioren Seite 26a
befestigten Enden der AufreilRlaschen 36 mit 37 be-
zeichnet, wahrend die zurlckgefihrten Enden mit
der Bezugsziffer 38 bezeichnet sind. Die zurtickge-
fuhrten Enden 38 der AufreilRlaschen 35 sind eben-
falls auf der anterioren Seite 26a befestigt, beispiels-
weise uber einen leicht I6sbaren Klebepunkt 39, um
ein einfaches Anfassen der zurlickgefiihrten Enden
38 zum AufreilRen der elastischen Hille 21 zu ermdg-
lichen. Beim Ziehen an dem zurtickgefihrten Ende
38 einer der AufreiRlaschen 36 bricht die Verbindung
zu den benachbarten Aufreillaschen 36 entlang der
Sollbruchlinie 35 und die Verbindung der Aufreil3la-
sche 36 an der posterioren Seite 26b reillt ebenfalls
ab. Anschlieftend kann die Aufreil’lasche 36 abgezo-
gen werden, ohne auf die posteriore Seite 26b grei-
fen zu mussen. Durch diese Ausgestaltung der Auf-
reilRlaschen 36 wird ermdglicht, die elastische Hiille
21 von dem ausgeharteten Werkstoff auch in dem
Fall, dass die mit dem flissigen oder pastdsen Werk-
stoff gefillte Hille in den Zwischenwirbelraum einge-
setzt wurde und nach Relaxieren der Wirbel nicht
mehr entfernt werden konnte, noch auf- und abzurei-
Ren.

[0114] Damit beim Einsetzen der mit noch nicht aus-
gehartetem Werkstoff gefiillten elastischen Hille 21
in den Zwischenwirbelraum die elastische Hiille 21
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eine bestimmte Mindesthdhe beibehalt, weist die
elastische Huille 21 in einem in Fig. 8 dargestellten
weiteren Ausflhrungsbeispiel einen in vertikaler
Richtung verlaufenden StoRdampfer 45a, 45b auf.
Das Ausfiihrungsbeispiel gemaR Fig. 8 zeigt zwei
unterschiedliche Varianten 45a, 45b von StoR3damp-
fern, wobei in der Regel nur eine der beiden Varian-
ten in einer elastischen Hulle zur Anwendung kommt.
Beide Stoflidampfer 45a, 45b weisen einen in einer
rohrférmigen Hulse 46 axial beweglichen Stolel 47
auf, wobei die Bewegung des StoRels 47 in der Hilse
46 bei der Variante 45a im Wesentlichen durch Rei-
bung und bei der Variante 45b im Wesentlichen durch
ein in der Hulse 46 angeordnetes Federelement 48
gedampft ist. Wird die mit noch nicht ausgehartetem
Werkstoff gefiillten elastischen Hulle 21 in den Zwi-
schenwirbelraum eingebracht, wobei die benachbar-
ten Wirbel auseinander gedriickt gehalten werden,
und werden anschlie3end die Wirbel relaxiert, fangen
die StoRdampfer 45, 45a, 45b den Druck ab und ver-
hindern, dass die elastische Hulle in Richtung zwi-
schen der cranialen Seite 26¢ und der caudalen Seite
26d zu sehr zusammengedrickt wird.

[0115] Die Form 20 mit der elastischen Hille 21
nach einem der zuvor beschriebenen Ausflihrungs-
beispiele kann wie folgt in einem Verfahren zur Her-
stellung von Wirbelsaulen-Implantaten verwendet
werden. Zunachst wird der Knochenzement oder ein
ahnlicher Werkstoff im flissigen oder pastdsen Zu-
stand in die elastische Hulle eingefillt, bis diese voll-
standig gefiillt ist. Der Patient wurde bereits soweit
vorbereitet, dass die beschadigte Bandscheibe ent-
fernt wurde und der entsprechende Zwischenwirbel-
raum frei liegt. Die mit dem noch formbaren flissigen
oder pastdsen Werkstoff gefiillte elastische Hiille 21
wird in den Zwischenwirbelraum eingefiihrt und die
benachbarten Wirbel werden relaxiert. Dadurch wird
die elastische Hille 21 exakt an die individuellen ana-
tomischen Verhaltnisse des jeweiligen Patienten an-
gepasst. Sobald sich der Werkstoff soweit verhartet
hat, dass eine Formanderung nicht mehr zu beflrch-
ten ist, was bereits nach 1 bis 2 Minuten der Fall ist,
wird die elastische Hille 21 wieder aus dem Zwi-
schenwirbelraum entfernt, um den Werkstoff aulRer-
halb des Patienten vollstandig ausharten zu lassen.
Der vollstandige Aushartungsprozess dauert etwa 15
Minuten. Der Zwischenwirbelraum und das umlie-
gende Gewebe kommen somit weder in Kontakt mit
dem entsprechenden flissigen oder pastdésen Werk-
stoff noch werden sie durch die beim Ausharten des
Werkstoffs entstehende Warme belastet. Ist der
Werkstoff in der elastischen Hille 21 zu dem ge-
wilinschten Implantat ausgehartet, wird die elastische
Hulle 21 abgerissen und das Implantat operativ imp-
lantiert.

[0116] Durch die verschiedenen Mdglichkeiten der
Anpassung der Implantatform an die individuellen
Patientenverhaltnisse und Operateurwiinsche sind
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die so gefertigten Implantate den industriell vorgefer-
tigten Implantaten Gberlegen.

Bezugszeichenliste

10 Form

10’ Form

10a Deckelteil

10b Bodenteil

1 Aussparung

12 Einspritz6ffnung

13 Scharnier

14 Durchbauungsbereich
15 Hulseneinsatz

17 Werkstoff

20 Form

21 elastische Hulle

22 Einspritz6ffnung

23 Offnung

25 Durchbauungsbereich

26a anteriore Seite

26b posteriore Seite

26¢ craniale Seite

26d caudale Seite

27 Schraube

28 stabilisierendes Element
29 Strukturierungen

30 ventilartige Offnungen

31 Reservoir

32 aulere Hille

33 zweiteilige metallische Hulle
34 innere Hulle

35 Sollbruchlinie
36 AufreiRlasche

37 an der anterioren Seite befestigtes Ende der
AufreilRlasche
38 zurlickgefiihrtes Ende der Aufreildlasche

45a StoRdampfer
45b  StofRdampfer

46 Hulse
47 StoRel
48 Federelement

Schutzanspriiche

1. Vorrichtung zum Herstellen von Wirbelsau-
len-Implantaten gemafl einem Verfahren, bei wel-
chem Knochenzement oder ein ahnlicher Werkstoff
(17) im flissigem oder pastdsem Zustand in eine
Hohlform (10, 10', 20) eingebracht wird, bei welchem
die Hohlform (10, 10", 20) an die individuellen anato-
mischen Verhaltnisse angepasst wird, bei welchem
der Werkstoff (17) in der Hohlform (10, 10°, 20) zur
Bildung des Implantats aushartet und bei welchem
anschlieBend das ausgehartete Implantat fir das
operative Implantieren entnommen wird, gekenn-
zeichnet durch eine Form (10, 10°, 20) bestehend aus
einem oder mehreren Teilen, die in ihrem Zusam-
menwirken die Abformung des dreidimensionalen
Implantates ermoglichen.
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2. Vorrichtung zum Herstellen von Wirbelsau-
len-Implantaten, gekennzeichnet durch eine Form
(10, 10', 20) bestehend aus einem oder mehreren
Teilen, die in ihrem Zusammenwirken die Abformung
des dreidimensionalen Implantates ermdglichen.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass das eine Teil oder die mehre-
ren Teile (10a, 10b) starr ausgebildet sind und ein
Gehause bilden, in dessen Innenraum ein Hohlraum
zur Abformung des Implantats ausgebildet ist.

4. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dass in der Form (10, 10")
eine Einspritzéffnung (12) angeordnet ist.

5. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, dass die einzelnen Teile
der Form (10, 10") durch eine mechanische Verbin-
dung (13), vorzugsweise durch Gelenke und/oder
selbsthaltende Verschlusse, verbunden sind.

6. Vorrichtung nach Anspruch 5, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die mechanischen Verbindungen
(13) die einzelnen Teile der Form (10, 10") form-
schlissig zusammenhalten.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet, dass die Form (10, 10') aus
zwei Teilen (10a, 10b), vorzugsweise einem Boden-
teil (10b) und einem Deckelteil (10a), besteht.

8. Vorrichtung nach Anspruch 7, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die beiden Teile Uber eine me-
chanische Verbindung nach Art eines Scharniers (13)
verbunden sind.

9. Vorrichtung nach einem der Anspriche 3 bis 8,
dadurch gekennzeichnet, dass in dem Gehause ein
elastischen Einsatz bestehend aus einem oder meh-
reren Teilen angeordnet ist.

10. Vorrichtung nach Anspruch 9, dadurch ge-
kennzeichnet, dass im Bereich der Kontaktzonen der
einzelnen Teile des elastischen Einsatzes der Form
Wiilste oder Lippen angeordnet sind.

11. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis
10, dadurch gekennzeichnet, dass die Form (10, 10")
eine Offnung zur Aufnahme eines Einsetzwerkzeugs
aufweist.

12. Vorrichtung nach Anspruch 11, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Offnung im Bereich der Kon-
taktzone zwischen dem Boden- und Deckelteil des
Werkzeugs angeordnet ist.

13. Vorrichtung nach Anspruch 11 oder 12, da-
durch gekennzeichnet, dass das Einsetzwerkzeug
nach Art einer Schraube oder einer Gewindestange
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ausgebildet ist.

14. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
13, dadurch gekennzeichnet, dass die Form (10, 10")
mit beweglichen Stiften und/oder Schlitten zum Ein-
formen von Léchern und Aussparungen in die Imp-
lantate ausgestattet ist.

15. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis
14, dadurch gekennzeichnet, dass die Form (10") das
Abformen mehrerer Implantate gleichzeitig erlaubt.

16. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis
15, dadurch gekennzeichnet, dass die Hohe der
Form (10, 10") variierbar ist, vorzugsweise durch ein
zwischengeschobenes Element, vorzugsweise ein
Element in Form einer Metallplatte.

17. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
16, dadurch gekennzeichnet, dass die Innenseite der
Form (10, 10") eine Oberflachenbeschichtung auf-
weist.

18. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis
17, dadurch gekennzeichnet, dass der in der Form
(10, 10") ausgebildete Hohlraum wenigstens einen
Durchbauungsbereich (14) aufweist.

19. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis
18, dadurch gekennzeichnet, dass die Form (10, 10%)
einen Anschluss zur Evakuierung der Form aufweist.

20. Vorrichtung nach einem der Anspruche 4 bis
19, dadurch gekennzeichnet, dass in der Einspritzoff-
nung (12) ein Hilseneinsatz (15) angeordnet ist.

21. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis
20, dadurch gekennzeichnet, dass die Form (10, 10")
ventilartige Offnungen aufweist, die vorzugsweise
sich 6ffnen, sobald ein bestimmtes Uberdruckniveau
innerhalb der Form erreicht ist.

22. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass die Form (20) aus einer elasti-
schen Hille (21) gebildet ist.

23. Vorrichtung nach Anspruch 22, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die elastische Hiille (21) aus Po-
lyethylen oder Silikon gebildet ist.

24. Vorrichtung nach Anspruch 22 oder 22, da-
durch gekennzeichnet, dass die elastische Hille (21)
eine Einspritzéffnung (22, 23) aufweist.

25. Vorrichtung nach einem der Anspruche 22 bis
24, dadurch gekennzeichnet, dass die elastische
Hille (21) eine Offnung (22, 23) fiir ein Einsatzwerk-
zeug (27) aufweist.

26. Vorrichtung nach Anspruch 25, dadurch ge-
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kennzeichnet, dass das Einsetzwerkzeug nach Art
einer Schraube (27) oder einer Gewindestange aus-
gebildet ist.

27. Vorrichtung nach einem der Anspruche 22 bis
26, dadurch gekennzeichnet, dass die Innenseite der
Form (20) eine Oberflachenbeschichtung aufweist.

28. Vorrichtung nach einem der Anspruche 22 bis
27, dadurch gekennzeichnet, dass die elastische
Hulle (21) wenigstens einen Durchbauungsbereich
(25) aufweist.

29. Vorrichtung nach einem der Anspruche 22 bis
28, dadurch gekennzeichnet, dass die elastische
Hulle (21) im Wesentlichen ringférmig, U-férmig oder
H-férmig ausgebildet ist.

30. Vorrichtung nach einem der Anspruche 22 bis
29, dadurch gekennzeichnet, dass die elastische
Hulle (21) einen Anschluss (22, 23) zur Evakuierung
aufweist.

31. Vorrichtung nach einem der Anspruche 22 bis
30, dadurch gekennzeichnet, dass die elastische
Hulle (21) stabilisierende Elemente (28) aufweist.

32. Vorrichtung nach einem der Anspruche 22 bis
31, dadurch gekennzeichnet, dass die elastische
Hulle (21) wenigstens ein von anterior nach posterior
verlaufendes Stabilisierungselement (28) aufweist.

33. Vorrichtung nach Anspruch 31 oder 32, da-
durch gekennzeichnet, dass die stabilisierenden Ele-
mente (28) in Laschen angeordnet sind.

34. Vorrichtung nach einem der Anspruche 22 bis
33, dadurch gekennzeichnet, dass die elastische
Hulle (21) an ihrer cranialen und/oder caudalen Seite
(26¢, 26d) durch im wesentlichen starres Material ge-
bildete Bereiche aufweist, in welchen Strukturierun-
gen (29) ausgebildet sind.

35. Vorrichtung nach Anspruch 34, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Strukturierungen (29) nach
Art von Kegeln, Pyramiden, Zahnen, Zacken, Kielen,
Finnen oder Noppen ausgebildet sind.

36. Vorrichtung nach einem der Anspruche 22 bis
35, dadurch gekennzeichnet, dass die elastische
Hulle (21) Kanale zur Aufnahme metallischer Ele-
mente aufweist.

37. Vorrichtung nach einem der Anspruche 22 bis
36, dadurch gekennzeichnet, dass die elastische
Hiille (21) ventilartige Offnungen (30) aufweist, die
sich vorzugsweise o6ffnen, sobald ein bestimmtes
Uberdruckniveau innerhalb der elastischen Hiille (21)
erreicht ist.
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38. Vorrichtung nach Anspruch 37, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Innenraum der elastischen
Hulle (21) Gber die ventilartigen Offnungen (30) mit
Reservoirs (31) zur Aufnahme des Uberschiissigen
Knochenzements oder des ahnlichen Werkstoffs (17)
verbunden ist.

39. Vorrichtung nach Anspruch 38, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Reservoirs (31) auf der Au-
Renseite der elastischen Hiille (21) oder in einem der
Durchbauungsbereiche (25) angeordnet sind.

40. Vorrichtung nach Anspruch 39, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das in einem der Durchbauungs-
bereiche (25) angeordnete Reservoir (31) durch eine
aullere Hiulle (32), eine in der dufleren Hille ange-
ordnete metallische, zweiteilige Hille (33) und eine in
der metallischen Hiille (33) angeordnete innere Hille
(34) gebildet ist, wobei die innere Hiille (34) Gber die
ventilartigen Offnungen (30) mit der elastischen Hiille
(21) verbunden ist.

41. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 22 bis
40, dadurch gekennzeichnet, dass die elastische
Hulle (21) entlang wenigstens einer Sollbruchlinie
(35) aufreiBbar ist.

42. Vorrichtung nach Anspruch 41, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die wenigstens eine Sollbruchli-
nie (35) durch eine Materialschwachung, eine Perfo-
ration oder eine Materialstarkung gebildet ist.

43. Vorrichtung nach Anspruch 42, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Materialstarkung durch einen
in oder auf der Innenseite der elastischen Hulle ver-
laufenden Draht- oder Kunststofffaden gebildet ist.

44. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 41 bis
43, dadurch gekennzeichnet, dass die wenigstens
eine Sollbruchlinie (35) von anterior nach posterior
verlaufend ausgebildet ist.

45. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 22 bis
44, dadurch gekennzeichnet, dass die elastische
Hulle (21) doppellagig ausgebildet ist.

46. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 22 bis
45, dadurch gekennzeichnet, dass die elastische
Hulle (21) aus wenigstens zwei durch von der anteri-
oren Seite (26a) zur posterioren Seite (26b) verlau-
fende Sollbruchlinien (35) verbundenen Aufreillla-
schen (36) gebildet ist, die von der anterioren Seite
(26a) zur posterioren Seite (26b) geflihrt und nach
Befestigung an der posterioren Seite (26b) zur ante-
rioren Seite (26a) zuriickgefiihrt sind.

47. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 22 bis
46, dadurch gekennzeichnet, dass die elastische
Hulle (21) wenigstens einen in vertikaler Richtung
verlaufenden StolRdampfer (45a, 45b) aufweist.
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48. Vorrichtung nach Anspruch 47, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der StoRdampfer (45a, 45b)
durch einen in einer rohrférmigen Huilse (46) axial be-
weglichen Stolel (47) gebildet ist, wobei die Bewe-
gung des Stolels (47) in der Hilse durch Reibung
und/oder durch ein in der Hiilse angeordnetes Feder-
element (48) gedampft ist.

Es folgen 8 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

FIG 1a

FIG 1b
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FIG 1c

16/22



DE 20 2005 021 705 U1 2009.11.19

FIG 2a FIG 2b

FIG 2e FIG 2f
25 25
| 2
26c 21
26¢c
S HO L ®
20 ‘
0/ s

22 26a 22 26a 23

17/22



DE 20 2005 021 705 U1 2009.11.19

FIG 3a FIG 3b

21

n (208

260 22 2323 22 23 23
FIG3c

26a 21
23
FIG4a FIG4b

18/22



DE 20 2005 021 705 U1 2009.11.19

FIG 5a

30

—_——— e

31 30 21 25

FIG 5b

21

ZZ“ED%[

20/ 30 31 30

19/22



DE 20 2005 021 705 U1 2009.11.19

FIG 6a

20 36 35

26b

26a 36 36 35

FIG 6b

36 36 26c 36

26d
FIG 6¢

20/22



DE 20 2005 021 705 U1 2009.11.19

FIG 7

2
22 /

'
o |
27/ """

26 21

FIG8

21 47 L7 26c 20

21/22



DE 20 2005 021 705 U1 2009.11.19

FIG 9a
/25 26c 20
29< /
\
O O O
29 26d
FIG 9b '
26¢c 29 20

FIG 9c

22/22



	Titelseite
	Beschreibung
	Bezugszeichenliste

	Schutzansprüche
	Anhängende Zeichnungen

