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Set zur endoskopischen Fixation eines Implantates in einer Bandscheibe mittels eines

Nagels oder Pins

Gebiet der Erfindung

Die Erfindung bezieht sich auf ein Set zur endoskopischen Fixation eines Implantates in einer

Bandscheibe mittels eines Nagels oder Pins.

Stand der Technik

In der Wirbelsaule sitzen die Bandscheiben als StoRRdampfer zwischen den einzelnen Wirbeln
und Ubernehmen eine Pufferfunktion, indem sie Erschitterungen abfangen. Sie bestehen aus
einem weichen Gallertkern und einem duferen festen Faserring, der fur die nétige Stabilitat
sorgt. Bei dauerhafter falscher oder zu starker Belastung und altersbedingter Degeneration
des Gewebes kommt es oft zu einer Bandscheibenvorwélbung. Dabei driickt der Gallertkern
(Nucleus pulposus) den auBeren Faserring gegen das hintere Langsband, welches die
Bandscheibe vom Rickenmarkskanal abschirmt. Nach und nach entstehen kleine Einrisse im
duBeren Faserring (Annulus fibrosus). Dadurch kann ein Teil des zahflussigen
Bandscheibenkerns aus dem Ring austreten und in den Wirbelkanal gelangen. Wenn diese
ausgetretene Gallertmasse dann auf eine Nervenwurzel drickt, kommt es zu massiven
Schmerzen, zu Sensibilitatsstorungen oder Lahmungen. Eine chirurgische Entfernung der
ausgetretenen Gallertmasse (Sequestrektomie) fuhrt zur Dekompression der Nervenwurzeln
und zur Linderung der Symptome. In 92 % der Falle zeigt die Behandlung gute Ergebnisse.
Eine Verschlechterung der Symptome ist jedoch nach 2 Jahren post-operativ zu erkennen.
Der Verlust des Gewebes fuhrt zu einem Fortschreiten der Degeneration und damit
einhergehend zu einer Verringerung der Bandscheibenhéhe. Somit handelt es sich bei der
Sequestrektomie um die Behandlung der Symptome (Schmerz durch Sequester), nicht aber

um eine Behandlung der Ursache (Bandscheibendegeneration).

Bei einer sehr hohen Anzahl von Patienten mit der Diagnose Bandscheibenvorfall gewinnt die
Entwicklung neuartiger regenerativer Therapien zur Behandlung von mesenchymalen
Gewebsdefekten zunehmend an Bedeutung. Speziell im Bereich der Therapie von
Bandscheibenvorfailen ist ein wachsender Bedarf an regenerativen Therapien zu verzeichnen,
die die Selbstheilungskrafte stimulieren und unterstitzen. Der Uberwiegende Anteil der
Therapieoptionen sowohl innovativ als auch langjahrig bewahrt, zielt auf den Erhalt der
Bandscheibenhéhe nach Bandscheibenvorfall ab. Dabei werden Implantate zum Erhalt der

.
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Bandscheibenhshe bzw. zum Aufbau von Reparaturgewebe in die Bandscheibe eingebracht.
Ein Hauptproblem stellt hierbei das Ausdriicken (Sequestrieren) des Implantats bei Belastung
» dar, da der Faserring beschadigt ist und nicht heilt. Bei existierenden Operationstechniken
sollen lmplahtate durch ein Verkleben des Faserrings oder auch durch das Verwenden eines
Verschlusssystems daran gehindert werden, aus der Bandscheibe herausgedriickt zu werden.
Dazu wurden Systeme wie das CE zertifizierte Barricaid® oder auch das sogenannte Inclose
System (Anulex Technologies, Inc., Minnetonka, MN (nicht fur die EU zertifiziert)) verwendet.
Das Problem des Herausdriickens des Implantates bei Belastung konnte dennoch bisher nicht

zufriedenstellend geldst werden.

Beschreibung der Erfindung

Es ist somit die Aufgabe der vorliegenden Erfindung, ein Operationsset bereitzustellen, mit
dessen Hilfe ein Implantat in eine Bandscheibe einsetzbar ist, fixiert wird und wobei ein

entsprechendes Operationsverfahren zu dauerhaft guten Ergebnissen fuhrt.

Diese Aufgabe wird geldést durch den unabhangigen Patentanspruch 1. Vorteilhafte
Ausfuhrungsformen der Erfindung gehen aus den abhangigen Patentanspriichen hervor.

Die Erfindung bezieht sich auf ein Set zur endoskopischen Fixation eines Implantates in einer
Bandscheibe mittels eines Nagels oder Pins, das auf die speziellen Bedurfnisse wahrend einer
entsprechenden Bandscheibenoperation innovativ angepasst worden ist. Im Rahmen der
Erfindung wurde zunéchst erkannt, dass es méglich sein sollte, ein Implantat durch Nagel oder
Pins, die insbesondere resorbierbar sind, in einer Bandscheibe zu fixieren. Der Erfindung liegt
also die Idee fur ein neues Operationsverfahren zugrunde. Dieses neue Operationsverfahren

erfordert dann allerdings ein speziell darauf zugeschnittenes Operationsset.

Eine Fixation von Implantaten mittels eines resorbierbaren Nagels oder Pins ist bereits aus
anderen Gebieten der Medizin bekannt. So wird eine Pinfixierung in der Orthopédie bei der
Refixation von abgesprengten Teilen des Meniskus verwendet. Zudem wird sie zur Fixation
von resorbierbaren Implantaten in Gelenkknorpeldefekten im Knie eingesetzt. Die
Eigenschaften von Gelenkknorpel im Knie unterscheiden sich aber wesentlich vom
Knorpelgewebe der Bandscheibe, so dass hier ein direkter Transfer auf
Bandscheibenoperationen nicht méglich ist. Des Weiteren sind existierende Instrumentarien
zur Pinfixierung beim Kniegelenk nicht dazu geeignet, eine Bandscheibenoperation, bei der

ein Implantat in einer Bandscheibe mittels eines Nagels oder Pins fixiert wird, durchzufthren.
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Die Erfindung bezieht sich auf ein Set zur endoskopischen Fixation eines Implantates in einer
Bandscheibe mittels eines Nagels oder Pins. Das Instrumentenset kann bei einer
Bandscheibenoperation zusammen mit einem dabei herkémmlich verwendeten Endoskop
eingesetzt werden. Das erfindungsgeméafe Set weist dabei folgendes auf:

- eine Applikatorhiilse, die durch ein Endoskop in eine Bandscheibe einfuhrbar ist und durch
die hindurch ein Implantat in einen Bandscheibendefekt einsetzbar ist;

- eine Bohrdrahtfuhrungshiilse, die so bemessen ist, dass sie in die Applikatorhilse einsetzbar
ist; und

- einen StoéRel zur Vermittlung von Schldgen bei der Fixation eines Implantates in der
Bandscheibe mittels eines Nagels oder Pins, wobei der StoRel so bemessen ist, dass er in die

Applikatorhillse einsetzbar ist.

Unter einer Hullse wird dabei ein langlicher, hohlzylindrischer Kérper mit einer vergleichsweise
dinnen Wandung verstanden. Dieser hohlzylindrische Koérper kann in weiten Teilen
rotationssymmetrisch um eine zentrale Langsachse sein. Dies schliet aber nicht aus, dass
bestimmte Bereiche der Hulse von dieser Rotationssymmetrie abweichen und zum Beispiel
spezielle Funktionalititen erfillen. Dies gilt insbesondere fur Bereiche am proximalen bzw.
distalen Ende der jeweiligen Hiilse. Die Applikatorhulse ist bevorzugt einteilig ausgebildet, sie
kann aber auch mehrteilig ausgebildet sein. Die Bohrdrahtfihrungshiilse ist ebenfalls
bevorzugt einteilig ausgebildet, sie kann aber auch mehrteilig ausgebildet sein.

Die Applikatorhlse ist durch ein Endoskop in eine Bandscheibe einfilhrbar. Bevorzugt ist die
Applikatorhllse auf das Endoskop aufsteckbar und/ oder es ist zur Verbindung zwischen dem
Endoskop und der Applikatorhiilse keine weitere Befestigung erforderlich, insbesondere keine
Schraubverbindung. Bevorzugt verfugt die Applikatorhiilse auch um keinen separaten Halter

oder Griff, weshalb sie sehr einfach hergestellt werden kann.

Die Abmessungen der Applikatorhillse sind bevorzugt so gewahit, dass die Applikatorhiise
zumindest in weiten Teilen in das Endoskop einfiihrbar ist. Bevorzugt ist es so, dass ein Teil
der Applikatorhilse nicht in das Endoskop einfuhrbar ist, sondern einen Anschlag ausbildet,
um zu verhindern, dass die gesamte Applikatorhiilse in das Endoskop ungewollt hineinrutscht.
Dieser Anschlag stellt keinen Halter oder Griff dar. In allen Ausfihrungsformen kann am
distalen Ende der Applikatorhiilse, also am &uBeren Ende auf dem Anschlag, ein Marker
angebracht sein, der die Position des schragen Anschliffs der Hulse anzeigt. Alternativ kann

der Marker auch inb allen Ausfithrungsformen am Anschlag angebracht sein.
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Ahnliches gilt fur die Bohrdrahtfuhrungshilse, die so bemessen ist, dass sie in die
Applikatorhiilse ganz oder teilweise einsetzbar ist. Bevorzugt ist auch hier das Vorsehen eines
entsprechenden Anschlages, um zu verhindern, dass die Bohrdrahtfiihrungshilse ganzlich in
die Applikatorhilise hineinrutscht. Um ein Einsetzen der Bohrdrahtfuhrungshiise in die
Applikatorhillse zu erméglichen, ist der Innendurchmesser der Applikatorhilse auf den
AuRendurchmesser der Bohrdrahtfihrungshilse angepasst. Bevorzugt ist dabei ein geringes
Spiel im Bereich von Zehntelmillimetern vorhanden, was das Einsetzen erleichtert, wegen der
Gesamtlange von Applikatorhllse und Bohrdrahtfuhrungshilse jedoch die Genauigkeit der
Positionierung der Bohrdrahtfuhrungshiilse in der Applikatorhilse im Bereich des proximalen
Endes der beiden Hulsen praktisch nicht beeintrachtigt. Der Innendurchmesser der
BohrdrahtfuhfungshUIse ist wiederum so bemessen, dass ein Bohrdraht problemlos und

dennoch prazise durch die Bohrdrahtfihrungshuise hindurchgefihrt werden kann.

Der StoéRel des erfindungsgeméRen Sets ist zur Vermittlung von Schlagen bei der Fixation
eines Implantates in der Bandscheibe mittels eines Nagels oder Pins geeignet und dafur
bestimmt. Bevorzugt ist der StéRel deswegen kompakt und nicht als Hohlkérper ausgebildet.
Dies erhéht die Stabilitdt und erleichten-die Vermittlung von Schlagen bzw. Hammerschlagen
bei der Fixation. Des Weiteren ist der StéRel so bemessen, dass er in die Applikatorhilse
einsetzbar ist. Der AuRendurchmesser des StéRels ist dabei an den Innendurchmesser der
Applikatorhiilse entsprechend angepasst. Bevorzugt ist dabei ein geringes Spiel im Bereich
von Zehntelmillimetern zwischen der Applikatorhiilse und dem StoéRel vorgesehen. Dies
erleichtert das Einsetzen des StéRels in die Applikatorhilse, beeintrachtigt jedoch nicht die
Prazision der Positionierbarkeit des StéRels. Die Lange des StoRels wird dabei bevorzugt so
gewdhlt, dass der StoRel geringfiigig langer ist als die Applikatorhiilse, da bei der Vermittiung
von Schlagen im Rahmen der Fixation eines Implantates in der Bandscheibe mittels eines
Nagels oder eihes Pins diese Schlédge frei, das heifdt ohne Erschitterung der Applikatorhuise,
durchgefuhrt werden mussen. Auch der StéRel ist bevorzugt einteilig aus einem Werkstuck

ausgebildet, er kann aber auch mehrteilig ausgebildet sein.

GemaR einer bevorzugten Ausfilhrungsform der Erfindung weist die Applikatorhilse eine
abgeschragte Spitze, einen hohlzylindrischen Hauptteil und ein flanschartiges Endstltick auf.
Die abgeschragte Spitze ist dabei am proximalen Ende der Applikatorhilse und das
flanschartige Endstlck ist dabei am distalen Ende der Applikatorhiilse vorgesehen. Die
Applikatorhiilse lasst sich hier also funktional in drei Teile untergliedern. Die Applikatorhtilse
kann ein- oder mehrteilig gefertigt sein. Besteht die Applikatorhllse aus mehreren Bauteilen,
dann sind diese bevorzugt zusammengeschweilt oder eingeklebt. Das flanschartige Endstuck
ist dabei ebenfalls hohl und schlieBt sich insbesondere innen nahtlos an den hohlzylindrischen
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. Wandung des hohlzylindrischen Hauptteils, wodurch dann die abgeschrégte Spitze tberhaupt

erst gebildet wird.

Eine bevorzugte Ausfithrungsform der Erfindung ist dadurch gekennzeichnet, dass

die abgeséhrégte Spitze auf die Langsachse der Applikatorhllse rotationsunsymmetrisch
abgeschragt ist und zwei Spitzenenden aufweist; und dadurch dass

die beiden Spitzenenden und mindestens eine durch sie hindurch verlaufende Parallele zur
Langsachse der Applikatorhllse mindestens eine Spitzenebene definieren;

wobei bezogen auf eine Spitzenebene eine obere Abschragung der Spitze geometrisch durch
einen Schnitt mit einer zu dieser Spitzenebene in einem oberen spitzen Winkel a geneigten
oberen Ebene beschrieben wird; und/ oder

wobei bezogen auf dieselbe oder eine weitere Spitzenebene eine untere Abschragung der
Spitze geometrisch durch einen Schnitt mit einer zu dieser Spitzenebene in einem unteren
spitzen Winkel B geneigten unteren Ebene beschrieben wird.

Die Herstellung einer derartigen ausgebildeten Applikatorhilse kann dadurch auf einfache
Weise erfolgen. Zudem wird dadurch die vorteilhafte Rotationsunsymmetrie erreicht, was

wiederum entsprechende Vorteile beim Handling des erfindungsgeméRen Sets bietet.

Ob eine Spitzenebene oder ob zwei Spitzenebenen zu definieren sind, hangt im Wesentlichen
von der geometrischen Form der beiden Spitzenenden ab. Sind die beiden Spitzenenden zum
Beispiel stumpf und verfugen Uber eine bestimmte Hohe h, so lasst sich jeweils am oberen
Ende und am unteren Ende der beiden Spitzenenden mit der Hohe h eine Spitzenebene
definieren. Es handelt sich in diesem Fall um zwei Spitzenebenen, an denen durch einen
Schnitt mit der Applikatorhiilse in den Winkeln a bzw. 8 eine Aussparung erzeugt werden kann,
so dass die Spitze entsprechend eine obere Abschragung und eine untere Abschragung
aufweist. Sind die beiden Spitzenenden jedoch tatsachlich spitz, so gibt es nur eine einzige

Spitzenebene und diese verlauft dann auch direkt durch die Spitzen der beiden Spitzenenden. '

In diesem Fall stoRen auch die beiden Winkel a und B direkt aneinander an.

GemaR einer bevorzugten Ausfuhrungsform der Erfindung gilt fir den oberen spitzeh Winke!
20 °< a < 30°, bevorzugt a = 25°. Zusétzlich oder alternativ gilt fur den unteren spitzen Winkel
20° < B < 30°, bevorzugt B= 25°.

GemaR einer weiteren bevorzugten Ausfilhrungsform der Erfindung weisen die beiden
Spitzenenden in einer zur Langsachse der Applikatorhiilse orthogonalen Richtung eine Héhe
h auf, fur die gilt: 0,5 mm < h < 1,5 mm, bevorzugt ist h= 1,0 mm. Hierbei sind die beiden
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Spitzenenden also stumpf ausgebildet und kénnen insbesondere eine schmale, gerundete
Kontaktflache bzw. einen Kontaktbogen bei Kontakt mit einer Bandscheibe ausbilden.

GemaR einer anderen bevorzugten Ausfiihrungsform der Erfindung weist die abgeschragte
Spitze mehrere, vorzugsweise drei bis funf, Spitzenenden auf, die durch Aussparungen in der

Applikatorhiilse gebildet werden.

GemaR einer bevorzugten  Ausfuhrungsvariante  der  Erfindung  weist  die
Bohrdrahtfuhrungshilse einen hohlzylindrischen Hauptteil und ein flanschartiges Endsttick
auf. Durch das flanschartige Endstiick wird beim Einsetzen der Bohrdrahtfihrungshiise in die
Applikatorhilse ein Anschlag gebildet. Das flanschartige Endstuick selbst ist ebenfalls hohl und
bevorzugt schlielt es sich innen nahtlos an den Hohlraum im hohlzylindrischen Hauptteil der
Bohrdrahtfuhrungshulse an. Die Bohrdrahtfiihrungshuilse ist bevorzugt gleich lang oder kurzer
als die Applikatorhulse inklusive der Spitzenenden.

Gemal einer Ausfiihrungsform der Erfindung weist der StoRel einen Dorn an seinem
proximalen Ende, einen zylindrischen Hauptteil u'nd ein StéRel-Kopfteil an seinem distalen
Ende auf. Dabei sind bevorzugt sowoh! der Dorn, der zylindrische Hauptteil als auch das
StéBeI-KopfteiI kompakt und somit im Wesentlichen nicht hohl ausgebildet. Der
AuRendurchmesser des Dorns ist dabei deutlich geringer als der AuRendurchmesser des
zylindrischen Hauptteils, und der AuRendurchmesser des zylindrischen Hauptteils ist
wiederum geringer als der AuRendurchmesser des StéRel-Kopfteils. Der Dorn gilt dabei als
Aufsetzpunkt fur einen Nagel oder Pin, die eine Einkerbung aufweisen. Die genaue Passung
des Dorns in die Einkerbung eines Nagels oder Pins erméglicht eine optimale Vermittiung von
Schiagen bei der Fixation eines Implantates in der Bandscheibe mittels eines Nagels oder
Pins, da die bei dem Schlag aufgewendete Kraft bzw. der Druck optimal auf den Kopf eines
Nagels oder Pins Gbertragen wird.

Der StéRel mit seinen funktionalen drei Bestandteilen Dorn, zylindrischer Hauptteil und Sté3el-
Kopfteil kann ein- oder mehrteilig gefertigt sein. Bevorzugt ist der Dorn und das Hauptteil
einteilig gefertigt und das StéRelkopfteil wird spater separat befestigt. Bevorzugt werden die
einzelnen Bestandteile des StéRels miteinander verschweilit oder geklebt, sofern sie separat

gefertigt wurden.

Geman einer anderen Ausfihrungsform der Erfindung ist der StéRe!l wie bereits beschrieben
aus einem zylindrischen Hauptteil und einem StéRel-Kopfteil an seinem distalen Ende
ausgebildet, alllerdings weist in dieser Ausfuhrungsform der StéRel keinen Dorn an seinem

proximalen Ende auf. In Verbindung mit dieser Ausfuhrungsform werden bevorzugt Nagel oder
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Pins verwendet, die keine Einkerbung an ihrem Kopfende aufweisen und somit ein StéRel

ohne Dorn eine bessere Vermittlung von Schidgen bei der Fixation des Implantats aufweist.

Fur die Dimensionen des StoRels bzw. seiner Teile gelten dabei bevorzugt folgende
Dimensionen:

- Eine Lange LSK des StoRel-Kopfteils entlang der Langsachse des StéRels ist: 13 mm < LSK
< 17 mm, bevorzugt LSK = 15 mm; und/oder

- Fur einen AuRendurchmesser DSK des StéRel-Kopfteils gilt: 8 mm < DSK = 12 mm,
bevorzugt DSK = 10 mm; und/oder

- Fur die Lange LD des Dorns entlang der Langsachse des StoRels gilt: 1,9 mm < LD =21
mm, bevorzugt LD = 2,0 mm; und/oder

- Fur den Auendurchmesser DD des Dorns gilt: 0,9 mm < DD < 1,1 mm, bevorzugt DD = i,O
mm.

Der AuRendurchmesser DSK des StéRel-Kopfteils erlaubt eine méglichst einfache und genaue
Platzierung von Schlagen bzw. Hammerschlagen. Der zylindrische Hauptteil ist in seinen
Dimensionen an die Applikatorhiilse bzw. an deren Innendurchmesser angepasst. Der Dorn
des StoRels ist in seinen Dimensionen an die Dimensionen eines verwendbaren Nagels bzw.
Pins mit Einkerbungen am Kopfteil angepasst bzw. ist bevorzugt nicht vorhanden bei einer

Ausfuthrungsform, bei der der Nagel oder Pin keine Einkerbung aufweisen.

Gemal einer weiteren bevorzugten Ausfihrungsvariante sind die Auflendurchmesser und
Innendurchmesser der Instrumente des Sets wie folgt aufeinander abgestimmt:

- Fur einen AuRendurchmesser DA der Applikatorhulse gilt: 3,9 mm < DA < 4,1 mm, bevorzugt
groR DA = 4,0 mm; und '

- Fur einen Innendurchmesser dA der Applikatorhuise gilt: 3,3 mm < dA < 3,5 mm, bevorzugt
dA = 3,4 mm; und

- Fur einen AuBendurchmesser DB der Bohrdrahtfiihrungshulse gilt: 2,9 mm < DB = 3,1 mm,
bevorzugt DB = 3,0 mm; und

- Fur einen Innendurchmesser dB der Bohrdrahtfihrungshilse gilt: 2,3 mm < dB < 2,5 mm,
bevorzugt dB = 2,4 mm; und

- Fur einen AuRendurchmesser DS des StéRels gilt: 2,9 mm < DS < 3,1 mm, bevorzugt DS =

3,0 mm.

Fur eine erfolgreiche endoskopische Fixation eines Implantates in einer Bandscheibe mittels
eines Nagels oder Pins sind bevorzugt auch die Langen der Applikatorhilse, der
Bohrdrahtfihrungshuise und des StéBels aufeinander abgestimmt.
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Bevorzugt gelten dabei die folgenden Relationen:

- Fur eine Lange LA der Applikatorhiilse gilt: 250 mm < LA < 290 mm, bevorzugt LA = 270 mm;
und ‘

- Fur eine Lange LB der Bohrdrahtfihrungshiilse gilt: 245 mm < LB < 285 mm, bevorzugt LB
=265 mm; und

- For eine Lange LS des StdRels gilt: 265 mm < LS < 305 mm, bevorzugt LS = 285 mm; und
- Ferner gilt gemaR dieser Ausfuihrungsform: LB < LA < LS; wobei die angegebenen Langen
LA, LB und LS bei Vorhandenseins eines flanschartigen Endstiickes oder eines Kopfteils am
jeweiligen Bauteil ohne das jeweilige flanschartige Endstiick bzw. ohne das Kopfteil bestimmt

werden.

GemaR einer anderen bevorzugten Ausfuhrungsform gelten folgende Relationen:

- Fur eine Lange LA der Applikatorhiilse gilt: 215 mm < LA < 290 mm, bevorzugt LA = 230 bis
250 mm, besonders bevorzugt 235 bis 245, am meisten bevorzugt 240 mm; und

- Fur eine Lange LB der Bohrdrahtfiihrungshilse gilt: 210 mm < LB < 285 mm, bevorzugt LB
= 230 bis 240 mm, besonders bevorzugt 235 mm; und

- Fur eine Lange LS des StoRels gilt: 220 mm < LS < 305 mm, bevorzugt LS = 250 mm bis 260
mm, besonders bevorzugt 255 mm; und |

- Ferner gilt gemaR dieser Ausfuhrungsform: LB < LA < LS; wobei die angegebenen Langen
LA, LB und LS bei Vorhandenseins eines flanschartigen Endstiickes oder eines Kopfteils am
jeweiligen Bauteil ohne das jeweilige flanschartige Endstick bzw. ohne das Kopfteil bestimmt

werden.

In einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsform gelten folgende Relationen:

- Fur eine Lange LA der Applikatorhiilse gilt: 215 mm < LA < 290 mm, bevorzugt LA = 230 bis
250 mm, besonders bevorzugt 235 bis 245, am meisten bevorzugt 240 mm; und

- Fur eine Lange LB der Bohrdrahtfuhrungshilse gilt: 210 mm < LB < 285 mm, bevorzugt LB
= 230 bis 240 mm, besonders bevorzugt 235 mm; und

- Fur eine Lange LS des StéRels gilt: 220 mm < LS < 305 mm, bevorzugt LS = 250 mm bis 260
mm, besonders bevorzugt 255 mm; und

- Ferner gilt gemaR dieser Ausfihrungsform: LB < LA < LS; wobei die angegebenen Langen
LA, LB und LS bei Vorhandenseins eines flanschartigen Endsttickes oder eines Kopfteils am
jeweiligen Bauteil ohne das jeweilige flanschartige Endstiick bzw. ohne das Kopfteil bestimmt
werden. Desweiteren weist in dieser Ausfiihrungsform der StéRel, der aus einem zylindrischen
Hauptteil und einem StdRel-Kopfteil an seinem distalen Ende ausgebildet ist, keinen Dorn an

seinem proximalen Ende auf. Zusammen mit dieser Ausfihrungsform werden bevorzugt Nagel
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oder Pins verwendet, die keine Einkerbung an ihrem Kopfende aufweisen und somit ein StoRel
ohne Dorn eine bessere Vermittiung von Schldgen bei der Fixation des Implantats aufweist.

Die leichte Verkiirzung der Bohrdrahtfuhrungshilse gegentiber der Applikatorhilse sorgt bei
allen Ausfuhrungsformen dafir, dass ein durch die Bohrdrahtfihrungshilse eingefuhrter
Bohrdraht beim Vorbohren eines Loches innerhalb der Bandscheibe bzw. des Wirbelkérpers
genlgend Freiraum besitzt. AuBerdem wird dadurch die Sicht durch das Endoskop am
wenigsten behindert. Der StéRel wiederum ist langer als die Applikatorhllse, um bei einer
Fixation des Nagels oder Pins innerhalb der Bandscheibe die Schldge ohne Behinderung bzw.
im Wesentlichen ohne Ubertragung auf die Applikatorhilse ausfuhren zu kénnen. Der Stolel
ist ca. 2 mm bis 50 mm, bevorzugt 5 mm bis 40 mm, am meisten bevorzugt 10 mm bis 20 mm

und am allermeisten bevorzugt ca. 15 mm langer als die Applikatorhuilse.

Geman einer weiteren bevorzugten Ausfiihrungsform der Erfindung gelten fur eine Lange LFA
eines flanschartigen Endstiickes der Applikatorhilse entlang der Hauptachse der
Applikatorhillse und fur einen AuBendurchmesser DFA des flanschartigen Endstuckes der
Applikatorhtilse folgende Relationen: 2,9 mm < LFA < 3,1 mm, bevorzugt LFA = 3 mm; sowie
9 mm < DFA < 11 mm, insbesondere DFA = 10 mm.

Zusatzlich oder alternativ gelten fur eine Lange LFB eines flanschartigen Endstlickes der
Bohrdrahtfiihrungshiillse entlang der Hauptachse der Bohrdrahtfiihrungshilse und fur einen
AuRendurchmesser DFB des flanschartigen Endstiickes der Bohrdrahtfuhrungshulse folgende
Relationen: LFB = LFA 01, mm, bevorzugt LFB = 3 mm; sowie DFB 2 DFA, bevorzugt DFB =

12 mm.

Ist der AuRendurchmesser DFB des flanschartigen Endstiickes der Bohrdrahtfihrungshuise
geringfugig groRer als der AuRendurchmesser DFA der Applikatorhilse, so lasst sich,
nachdem die Bohrdrahtfuhrungshuilse mit der Applikatorhiilse im Anschlag bzw. volistéandig bis
zum Anschlag eingelegt war, die Bohrdrahtfihrungshulse aus der Applikatorhilse durch die
leichte Erhdhung im Bereich des flanschartigen Endstiickes gegentiber dem Endstuick der

Applikatorhiilse leichter wieder entnehmen.

Gemal einer weiteren bevorzugten Ausfihrungsvariante sind die Bestandteile des Sets nach
einer geeigneten Sterilisation wiederverwendbar. Bevorzugt weisen die Applikatorhilse, die
Bohrdrahtfihrungshiilse und der StSRel jeweils mindestens eines der im Folgenden
aufgezahlten Materialien auf: vornehmlich nichtrostender Stahl, insbesondere Chirurgenstahl,
wie beispielsweise die folgenden Stahlzusammensetzungen:

WNr. 1.4016 (X6Cr17), AlSI 430;
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WNr. 1.4021 (X20Cr13), AlSI 420;

WNr. 1.4301 (X5CrNi18-10), AlSI 304, (V2A), SUS304;

WNr. 1.4404 (X2CrNiMo17-12-2), AISI 316L, (V4A, A4L),

WNr. 1.4452 (X13CrMnMoN18-14-3), P2000;

insbesbndere 1.4021, 1.4104, 1.4301, 1.4303, 1.4305, 1.4306, 1.4307, 1.4310, 1.4401,
1.4404, 1.4435, 1.4456, 1.4541, 1.4571, 1.4028, 1.4031, 1.4034, 1.4035, 1.4037, 1.4197,
1.4057, 1.4104, 1.4112, 1.4122, 1.4123, 1.4125, 9.9440, 1.4108, 1.4542, 1.4568 und 1.4543.

Des Weiteren kénnen Titan und Titanwerkstoffe zum Einsatz kommen sowie sterilisierbare
Kunststoffe mit entsprechender Harte. Insbesondere durch die Vermischung vérschiedenster
Komponenten koénnen moderne Hochleistungspolymere, wie zum Beispiel PEEK
(Polyetheretherketon-Kunststoffe) oder Keramikspritzgusskomponenten (PIM/CIM-Verfahren)
mit entsprechenden Eigenschaften an Harte und Elastizitat, bei entsprechender Gestaltung
der Produkte eine dem Stahl vergleichbare Stabilitat erreichen und somit zum Einsatz geeignet
sein. Hochleistungspolymere verhalten sich bei Behandiungen mit Chemikalien, Hitze und UV-
Licht den Metallen ebenfalls ahnlich. Sofern sind Kunststoffe dieser Kategorie und Qualitat
ebenso geeignet. Des Weiteren kénnen die Bestandteile des erfindungsgemaRen Sets durch
3D-Druck gefertigt werden. Insofern kénnen auch alle im 3D-Druck bekannten und
verwendeten Materialien mit entsprechenden Eigenschaften verwendet werden. Bevorzugt

wird Chirurgenstahl verwendet.

Gemaf einer weiteren Ausfuhrungsvariante der Erfindung wéist das Set des Weiteren
folgendes auf: Einen Bohrdraht, insbesondere einen Kirschner-Draht (K-Draht) zum Vorbohren
eines Loches durch ein Implantat hindurch in den knoéchernen Teil eines Wirbelkorpers.
Bevorzugt besteht ein solcher Bohrdraht bzw. K-Draht aus Chirurgenstahl. Es gibt ihn in
unterschiedlichen Starken. Dabei weist das vordere Ende normalerweise eine Spitze mit oder
ohne Gewinde auf. Das hintere Ende kann eine Befestigungsvorrichtung zur Befestigung einer

Bohrmaschine aufweisen.

Der Bohrdraht ist bevorzugt mindestens 35 mm lang. Vorteilhafterweise werden bei
Verwendung des Bohrdrahtes am hinteren Ende ca. 10 mm bis 40 mm, bevorzugt ca. 35 mm
zur Befestigung in einer Bohrmaschine verwendet. Am vorderen Ende kann somit die Spitze

ca. 1 mm bis 25 mm, bevorzugt ca. 20 mm aus der Applikationshilse herausragen.

Gemal einer weiteren Ausfiihrungsform der Erfindung weist das Set des Weiteren ein

Implantat zum Einbringen in eine Bandscheibe, auf.
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Im Rahmen dieser Erfindung wird unter einem Implantat, ein, in den menschlichen oder
tierischen Korper einpflanzbares, natiriiches oder kunstliches Material verstanden, das
permanent oder zumindest fur einen langeren Zeitraum dort verbleiben soll. Vorzugsweise
besteht das Implantat aus einem resorbierbaren Material. Vorzugsweise umfasst der Begriff
JImplantat* eine biologisch oder kiinstliche Matrix, ein biologisches oder kunstliches Gewebe
oder Gewebeteile oder Kombinationen davon; beispielsweise allogenes, autologes,
xenogenes oder kinstliches Gewebe; eine natirliche extrazelluldre Matrix oder azellulare
Matrix oder Kombinationen davon. Das Implantat kann gegebenenfalls Zellen oder
Zellbestandteile umfassen. Bevorzugt wird ein textiles Implantat verwendet. Dieses Implantat
kann zum Beispiel porés, schwammartig, kompakt, ein Filz, ein Vlies oder netzartig sein.
Dieses Implantat ist besonders gut dazu geeignet, um innerhalb einer Bandscheibe die
Bandscheibenhdhe nach einem Bandscheibenvorfall zu erhalten. Ein weiterer Vorteil besteht
darin, dass Zellen zur Regeneration des Defektes einwandern und sich ansiedeln kénnen.
Typischerweise wird das Implantat durch ein Endoskopieportal und/oder die Applikatorhilse ‘
in den Bandscheibendefekt eingesetzt, beispielsweise unter Verwendung einer Fasszange.
Dabei wird das Implantat in einem Zustand, in dem es mdéglichst wenig Volumen einnimmt
bzw. einen sehr kleinen Durchmesser aufweist, durch das Endoskopieportal und/oder die

Applikatorhiilse hindurchgefiihrt.

Gemal einer weiteren bevorzugten Ausfiuhrungsform der Erfindung weist das Implantat
wenigstens eines der folgenden Materialien auf. Kollagen; Hyaluronan (Hyaluronséaure),
Polyglykolsaure; Polymilchs&ure und/ oder ihre jeweiligen Kopolymere; Polycaprolacton; eine
naturliche Membran, insbesondere Periost, Perichondrium und/oder Faszien, sowie deren
Modifikationen; Alginat; Agarose; Fibrin; alouminhaltiges Material; Polysaccharide und/oder

Kombinationen davon.

GemaR einer weiteren Ausfilhrungsform der Erfindung weist das Set des Weiteren mindestens
einen Nagel oder Pin zur Fixation eines Implantates in einer Bandscheibe auf. Bevorzugt
besteht der Nagel oder Pin aus einem oder mehreren resorbierbaren Material(ein),
insbesondere besteht der resorbierbare Nagel oder Pin aus einem oder mehreren biologisch
abbaubaren Material(ein), wie beispielweise einem Polymer aus Polymilchsdure (PLA).
Alternativ kann der Nagel oder Pin auch réntgendicht sein oder resorbierbar und réntgendicht.
Beispielsweise kann ein resorbierbarer und réntgendichter Nagel oder Pin teilweise oder ganz

aus Hydroxyapatit bestehen.

Die in dem Set vorhandenen, bevorzugt resorbierbaren und oder réntgendichten, Nagel oder

Pins sind geometrisch so bemessen, dass sie fur die avisierte Verwendung zur Fixation eines
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Implantates, in einer Bandscheibe besonders geeignet sind. Bevorzugt weist ein Nagel oder
Pin einen Durchmesser DN auf, fur den gilt: 1,4 mm < DN < 1,6 mm, bevorzugt ist der
Durchmesser DN = 1,5 mm. Zusatzlich oder alternativ hat ein Nagel oder Pin eine Lange LN,
fur die folgende Relation giit: 10 mm < LN < 30 mm. Am meisten bevorzugt wird ein

resorbierbarer Nagel oder Pin mit den vorgenannten Dimensionen verwendet.

Die vorgenannten Ausfiihrungsbeispiele der Erfindung kénnen ganz oder teilweise

miteinander kombiniert werden, sofern sich dabei keine technischen Widerspriiche ergeben.

Die Erfindung wird noch besser verstanden werden unter Bezugnahme auf die beigefugten

Figuren:

Fig. 1: zeigt eine Applikatorhiilse eines erfindungsgemafien Sets;

Fig. 2: zeigt eine Bohrdrahtfuhrungshulse eines erfindungsgemafien Sets;

Fig. 3: zeigt einen StoRel eines erfindungsgemalen Sets;

Fig. 4 zeigt eine Tabelle mit typischen Mafen einer Applikatorhilse, einer
Bohrdrahtfilhrungshilse und eines StoRels fur ein erfindungsgemafes Set;

Fig. 5: zeigt beispielhafte Bemafiungen inklusive Toleranzen fir ein

erfindungsgeméafles Set mit‘ Applikatorhiilse, Bohrdrahtfuhrungshiise und
StoRel.

Fig. 1 zeigt beispielhaft eine Applikatorhulse 1 eines erfindungsgemaRen Sets zur
endoskopischen Fixation eines implantates in einer Bandscheibe mittels eines Nagels oder
Pins. Dabei zeigt Darstellung 1a) eine seitliche Schnittansicht der Applikatorhiise 1 durch die
Langsachse X. Figur 1b) zeigt eine um 90° dazu gedrehte Schnittdarstellung durch die
Langsachse X in Draufsicht. Die Applikatorhilse 1 verfugt Uber einen hohizylindrischen
‘Hauptteil 12, wobei am proximalen Ende der Applikatorhiilse 1 eine abgeschragte Spitze 11
angeordnet ist. Am distalen Ende des hohlzylindrischen Hauptteils 12 befindet sich ein
flanschartiges Endstiick 13. Die abgeschrégte Spitze 11 wird durch Aussparungen 18 und 19
im Zylindermantel des hohlzylindrischen Hauptteils 12 generiert. Die geometrischen
Verhaltnisse sind in Fig. 1a) genauer dargestelit. Die abgeschréagte Spitze 11 verfugt Uber zwei
Spitzenenden 21 und 22. In Fig. 1a) liegen diese beiden Spitzenenden deckungsgleich
hintereinander, so dass in der Darstellung in Fig. 1a) nur das Spitzenende 22 zu erkennen ist.
Die beiden Spitzenenden 21, 22 verfugen Uber jeweils einen Zahn der Héhe h, der durch den
Abschluss des Zylindermantels der Applikatorhiilse 1 gebildet wird. Die abgeschrégte Spitze
11 ist hinsichtlich der L&ngsachse X der Applikatorhilse 1 rotationsunsymmetrisch
abgeschragt. Die beiden Ziéhne 21, 22 liegen im gezeigten Beispiel in Fig. 1a) deshalb
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unterhalb der Langsachse X der Applikatorhuilse 1. Die beiden Spitzenenden 21, 22 und durch
sie hindurch verlaufende Parallelen zur Langsachse X der Applikatorhllse 1 definieren
Spitzenebenen E1, E2. Die Ebenen E1 und E2 werden jeweils am oberen Ende der
Spitzenenden 21, 22 bzw. an unteren Ende der Spitzenenden 21, 22 gedanklich definiert.
Bezogen auf die Spitzenebene E1 wird eine obere Abschragung 14 der Spitze 11 geometrisch
durch einen Schnitt mit einer zu dieser Spitzenebene E1 in einem oberen spitzen Winkel a
geneigten oberen Ebene 14 beschrieben. Des Weiteren wird bezogen auf die Spitzenebene
E2 eine untere Abschragung 15 der Spitze 11 geometrisch durch einen Schnitt mit einer zu
der Spitzenebene E2 in einem unteren spitzen Winkel B geneigten unteren Ebene 15
beschrieben. Das Ergebnis des durchgefuhrten Schnittes sind die Aussparungen 18 und 19,

die in Fig. 1b) am besten zu erkennen sind.

In Fig. 1 sind des Weiteren die inneren und auBeren Durchmesser der Applikatorhulse 1
eingezeichnet. Die wirksame Lénge LA der Applikatorhilse 1 ergibt sich in Richtung der
Langsachse gemessen vom Spitzenende bis hin zum Beginn des flanschartigen Endstuicks
13. Das flanschartige Endstick verfugt Uber einen entsprechend groReren &auleren
Durchmesser DFA sowie Uber eine zuséatzliche Lange LFA. Der Innendurchmesser im

flanschartigen Endstiick 13 ist derselbe wie innerhalb des hohlzylindrischen Hauptteiles 12.

Fig. 2 =zeigt eine Bohrdrahtfuhrungshlise 2 eines effindungsgeméf&en Sets zur
endoskopischen Fixation eines Implantates in einer Bandscheibe mittels eines Nagels oder
Pins. Die Bohrdrahtfuhrungshilse 2 umfasst einen hohlzylindrischen Hauptteil 201 sowie ein
flanschartiges Endstick 202. Die Bohrdrahtfihrungshiilse 2 Verfugt Uber einen
_Innendurchmesser dB sowie Uber einen AuBendurchmesser DB. Die wirksame Lénge LB der
Bohrdrahtfuhrungshillse 2 ist bevorzugt etwas kurzer als die wirksame Lénge LA der
Applikatorhilse 1 in Fig. 1. Die Bohrdrahtfilhrungshuilse 2 aus Fig. 2 weist an ihrem proximalen
Ende eine Offnung 203 auf. An ihrem distalen Ende verfugt sie Uber eine Offnung 204 in dem
flanschartigen Endstiick 202 der Bohrdrahtfihrungshlse 2. Der AuBendurchmesser DFB der
Bohrdrahtfithrungshilse 2 ist dabei im gezeigten Ausfuhrungsbeispiel geringflgig groBer als
der AuRendurchmesser DFA des flanschartigen Endstiickes 13 der Applikatorhiilse 1. Dies
erméglicht eine einfachere Separation der von Bohrdrahtfuhrungshuilse 2 und Applikatorhilse

1, nachdem die beiden miteinander im Anschlag waren.

Fig. 3 zeigt einen StéRel fur ein Set zur endoskopischen Fixation eines Implantates in einer
Bandscheibe. Der dargestelite StéRel 3 ist einstickig ausgebildet und verfugt Gber zwei bzw.
drei unterschiedliche funktionale Bereiche: Einen optionalen Dorn 301 am proximalen Ende,

der je nach Ausfuihrungsform vorhanden ist oder nicht, einen zylindrischen Hauptteil 302 sowie
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ein StoRel-Kopfteil 303 am distalen Ende. Im gezeigten Beispiel ist der StoRel vollstandig
kompakt ausgebildet, was eine bessere Kraftubertragung bzw. Druckibertragung bei der
Vermittlung von Schlagen bzw. Hammerschlagen zur Fixation ermoglicht. Der
AuRendurchmesser DS des StéRels 3 bzw. seines zylindrischen Hauptteiles 302 ist an den
Innendurchmesser dA der Applikatorhilse 1 angepasst. Verglichen damit ist der
AuBendurchmesser DD des Dorns deutlich geringer und auch die Lange LD des Dorns entlang
der Langsrichtung bzw. Achsrichtung Z des StoRels 3 ist duRerst kurz und betragt nur wenige
Millimeter. Das StoRel-Kopfteil 303 hingegen ist mit einem groRen AuRendurchmesser DSK
versehen und weist eine Lange LSK im Bereich von einigen Millimetern auf. Das StéRel-
Kopfteil 303 ist also hinreichend groR und stabil ausgebildet, um bei Schlageinwirkung
hinreichend stabil zu sein und eine zur Langsachse Z rechtwinklige Flache fur das

Schlaginstrument darzubieten, die groR genug als Target fur Schlage ist.

Die Verwendung eines erfindungsgemaflen Sets zur endoskopischen Fixation eines
Implantates in einer Bandscheibe mittels eines Nagels oder Pins wahrend einer Operation
kann beispielsweise folgendermaRen erfolgen: Zunachst wird die Applikatorhllse 1 durch
einen Endoskopieport in die Bandscheibe eingefuhrt. AnschlieBend wird das Implantat durch
die Applikatorhilse 1 in den Bandscheibendefekt eingesetzt, beispielsweise unter
Verwendung einer Fasszange. Nach Entfernung der Fasszange wird die
Bohrdrahtfuhrungshiilse 2 in die Applikatorhiilse 1 eingesetzt. Mittels eines Bohrdrahtes,
insbesondere eines K-Drahtes, wird ein Loch durch das Implantat in den knéchernen Teil des
angrenzenden Wirbelkérpers gebohrt. AnschlieBend wird der Bohrdraht herausgezogen und
die Bohrdrahtfihrungshulse 2 wird aus der Applikatorhiilse 1 ebenfalls herausgezogen. Dabei
solite der Winkel zum Bohrloch nicht mehr verandert werden. In einem nachsten Schritt wird
ein resorbierbarer Nagel oder Pin in die Applikatorhilse 1 eingefuhrt, der bis zum vorgebohrten
Loch durch die Hilse 1 rutscht. Mittels des eingefuhrten StéRels 3 kann unter kurzen
Hammerschlagen der Nagel in das vorgebohrte Loch im Wirbelkérper eingeschlagen werden.

Somit fixiert der Kopf des Nagels das Implantat in der Bandscheibe.

Die Langenverhaltnisse von Applikatorhiilse 1, Bohrdrahtfihrungshtilse und StoRel 3 sind
aufeinander abgestimmt, gleiches gilt fiir ihre Innen- bzw. AuRendurchmesser. Die in den Fig.
1, 2 und 3 dargesteliten Teile des Sets sind in der dargestelten Weise miteinander
kombinierbar.

Fig. 4 fasst Lé&ngenbeziehungen und aufeinander abgestimmte Innen- bzw.
AuRendurchmesser von Applikatorhulse 1, Bohrdrahtfuhrungshulse 2 und StéRel 3 noch
einmal in einer entsprechenden Ubersicht zusammen. Die Bohrdrahtfihrungshlse 2 ist dabei
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geringfiigig kiirzer als die Applikatorhulse 1 (LB geringfugig kirzer als LA). Der StoRel 3
hingegen ist entsprechend langer (LS > LA). Die Bohrdrahtfihrungshulse 2 und der Stéel 3
kénnen nacheinander in die Applikatorhilse 1 eingesetzt werden. Entsprechend sind die
Auflendurchmesser DB der Bohrdrahtfilhrungshilse bzw. DS des StoRels 3 im dargesteliten
Beispielfall mit 3,0 mm jeweils gleich bemessen. Die Wandstarken von Applikatorhllse 1 und
Bohrdrahtflhrungshulse 2 betragen jeweils nur einige Zehntelmillimeter. Demgegenuber ist
der St6Rel 3 kompakt ausgebildet.

Fig. 5 zeigt in einer weiteren beispielhaften Ausfuhrungsvariante MaRe und Toleranzen von
Applikatorhiilse 1, Bohrdrahtfihrungshulse 2 und StoRel 3. Bei den angegebenen Toleranzen
handelt es sich um zuldssige Fertigungstoleranzen, die die Funktionsweise des
erfindungsgemaRen Sets nicht beeintrachtigen. Die groBte Genauigkeit wird dabei beim
inneren Durchmesser dA bei der Applikatorhulse‘1 und beim inneren Durchmesser dB der
Bohrdrahtfihrungshiilse 2 gefordert. Hier sollite auf den Zehntelmillimeter genau gefertigt
werden. Der Toleranzbereich beim AuRendurchmesser DB der Bohrdrahtfuhrungshilse 2 ist
geringfiigig gréfer und betragt + 0,04 mm. Entsprechendes gilt fur den AuRBendurchmesser
DS des StéRels 3. Nur dann kann gewahrleistet werden, dass die Bohrdrahtfihrungshilse 2
bzw. der StoRel 3 ohne Verkanten oder Reibungseffekte durch die Applikatorhiise 1
hindurchgeschoben bzw. in diese eingesetzt werden kann.

Mithilfe der Erfindung, ist es erstmals gelungén, ein Set zur endoskopischen Fixation eines
Implantates in einer Bandscheibe mittels eines Nagels oder Pins bereitzustellen. Dadurch
werden bei Bandscheibenoperationen langfristig deutlich bessere Erhaltungseffekte der
Bandscheibenhdhe erhofft.
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Patentanspriiche

1. Set zur endoskopischen Fixation eines Imblantates in einer Bandscheibe mittels
eines Nagels oder Pins, das folgendes aufweist:

eine Applikatorhuilse (1), die durch ein Endoskop in eine Bandscheibe einflhrbar ist
und durch die hindurch ein Implantat in einen Bandscheibendefekt einsetzbar ist;

eine Bohrdrahtfuhrungshiilse (2), die so bemessen ist, dass sie in die Applikatorhilse
(1) einsetzbar ist; und

einen StoRel (3) zur Vermittlung von Schlagen bei der Fixation eines Implantates in
der Bandscheibe mittels eines Nagels oder Pins, wobei der StoRel (3) so bemessen ist, dass

er in die Applikatorhilse (1) einsetzbar ist.

2. Set gemal dem vorangehenden Anspruch, wdbei die Applikatorhiise (1) eine
abgeschragte Spitze (11), einen hohlzylindrischen Hauptteil (12) und ein flanschartiges
Endstiick (13) aufweist.

3. Set gemaR einem der vorangehenden Anspriiche,

wobei die abgeschragte Spitze (11) zwei Spitzenenden (21, 22) aufweist, die durch
Aussparungen (17, 18) in der Applikatorhilse (1) gebildet werden; und/ oder

wobei die Spitze (11) der Applikatorhilse (1) bezogen auf die Léngsachse (X) der
Applikatorhiilse (1) rotationsunsymmetrisch abgeschragt ist.

4. Set gemaR einem der Anspriiche 2 bis 3,

wobei die abgeschragte Spitze (11) auf die Langsachse (X) der Applikatorhiilse (1)
bezogen rotationsunsymmetrisch abgeschragt ist und zwei Spitzenenden (21,22) aufweist;
und

wobei die beiden Spitzenenden (21, 22) und mindestens eine durch sie hindurch
verlaufende Parallele zur Langsachse (X) der Applikatorhulée (1) mindestens eine
Spitzenebene (E1, E2) definieren;

wobei bezogen auf eine Spitzenebene (E1) eine obere Abschragung (14) der Spitze
(11) geometrisch durch einen Schnitt mit einer zu dieser Spitzenebene (E1) in einem oberen
spitzen Winkel a geneigten oberen Ebene (14) beschrieben wird; und/oder

wobei bezogen auf dieselbe oder eine weitere Spitzenebene (E2) eine untere
Abschragung (15) der Spitze (11) geometrisch durch einen Schnitt mit einer zu dieser
Spitzenebene (E2) in einem unteren spitzen Winkel B geneigten unteren Ebene (15)

beschrieben wird.
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5. Set gemaR dem vorangehenden Anspruch,
wobei fur den oberen spitzen Winkel a gilt: 20° < a < 30°, insbesondere a = 25°; und/
oder
_ wobei fur den unteren spitzen Winkel B gilt: 20° < < 30°, insbesondere § = 25°.

6. Set gemaR einem der Anspriiche 3 bis 5, wobei die beiden Spitzenenden (21, 22) in
einer zur Langsachse (X) der Applikatorhiilse (1) orthogonalen Richtung eine Héhe h
aufweisen, fur die gilt:

0,5mm < h < 1,5mm, insbesondere h=1,0mm.

7. Set gemaR einem der vorangehenden Anspriiche, wobei die Bohrdrahtfihrungshuise
(2) einen hohizylindrischen Hauptteil (201) und ein flanschartiges Endstlick (202) aufweist.

8. Set gemaf einém der vorangehenden Anspriche,

wobei der StéRel (3), optional einen Dorn (301) an seinem proximalen Ende;
einen zylindrischen Hauptteil (302) und ein StoRel-Kopfteil (303) an seinem distalen Ende
aufweist; und/ oder '

wobei fir eine Lange LSK des StoRel-Kopfteils (303) entlang der Langsachse (Z) des
StéRels (3) gilt: 13mm < LSK < 17mm, insbesondere LSK=15mm; und/ oder

wobei fir einen AuRendurchmesser DSK des StoRel-Kopfteils (303) gilt:
8mm < DSK < 12mm, insbesondere DSK=10mm; und/ oder

wobei fur die Lange LD des Dorns (301) entlang der Langsachse (Z) des StdRels (3)
gilt:
1,9mm < LD =< 2,17mm, insbesondere LD=2,0mm; und/ oder

wobei fur den AuBendurchmesser DD des Dorns (301) gilt:

0,9mm < DD < 1,1mm, insbesondere DD=1,0mm.

9. Set geman einem der vorangehenden Anspriche,
wobei fijr einen Auendurchmesser DA der Applikatorhilse (1) gilt:
3,9mm < DA = 4,1mm, insbesondere DA=4,0mm;und
wobei fur einen Innendurchmesser dA der Applikatorhulse (1) gilt:
3,3mm < dA < 3,5mm, insbesondere dA=3,4mm; und
wobei fir einen Auendurchmesser DB der Bohrdrahtfuhrungshuise (2) gilt:
2,9mm < DB =3,1mm, insbesondere DB=3,0mm; und
wobei flir einen Innendurchmesser dB der Bohrdrahtfihrungshulse (2) gilt:

2,3mm < dB < 2,5mm, insbesondere dB=2,4mm; und
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wobei fUr einen AufRendurchmesser DS des StéRels (3) gilt:
2.9mm < DS < 3,1mm, insbesondere DS=3,0mm.

10. Set gemal einem der vorangehenden Anspriiche,

wobei fur eine Lange LA der Applikatorhulse (1) gilt:
215mm < LA < 290mm, ; und

wobei fir eine Lange LB der Bohrdrahtfihrungshilse (2) gilt:
210mm < LB < 285mm,; und

wobei fur eine Lange LS des StoRels (3) gilt:
220mm < LS < 305mm, ; und

wobei ferner gilt: LB < LA <LS; und

wobei die angegebenen Langen LA, LB und LS bei Vorhandensein eines
flanschartigen Endstiickes (13, 202) oder eines Kopfteils (303) am jeweiligen Bauteil (1, 2, 3)
ohne das jeweilige flanschartige Endstuick (13, 202) oder ohne das Kopfteil (303) bestimmt

werden.

11. Set geman einem der vorangehenden Anspriiche,

wobei fir eine Lange LFA eines flanschartigen Endsttickes (13) der Applikatorhilse
(1) entlang der Hauptachse (X) der Applikatorhulse (1) und fur einen Aulendurchmesser
DFA des flanschartigen Endstickes (13) der Applikatorhulse (1) gilt: 2,9mm < LFA < 3,1mm,
insbesondere LFA=3mm, sowie 9mm < DFA < 11mm, insbesondere DFA=10mm; und/ oder

wobei fUr eine Lange LFB eines flanschartigen Endstiickes (202) der
Bohrdrahtfiihrungshulse (2) entlang der Hauptachse (Y) der Bohrdrahtfuhrungshuise (2) und
fur einen AuRendurchmesser DFB des flanschartigen Endstlickes (202) der
Bohrdrahtfihrungshilse (2) gilt: LFB = LFA£0,1mm, insbesondere LFB=3mm, sowie DFB 2
DFA, insbesondere DFB=12mm.

12 Set gemal einem der vorangehenden Anspriche, wobei die Bestandteile des Sets

nach einer geeigneten Sterilisation wiederverwendbar sind.

13. Set gemah einem der vorangehenden Anspriiche, das des Weiteren Folgendes
aufweist:
einen Bohrdraht, insbesondere einen K-Draht, zum Vorbohren eines Loches durch

ein Implantat hindurch in den knéchernen Teil eines Wirbelkérpers.

i
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14. Set gemaR einem der vorangehenden Anspriiche, das des Weiteren Folgendes
aufweist:

ein Implantat zum Einbringen in eine Bandscheibe.

15.  Set gemalk dem vorangehenden Anspruch, wobei das Implantat por0s,

schwammartig, kompakt, ein Filz, ein Vlies oder netzartig ist.

16.. Set gemal einem der vorangehenden Anspriiche, wobei das Implantat wenigstens
eines der folgenden Materialien aufweist: '

- Kollagen;

- Hyaluronan (Hyaluronséaure);

- Polyglykolsaure, Polymilchsaure und/ oder ihre jeweiligen Kopolymere;

- Polycaprolacton; v

- eine naturliche Membran, insbesondere Periost, Perichondrium und/ oder Faszien,
sowie deren Modifikationen;

- Alginat;

- Agarose;

- Fibrin;

- Albuminhaltiges Material,

- Polysaccharide .
sowie Kombinationen davon.

17. Set gemaR einem der vorangehenden Anspriiche, das des Weiteren Folgendes
aufweist:
mindestens einen, bevorzugt resorbierbaren und/oder rontgendichten, Nagel oder Pin

zur Fixation eines Implantates in einer Bandscheibe.

18. Set gemal dem vorangehenden Anspruch,

wobei der, bevorzugt resorbierbare, Nagel oder Pin einen Durchmesser DN aufweist,
fur den gilt: 1,4mm < DN < 1,6mm, insbesondere DN=1,5mm; und/ oder

wobei der resorbierbare und/oder réntgendichten Nagel oder Pin eine Lange LN
aufweist, fur die gilt: 10mm < LN <30mm.

19. Set geman einem der vorangehenden Anspruche,

wobei die Applikatorhiilse (1) auf ein Endoskop aufsteckbar ist; und/ oder
wobei zur Verbindung zwischen einem Endoskop und der Applikatorhtilse (1) keine
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weitere Befestigung, insbesondere keine Schraubverbindung, erforderlich ist; und/oder
wobei die Applikatorhiilse (1) keinen separaten Halter oder Griff aufweist.
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