(19)
Bundesrepublik Deutschland
Deutsches Patent- und Markenamt

(ODE 103 93 959 T5 2005.11.10

(12) Veroffentlichung

der internationalen Anmeldung mit der
(87) Veroffentlichungs-Nr.: WO 2004/060202
in deutscher Ubersetzung (Art. Ill § 8 Abs. 2 IntPatUG)
(21) Deutsches Aktenzeichen: 103 93 959.8
(86) PCT-Aktenzeichen: PCT/US2003/039103
(86) PCT-Anmeldetag: 23.12.2003
(87) PCT-Verdffentlichungstag: 22.07.2004
(43) Veroffentlichungstag der PCT Anmeldung
in deutscher Ubersetzung: 10.11.2005

1) intcl”: A61B 17/56
A61B 17/70, AG1F 2/08, A61L 17/06,
A61L 31/02

(30) Unionsprioritat:

10/327,106 24.12.2002 us

(71) Anmelder:
Anulex Technologies, Inc., Minnetonka, Minn., US

(74) Vertreter:
Dorries Frank-Molnia & Pohiman, 80538 Miinchen

(72) Erfinder:
Cauthen, Joseph C. lll, Gainesville, Fla., US;
Burns, Matthew M., Orono, Minn., US; Wales,
Lawrence W., Maplewood, Minn, US; Dukart, Brian
L., Brooklyn Park, Minn., US; Wessman, Bradley
J., Maple Grove, Minn., US; Houfburg, Rodney L.,
Prior Lane, Minn., US

(54) Bezeichnung: Zwischenwirbelscheiben-Annulus-Wiederherstellungsverfahren und Zwischenwirbelschei-

ben-Annulusstent

(57) Hauptanspruch: Verfahren zur Zwischenwirbelschei-
benreparatur zur Behandlung einer Scheibe, die eine Off-
nung, einen geschwachten oder dinnen Teil in der Wand
des Annulus Fibrosus der Zwischenwirbelscheibe besitzt,
aufweisend:

Anordnen zumindest einer Fixiervorrichtung in der oder
durch die Wand eines Annulus in einem Teil, der die Off-
nung oder den geschwéachten oder dinnen Teil der Wand
des Annulus umgibt und Veranlassen oder Erméglichen,
dass die eine oder die mehreren Vorrichtungen unter Zug
gesetzt wird/werden, um das Annulusgewebe, das die Off-
nung, den geschwéachten oder dinnen Teil des Annulus
umgibt, vollstandig oder teilweise zusammenzuziehen.




DE 10393959 T5 2005.11.10

Beschreibung
Querverweis auf eine verwandte Anmeldung

[0001] Diese Anmeldung ist eine Teilfortsetzung der
US-Patentanmeldung Nr. 09/947.078, eingereicht am
5. September 2001, die eine Fortsetzung der US-Pa-
tentanmeldung Nr. 09/484.706, eingereicht am 18.
Januar 2000 ist, die den Nutzen der vorlaufigen
US-Anmeldung Nr. 60/160.710, eingereicht am 20.
Oktober 1999, beansprucht. AuRerdem beansprucht
diese Anmeldung den Nutzen der vorlaufigen US-An-
meldung Nr. 60/309.105, eingereicht am 31. Juli
2001. Aulerdem ist diese Anmeldung verwandt mit
und beansprucht den Nutzen der US-Patentanmel-
dung 10/075.615, eingereicht am 15. Februar 2002,
und der US-Patentanmeldung 10/085.040, einge-
reicht am 1. Marz 2002.

Gebiet der Erfindung

[0002] Die Erfindung bezieht sich allgemein auf Ver-
fahren und implantierbare medizinische Vorrichtun-
gen fur den Verschluss, fur die Abdichtung und/oder
fur die Reparatur einer Offnung in dem Zwischenwir-
belscheiben-Annulus. Der Begriff "Offnung" bezieht
sich auf ein Loch in dem Annulus, das ein Ergebnis
eines chirurgischen Schnitts in den Zwischenwirbel-
scheiben-Annulus oder die Folge eines naturlich auf-
tretenden Risses (Spalts) ist. Die Erfindung bezieht
sich allgemein auf chirurgische Vorrichtungen und
Verfahren fir die Zwischenwirbelscheibenwandrepa-
ratur oder -wiederherstellung. Ferner bezieht sich die
Erfindung auf eine Annulus-Reparaturvorrichtung
oder auf einen Stent fur die Annulusscheiben-Repa-
ratur. Diese Stents kdnnen aus naturlichen oder syn-
thetischen Materialien sein. Die Wirkungen der Wie-
derherstellung sind der Wiederaufbau der Integritat
der Scheibenwand und die Verringerung der Misser-
folgsrate (3-21 %) bei einer Ublichen Operation
(Bandscheibenteilentfernung oder Diskektomie).

Hintergrund der Erfindung

[0003] Die Wirbelsaule ist aus einer Anzahl von
Knochenwirbeln gebildet, die in ihrem Normalzu-
stand durch Zwischenwirbelscheiben voneinander
getrennt sind. Diese Scheiben weisen den Annulus
Fibrosus und den Nucleus Pulposus auf, die beide
Weichteile sind. Die Zwischenwirbelscheibe wirkt in
der Wirbelsaule als ein wichtiger Stabilisator und als
ein Mechanismus fur die Kraftverteilung zwischen
angrenzenden Wirbelkdrpern. Ohne die Scheibe fin-
det ein Zusammenbruch des Zwischenwirbelraums
statt, der zu einer anomalen Gelenkmechanik und zur
vorzeitigen Entwicklung arthritischer Veranderungen
beitragt.

[0004] Die normale Zwischenwirbelscheibe besitzt
einen aulleren Bandring, der der Annulus genannt

wird und der den Nucleus Pulposus umgibt. Der An-
nulus verbindet die benachbarten Wirbel miteinander
und ist aus Kollagenfasern gebildet, die so an den
Wirbeln befestigt sind und einander kreuzen, so dass
sich die Halfte der einzelnen Fasern straffen, wah-
rend die Wirbel in einer Richtung gedreht werden,
womit sie einer Dreh- oder Torsionsbewegung wider-
stehen. Der Nucleus Pulposus ist aus lockerem Ge-
webe mit etwa 85 % Wassergehalt gebildet, das sich
wahrend des Biegens von vorn nach hinten und von
einer Seite zur anderen Seite bewegt.

[0005] Der Alterungsprozess tragt zu allmahlichen
Veranderungen der Zwischenwirbelscheiben bei. Der
Annulus verliert viel von seiner Flexibilitat und Spann-
kraft und wird dichter und fester in der Zusammenset-
zung. Der alternde Annulus kann auferdem durch
das Erscheinen oder die Ausbreitung von Spriingen
oder Fissuren in der Annuluswand gekennzeichnet
sein. Ahnlich trocknet der Nucleus aus, was seine
Viskositat erhoht, so dass er seine Flussigkeit ver-
liert. Diese Merkmale der gealterten Zwischenwirbel-
scheiben filhren gemeinsam wegen des starker vis-
kosen Nucleus Pulposus und geringerer Fahigkeit
durch den Annulus Fibrosus, wegen seiner Austrock-
nung, dem Verlust seiner Flexibilitdt und der Anwe-
senheit von Fissuren lokale Spannungen auszuhal-
ten, zu einer weniger dynamischen Spannungsvertei-
lung. Auch wegen einer Erkrankung oder anderer pa-
thologischer Leiden kénnen Fissuren auftreten. Gele-
gentlich kénnen Fissuren Spalte durch die Annulus-
wand bilden. In diesem Fall wird der Nucleus Pulpo-
sus aus dem subannularen Raum durch einen Spalt,
haufig in die Wirbelsdule, herausgedrangt. Der her-
ausgepresste Nucleus Pulposus kann mechanisch
auf die Wirbelsaule oder auf die Rickenmarksner-
ven-Wurzelfaser driicken und tut dies haufig auch.
Dieses schmerzhafte Leiden wird klinisch als ein
Bandscheibenvorfall oder als eine Bandscheibenher-
nie bezeichnet.

[0006] Im Fall einer Annulusruptur wandert der sub-
annulare Nucleus Pulposus entlang des Wegs des
geringsten Widerstands und erzwingt, dass sich die
Fissur weiter 6ffnet, was die Wanderung des Nucleus
Pulposus durch die Wand der Scheibe mit resultie-
rendem Nervenkompression und Auslaufen entziin-
dender Chemikalien in den Raum um die benachbar-
ten Nervenwurzeln, welche die Gliedmalen, die Bla-
se, den Darm und die Genitalien versorgen, ermog-
licht. Die Ubliche Wirkung der Nervenkompression
und der Entziindung ist unertraglicher Riicken- oder
Nervenschmerz, der in die Gliedmalen ausstrahilt,
mit einhergehender Taubheit, Schwache und in den
Spatphasen Lahmung und Muskelatrophie und/oder
Blasen- und Darminkontinenz. Auflerdem kdénnen
eine Verletzung, eine Erkrankung oder andere dege-
nerative Stdérungen veranlassen, dass eine oder
mehrere der Zwischenwirbelscheiben schrumpfen,
zusammenfallen, verfallen oder verlagert werden,
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herniieren oder auf andere Weise beschadigt und ge-
fahrdet werden.

[0007] Chirurgische Reparaturen oder Ersetzungen
verlagerter oder herniierter Scheiben werden in den
USA jahrlich etwa 390.000-mal versucht. Bis zur vor-
liegenden Erfindung war keine Mdglichkeit bekannt,
den Annulus zu reparieren oder wiederherzustellen.
Stattdessen sind Operationen heute so beschaffen,
dass sie die Symptome lindern, indem unerwiinschte
Scheibenteile entfernt werden und die Nervenkomp-
ression entlastet wird. Obgleich die Ergebnisse mo-
mentan akzeptabel sind, sind sie nicht optimal. Ver-
schiedene Autoren berichten tUber 3,1-21 % Schei-
benhernien-Ruckfalle, was einen Misserfolg des Pri-
mareingriffs darstellt und eine erneute Operation we-
gen des gleichen Leidens erfordert. Eine geschatzte
Ruckfallrate von 10 % fuhrt zu 39.000 Wiederho-
lungsoperationen jahrlich in den Vereinigten Staaten.

[0008] Ein zusatzliches Verfahren zur Linderung der
Symptome ist die thermische Anuloplastik, welche
die Erwarmung der subannularen Zonen in der nicht
herniierten schmerzenden Scheibe betrifft, wobei sie
den Schmerz zu lindern versucht, aber keine Wieder-
herstellung der gebrochenen, unterbrochenen Annu-
luswand beansprucht.

[0009] Verschiedentlich wurde auRRerdem vorge-
schlagen, dass die Reparatur einer beschadigten
Zwischenwirbelscheibe die Erganzung des Nucleus
Pulposus beinhalten kénnte, wobei verschiedene An-
strengungen zum Ersatz des Nucleus Pulposus be-
richtet worden sind. Die vorliegende Erfindung ist auf
die Reparatur des Annulus gerichtet, gleich, ob eine
Nucleusaugmentierung ebenfalls gerechtfertigt ist
oder nicht.

[0010] AulRerdem gab es Tierversuche, um ver-
schiedene chirurgische Schnitte mit und ohne direkte
chirurgische Reparatur des Annulus zu beurteilen.
Diese Versuche wurden an ansonsten gesunden Tie-
ren ausgefihrt und umfassten keine Entfernung oder
Vermehrung des Nucleus Pulposus. Die Autoren die-
ser Versuche schlieRen, dass die direkte Reparatur
des Annulus die Heilung der Scheibe nicht beein-
flusst.

[0011] Die Erfinder haben vorteilhaft und im Gegen-
satz zur akzeptierten Praxis festgestellt, dass das An-
nulusgewebe genaht werden kann und dass die Hei-
lung des Annulus durch Reapproximation von Annu-
lusgewebe erleichtert werden kann. Ein Gegenstand
der vorliegenden Erfindung sind Verfahren und Vor-
richtungen zur Ausflihrung einer Annulusreparatur
und/oder -wiederherstellung.

Kurzbeschreibung der Erfindung

[0012] Die vorliegende Erfindung stellt Verfahren

und zugehdrige Materialien fir die Wiederherstellung
der Scheibenwand in Fallen verlagerter, herniierter,
gebrochener oder auf andere Weise beschadigter
Zwischenwirbelscheiben zur Verfiigung. In Uberein-
stimmung mit der Erfindung wird ein Verfahren fir die
Zwischenwirbelscheibenwiederherstellung zur Be-
handlung einer Scheibe mit einer Offnung in der
Wand des Annulus Fibrosus offenbart, wobei die Off-
nung einen Weg fur die Wanderung des Nucleus Pul-
posus aus dem subannularen Raum erzeugt. In einer
Ausfihrungsform enthalt das Verfahren der Erfin-
dung die Bereitstellung eines expandierbaren Pat-
ches mit einer ersten Konfiguration, die so bemessen
ist, dass sie durch die Offnung gefiihrt werden kann,
und mit einer zweiten, expandierten Konfiguration mit
wenigstens einer Abmessung, die wenigstens so
groR wie die Offnung ist, und mit wenigstens einer
Abmessung, die groRer als eine entsprechende Ab-
messung in der ersten Konfiguration ist; Einfihren
des Patches durch die Offnung in den subannularen
Raum, wenn die Vorrichtung in dem ersten zusam-
mengeklappten Zustand ist; und Veranlassen oder
Ermdglichen, dass der Patch in dem subannularen
Raum in die zweite, expandierte Konfiguration ex-
pandiert, um die Offnung zu Uberbriicken. Das Ver-
fahren geméaR der Erfindung verschlieRt die Offnung,
hilft, die Wanderung des Nucleus Pulposus durch die
Offnung zu verhindern und férdert die Heilung der
Offnung durch die Reapproximation von Gewebe.

[0013] Die Aufgaben und verschiedene Vorteile der
Erfindung gehen aus der folgenden Beschreibung
hervor. Im Allgemeinen werden die implantierbaren
medizinischen Vorrichtungen durch Folgendes in
dem Annulus angeordnet, positioniert und befestigt,
um das Wiederherauspressen des Nucleus durch die
Offnung zu verringern: VerschlieBen oder teilweises
VerschlieBen der Offnung; Wiederherstellen der na-
tarlichen Integritadt der Wand des Annulus; und For-
dern der Heilung des Annulus durch die Reapproxi-
mation des Scheibenwandgewebes. Um den kiinfti-
gen Rickfall der Herniation des Scheibennucleus
aus der Zwischenwirbelscheibe und den Riickfall des
resultierenden Ruckenschmerzes zu verringern, sind
eine erhohte Integritat und eine schnellere und/oder
griindlichere Heilung der Offnung beabsichtigt. Au-
Rerdem wird angenommen, dass die Reparatur der
Offnung eine verbesserte Biomechanik férdern kénn-
te und die Mdglichkeit eines Zusammenfalls in der
Hoéhe der Zwischenwirbelscheibe und einer Segmen-
tinstabilitat verringern kdnnte, was zu einer Verringe-
rung des Ruickfalls des Rickenschmerzes nach einer
Operation fihrt.

[0014] AuRerdem kann die Reparatur der Offnung
mit der Verringerung des Wiederherauspressens des
Nucleus ebenfalls vorteilhaft die Verklebungsbildung
verringern, welche die Nervenwurzeln umgibt. Das
Nucleusmaterial der Scheibe ist fair die Nerven to-
xisch, und es wird angenommen, dass es eine erhoh-

3/97



DE 10393959 T5 2005.11.10

te Entziindung in der Umgebung der Nerven veran-
lasst, die wiederum zu erhéhter Narbenbildung (Ver-
klebungen oder epidurale Fibrose) bei der Heilung
fuhren kann. Um die Nervenwurzeln erzeugte Verkle-
bungen kénnen fortgesetzten Riickenschmerz verur-
sachen. Es wird angenommen, dass jede Verringe-
rung der Verklebungsbildung einen kinftigen Ruck-
fall von Schmerzen verringert.

[0015] Die Verfahren und Vorrichtungen der vorlie-
genden Erfindungen kénnen eine mechanische Bar-
riere fur das Herauspressen des Nucleus aus dem
Scheibenraum erzeugen, mechanische Integritat zu
dem Nucleus und zu dem Gewebe, welches die Off-
nung umgibt, hinzufigen und eine schnellere und
vollstandigere Heilung der Offnung férdern.

[0016] Obgleich ein Grofteil der Diskussion auf die
Reparatur der Zwischenwirbelscheibe nach einer
Operation wie etwa einer Diskektomie (ein operativer
Eingriff, der zur Entfernung herniierter Teile des
Scheibennucleus ausgefihrt wird) gerichtet ist, wird
betrachtet, dass die Vorrichtungen der vorliegenden
Erfindung in anderen Eingriffen verwendet werden
kénnen, die Schnitte in den Annulus der Zwischen-
wirbelscheibe umfassen. Ein Beispiel eines weiteren
Eingriffs, der eine Reparaturtechnik erfordern kdnnte,
umfasst den Ersatz des Nucleus (Nucleusersatz)
durch einen implantierbaren Nucleus, welcher die
Funktion des naturlichen Nucleus, wenn er degene-
riert ist, ersetzt. Die Aufgabe der Erfindung ist in die-
sem Fall &hnlich, da die Reparatur den Ersatznucleus
in dem Scheibenraum halt.

[0017] GemalR einer Ausfuhrungsform der Erfin-
dung kann ein subannularer Patch/Stent zur Repara-
tur eines Zwischenwirbelscheiben-Annulus verwen-
det werden. In ihrer einfachsten Form umfasst die
Reparatur des Annulus die Platzierung und Fixierung
eines faszialen Autotransplantat Patches in dem sub-
annularen Raum. Wenn der Patch verwendet wird,
kann er mit zwei oder mehr Faden befestigt werden,
wéhrend das Gewebe, das die Offnung umgibt, reap-
proximiert wird. Durch die Beteiligung des subannu-
laren Raumes und der Wand fir die Reparatur der
Offnung besitzt die Erfindung mehrere Vorteile ge-
genuber dem Stand der Technik, z. B. die Abdichtung
der Offnung nur an der AuRenoberflache oder die Ab-
dichtung der Offnung nur innerhalb der Offnung. Der
erste Vorteil einer Reparatur, welche die subannulare
Oberflache betrifft, leitet sich aus dem physikalischen
Wesen einer ringférmigen (oder einer elliptischen)
zusammengedrickten Kammer mit einem Radius
wie eine Zwischenwirbelscheibe ab. Die Abdichtung
der Innenwand besitzt einen inharenten Vorteil, dass
sie gegeniuber der Auflenwand einen kleineren
Krimmungsradius besitzt und der Patch somit ge-
maf dem Laplace-Gesetz bei irgendeinem gegebe-
nen Druck, wahrend alles Andere gleich gehalten
wird, niedrigeren Spannungen ausgesetzt ist.

[0018] Ein weiterer Vorteil der Nutzung der Inneno-
berflache zur Ausfiihrung der Abdichtung ist, dass
der natirliche Druck innerhalb der Scheibe die Ab-
dichtung der Vorrichtung gegeniber der Innenwand
des Scheibenraums verbessern kann. Falls die Re-
paratur dagegen an der Au3enoberflache des Annu-
lus ausgeflhrt wird, besteht um den Umfang der Vor-
richtung, da er stdndig dem Druck der Scheibe aus-
gesetzt ist, ein inharentes Risiko des Auslaufens.

[0019] Ein weiterer Vorteil der vorliegenden Erfin-
dung gegentiber dem Stand der Technik bei der Nut-
zung der AuRenoberflache des Annulus ist die Verrin-
gerung des Risikos, dass ein Teil der Vorrichtung aus
der Innenoberflache des Annulus vorsteht. Vorrich-
tungsmaterialien, die aus dem AuReren des Annulus
vorstehen, stellen ein Risiko der Beschadigung der
Nervenwurzel und/oder des Wirbelsdulenkanals dar,
die in nachster Nahe sind. Eine Beschadigung dieser
Strukturen kann zu standigem Schmerz, Inkontinenz,
Darmfunktionsstérung und Lahmung flhren.

[0020] Die vorliegende Erfindung enthalt das Kon-
zept, das Gewebe, das die Offnung, die Innenoberfla-
che und die AulRenoberflache des Annulus umgibt,
zusammenzuziehen, um die Offnung verschlieRen zu
helfen, die Integritat der Reparatur zu erhéhen und
die Heilung zu férdern.

[0021] Ein Beispiel der Technik und des Anordnens

der Vorrichtung gemaR einer Ausfiihrungsform der

Erfindung ist wie folgt:
1. Nach Ausfiihrung eines Diskektomieeingriffs, in
dem auch ein Teil des Nucleus aus dem Schei-
benraum entfernt wird, wird wie in den Fig. 32a,
Fig. 32b, Fig. 33a und Fig. 33b gezeigt in der
Wand des Annulus eine Offnung erzeugt, die z. B.
etwa 6 mm x 2 mm misst.
2. Durch die obere und durch die untere Oberfla-
che der Offnung werden zwei oder mehr Faden
geflhrt, die in den Zwischenwirbelscheibenraum
geschoben werden, um wie zum Beispiel in
Fig. 34 gezeigt eine "Schlaufe" zu bilden, die das
fasziale Autotransplantat aufnimmt.
3. Aus dem Patienten wird ein Stlick para-spina-
les fasziales Gewebe entnommen, das z. B. etwa
10 mm x 5 mm misst.
4. Das Autotransplantat wird zusammengelegt
und zusammengedrickt, um es wie z. B. in
Fig. 35 gezeigt durch die Offnung in den Annulus
gefihrt.
5. In dem Annulus nimmt das Autotransplantat
eine zweite Form an, die nicht zusammenge-
druckt und so orientiert ist, so dass es wie z. B. in
Fig. 36 gezeigt in der Nahe der subannularen
Wand des Annulus innerhalb der Schlaufe liegt.
Das Autotransplantat kann vollstandig in den sub-
annularen Raum eingefiihrt werden oder wie in
Eig. 36 gezeigt kann sich ein Teil in den Spalt er-
strecken.
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6. Wie z. B. in Fig. 37 gezeigt, werden die Faden
angezogen, so dass die Schlaufe angezogen
wird, die das Autotransplantat umgibt, um das Au-
totransplantat in nachste Nahe zu der subannula-
ren Wand zu bringen, wahrend ein Zug erzeugt
wird, der den Patch an der subannularen Oberfla-
che mit der Auflenoberflache der Annuluswand
zusammenbringt und somit eine erhdhte Integritat
des Annulus, der die Offnung umgibt, erzeugt und
veranlasst, dass das Autotransplantat eine zweite
Form annimmt, die groRer als die Offnung ist. Au-
Rerdem fordert das Anziehen und schliel3lich das
Knipfen der Faden die Reapproximation des Ge-
webes an der AuRenoberflache des Annulus und
innerhalb der Offnung.

7. Die Faden werden geknupft und die Enden der
Faden abgeschnitten.

8. Uber der Diskektomiestelle kann ein Stiick Au-
totransplantat-Fettgewebe angeordnet werden,
um die Verklebungsbildung zu verhindern, was
eine typische chirurgische Technik ist.

9. Zum VerschlieRen der Zugangsstelle der Ope-
rationen werden chirurgische Standardtechniken
genutzt.

[0022] Zur Praktizierung der obigen veranschaulich-
ten erfindungsgemafen Schritte zum Abdichten
und/oder Reparieren der Zwischenwirbelscheibe
kénnen mehrere Vorrichtungen gemaf der vorliegen-
den Erfindung verwendet werden. In jeder der repra-
sentativen Vorrichtungen dieser Ausflihrungsform
der Erfindung gibt es: einen expandierbaren
Patch/Stent (Anmerkung: Patch, Stent und Vorrich-
tung werden austauschbar verwendet), der bei der
Verwendung wenigstens einen Teil der Vorrichtung in
der Nahe des subannularen Raums des Zwischen-
wirbelscheibenannulus besitzt; ein Mittel zum Fixie-
ren des Patches, so dass er in der Nahe des Annulus
bleibt; ein Mittel, um den Patch und das Annulusge-
webe zusammenzuziehen und unter Zug zu befesti-
gen; und ein Mittel, das die Relativbewegung der
Oberflachen der Offnung nach der Fixierung verrin-
gern hilft, und somit die Heilung férdert. GemaR ei-
nem Merkmal und einer Aufgabe der vorliegenden
Erfindung schafft eine enge Approximation des Ge-
webes, wahrend sie die Bewegung der Oberflachen
verringert, die optimale Umgebung fiir die Heilung.

[0023] Die im Folgenden offenbarten Konzepte 16-
sen diese Aufgaben und enthalten au3erdem vorteil-
haft Entwurfselemente zur Verringerung der Anzahl
der Schritte (und der Zeit) und/oder zur Vereinfa-
chung der chirurgischen Technik und/oder zur Verrin-
gerung des Risikos, dass wahrend der Reparatur des
Zwischenwirbelscheibenannulus Komplikationen
verursacht werden. AuRerdem kdnnen die folgenden
Vorrichtungen durch die umgebenden Gewebe auf-
genommen werden oder kurzzeitig (3—-6 Monate) als
ein Gerust fir den Gewebeeinbau wirken.

[0024] In einer beispielhaften Ausfihrungsform kon-
nen entlang der Seiten einer pathologischen Offnung
in der ruptierten Scheibenwand (dem Annulus) oder
entlang der Seiten eines chirurgischen Schnitts in der
Annuluswand, die geschwacht oder verdinnt sein
kann, einer oder mehrere weiche biologisch abbau-
bare chirurgische Faden etwa im gleiche Abstand an-
geordnet werden.

[0025] Daraufhin werden die Faden in der Weise
geknlipft, dass die Seiten der Offnung zusammenge-
zogen werden, was eine Reapproximation oder einen
Verschluss der Offnung bewirkt, um die natirliche
Heilung und nachfolgende Wiederherstellung durch
naturliches Gewebe (Fibroblaste) zu verbessern, das
den jetzt chirurgisch verschmalerten Zwischenraum
in dem Scheibenannulus Uberquert.

[0026] Unter Verwendung dieses Verfahrens wird
eine 25-30 %ige Verringerung der Ruckfallrate der
Scheibennucleus-Herniation durch diese Offnung er-
reicht.

[0027] In einer weiteren beispielhaften Ausfih-
rungsform kann das Verfahren vor Verschluss der
Vorrichtung durch das Erzeugen einer subannularen
Barriere in und um die Offnung durch Anordnen eines
Patches aus menschlichen Muskelfaszien (Muskel-
bindegewebe) oder aus irgendeinem anderen Auto-
transplantat, Allotransplantat oder Xenotransplantat,
der als eine Bricke oder ein Gerist dient, die/das
eine Plattform fiir das Uberqueren von Fibroblasten
oder anderen normalen Reparaturzellen, die in und
um die verschiedenen Schichten des Scheibenannu-
lus vorhanden sind, bereit stellt.

[0028] Unter Verwendung der oben erwahnten Fas-
zienaugmentierung mit dieser Ausfiihrungsform wird
eine 30-50 %ige Verringerung der Ruckfallrate der
Scheibenherniation erreicht.

[0029] Nachdem demonstriert worden ist, dass
menschliche Muskelfaszien fir die Annuluswieder-
herstellung anpassbar sind, kbnnen andere biokom-
patible Membranen als eine Briicke, ein Stent, ein
Patch oder eine Barriere flr die nachfolgende Wan-
derung des Scheibennucleus durch die Offnung ver-
wendet werden. Solche biokompatiblen Materialien
kénnen z. B. medizinische biokompatible Stoffe, bio-
logisch abbaubare Polymerfolien oder formange-
passte oder nicht formangepasste Fillstoffe flir den
durch Entfernung eines Teils des Nucleus Pulposus
der Scheibe wahrend der Scheibenteilentfernung
oder Diskektomie erzeugten Hohlraum sein. Das
Transplantatmaterial kann in dem und um den durch
Entfernung der degenerierten Scheibenteile erzeug-
ten Zwischenwirbelraum angeordnet werden.

[0030] In einigen klinischen Fallen, wo z. B. eine
Wand eines Annulus eine ausreichend kleine Off-
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nung enthalt oder wo eine Wand des Annulus ge-
schwacht oder dunn ist, kann die vorliegende Erfin-
dung vorteilhaft ohne Verwendung eines Patches
ausgefuhrt werden. Somit enthalt die vorliegende Er-
findung in einer weiteren Ausflihrungsform auf3er-
dem ein Verfahren zum Reparieren oder Wiederher-
stellen eines Annulus, das das Anordnen wenigstens
einer Fixiervorrichtung in der oder durch die Wand ei-
nes Annulus, welche die Offnung (oder den ge-
schwachten oder dinnen Teil des Annulus) umgibt,
und das Veranlassen oder Ermdglichen, dass die
Vorrichtungen unter Zug gesetzt werden, wodurch
die Gewebe, die das Annulusgewebe umgeben, voll-
standig oder teilweise zusammengezogen werden,
aufweist. AuRerdem werden Vorrichtungen zur Ver-
wendung mit dem Verfahren offenbart. Das erfin-
dungsgemale Verfahren bildet eine mechanische
Barriere oder eine mechanische Teilbarriere fir die
Wanderung des Nucleus Pulposus und/oder hilft, die
Heilung der Offnung durch Gewebereapproximation
zu fordern.

[0031] Weitere Aufgaben und Vorteile der Erfindung
werden teilweise in der folgenden Beschreibung dar-
gelegt und sind teilweise aus der Beschreibung offen-
sichtlich oder kénnen durch die Anwendung der Erfin-
dung gelernt werden. Die Aufgaben und Vorteile der
Erfindung werden mittels der besonders in den beige-
fugten Anspriichen dargelegten Elemente und Kom-
binationen realisiert und erreicht.

[0032] Selbstverstandlich sind sowohl die vorste-
hende allgemeine Beschreibung als auch die folgen-
de ausfiihrliche Beschreibung lediglich beispielhaft
und erlauternd und nicht fur die Erfindung wie bean-
spruchte einschrankend.

Kurzbeschreibung der Zeichnungen

[0033] Die beigefligten Zeichnungen, die in dieser
Beschreibung enthalten sind und einen Teil von ihr
bilden, veranschaulicht illustrative Ausfihrungsfor-
men der Erfindung und dienen zusammen mit der Be-
schreibung zur Erlduterung der Prinzipien der Erfin-
dung.

[0034] Fig. 1 zeigt eine perspektivische Ansicht ei-
ner veranschaulichenden Ausfihrungsform eines
Annulusstents.

[0035] Fig. 2 zeigt eine Vorderansicht des Annu-
lusstents aus Fig. 1.

[0036] Fig.3 zeigt eine Seitenansicht des Annu-
lusstents aus Fig. 1.

[0037] Fig.4A-Fig. 4C zeigen eine Vorderansicht
alternativer illustrativer Ausfihrungsformen eines An-
nulusstents.

[0038] Fig. 5A-Fig. 5B zeigen eine alternative Aus-
fuhrungsform einer weiteren illustrativen Ausfuh-
rungsform eines Annulusstents.

[0039] Fig. 6A-Fig. 6B zeigen eine alternative Aus-
fuhrungsform einer weiteren illustrativen Ausfih-
rungsform eines Annulusstents.

[0040] Fig.7 zeigt einen Primarverschluss einer
Offnung in dem Scheibenannulus.

[0041] Fig. 8A-Fig. 8B zeigen einen Primarver-
schluss mit einem Stent.

[0042] Fig. 9 zeigt ein Verfahren des Nahens eines
Annulusstents in den Scheibenannulus, das Fixier-
punkte an Wirbelkdrpern nutzt.

[0043] Fig. 10A-Fig. 10B zeigen eine weitere illust-
rative Ausfihrungsform eines Annulusstents mit fle-
xibler Blase, die in den Scheibenannulus expandiert
wird.

[0044] Fig. 11A-Fig. 11D zeigen einen Annuluss-
tent, der in den Scheibenannulus eingefihrt und in
ihm expandiert wird.

[0045] Fig. 12A-Fig. 12B zeigen einen Annuluss-
tent mit einer flexiblen Blase, die expandiert wird.

[0046] Fig. 13 zeigt eine perspektivische Ansicht ei-
ner weiteren illustrativen Ausfiihrungsform eines An-
nulusstents.

[0047] Eig. 14 zeigt eine erste zusammengeklappte
Ansicht des Annulusstents aus Fiq. 13.

[0048] FEig. 15 zeigt eine zweite zusammengeklapp-
te Ansicht des Annulusstents aus Fig. 13.

[0049] Fig. 16A-Fig. 16C zeigen den Annulusstent
aus Fig. 13, der in den Scheibenannulus eingefuhrt
wird.

[0050] Fig. 17A-Fig. 17C zeigen ein Verfahren des
Einfihrens des Annulusstents aus Fig.13 in den
Scheibenannulus.

[0051] Fig. 18A-Fig. 18B zeigen eine weitere illust-
rative Ausfiihrungsform eines Annulusstents mit ei-
ner flexiblen Blase.

[0052] Fig. 19A-Fig. 19B zeigen eine weitere illust-
rative Ausfiihrungsform eines Annulusstents mit ei-
ner flexiblen Blase.

[0053] Fig. 20 zeigt einen expandierten Annuluss-
tent mit Dornen an dem radialen Fortsatz.

[0054] Fig. 21 zeigt eine nochmals weitere illustrati-
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ve Ausfiihrungsform eines Annulusstents mit einem
zusammendrickbaren Kern.

[0055] Fig. 22 zeigt eine nochmals weitere illustrati-
ve Ausfuhrungsform einer Einfihrungsvorrichtung fir
einen Annulusstent.

[0056] Fig. 23 zeigt eine Abwandlung der in Fig. 22
gezeigten Vorrichtung.

[0057] Fig. 24 zeigt ein beispielhaftes Einfuhrungs-
instrument zur Verwendung mit den Vorrichtungen
der Fig. 22 und Fig. 23 mit einem proximal abgelenk-
ten Stent.

[0058] Fig. 25 zeigt ein beispielhaftes Einflihrungs-
instrument zur Verwendung mit den Vorrichtungen
der Fig. 22 und Fig. 23 mit einem distal abgelenkten
Stent.

[0059] Fig. 26 zeigt ein beispielhaftes Einflihrungs-
instrument zur Verwendung mit den Vorrichtungen
der Fig. 22 und Fig. 23 mit einem teilweise distal und
teilweise proximal abgelenkten Stent.

[0060] Fig. 27 zeigt eine nochmals weitere illustrati-
ve Ausfuhrungsform einer Stentvorrichtung mit ei-
nem Greifmerkmal und einer Fixiervorrichtung in
Form von Dornen.

[0061] Fig. 28 zeigt die subannular entfaltete illust-
rative Ausfihrungsform in Eig. 27.

[0062] Fig. 29 zeigt eine nochmals weitere illustrati-
ve Ausfuhrungsform eines Annulusstents, der eine
sekundare Fixiervorrichtung mit Dornen verwendet.

[0063] Fig. 30 zeigt eine nochmals weitere illustrati-
ve Ausfihrungsform eines Annulusstents, der ein
weiteres Beispiel einer sekundaren Fixiervorrichtung
mit Dornen verwendet.

[0064] Fig. 31 zeigt den Rahmen einer nochmals
weiteren illustrativen Ausflihrungsform eines Annu-
lusstents mit einem Metallsubstrat, das aus einem
Flachmaterial herausgearbeitet ist.

[0065] Fig. 32a zeigt eine herniierte Scheibe in der
perspektivischen Ansicht und Fig. 32b zeigt die glei-
che Scheibe nach einer Diskektomie.

[0066] Fig. 33a zeigt eine Draufsicht der Scheibe
nach der Diskektomie und Fig. 33b zeigt eine seitli-
che Ruckansicht der Scheibe, die einen Schnitt zeigt.

[0067] Fig. 34 zeigt schematisch die Erzeugung ei-
ner subannularen Schlinge unter Verwendung von
Faden.

[0068] Fig. 35 zeigt schematisch die Einflhrung ei-

nes zusammengedriickten Autotransplantats-
tents/-patches in den subannularen Raum.

[0069] Fig. 36 zeigt schematisch das Autotrans-
plantat aus Fig. 35 in einer expandierten Form in
dem Annulus.

[0070] Fig. 37 zeigt schematisch das Anziehen der
Faden zur Reapproximation der Annuluséffnung und
zum Beiziehen des Stents/Patches aus Fig. 35 zu
der Annuluswand.

[0071] Fig. 38 zeigt einen beispielhaften Kranz zur
Verwendung bei der Reparatur eines Scheibenannu-
lus.

[0072] Fig. 39 zeigt schematisch den Kranz aus
Fig. 38 bei der Verwendung fiir eine Scheibenannu-
lusreparatur.

[0073] Fig. 40 zeigt eine nochmals weitere beispiel-
hafte Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung,
die eine Tasche verwendet, die den Patch/Stent ent-
halt.

[0074] Fig. 41a—e zeigen nochmals weitere illustra-
tive Ausfihrungsformen der vorliegenden Erfindung
mit Rahmen.

[0075] Fig. 42 zeigt ein illustratives Verfahren zum
Anordnen eines expandierbaren Patches mit Dornen
in dem subannularen Scheibenraum.

[0076] Fig. 43 zeigt den Patch aus Fig. 42, der an
der Innenwand des Annulus Fibrosus befestigt ist.

[0077] Eig. 44a—g zeigen eine nochmals weitere il-
lustrative Ausfiuhrungsform eines eingefiihrten und
expandierten Annulusstents/-patches, der befestigt
wird und bei dem die Offnung reapproximiert wird.

[0078] Fig. 45a-c zeigen schematisch eine noch-
mals weitere Ausfuhrungsform der vorliegenden Er-
findung, bei der ein expandierbarer Stent/Patch in
situ unter Verwendung eines Zugstrangs angebun-
den wird.

[0079] Fig.46a-c zeigen schematisch den
Zugstrang aus Fig. 45, der unter Verwendung einer
chirurgischen Klammervorrichtung fixiert wird.

[0080] Fig.47a-b zeigen eine illustrative Ausfih-
rungsform einer Fadenanordnung zum Befestigen ei-
nes Patches/Stents in dem Annulus.

[0081] Fig. 48a-b zeigen eine nochmals weitere il-
lustrative Ausflihrungsform, in der die Fixierfaden in
dem Wirbelkdrper oder in den Sharpey-Fasern ange-
ordnet werden.
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[0082] Fig. 49a-c zeigt schematisch eine nochmals
weitere Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfin-
dung, in der ein expandierbarer Stent/Patch in situ
unter Verwendung eines Zugstrangs angebunden
wird.

[0083] Fig.50a-c zeigen schematisch den
Zugstrang aus Fig. 49, der unter Verwendung einer
chirurgischen Klammervorrichtung mit Dornen, die
den Patch/Stent durchdringt, fixiert wird.

[0084] Fig. 51 zeigt eine beispielhafte Verwendung
von Flllgewebe in der Offnung wahrend des Anord-
nens eines Patches Stents, der durch einen
Zugstrang angebunden wird.

[0085] Fig.52a-e zeigen beispielhafte Ausfih-
rungsformen verschiedener zusatzlicher
Patch/Stent-Fixiertechniken.

[0086] Fig. 53 zeigt eine nochmals weitere illustrati-
ve Ausflihrungsform eines Stents/ Patches mit einem
Rahmen.

[0087] Fig. 54a—f zeigen eine nochmals weitere il-
lustrative Ausfuhrungsform eines Annulusstents/-pat-
ches mit einem selbstandigen Befestigungsfestzieh-
merkmal.

[0088] Fig. 55 zeigt eine nochmals weitere beispiel-
hafte Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung
mit dul3eren Fixierankern.

[0089] Fig. 56a-c zeigen eine nochmals weitere
beispielhafte Ausfihrungsform der vorliegenden Er-
findung mit dulReren Fixierankern.

[0090] Fig. 57a-c zeigen eine nochmals weitere
beispielhafte Ausfihrungsform der vorliegenden Er-
findung mit dulReren Fixierankern.

[0091] Fig. 58a-c zeigen eine nochmals weitere
beispielhafte Ausfihrungsform der vorliegenden Er-
findung mit dulReren Fixierankern.

[0092] Fig. 59 zeigt eine nochmals weitere beispiel-
hafte Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung
mit einer Federanordnung.

[0093] Fig. 60 zeigt eine zugeflihrte Konfiguration
von Fixiermitteln, die sich aus der Verwendung einer
einzigen Vorrichtung zum aufeinander folgenden
oder gleichzeitigen Zuflihren mehrerer Dornen oder
T-Anker ergeben kann.

[0094] FEiqa. 61a-b zeigen eine geeignete Konfigura-
tion einer Ankerband-Zuflihrungsvorrichtung.

[0095] Fig. 62a zeigt eine Ankerband-Zufiihrungs-
vorrichtung, die zwei Vorrichtungen, jede mit wenigs-

tens einem T-Anker (mit Dornen) und mit einem Band
mit im Voraus geknipftem Knoten und optionalem
Knotenschieber, umfasst.

[0096] Fig. 62b zeigt die Ankerband-Zuflihrungs-
vorrichtung aus Fig. 62a, bei der die Dornen entfaltet
werden.

[0097] Fig. 62c zeigt die Fixiervorrichtung aus
Fig. 62a-b an ihrer Stelle und einen optionalen Kno-
tenschieber.

[0098] Fig. 62d zeigt Annulusgewebe, das mit einer
Fixiervorrichtung gemaR einer Ausfiihrungsform der
Erfindung reapproximiert wird.

[0099] Fig. 63 zeigt einen Anker und eine Bandzu-
fuhrungsvorrichtung geman einer Ausfiihrungsform
der Erfindung.

Ausfuhrliche Beschreibung der Erfindung

[0100] Es wird nun ausflhrlich auf ausgewahlte ver-
anschaulichende Ausfuhrungsformen der Erfindung
Bezug genommen, wobei gelegentlich auf die beige-
fugte Zeichnung Bezug genommen wird. Uberall, wo
es moglich ist, werden zur Bezugnahme auf die glei-
chen oder auf ahnliche Teile in der gesamten Zeich-
nung die gleichen Bezugszeichen verwendet.

[0101] In einer wie in Eig. 7 gezeigten Ausfuhrungs-
form der vorliegenden Erfindung wird ein beschadig-
ter Annulus 42 unter Verwendung chirurgischer Fa-
den 40 repariert. Entlang der Seiten einer pathologi-
schen Offnung 44 in dem Annulus 42 werden einer
oder mehrere chirurgische Faden 40 in etwa gleichen
Abstanden angeordnet. Die Reapproximation oder
der Verschluss der Offnung 44 werden dadurch er-
reicht, dass die Faden 40 so geknlipft werden, dass
die Seiten der Offnung 44 zusammengezogen wer-
den. Die Reapproximation oder der Verschluss der
Offnung 44 verbessert die natiirliche Heilung und die
nachfolgende Wiederherstellung durch das naturli-
che Gewebe (z. B. Fibroblaste), das den jetzt chirur-
gisch verengten Zwischenraum in dem Annulus 42
kreuzt. Vorzugsweise sind die chirurgischen Faden
40 biologisch abbaubar, wobei aber dauerhafte, nicht
biologisch abbaubare genutzt werden kénnen. In al-
len Ausfuhrungsformen, in denen biologisch abbau-
bare Materialien angegeben sind, kdnnen geeignete
biologisch abbaubare Materialien biologisch abbau-
bare Polyglykolsdure, submukdsen Schweinedarm,
Kollagen oder Polymilchsaure enthalten, sind aber
nicht auf sie beschrankt. Weitere geeignete Faden-
materialien (und Bandmaterialien) umfassen z. B.
Polymermaterialien wie etwa PET, Polyester (z. B.
Dacron™), Polypropylen und Polyethylen.

[0102] AuRerdem kann zur Reparatur einer ge-
schwachten und verdinnten Wand eines Scheibe-

8/97



DE 10393959 T5 2005.11.10

nannulus 42 entlang eines geschwéachten oder ver-
dinnten Gebiets des Annulus 42 ein chirurgischer
Schnitt vorgenommen werden, wobei etwa Uber glei-
che Abstande seitlich von dem Schnitt einer oder
mehrere chirurgische Faden 40 angeordnet werden
kdnnen. Die Reapproximation oder der Verschluss
des Schnitts wird dadurch ausgefiihrt, dass die Fa-
den 40 so geknupft werden, dass die Seiten des
Schnitts zusammengezogen werden. Die Reapproxi-
mation oder der Verschluss des Schnitts verbessert
die naturliche Heilung und die nachfolgende Wieder-
herstellung durch das naturliche Gewebe, das den
jetzt chirurgisch verengten Zwischenraum in dem An-
nulus 42 kreuzt. Vorzugsweise sind die chirurgischen
Faden 40 biologisch abbaubar, wobei aber dauerhaf-
te, nicht biologisch abbaubare Materialien genutzt
werden kénnen.

[0103] Wo es notwendig oder erwiinscht ist, kann
das Verfahren durch das Anordnen eines Patches
aus menschlicher Muskelfaszia oder irgendeinem
anderen Autotransplantat, Allotransplantat oder Xe-
notransplantat in der und iber die Offnung 44 unter-
stutzt werden. Der Patch wirkt als eine Briicke in der
und Uber die Offnung 44 und stellt eine Plattform fair
das Uberqueren von Fibroblasten oder anderen nor-
malen Reparaturzellen zur Verfiigung, die vor dem
Verschluss der Offnung 44 in den und um die ver-
schiedenen Schichten des Scheibenannulus 42 vor-
handen sind. Die Eig. 8A-B zeigen z. B. eine biokom-
patible Membran, die als ein Annulusstent 10 ver-
wendet wird, der in der und Uber die Offnung 44 an-
geordnet ist. Der Annulusstent 10 wirkt als eine Bri-
cke in der und (ber die Offnung 44 und schafft eine
Plattform fir einen Steg aus Fibroblasten oder aus
anderen normalen Reparaturzellen, die vor Ver-
schluss der Offnung 44 in den und um die verschie-
denen Schichten des Scheibenannulus 42 vorhan-
den sind. In einigen Ausfihrungsformen kann die
Vorrichtung, der Stent oder Patch als ein Gerust wir-
ken, das beim Gewebewachstum hilft, das den Annu-
lus heilend vernarbt.

[0104] In einer wie in den Eig. 1-Fig. 3 gezeigten il-
lustrativen Ausfuihrungsform weist der Annulusstent
10 einen zentralen vertikalen Fortsatz 12 mit einem
oberen Abschnitt 14 und einem unteren Abschnitt 16
auf. Der zentrale vertikale Fortsatz 12 kann Uber die
Breite trapezférmig sein und eine Lange von 8
mm-12 mm haben.

[0105] Auflerdem kann der obere Abschnitt 14 des
zentralen vertikalen Fortsatzes 12 irgendeine Anzahl
verschiedener wie in den Fig. 4A bis Fig. 4C gezeig-
ter Formen sein, wobei die Seiten des oberen Ab-
schnitts 14 gekrimmt sind oder wobei der obere Ab-
schnitt 14 kreisférmig ist. Ferner kann der Annuluss-
tent 10 zwischen dem oberen Abschnitt 14 und dem
unteren Abschnitt 16 eine Aussparung enthalten, die
ermdglicht, dass der Annulusstent 10 eine kompatib-

le Passung mit den Randern der Offnung 44 bildet.

[0106] Der obere Abschnitt 14 des zentralen vertika-
len Fortsatzes 12 kann einen Schlitz 18 aufweisen,
wo der Schlitz 18 eine Offnung (iber den oberen Ab-
schnitt 14 bildet. Der Schlitz 18 ist innerhalb des obe-
ren Abschnitts 14 positioniert, so dass er die Langs-
achse des oberen Abschnitts 14 U(berquert. Der
Schlitz 18 besitzt eine solche GroRe und Form, dass
Faden, Zugbander, Klammern oder irgendein ande-
rer im Fachgebiet bekannter Typ einer Fixiervorrich-
tung durchgefiihrt werden kann, um den Annuluss-
tent 10 an dem Scheibenannulus 42 zu fixieren.

[0107] In einer alternativen Ausfiihrungsform kann
der obere Abschnitt 14 des zentralen vertikalen Fort-
satzes 12 perforiert sein. Der perforierte obere Ab-
schnitt 14 enthalt mehrere Locher, welche die Langs-
achse des oberen Abschnitts 14 durchqueren. Die
Perforierungen besitzen eine solche Grofe und
Form, dass Faden, Zugbander, Klammern oder ir-
gendein anderer im Fachgebiet bekannter Typ einer
Fixiervorrichtung durchgefiihrt werden kann, um den
Annulusstent 10 an dem Scheibenannulus 42 zu fi-
xieren.

[0108] Der untere Abschnitt 16 des zentralen verti-
kalen Fortsatzes 12 kann ein Paar Querfortsatze, ei-
nen linken Querfortsatz 20 und einen rechten Quer-
fortsatz 22, aufweisen. Die Querfortsatze 20 und 22
weisen eine Innenkante 24, eine Aullenkante 26,
eine obere Oberflache 28 und eine untere Oberflache
30 auf. Die Querfortsatze 20 und 22 kénnen im We-
sentlichen Uberall eine konstante Dicke haben. Die
Innenkante 24 ist an dem unteren Abschnitt 16 befes-
tigt und besitzt etwa die gleiche Lange wie dieser. Die
AulBenkante 26 kann eine Lange von etwa 8 mm-16
mm haben. Die Innenkante 24 und der untere Ab-
schnitt 16 treffen sich, um eine horizontale Ebene zu
bilden, die im Wesentlichen senkrecht zu dem zentra-
len vertikalen Fortsatz 12 ist. Die obere Oberflache
28 der Querfortsatze 20 und 22 kann unter der hori-
zontalen Ebene einen Winkel von etwa 0°-60° bilden.
Die Breite des Annulusstents 10 kann von etwa 3
mm-8 mm betragen.

[0109] Auferdem kann die obere Oberflache 28 der
Querfortsatze 20 und 22 zur Fixierung an der Innen-
seite des Scheibenannulus 42 und um einem Aus-
stoR durch die Offnung 44 zu widerstehen, mit Dor-
nen versehen sein.

[0110] In einer wie in Fig. 4B gezeigten alternativen
Ausfuhrungsform besitzen die Querfortsatze 20 und
22 an der Innenkante 24 eine gréfRere Dicke als an
der Auf3enkante 26.

[0111] In einer illustrativen Ausfiihrungsform ist der
Annulusstent 10 eine feste Einheit, die aus einem
oder aus mehreren flexiblen federnden biokompatib-
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len oder biologisch resorbierbaren Materialien, die im
Fachgebiet allgemein bekannt sind, gebildet ist. Die
Auswahl geeigneter Stentmaterialien kann teilweise
anhand der spezifischen Stentkonstruktion und der
relativen Eigenschaften des Materials vorgeschrie-
ben sein, so dass die Reparatur nach dem fixierten
Anordnen des Stents so wirken kann, dass sie den
Heilungsprozess an der Offnung dadurch verbessert,
dass sie das Gewebe relativ stabilisiert und die Be-
wegung des Gewebes, das die Offnung umgibt, ver-
ringert.

[0112] Der Annulusstent 10 kann z. B. aus Folgen-
dem hergestellt sein: aus einer porésen Matrix oder
aus einem Netz aus biokompatiblen oder biologisch
resorbierbaren Fasern, das als ein Gerlst wirkt, um
Scheibengewebe wiederherzustellen und den Annu-
lus Fibrosus zu ersetzen, wie sie/es z. B. in den
US-Patenten Nr. 5.108.438 (Stone) und 5.258.043
(Stone) offenbart ist, aus einem festen Netzwerk aus
Inertfasern, die mit einem biologisch resorbierbaren
(oder biologisch absorbierbaren) Material, das das
Gewebeeinwachsen anzieht, gemischt sind, wie es z.
B. im US-Patent Nr. 4.904.260 (Ray u. a.) offenbart
ist.

[0113] Aus einem biologisch abbaubaren Substrat,
wie es z. B. im US-Patent Nr. 5.964.807 (Gan u. a.)
offenbart ist; oder aus einem expandierbaren Polyte-
trafluorethylen (ePTFE), wie es fur herkémmliche Ge-
faltransplantate wie etwa jene, die von W. L. Gore
and Associates, Inc., unter den Warenzeichen GO-
RE-TEX und PRECLUDE oder von der Impra, Inc.,
unter dem Warenzeichen IMPRA vertrieben werden,
verwendet wird.

[0114] AuRerdem kann der Annulusstent 10 ein hy-
groskopisches Material fiir eine gesteuerte begrenzte
Expansion des Annulusstents 10 zum Fullen des ent-
leerten Scheibenhohlraums enthalten.

[0115] AufRerdem kann der Annulusstent 10 Materi-
alien, welche die Wiederherstellung von Scheibenge-
webe erleichtern, wie etwa biologisch aktive Materia-
lien auf Siliciumdioxidgrundlage, die bei der Wieder-
herstellung des Scheibengewebes helfen, wie sie im
US-Patent Nr. 5.849.331 (Ducheyne u. a.) offenbart
sind, oder andere Gewebewachstumsfaktoren, die
im Fachgebiet allgemein bekannt sind, aufweisen.

[0116] Viele der offenbarten und oben beschriebe-
nen Materialien reprasentieren Ausflihrungsformen,
bei denen die Vorrichtung den Heilungsprozess aktiv
fordert. Aulerdem ist es mdglich, dass die Auswahl
alternativer Materialien oder Behandlungen die Rolle
in dem Heilungsprozess regulieren und somit die Hei-
lung nach Bedarf foérdern oder verhindern kann. Au-
Rerdem wird betrachtet, dass diese regulierenden
Faktoren auf Materialsubstrate der Vorrichtung als
eine Beschichtung oder ahnliche Abdeckung aufge-

tragen werden kénnten, um eine andere Gewebere-
aktion als das Substrat ohne die Beschichtung her-
vorzurufen.

[0117] In weiteren Ausflihrungsformen, wie sie in
den Fig. 5AB-Fig. 6AB gezeigt sind, sind der linke
und der rechte Querfortsatz 20 und 22 verbunden,
um eine feste Pyramide oder einen festen Kegel zu
bilden. AuRerdem kdnnen der linke und der rechte
Querfortsatz 20 und 22 ein festes Trapez, einen fes-
ten Keil oder eine feste Kugelform bilden. Die feste
Bildung kann ein festes biokompatibles oder biolo-
gisch resorbierbares flexibles Material sein, das er-
moglicht, dass die Querfortsatze 20 und 22 zur Ein-
fihrung in die Offnung 44 zusammengedriickt wer-
den und daraufhin expandieren, um sich an die Form
der Innenwand des Annulus 42 anzupassen.

[0118] Alternativ kann an der unteren Oberflache 30
der Querfortsatze 20 und 22 ein zusammendriickba-
rer Kern befestigt sein, der eine Pyramiden-, eine Ke-
gel-, eine Trapez-, eine Keil- oder eine Kugelform bil-
det. Der zusammendriickbare Kern kann aus einem
der biokompatiblen oder biologisch resorbierbaren
Federschdume hergestellt sein, die im Fachgebiet
allgemein bekannt sind. AuRerdem kann der Kern
eine durch Fluid expandierbare Membran, z. B. einen
Ballon, aufweisen. Der zusammendriickbare Kern er-
moglicht, dass die Querfortsatze 20 und 22 zur Ein-
fihrung in die Offnung 44 zusammengedriickt wer-
den und daraufhin expandieren, um sich an die Form
der Innenwand des Annulus 42 und an den durch pa-
thologische Extrusion oder chirurgische Entfernung
des Scheibenteils erzeugten Hohlraum anzupassen.

[0119] In einem wie in den Eig. 11A-D gezeigten il-
lustrativen Verwendungsverfahren werden die Quer-
fortsatze 20 und 22 zur Einflihrung in die Offnung 44
des Scheibenannulus 42 zusammengedrickt. Dar-
aufhin wird der Annulusstent 10 in die Offnung 44 ein-
gefuhrt, wo die Querfortsatze 20, 22 expandieren. In
einer expandierten Konfiguration kann sich die obere
Oberflache 28 im Wesentlichen an den Umriss der in-
neren Oberflaiche des Scheibenannulus 42 anpas-
sen. Der obere Abschnitt 14 wird in der Weise in der
Offnung 44 positioniert, dass der Annulusstent 10 un-
ter Verwendung im Fachgebiet allgemein bekannter
Mittel in dem Scheibenannulus 42 befestigt werden
kann.

[0120] In einem alternativen Verfahren, in dem die
Lange der Offnung 44 kleiner als die Lénge der Au-
Renkante 26 des Annulusstents 10 ist, kann der An-
nulusstent 10 quer in die Offnung 44 eingeflhrt wer-
den. Die Querfortsatze 20 und 22 werden zusam-
mengedrickt, woraufhin der Annulusstent 10 quer in
die Offnung 44 eingefiihrt werden kann. Daraufhin
kann der Annulusstent 10 in dem Scheibenannulus
42 gedreht werden, so dass der obere Abschnitt 14
durch die Offnung 44 zuriickgehalten werden kann.
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Daraufhin wird erméglicht, dass die Querfortsatze 20
und 22 expandieren, wobei die obere Oberflache 28
der Innenoberflache des Scheibenannulus 42 folgt.
Der obere Abschnitt 14 kann in dem subannularen
Raum in der oder in der Nahe der Offnung 44 positi-
oniert werden, so dass der Annulusstent 10 unter
Verwendung im Fachgebiet allgemein bekannter Mit-
tel an dem Scheibenannulus befestigt werden kann.

[0121] In einem alternativen Verfahren des Befesti-
gens des Annulusstents 10 in der Offnung 44, wie es
in Fig. 9 gezeigt ist, werden eine erste chirurgische
Schraube 50 und eine zweite chirurgische Schraube
52 mit Osen 53, die sich oben an den Schrauben 50
und 52 befinden, in die veranschaulichend als die be-
nachbarten Wirbel 54 und 56 gezeigten Wirbelkoérper
eingefuhrt. Nach Einfihrung des Annulusstents 10 in
die Offnung 44 wird ein Faden 40 durch den Scheibe-
nannulus 42 angrenzend an die Offnung 44 nach un-
ten, durch die Ose 53 an der ersten Schraube 50, und
daraufhin durch den Scheibenannulus 42 und durch
die Offnung 18 an dem Annulusstent 10 zurlick nach
oben gefiihrt. Dies wird fair die zweite Schraube 52
wiederholt, wonach der Faden 40 befestigt wird. In
etwa gleichen Absténden entlang der Seiten der Off-
nung 44 in dem Scheibenannulus 42 werden einer
oder mehrere chirurgische Faden 40 angeordnet. Die
Reapproximation oder der Verschluss der Offnung 44
wird dadurch ausgefiihrt, dass die Faden 40 in der
Weise gekniipft werden, dass die Seiten der Offnung
44 zusammengezogen werden. Die Reapproximati-
on oder der Verschluss der Offnung 44 verbessert die
naturliche Heilung und die nachfolgende Wiederher-
stellung durch das naturliche Gewebe, das den jetzt
chirurgisch verengten Zwischenraum in dem Annulus
42 Uberquert. Vorzugsweise sind die chirurgischen
Faden 40 biologisch abbaubar, wobei aber dauerhaf-
te, nicht biologisch abbaubare Formen genutzt wer-
den kénnen. Dieses Verfahren sollte die Belastung
an den an die Offnung 44 angrenzenden Scheibe-
nannulus 42 verringern und ein Reilen der Faden
durch den Scheibenannulus 42 verhindern.

[0122] Es wird erwartet, dass Fibroblaste mit den
Fasern des Polymers oder des Stoffs des Zwischen-
wirbelscheibenstents 10 in Eingriff gelangen, wobei
sie eine feste Wand bilden, welche die in dem norma-
len Reparaturprozess beobachtete momentan vor-
handene Heilungsbedingung verdoppelt.

[0123] In einer wie in den Fig. 10A-B gezeigten zu-
satzlichen Ausfihrungsform ist an der unteren Ober-
flache 30 des Annulusstents 10 eine flexible Blase 60
befestigt. Die flexible Blase 60 weist einen inneren
Hohlraum 62 auf, der von einer Membran 64 umge-
ben ist, die aus einem diinnen flexiblen biokompatib-
len Material hergestellt ist. Die flexible Blase 60 ist in
einem nicht expandierten Zustand an der unteren
Oberflache 30 des Annulusstents 10 befestigt. Die
flexible Blase 60 wird durch Injizieren eines biokomp-

atiblen Fluids oder Ausdehnschaums, wie im Fach-
gebiet bekannt ist, in den inneren Hohlraum 62 ex-
pandiert. Die genaue Grofie der flexiblen Blase 60
kann fir verschiedene Personen unterschiedlich
sein. Die typische GrdéfRe eines erwachsenen Nucle-
us sind etwa eine kleine Halbachse von 2 cm, eine
grolRe Halbachse von 4 cm und eine Dicke von 1,2
cm.

[0124] In einer alternativen Ausflhrungsform ist die
Membran 64 aus einem halbdurchlassigen biokomp-
atiblen Material hergestellt. Die mechanischen Ei-
genschaften des Injektionsmaterials kdnnen die Leis-
tung der Reparatur beeinflussen, wobei im Umfang
bestimmter Ausfliihrungsformen der Erfindung Mate-
rialien, die "weicher" oder nachgiebiger als der ge-
sunde Nucleus sind, sowie Materialien, die weniger
weich und weniger nachgiebig als der gesunde Nuc-
leus sind, betrachtet werden. Selbstverstandlich
kann das zu dem subannularen Raum hinzugefiigte
Volumen in bestimmten Ausflihrungsformen kleiner
oder gleich oder gréRer als das entfernte Nucle-
us-Volumen sein. Das Volumen des Implantats kann
sich mit der Zeit sowie in bestimmten Ausfiihrungs-
formen unterscheiden.

[0125] In einer illustrativen Ausfihrungsform wird in
den inneren Hohlraum 62 der flexiblen Blase 60 ein
Hydrogel injiziert. Ein Hydrogel ist eine Substanz, die
gebildet wird, wenn ein (natirliches oder syntheti-
sches) organisches Polymer Uber kovalente, lonen-
oder Wasserstoffbindungen vernetzt wird, um eine
dreidimensionale offene Gitterstruktur zu erzeugen,
die Wassermolekile einfangt, um ein Gel zu bilden.
Das Hydrogel kann entweder in hydratisierter oder in
dehydratisierter Form verwendet werden.

[0126] In einem Verwendungsverfahren, in dem der
Annulusstent 10 wie zuvor beschrieben und in den
Fig. 12A-B gezeigt in die Offnung 44 eingefiihrt wor-
den ist, wird ein im Fachgebiet bekanntes Injektions-
instrument wie etwa eine Spritze verwendet, um das
biokompatible Fluid oder den Ausdehnschaum in den
inneren Hohlraum 62 der flexiblen Blase 60 zu injizie-
ren. Das biokompatible Fluid oder der Ausdehn-
schaum wird durch den Annulusstent 10 in den inne-
ren Hohlraum 62 der flexiblen Blase 60 injiziert. Es
wird ausreichend Material in den inneren Hohlraum
62 injiziert, um die flexible Blase 60 so zu expandie-
ren, dass sie den Leerraum in dem Zwischenwirbel-
scheibenhohlraum fiillt. Die Verwendung der flexiblen
Blase 60 ist besonders nitzlich, wenn der gesamte
Zwischenwirbelscheibennucleus oder ein Abschnitt
davon entfernt werden muss.

[0127] Die chirurgische Reparatur einer Zwischen-
wirbelscheibe kann die Entfernung des gesamten
Scheibennucleus, der durch ein Implantat ersetzt
wird, oder die Entfernung eines Teils des Scheiben-
nucleus erfordern, wodurch in dem Zwischenwirbel-
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scheibenhohlraum ein Leerraum bleibt. Die flexible
Blase 60 ermdglicht die Entfernung nur des bescha-
digten Abschnitts des Scheibennucleus, wobei die
expandierte flexible Blase 60 den resultierenden
Leerraum in dem Zwischenwirbelscheibenhohlraum
fullt. Ein Hauptvorteil des Annulusstents 10 mit der
flexiblen Blase 60 ist, dass die Grof3e des Einschnitt-
bereichs in den Annulus 42 verringert werden kann,
da keine Notwendigkeit der Einfiihrung eines Implan-
tats in den Zwischenwirbelscheibenhohlraum be-
steht.

[0128] In einem alternativen Verwendungsverfahren
wird in den inneren Hohlraum 62 der flexiblen Blase
60 ein dehydratisiertes Hydrogel injiziert. Das Fluid
aus dem Scheibennucleus tritt durch die halbdurch-
lassige Membran 64 und hydratisiert das dehydrati-
sierte Hydrogel. Wahrend das Hydrogel das Fluid ab-
sorbiert, expandiert die flexible Blase 60, wobei sie
den Leerraum in dem Zwischenwirbelscheibenhohl-
raum fillt.

[0129] In einer wie in Fig. 13 gezeigten alternativen
Ausfuhrungsform ist der Annulusstent 10 im Wesent-
lichen regenschirmférmig, wobei er eine zentrale
Nabe 66 mit radial verlaufenden Streben 67 besitzt.
Jede der Streben 67 ist durch ein Gewebematerial 65
mit den angrenzenden Streben 67 verbunden und bil-
det um die zentrale Nabe 66 einen radialen Fortsatz
76. Der radiale Fortsatz 76 besitzt eine obere Ober-
flache 68 und eine untere Oberflache 70, wobei die
obere Oberflache 68 der Form der Innenwand des
Scheibenannulus 42 folgt, wenn er wie in den
Fig. 17A-C gezeigt eingefuhrt wird, und wobei die
untere Oberflache 70 der Form der Innenwand des
Scheibenannulus 42 folgt, wenn er wie in den
Eig. 16A-C gezeigt eingefiihrt wird. Der radiale Fort-
satz 76 kann im Wesentlichen kreisférmig, elliptisch
oder rechteckig mit einer ebenen Form sein. Aul3er-
dem kann die obere Oberflache 68 des radialen Fort-
satzes 76, wie in Eig. 20 gezeigt ist, zur Befestigung
an der Innenwand des Scheibenannulus 42 und um
einem AusstoR durch die Offnung 42 zu widerstehen,
mit Dornen 82 versehen sein.

[0130] Wie in den Fig. 14 und Fig. 15 gezeigt ist,
sind die Streben 67 aus flexiblem Material gebildet,
das es ermdglicht, den radialen Fortsatz 76 zur Ein-
fihrung in die Offnung 44 zusammenzuklappen, wo-
rauf er expandiert und sich an die Form der Innen-
wand des Scheibenannulus 42 anpasst. In der zu-
sammengeklappten Position ist der Annulusstent 10
im Wesentlichen kegelstumpfformig oder federball-
férmig, wobei er ein erstes Ende 72, das die zentrale
Nabe 66 aufweist, und ein zweites Ende 74 aufweist.

[0131] In einer alternativen Ausfiihrungsform hat
der radiale Fortsatz 76 an der Kante der zentralen
Nabe 66 eine groRere Dicke als an der Aul3enkante.

[0132] In einer Ausfuhrungsform ist der Annuluss-
tent 10 eine feste Einheit, die aus einem oder aus
mehreren der im Fachgebiet allgemein bekannten
flexiblen federnden biokompatiblen oder biologisch
resorbierbaren Materialien gebildet ist.

[0133] AuRerdem kann der Annulusstent 10 Materi-
alien, welche die Wiederherstellung des Scheibenge-
webes erleichtern, wie etwa bioaktive Materialien auf
der Grundlage von Siliciumdioxid, die bei der Wieder-
herstellung des Scheibengewebes helfen, wie sie im
US-Patent Nr. 5.849.331 (Ducheyne u. a.) offenbart
sind, oder andere im Fachgebiet allgemein bekannte
Gewebewachstumsfaktoren aufweisen.

[0134] Alternativ kann wie in Fig. 21 gezeigt an der
unteren Oberflache 70 des radialen Fortsatzes 76 ein
zusammendruckbarer Kern 84 befestigt sein. Der zu-
sammendriickbare Kern 84 kann aus einem der bio-
kompatiblen oder biologisch resorbierbaren Feder-
schaume hergestellt sein, die im Fachgebiet allge-
mein bekannt sind. Der zusammendrickbare Kern
84 ermdglicht, dass der radiale Fortsatz 76 zur Ein-
fuhrung in die Offnung 44 zusammengedriickt wird
und daraufhin expandiert, wobei er sich an die Form
der Innenwand des Scheibenannulus 42 und an den
durch pathologische Extrusion oder chirurgische Ent-
fernung des Scheibenteils erzeugten Hohlraum an-
passt.

[0135] Ineiner wiein den Eig. 18A und Fig. 18B ge-
zeigten zusatzlichen Ausfihrungsform ist an der un-
teren Oberflache 70 des Annulusstents 10 eine fle-
xible Blase 80 befestigt. Die flexible Blase 80 weist ei-
nen inneren Hohlraum 86 auf, der von einer Memb-
ran 88 umgeben ist, die aus einem dinnen flexiblen
biokompatiblen Material hergestellt ist. Die flexible
Blase 86 wird in einer nicht expandierten Bedingung
an der unteren Oberflache 70 des Annulusstents 10
befestigt. Die flexible Blase 80 wird durch Injektion ei-
nes biokompatiblen Fluids oder eines Ausdehn-
schaums, wie im Fachgebiet bekannt ist, in den inne-
ren Hohlraum 86 expandiert. Die genaue Grole der
flexiblen Blase 80 kann sich fur verschiedene Perso-
nen unterscheiden. Die typische GroRe eines er-
wachsenen Nucleus sind eine kleine Halbachse von
2 cm, eine grolRe Halbachse von 4 cm und eine Dicke
von 1,2 cm.

[0136] In einer alternativen Ausflihrungsform ist die
Membran 88 aus einem halbdurchlassigen biokomp-
atiblen Material hergestellt.

[0137] In einem wie in den Fig. 16A-Fig. 16C ge-
zeigten Verwendungsverfahren wird der radiale Fort-
satz 76 zur Einfiihrung in die Offnung 44 des Schei-
benannulus 42 zusammengeklappt. Der radiale Fort-
satz 76 wird so zusammengelegt, dass die obere
Oberflache 68 die Aufienoberflache des Zylinders bil-
det. Daraufhin wird der Annulusstent 10 in die Off-
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nung 44 eingefiihrt, wobei das vordere Ende 72
durch die Offnung 44 eingeflhrt wird, bis der gesam-
te Annulusstent 10 in dem Scheibenannulus 42 ist.
Der radiale Fortsatz 76 wird freigegeben, wobei er in
der Scheibe 44 expandiert. Die untere Oberflache 70
des Annulusstents 10 folgt der Innenwand des Schei-
benannulus 42. Die zentrale Nabe 66 wird so in der
Offnung 44 positioniert, dass der Annulusstent 10 un-
ter Verwendung im Fachgebiet allgemein bekannter
Mittel an dem Scheibenannulus 42 befestigt werden
kann.

[0138] Es wird erwartet, dass Fibroblaste mit den
Fasern des Polymers des Stoffs des Annulusstents
10 in Eingriff gelangen, wobei sie eine feste Wand bil-
den, welche die in dem normalen Reparaturprozess
beobachtete momentan vorhandene Heilungsbedin-
gung verdoppelt.

[0139] In einem wie in den Fig. 17A-Fig. 17C ge-
zeigten alternativen Verwendungsverfahren wird der
radiale Fortsatz 76 zur Einflihrung in die Offnung 44
des Scheibenannulus 42 zusammengeklappt. Der ra-
diale Fortsatz 76 wird z. B. in einer wie dargestellten
kegelstumpfférmigen Konfiguration so zusammenge-
legt, dass die obere Oberflache 68 die AuRenoberfla-
che des Stents bildet. Daraufhin wird der Annuluss-
tent 10 in die Offnung 44 eingeflihrt, wobei das hinte-
re Ende 74 durch die Offnung 44 eingefiihrt wird, bis
der gesamte Annulusstent 10 in der Scheibe ist. Der
radiale Fortsatz 76 wird freigegeben, wobei er inner-
halb der Scheibe expandiert. Die obere Oberflache
68 des Annulusstents 10 folgt der Innenwand des
Scheibenannulus 42. Die zentrale Nabe 66 wird in
der Weise in der Offnung 44 positioniert, dass der An-
nulusstent 10 unter Verwendung im Fachgebiet allge-
mein bekannter Mittel an dem Scheibenannulus 42
befestigt werden kann.

[0140] In einer illustrativen Ausfihrungsform gelan-
gen die Dornen 82 an der oberen Oberflache 68 einer
oder mehrerer Streben 67 oder andere Merkmale des
radialen Fortsatzes 76 mit der Innenwand des Schei-
benannulus 42 in Eingriff, wobei sie den Annulusstent
10 an der richtigen Stelle halten.

[0141] In einem wie in den Fig. 12A-Fig. 12B ge-
zeigten Verwendungsverfahren wurde der Annuluss-
tent 10 wie zuvor beschrieben in die Offnung 44 ein-
gefiihrt. Ahnlich kann fir den in den Fig. 18 bis
Fig. 21 gezeigten Stent ein wie im Fachgebiet be-
kanntes Injektionsinstrument wie etwa eine Spritze
verwendet werden, um das biokompatible Fluid oder
den Ausdehnschaum in den inneren Hohlraum 86 der
flexiblen Blase 80 zu injizieren. Das biokompatible
Fluid oder der Ausdehnschaum wird durch den Annu-
lusstent 10 in den inneren Hohlraum 86 der flexiblen
Blase 80 injiziert. In den inneren Hohlraum 86 wird
ausreichend Material injiziert, um die flexible Blase
80 zu expandieren, so dass sie den Leerraum in dem

Zwischenwirbelscheibenhohlraum fiillt. Das Material
kann aushéartbar sein (z. B. ein Klebstoff). Die Ver-
wendung der flexiblen Blase 80 ist besonders nutz-
lich, wenn der gesamte Zwischenwirbelscheibennuc-
leus oder ein Abschnitt davon entfernt werden muss.

[0142] Es wird angemerkt, dass in jeder der hier be-
schriebenen "Taschen"-Ausflihrungsformen eine
Wand oder Barriere steifer und weniger federnd als
die anderen hergestellt werden kann. Dieses verhalt-
nismaRig steife Wandglied kann daraufhin in der
Nahe der Annuluswand angeordnet werden und au-
Rer seinen Reparatureigenschaften vorteilhaft den
Tascheneinschluss in dem Nucleus férdern.

[0143] Fig. 22 zeigt einen weiteren Aspekt der vor-
liegenden Erfindung. Gemal einer weiteren illustrati-
ven Ausflihrungsform ist ein vereinfachter schemati-
scher Querschnitt eines Wirbelpaars gezeigt, das ei-
nen oberen Wirbelkdrper 110, einen unteren Wirbel-
kérper 112 und eine Zwischenwirbelscheibe 114 ent-
halt. Ein Rohr 118, das gemafR einem weiteren As-
pekt der vorliegenden Erfindung zur Zufiihrung einer
Vorrichtung 120 verwendet wird, nahert sich einer
Offnung oder einem Spalt 116 in dem Annulus Fibro-
sus (AF). Die Vorrichtung 120 kann unter Verwen-
dung eines Rings oder eines anderen Fixiermerk-
mals 124, das an der Reparaturvorrichtung 120 an-
gebracht ist, von einem Zuflhrungsinstrument 122
erfasst werden.

[0144] Eia. 23 zeigt ein Zufuhrungsverfahren, das
abgesehen davon, dass das Rohr 118A einen verrin-
gerten Durchmesser besitzt, so dass es durch die
Offnung oder durch den Spalt in den subannularen
Raum der Scheibe 114 eintreten kann, ahnlich dem in
Fig. 22 gezeigten ist. Nunmehr (bergehend zu
Fig. 25 kann die Zufihrung der Vorrichtung 120
durch das Zufuhrungsrohr 118 oder 118A gemal ei-
nem weiteren Aspekt der vorliegenden Erfindung da-
durch erleichtert werden, dass die Arme oder Quer-
fortsatze 128, 130 der Vorrichtung zusammengelegt
werden, so dass sie in das Lumen des Rohrs 118
oder 118A passen, so dass der Stent oder die Vor-
richtung 120 in einer zusammengeklappten Konfigu-
ration eingefuhrt wird. Die Vorrichtung 120 wird unter
Verwendung des Zufuhrungsinstruments 122 durch
das Lumen der Rohre 118 oder 118A bewegt. Fig. 25
zeigt die Arme zur Einfihrung in das Zuftiihrungsrohr
118 oder 118A in einer distalen oder Vorwartsrich-
tung abgelenkt, wahrend Fig. 24 die Arme 128, 130
in eine proximale Position abgelenkt zeigt. Fig. 26
zeigt die Vorrichtung 120 gerollt, so dass ein Arm 128
distal oder in einer Vorwartsrichtung vorsteht, wah-
rend der andere Arm 130 proximal oder in einer
Ruckwartsrichtung vorsteht. Da die Querausdehnung
der Vorrichtung verhaltnismaRig flexibel ist, sind,
gleich, ob die Vorrichtung aus einem naturlichen oder
synthetischen Material ist, weitere mit der Absicht
dieser Erfindung konsistente zusammenklappbare
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Konfigurationen einschlief3lich Drehen, Zusammen-
ballen, Quetschen usw. ebenfalls mdglich.

[0145] Fig. 27 zeigt die Vorrichtung 120 mit einer
Reihe von Umfangsdornenstrukturen, die durch den
an den Kanten befindlichen Dorn 132 typisiert sind.
Beim Einsatz kénnen diese Dornen, wie in Verbin-
dung mit Fig. 28 zu sehen ist, in den Annulus Fibro-
sus gezwungen werden. Solange wenigstens eine
gewisse Anzahl von Dornen wahrscheinlich Gewebe
des Annulus Fibrosus findet, um sich wahrend des
Anordnens zu verankern, kdnnen die Dornen irgend-
wo an der Vorrichtung 120 angeordnet sein. Flir eine
einfache Offnung oder fiir einen einfachen Spalt ist
das Anordnen am Umfang des Vorrichtungskoérpers
eine sinnvolle Wahl, wahrend es fir komplizierte Ris-
se erwunscht sein kann, eine Vielzahl von Dornen an
der Vorrichtung anzuordnen, da im Voraus nicht be-
kannt ist, welche Dornen Gewebe finden, um sich da-
rin wahrend des Anordnens zu verankern.

[0146] Fig. 29 zeigt eine alternative Fixierstrategie,
bei der ein Paar Dornen 134 und 136 von aul3erhalb
des Annulus aus in den Annulus Fibrosus gestochen
werden, wahrend die Vorrichtung 120 mittels Halte-
strangs 142 in dem subannularen Raum gehalten
wird. Obgleich es in diesem besonderen Beispiel eine
breite Vielfalt von Fixiervorrichtungen gibt, kann ein
Haltestrang 142 mit dem Band 144, das die Dornen
134 und 136 zusammenhalt, verknotet sein 145, um
die Vorrichtung in dem subannularen Raum zu fixie-
ren. Der Knoten ist in einer nicht zusammengezoge-
nen Position gezeigt, um die Beziehung zwischen
dem Haltestrang 142 und den Bandern 144 klarzu-
stellen. Unter Verwendung dieses Zugangs kann die
Vorrichtung durch die Bander mit Dornen in einer
subannularen Position gehalten werden, wahrend
der Haltestrangknoten zusammengezogen wird, wo-
bei er gleichzeitig den Annulus vorteilhaft reapproxi-
miert, um die Offnung zu verschlieBen, wéhrend die
Vorrichtung in Abdichtung gezogen wird, wobei sie
den Eingriff mit der subannularen Wand des Annulus
Fibrosus uberbrickt.

[0147] Fig. 30 zeigt eine alternative Fixierstrategie,
bei der die Dornen 148 und 150 ausreichend lang
sind, so dass sie den Korper der Vorrichtung 120
durchstechen und ganz durch den Annulus Fibrosus
in die Vorrichtung 120 verlaufen kénnen. In dieser
Konfiguration kann das Band 144, das die Dornen
148 und 150 verbindet, sanft angezogen werden, um
die Vorrichtung 120 in dem subannularen Raum zu
halten und zu positionieren, oder mit starkerer Kraft
angezogen werden, um die Offnung oder den Spalt
Zu reapproximieren.

[0148] Fig. 31 zeigt eine nochmals weitere veran-
schaulichende Ausfuhrungsform gemaR einem wei-
teren Aspekt der vorliegenden Erfindung. In dieser
Ausfuhrungsform ist ein Metallsubstrat 160 in die Vor-

richtung 120 eingearbeitet. Dieses Stlick kann aus ei-
nem Flachmaterial herausgearbeitet sein und enthalt
die Schlaufe 162 sowie durch Dorn 164 typisierte
Dornen. Wenn in die Vorrichtung 120 die in Fig. 31
gezeigte Struktur ausgebildet ist, wird sie auf analoge
Weise zu Fig. 27 und Fig. 28 verwendet.

[0149] Die Stents kdnnen wie z. B. oben in den
Fig. 4, 8, Fig. 9, 11 und 12 gezeigt so expandieren,
dass sie eben sind, oder kénnen wie oben in den
Fig. 5 und 10 gezeigt so expandieren, so dass sie
dreidimensional sind. Die Fig. 34-Fig. 36 zeigen ei-
nen weiteren dreidimensionalen Patch/Stent, der ein
Autotransplantat verwendet, das aus faszialem Ge-
webe gebildet ist. Fig. 34 zeigt den oberen Wirbelkdr-
per 202 und den unteren Wirbelkdrper 204, die eine
Scheibe mit einem Annulus Fibrosus 206 und mit ei-
nem Nucleus Pulposus 203 in dem subannularen
Raum umgeben. GemaR dieser illustrativen Ausfih-
rungsform der Erfindung wird ein Faden 210 wie ge-
zeigt an einer Seite der Offnung 208 von auRerhalb
des Annulus durch die Wand des Annulus und in den
subannularen Raum geflhrt. Daraufhin wird der Fa-
den an der gegeniiberliegenden Seite der Offnung
208 durch die Annuluswand zurlick nach auf3en ge-
fuhrt, wobei in dem subannularen Raum eine Schlau-
fe oder Schlinge 212 des Fadens verbleibt. Wie in der
Ruckansicht auf der rechten Seite von Fig. 34 ge-
zeigt ist, kann mehr als ein Faden angewendet wer-
den. Ubergehend zu Fig. 35 wird daraufhin z. B. un-
ter Verwendung einer Pinzette 216 ein fasziales Au-
totransplantat 214 durch die Offnung 208 in den sub-
annularen Raum eingefihrt. Fig. 36 zeigt den voll-
standig in den subannularen Raum eingefiihrten Fas-
zienstent/-patch 214 innerhalb der Fadenschlinge
212. Gleichzeitig mit dem Beiziehen des Autotrans-
plantats 214 zu der Annuluswand wird wie in Fig. 37
gezeigt der Verschluss der Offnung ausgefiihrt. Der
Faden 210 kann zusammengezogen 218 oder ge-
knupft werden, um den Verschluss und die Fixierung
des Patches/Stents aufrecht zu erhalten.

[0150] Die Patches kénnen in einer einzigen Ebene
oder in drei Dimensionen zusammengelegt oder ex-
pandiert werden. Wie z. B. in den Fig. 24-Fig. 25 und
41 gezeigt ist, kann das Zusammenklappen des Pat-
ches, ob die Vorrichtung ein einziges Material oder
ein Verbundmaterial ist, lateral ausgefiihrt werden.
Andere Ausfihrungsformen wie etwa die in Fig. 1 ge-
zeigte konnen vertikal zusammenklappen, wahrend
nochmals andere wie etwa die in Fig. 26 gezeigten
longitudinal zusammenklappen. Andere wie etwa die
in den Fig. 13-Fig. 15 und Fig. 36 gezeigten kénnen
in drei Dimensionen zusammenklappen. Vorrichtun-
gen, die in drei Dimensionen expandieren, kdnnen in
eine Haltehille wie etwa z. B. in eine Gelatinekapsel
oder "Gelcap" oder in ein Maschennetz aus biolo-
gisch resorbierbarem oder |6slichem Material ge-
packt werden, das ein oberflachliches Anordnen und
nachfolgende Expansion ermdglicht.
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[0151] Auflerdem kdnnen die Patches wie z. B. in
Fig. 36 gezeigt aus einer einzigen Komponente kon-
struiert sein, die aus einem Autotransplantat oder aus
einem synthetischen Material wie etwa Dacron her-
gestellt ist oder bei der der Stent z. B. ein Gelcap ist.
Sie kdnnen aus mehreren Komponenten hergestellt
sein. Ein (nicht gezeigter) beispielhafter Stent kann
aus einem Polymermaterial, z. B. aus einem Silikon-
kautschuk, hergestellt sein, der so geformt sein kann,
dass er eine natirliche entspannte Form, z. B. die ei-
ner "Zwiebel", hat. Ins Innere der Zwiebel kann z. B.
ein Stilett oder eine Schubstange eingefiihrt werden,
um die Zwiebel in eine zweite Form zu expandieren,
die dunner und lang gestreckt ist. Die zweite Form
reicht zum Anordnen in der Offnung in dem Annulus
aus. Nach dem Anordnen der Vorrichtung in dem
subannularen Raum wird die Schubstange entfernt,
wobei die Zwiebel ihren natirlichen entspannten Zu-
stand annimmt und eine gré3ere Abmessung inner-
halb des subannularen Raums einnimmt. Obgleich in
diesem Beispiel Silikon verwendet wird, kénnten an-
dere, metallische, Konstrukte wie etwa eine aus Niti-
nol geflochtene Vorrichtung, die eine naturliche ent-
spannte Form besitzt und unter Zug eine zweite Form
zur Zufuhrung der Vorrichtung annimmt, vorgesehen
sein. AulRerdem wird betrachtet, dass das entgegen-
gesetzte Szenarium die 8hnliche Aufgabe ebenfalls
I6sen kann. In dieser alternativen Ausfuhrungsform
kann die Vorrichtung eine erste Konfiguration besit-
zen, die entspannt und lang gestreckt ist, wahrend
sie unter Zug eine zweite, groRere Konfiguration
(Zwiebel) annimmt. In dieser Ausflihrungsform wirde
ein Teil des Stiletts oder der Stange, der dazu ver-
wendet wird, die Vorrichtung mechanisch zu aktivie-
ren, zuriickgelassen, um das Ausdehnungselement
in seiner gespannten Konfiguration zu halten.

[0152] Mehrere Komponenten koénnten einen Rah-
men, um bei der Expansion der Vorrichtung zu hel-
fen, und eine Abdeckung, um Biokompatibilitat und
Gewebeeinwachsen zu erhalten, enthalten. Beispiele
verschiedenerer Rahmenkonfigurationen koénnten
eine expandierbare "Schmetterlings"- oder "8-Form"-
Konfiguration enthalten, die aus Drahtmaterial wie
etwa Nitinol oder mehreren Drahten konstruiert sein
kdnnte. Beispielhafte Ausfiihrungsformen, die Rah-
menglieder 502 zeigen, sind in den Fig. 41A-E ge-
zeigt. Naturlich kénnen weitere Konfigurationen wie
etwa Rauten oder andere abgerundete oder mehre-
ckige Formen verwendet werden. Der Rautenrahmen
ist ein Konstrukt, das eine erste Form annimmt, die
kleiner ist und zu einem gréfleren Rahmen expan-
diert. Die Rautenelemente kdnnten aus einem einzel-
nen Draht oder aus mehreren Drahten konstruiert
sein. Alternativ konnten die Glieder aus Elementen
konstruiert sein, die beweglich an jedem der Enden fi-
xiert sind, um die Expansion zu ermdglichen. Auf3er-
dem ist ein Haltestrang oder eine Befestigungsvor-
richtung 504 gezeigt, die ein Faden, ein Draht, eine
Schraube oder ein anderes im Fachgebiet bekanntes

Befestigungsmittel sein kann.

[0153] Wie z. B. in Fig. 31 gezeigt ist, kdnnte der
Rahmen aus einem einzigen Material wie etwa aus
einem Nitinolflachmaterial geschnitten sein, um das
gleiche Ziel zu erreichen. Solche Formen kénnen un-
ter Verwendung bekannter Verfahren, z. B. Laser-
schneiden, aus Flachmaterial geschnitten werden.
AuRerdem koénnte ein wie im Fachgebiet bekannter
Warmeformungsschritt verwendet werden, um die
Dornen 132 in einer Form zu formen, in der sie wie z.
B. in Fig. 27 gezeigt aus der flachen Ebene des Roh-
materials hinausgefihrt sind.

[0154] Eine weitere Rahmenkonfiguration, die
ebenfalls nicht gezeigt ist, ist die einer Spirale oder
Wendel. Der "Wendel"-Entwurf kann z. B. ein Feder-
stahl oder ein anderes biokompatibles Material sein,
das in eine erste, "aufgewickelte", kleinere Konfigura-
tion eingehiillt wird, wahrend es sich in eine gréRere,
ausgepackte, ausgewickelte Konfiguration expan-
diert.

[0155] Je nach der GroRe der Offnungen in den
oben beschriebenen Rahmen kann jedes dieser Kon-
zepte eine Abdeckung dartber besitzen oder keine
Abdeckung darlber besitzen, die sicherstellt, dass
der Nucleus nach dem Anordnen der Vorrichtung
nicht wieder aus dem Zwischenwirbelscheibenraum
extrudiert wird, sowie als Substrat flir das umgeben-
de Gewebe dient, damit es die Vorrichtung naturlich
einbaut. Abdeckungen kénnten ePTFE, Polyester,
Silikon oder andere biokompatible Materialien enthal-
ten. AuRerdem konnten die Abdeckungen naturliche
Materialien wie etwa Kollagen, Zellulose, ein Auto-
transplantat, ein Xenotransplantat, ein Allotransplan-
tat oder ahnliche Materialien enthalten. AuRerdem
kénnte die Abdeckung dem Wesen nach biologisch
abbaubar sein, wie etwa Polyvinylmilchsaure.

[0156] Nicht abgedeckie Rahmen kénnen wie etwa
ein Patch, der pords ist und die normale Bewegung
von Fluiden und Nahrstoffen durch den Patch in den
und aus dem Annulusring ermdglicht, wahrend er Nu-
cleusteile, die groRer als die Porositdt des
Stents/Patches sind, innerhalb des subannularen
Raums halt, durchlassig sein. Je nach dem Material,
aus dem der Rahmen konstruiert ist, kann eine Ober-
flachenbehandlung hinzugefiigt werden, um das Ge-
webeeinwachsen in den Patch zu férdern. Zum Bei-
spiel kann eine Titanbeschichtung der Vorrichtung
durch Sputtern ermdglichen, dass sie leichter in den
Scheibenraum eingebaut wird. Alternativ kénnte zu
der AuRenoberflache des Patches ein NiTi- oder Tan-
talschaum zugegeben werden, um das Gewebeein-
wachsen zu férdern.

[0157] Selbstverstandlich kann es eine Vielzahl von
Vorrichtungsentwirfen von Patches geben, welche
die Expansion einer Vorrichtung aus einer ersten
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Konfiguration in eine zweite Konfiguration, so dass
sie den subannularen Raum belegt und die erneute
Extrusion des Nucleus verringert, ausfihren. Die fol-
genden Vorrichtungskonzepte werden flr zusatzliche
Ausfuhrungsformen einer Vorrichtung und/oder eines
Systems fur die Reparatur eines Zwischenwirbel-
scheibenannulus weiter diskutiert.

[0158] Wie oben erwahnt wurde, kann der
Stent/Patch gemaR der vorliegenden Erfindung eine
Masse eines faszialen Autotransplantats aufweisen,
wobei dieses Autotransplantat in einer Abdeckung
aus einem Material enthalten sein kann, um etwas zu
bilden, das hier als eine "Tasche" bezeichnet wird.
Naturlich wird dieser Begriff nicht notwendig so ver-
wendet, dass er einen finfseitigen geschlossenen
Behalter bedeutet, sondern vielmehr zur Bezeich-
nung des Begriffs des flexiblen Umgebens des Volu-
mens eines Patch-/Stentmaterials, so dass es im
Raum manipuliert werden kann.

[0159] In der einfachsten Form kdnnte eine vorge-
fertigte Vorrichtung von Faden verwendet werden,
um die "Schlinge" zum Halten des wie oben diskutier-
ten Faszienimplantats zu bilden. Der Vorteil dieses
Entwurfs gegenliber dem einfachen Anordnen von
Faden zum Halten des Autotransplantats ist der bes-
sere Einschluss und die bessere Steuerung des Au-
totransplantats wahrend und nach der Implantation.
Die "Schlinge" oder eine "Tasche" umgibt das faszia-
le Autotransplantat, um es an seiner Stelle zu halten
Es wird betrachtet, dass anstelle des faszialen Auto-
transplantats andere Materialien wie etwa ein Poly-
esternetz verwendet werden kdnnten.

[0160] Eia. 38 zeigt ein Beispiel einer vorgefertigten
Schlinge 300. In diesem Beispiel werden drei Faden
302, 304 und 306 verwendet, obgleich es, wie fir den
Durchschnittsfachmann auf dem Gebiet selbstver-
standlich ist, mehr oder weniger Faden geben kénn-
te. Ein Kranzglied 308 besitzt Offnungen oder andere
Merkmale zum Befestigen an den Faden. In diesem
Beispiel verlauft der dritte Faden 306 entlang oder in-
nerhalb des Kranzes 308, um eine Schlaufe zu bil-
den, die von der Querausdehnung des Kranzes 308
ausgeht. Der erste und der zweite Faden 302, 304
bilden aus der oberen und aus der unteren Ausdeh-
nung des Kranzes 308 Schlaufen. Kreuzungsstellen
310 kdnnen die Schlaufen mit kleinen Schlaufen oder
Knoten in den Faden, kleinen Gewebebefestigungs-
tucken oder durch kleine vorgeformte Vorrichtungen,
die Osen dhneln, die an dem Faden angeordnet sind,
um bei der Befestigung zu helfen, miteinander befes-
tigen. Andere im Fachgebiet bekannte Knotenknipf-
techniken kénnen ebenfalls verwendet werden. Nun-
mehr Ubergehend zu Fig. 39 ist der Kranz mit einem
subannularen Raum gezeigt, wo die Schlaufen ein
fasziales Autotransplantat 314 umgeben, das durch
proximales Ziehen der Faden 302, 304, 306 auf dich-
tende Weise in Kontakt mit der Annuluswand zusam-

mengeklappt wird. Die Faden kénnen aus bekannten
Materialien, z. B. aus biologisch abbaubarem, biolo-
gisch absorbierbarem und biologisch resorbierbarem
Vicryl oder aus biokompatiblem Nylon, hergestellt
sein. Der Kranz kann aus einem Stoffmaterial, z. B.
aus Polyester, hergestellt sein. Wahrend des Anord-
nens kann ein Ende einiger oder aller Faden durch
die obere Wand des Annulus gefiuihrt werden, wah-
rend das andere Ende durch die untere Wand geflhrt
werden kann, welche die Offnung umgibt. Nach dem
Anordnen der Schlinge in der Wand des Annulus ist
das fasziale Autotransplantat in der Schlinge ange-
ordnet. Die Faden werden festgezogen, um die Ge-
webe zusammenzubringen und auflerdem um bei
der Reapproximation der Offnung zu helfen, wobei
die Kranzgrée anhand der Beurteilung des Chirur-
gen gemal dem Grad der gewiinschten Reapproxi-
mation gewahlt wird.

[0161] Andere Konstruktionen wie etwa eine aus ex-
pandierbarem PTFE geformte "Tasche" 404, wie sie
in Fig. 40 gezeigt ist, kdnnen ebenfalls verwendet
werden, um das gleiche Ziel zu erreichen. Die Tasche
wird Uber einer Offnung in dem Annulus 402 ange-
ordnet. AuRerdem kann hinter der Offnung 408 eine
Einrichtungsabdichtung 406 positioniert werden.
Zum Anordnen der Dichtung kénnten Nahtechniken
zur Einfihrung von Herzklappen verwendet werden.
Selbstverstandlich kdnnte es mehrere Konstrukte ge-
ben, um die gleichen Ziele zu erreichen, wobei dies
nur als ein Beispiel angegeben wird.

[0162] AuRer den oben diskutierten gibt es eine
Vielzahl von Arten, die Vorrichtung an der subannula-
ren Wand des Annulus zu befestigen. Die folgenden
beispielhaften Ausfiihrungsformen werden hier ein-
gefihrt, um erfindungsgemafie Veranschaulichun-
gen der Arten von Techniken zu geben, die verwen-
det werden kdnnen, um die Zeit und Sachkenntnis zu
verringern, die gegeniiber dem Nahen und Knipfen
eines Knotens zum Befestigen des Patches an dem
Annulus erforderlich sind. Die Verwendung von Fa-
den, Klammern und anderen Fixiervorrichtungen wie
etwa jenen, die durch den Schlitz 18 gefiihrt werden,
um den Patch wie in Fig. 1 gezeigt an dem Annulus
zu fixieren, ist oben diskutiert worden. Fig. 20 zeigt
aullerdem die Verwendung von "Dornen" an der
Oberflache des Stents, um die Fixierung an dem An-
nulus zu erleichtern. In einem einfachen Beispiel, wie
es in Fig. 20 gezeigt ist, kdnnte ein Patch/Stent zu-
sammengedrickt werden, durch ein Fuhrungsrohr
wie etwa durch die in den Fig. 22 und Fig. 23 gezeig-
ten Rohre 18, 18A geflhrt werden und in den suban-
nularen Raum expandieren. Wie in Fig. 42 gezeigt
ist, ist der expandierte Patch 602 mit Dornen 604 zu-
sammen mit einem l6sbaren Zuflhrungsinstrument
608 und Fuhrungsrohr 606 gezeigt. Wenn die Dornen
604 an der AuRenoberflache des Patches 602 expan-
diert sind, kénnen sie dazu verwendet werden, den
Patch durch proximales Zurlickziehen des Patches in

16/97



DE 10393959 T5 2005.11.10

die subannulare Wand 610 des Annulus 612 und dis-
tales Vorwartsdriicken an dem Fihrungsrohr 606, so
dass die Dornen 604 in den Annulus getrieben wer-
den, und Zusammenziehen des inneren und des au-
Reren Gewebes des Annulus und Reapproximation
der Scheibe beiderseits der Offnung wie in Fig. 43
gezeigt, in der Innenwand 610 des Annulus 612 zu fi-
xieren. Nach Anordnen des Patches werden das Zu-
fuhrungsinstrument und das Fuhrungsrohr entfernt.

[0163] Der Vorteil dieses oben beschriebenen Ent-
wurfs ist, dass es sehr wenig Zeit und Sachkenntnis
erfordert, den Patch an dem Annulus anzuordnen
und zu befestigen und aulerdem die Gewebe zu-
sammenzuziehen.

[0164] Die Materialien des Patches kénnten ahnlich
den oben diskutierten Materialien sein. Die Veranke-
rungsdornen kénnten aus einem biokompatiblen Ma-
terial, z. B. aus einem Metallmaterial (z. B. aus einer
NiTi-Legierung, aus rostfreiem Stahl, aus Titan) oder
aus einem Polymermaterial (z. B. aus Polypropylen,
Polyethylen, Polyurethan), hergestellt sein. Auler-
dem konnten die Verankerungsdornen ein biologisch
abbaubares/biologisch absorbierbares Material wie
etwa Polyglykolsaure (PGA), eine linksdrehende Po-
lymilchsaure (PPLA), ein Polydioxanon (PDA) oder z.
B. eine racemische Polymilchsaure (PDLLA) sein. Es
wird angenommen, dass die Dornen firr eine ausrei-
chende Zeitdauer eine ausreichende Haltefestigkeit
haben, um zu ermdéglichen, dass der Patch wahrend
des Heilungsprozesses in den Annulus eingebaut
wird, wenn die Dornen ein biologisch abbaubares/bi-
ologisch absorbierbares Material enthalten. Der Vor-
teil, dass die Verankerungsdornen der Fig. 42 und
Eig. 43 biologisch abbaubar/biologisch absorbierbar
sind, ist, dass nach Einbau des Patches in den Annu-
lus keine Notwendigkeit bestehen kann, dass die
Dornen eine Fixierung zur Verfliigung stellen. Dage-
gen konnten Dornen, die zur AuRenoberflache des
Annulus zeigen, ein Langzeitrisiko der Durchdrin-
gung aus dem Annulus wegen Wanderung bilden
und potentiell auf die Nervenwurzel und auf den Wir-
belsaulenkanal auftreffen. Biologisch abbaubare/bio-
logisch absorbierbare Dornen behandeln und verrin-
gern vorteilhaft irgendein diesbezulgliches Langzeitri-
siko.

[0165] Auflerdem ist es moglich, dass die Dornen
sowohl aus einer biokompatiblen Komponente als
auch aus einer biologisch abbaubaren/biologisch ab-
sorbierbaren Komponente hergestellt werden kénn-
ten. Zum Beispiel konnte die vorderste Spitze des
Dorns aus einem biologisch abbaubaren Material
hergestellt sein. Der Dorn kdénnte mit einer recht
scharfen Spitze in die Annuluswand eindringen, wo-
bei die Spitze des Dorns aber nach dem Abbau
stumpf wirde. In dieser Ausfihrungsform wurde die
Spitze weder eine fortgesetzte Narbenbildung erzeu-
gen, nachdem der Patch eingebaut worden ist, noch

ein Risiko des Durchdringens aus dem Annulus auf
die Nervenwurzel bergen.

[0166] Ein weiteres Fixiermittel enthalt das Durch-
fuhren von "Verankerungsbandern" in die Wand des
Annulus, in Wirbelkdrper (oberer, unterer oder beide)
oder in die Sharpey-Fasern (Kollagenfasern zwi-
schen dem Ubergang der Annulusfasern und der Wir-
belkdrper). In dem folgenden Beispiel von Ankern
werden die Dornen oder Bander an dem Annulus/an
den Wirbelkérpern/an den Sharpey-Fasern fixiert.
Ein weiteres Element, z. B. ein Faden, ein Zugstrang
oder eine Klammer, wird genutzt, um die Ankerban-
der an dem Patch zu befestigen und somit den Patch
in der Nahe der Innenwand des Annulus zu halten.
AuBerdem kénnen diese Bander die Gewebe wieder
an die Offnung reapproximieren.

[0167] In der oben beschriebenen Fig. 9 ist noch
einmal ein Beispiel der Verwendung von Dornen zum
Verankern der Vorrichtung betrachtet. In den oberen
und in den unteren Wirbelkérper 54 bzw. 56 werden
Dornen oder Knochenankerschrauben 50 und 52 ge-
fuhrt. Oben wird der Faden 40 durch die Aul3enwand
des Annulus in den subannularen Raum geflihrt. Da-
raufhin wird der Faden durch die Ose 53 des Kno-
chenankers 52 gefiihrt und daraufhin durch die Wand
des Annulus aus dem subannularen Raum in die Au-
Renwand des Annulus gefiihrt. Ahnlich wird das un-
tere Ende des Fadens durch den Annulus, durch die
Ose des Knochenankers und durch die Wand des
Annulus zurickgefuhrt. Beide Enden des Fadens 40
werden angezogen und geknupft. Der Vorteil dieses
Konzepts ist, dass es die Fixierung der Vorrichtung
an einer Oberflache, von der bekannt ist, dass sie in
allen Diskektomieprozeduren vorhanden ist — den
Wirbelkérpern —, ermdglicht. Dagegen ist je nach Ort
und GrofRe eines natlrlichen Spalts méglicherweise
nicht gentgend Annulus zuganglich, um die Vorrich-
tung direkt an dem Annulus zu fixieren. Zusatzlich da-
zu, dass die Verankerung in den Wirbelkérpern einen
Ort fur die Befestigung liefert, kann sie eine stabilere
Ankerflache liefern.

[0168] Ein weiteres Beispiel der Fixierung der Vor-
richtung an der Innenwand des Annulus ist in Fig. 29
gezeigt und weiter in den Fig. 44-47 veranschau-
licht. Wie oben anhand der Fig. 22-Fiqg. 30 diskutiert
wurde, wird mit einem Zufihrungsinstrument 122
durch das Innenlumen eines Fuhrungsrohrs 118 ein
Patch 120 in dem subannularen Raum angeordnet
und daraufhin expandiert. Dieser Schritt ist ebenfalls
in den Fig. 45 und 46 zu sehen, wo ein Patch 702 zu-
sammengelegt und durch ein Fihrungsrohr 706 ge-
fuhrt wird, wobei er durch ein Zufihrungsinstrument
704 gehalten wird. Aulerdem sind ein Ankerband
oder eine Klammer 709 sowie eine Ankerband-Zu-
fuhrungsvorrichtung 708 gezeigt. In dem Flhrungs-
rohr oder in dem Zufuhrungsinstrument gibt es einen
Fadenstrang oder einen Zugstrang 710, die im Zen-
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trum des Patches 702 befestigt ist. Dies ist in
Fig. 44a zu sehen, wo das Fiihrungsrohr 706 entfernt
ist. Wie in den Fig. 45C und Fig. 46A zu sehen ist,
wird das Fuhrungsrohr 706 zuriickgezogen, nach-
dem der Patch 702 expandiert ist und sich entfaltet
hat. Wie in den Fig. 44 und 46 gezeigt ist, wird nach-
folgend ein Ankerband-Zufihrungsinstrument 708
verwendet, um der Aulienoberflache des Annulus ei-
nes oder mehrere "Bander" 709 zuzufiihren. Diese
sollen mit Dornenformen, die nicht zulassen, dass die
Dornen durch den Annulus zurliickgezogen werden,
in der Wand des Annulus verankert werden. Die An-
kerbander ahneln einer Konstruktion einer "Klam-
mer". Tatsachlich kénnten die Bander dadurch kon-
struiert werden, dass zwei Elemente mit Dornen, z. B.
mit einem Faden zwischen den zwei Elementen mit
Dornen, verbunden werden. Die Dornen und das Ver-
bindungsband zwischen den Dornen kénnten aus
dem gleichen Material oder aus verschiedenen Mate-
rialien konstruiert sein. Zum Beispiel kdnnte das Teil
mit Dorn des Ankerbands ein biologisch abbauba-
res/biologisch absorbierbares Material (wie etwa eine
Polyglykolsaure) sein oder aus einem Metallmaterial
oder aus einem biokompatiblen Polymermaterial (z.
B. aus Titan, aus einer NiTi-Legierung, aus rostfreiem
Stahl, aus Polyurethan, aus Polypropylen) konstruiert
sein. Aullerdem kann das Band, das diese Dornen
verbindet, aus ahnlichen Materialien wie die Dornen
oder aus anderen Materialien konstruiert sein. Zum
Beispiel konnte das Verbindungsband einen biolo-
gisch abbaubaren/biologisch absorbierbaren Faden
wie etwa Vicryl oder ein biokompatibles Material wie
etwa Polypropylen sein. AuRerdem ist es mdglich,
dass diese Elemente aus mehreren Materialien kon-
struiert sind, um das Ziel der Verankerung in dem An-
nulus zu erreichen und eine Befestigungsstelle zum
Zusammenziehen der Gewebe zu schaffen.

[0169] Die Fig. 44B und Fig. 44C zeigen das An-
ordnen der Ankerbander 709 in dem Annulus 712 mit
dem Ankerband-Zufiihrungsinstrument 708. Die
Eig. 46A und Fig. 46B zeigen schematisch das An-
ordnen der Ankerbander 709 in der Wand des Annu-
lus 712 und das Zurlckziehen der Ankerband-Zufih-
rungsvorrichtung 708, wobei das Patchzufiihrungsin-
strument 704 noch an seiner Stelle ist. Fig. 44D zeigt
ein reprasentatives Ankerband 709 mit einem Paar
Dornen 709" aus rostfreiem Stahl, die durch einen
Faden 709' verbunden sind. Fig. 44E zeigt den Patch
702, die Ankerbander 709 und den Zugstrang oder
den Faden 710 mit entferntem Zuflihrungsinstrument
vor dem Zusammenziehen des Patches und der Ge-
webe des Annulus. In dieser Ausfihrungsform gibt es
an dem weiter in Fig. 47B beschriebenen Zugstrang
einen vorgefertigten Knoten 714, obgleich weitere
Knoten mdglich sind. Fig. 47a zeigt auRerdem eine
Ruckansicht des Versehens des Annulus mit einem
Patch mit dieser Vorrichtung mit dem Knoten 714. In
diesem Stent/Patch 702 sind ein Paar Schlaufen ei-
nes 7-mm-Fadens 709 gezeigt, die mit dem

Zugstrang und mit der zuziehbaren Schlinge in Ein-
griff sind. Diese Fadenschlaufen sind wie in Fig. 44
gezeigt direkt mit den Dornen verbunden oder zu chi-
rurgischen Klammern geschlungen oder direkt in
dem Annulus angeordnet. Die Anwesenheit eines
vorgefertigten Knotens an dem Zugstrang beschleu-
nigt den Reparaturprozess, da keine Notwendigkeit
besteht, einen Knoten zu knipfen. AuRerdem er-
leichtert sie das Zusammenziehen der Gewebe. Die
Verwendung des Zugstrangs und eines vorgefertig-
ten Knotens kdnnen z. B. in einem auleren Rohr wie
etwa einem Knotenschieber angeordnet werden.
Fig. 44E ist ahnlich der oben beschriebenen Fig. 29
vor dem "Knupfen" des Knotens 145. Fig. 44F zeigt
das Zusammenziehen des Patches und des Annu-
lusgewebes, indem in der durch den Pfeil angegebe-
nen Richtung "A" an dem Faden gezogen wird. In die-
sem Fall ist der Knotenschieber von dem Zugstrang
710 entfernt worden. Der Faden 710 wird proximal
gezogen, um den Patch 702 in Eingriff mit der Innen-
wand des Annulus zu ziehen, um die Offnung von in-
nen abzudichten sowie die Wande des Annulus zu-
sammenzuziehen, um die Annuluséffnung zu reap-
proximieren. Die Eig. 46C und Fig. 44G zeigen den
geknupften Zugstrangfaden 710, der die Annulusge-
webe zusammenzieht, nachdem der Uberschuss des
Zugstrangs abgeschnitten worden ist. AuRerdem ist
aus diesem Vorrichtungs-, Fixier- und Zufiuhrungs-
system sichtbar, dass die AuRenoberflachen der Off-
nung ebenfalls zur Reapproximation zusammenge-
zogen werden.

[0170] Das Zusammenziehen der Ankerbander und
des Patches ermdglicht auBerdem, den durchhan-
genden Teil aufzunehmen, der die Anpassung an ver-
anderliche GréRen ermdglicht. Zum Beispiel kann
sich die Dicke der Annuluswand, welche die Offnung
umgibt, von 1 mm bis zu 10 mm zu varriieren. Somit
ermdglicht dieser Entwurf mit einem Zugstrang, falls
die Ankerbander eine Solllange haben, die Anpas-
sung an verschiedene Abmessungen der Wanddicke
des Annulus durch Zusammenziehen des "durchhan-
genden Teils" der Bander innerhalb der Offnung.

[0171] Obgleich es hier als Anordnen eines Patches
beschrieben wurde, das zwei Querankerbander mit
einen Faden zum Zusammenziehen des Patches,
der Bander und des Gewebes umfasst, konnten ei-
nes oder zwei oder mehr Bander verwendet werden,
wobei zwei Bander nur ein Beispiel sind. AuRerdem
wurden die Ankerbander mit den Dornen in einer
Oben/Unten-Beziehung anordnet. Ein Fachmann er-
kennt, dass diese an anderen Orten angeordnet wer-
den kénnten, welche die Offnung umgeben. Obgleich
beschrieben wurde, dass die Bander in dem Annulus
angeordnet werden, konnten diese Ankerbander au-
Rerdem ebenfalls wie in Eig. 48A allgemein bei 800
gezeigt in den Wirbelkérpern oder wie in Fig. 48B all-
gemein bei 804 gezeigt in den Sharpey-Fasern 802
angeordnet werden, was das ausreichende Anord-
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nen der Dornen in ausreichend Gewebe ermdglicht.

[0172] Obgleich an dem in dem obigen Beispiel ge-
zeigten Patch keine Dornen an dem Patch befestigt
sind, ist es ebenfalls méglich, die wie oben beschrie-
benen Dornen zu haben, um die Fixierung des Pat-
ches an der Innenwand des Annulus weiter zu for-
dern.

[0173] Obgleich die Zeichnung eine Offnung zeigt,
die sich fir die Reapproximation der Gewebe eignet,
ist schlieRlich denkbar, dass einige Offnungen, ob na-
turlich oder chirurgisch hergestellt, verhaltnismafig
grol sein kénnen und somit innerhalb der Offnung
zwischen dem Patch an der Innenwand des Annulus
und den an der AuRenwand befindlichen Ankerban-
dern das Anordnen von zusétzlichem Material erfor-
dern kénnen, das als ein Gerust fur das wachsende
Gewebe dient. Ein Beispiel flir Material zum Fullen
der Offnung koénnten para-spinales fasziales Gewe-
be-Autotransplantat, ein Xenotransplantat, ein Allo-
transplantat oder andere naturliche Kollagenmateria-
lien sein. Auflerdem kdénnte das Fillmaterial aus ei-
nem biokompatiblen Material wie etwa aus einem Da-
cron-Material sein. Eig. 51 zeigt das veranschaulich-
te Fillen einer Offnung mit Implantatmaterial 716 vor
dem Zusammenziehen des Fadens 710.

[0174] Als eine alternative Ausfihrungsform der
vorliegenden Erfindung kénnten die wie zuvor be-
schriebenen Ankerbander 709 (die Ankerbander in
den Annulus) lang genug sein, um sie durch den An-
nulus und daraufhin durch den Patch zu fuhren. In
dieser Ausfuhrungsform haben die Dornen ein Ein-
griffsverhaltnis mit dem Patch. Dieses Konzept wurde
oben in Verbindung mit Fig. 30 zuvor diskutiert. Eine
weitere Veranschaulichung eines solchen Systems
ist schematisch in den Fig. 49 und 50 gezeigt. Das
Fihren der Dornen durch den Patch schafft in dieser
Ausfuhrungsform dadurch, dass die Mdglichkeit ver-
ringert wird, dass die Dornen nach der Implantation
wandern kénnen, zusatzlichen Schutz und zusatzli-
che Sicherheit. AuRer den Ankerbandern zum Zu-
sammenziehen der Gewebe und zum Verringern der
Bewegung des Gewebes, das die Offnung umgibt,
kann in dieser Anwendung der Erfindung der Faden-
zugstrang verwendet werden (Fig. 50) oder nicht ver-
wendet werden (Fig. 30).

[0175] Obgleich die in den Fig. 49 und 50 gezeigten
Bander die Form eines "Dorns" annehmen, konnten
sie aullerdem genauso leicht eine Form eines einfa-
chen T-Dorns 720, wie er in Fig. 52E gezeigt ist, oder
eines C-Bauform Elements, bei dem das Objekt nach
der Durchdringung durch den Patch einen unwider-
ruflichen Eingriff mit der Patchvorrichtung 702 besit-
zen soll, haben. Eine T-Bauform Befestigung wird,
wenn sie in Langsrichtung auf den Faden ausgerich-
tet ist, durch den Patch geflihrt. Daraufhin dreht sich
der T-Abschnitt, um zu verhindern, dass der Fa-

denanker durch den Patch zurtickgezogen wird. In ei-
ner weiteren Ausfihrungsform kann an dem Ende
des Fadenbands ein "C"-Halter befestigt sein, der
aus einem hochelastischen Material hergestellt ist.
Der C-Halter wird in eine Nadel geladen, in der er ge-
rade gehalten wird. Die Nadel wird verwendet, um
den C- Halter und den Faden durch den Patch zu zie-
hen und den Anschlag in einer zweiten Konfiguration
in Form eines "C" zu entfalten.

[0176] AuRerdem ist im Geltungsbereich der Erfin-
dung vorgesehen, dass es Patchkonstruktionen ge-
ben kann, die sich an das Anordnen und Befestigen
des Ankers an dem Gewebe, der den Rahmen des
Patches bedeckt, anpassen. Zum Beispiel kann ein
Rahmen fir einen Patch, der aus einem Metall wie
etwa Nitinol hergestellt ist, "Fenster" zur Verfigung
stellen. Somit ermdglicht die mit einem Maschenge-
webe, z. B. mit Silikon oder Dacron, bedeckte Vor-
richtung, die Verankerungsdornen durch die "Fens-
ter" in dem Rahmen des Patches zu flihren. In die-
sem Fall kann der Dorn in dem Gewebe, der den
Rahmen bedeckt, an dem Patch befestigt werden.

[0177] Alternativ kann der Patch dadurch befestigt
werden, dass Dornen geflihrt werden, die mit dem
Gitter des Patchrahmens in Eingriff gelangen. Diese
Ausfuhrungsformen der Erfindung veranschaulichen
Entwiirfe, in denen die Dornen mit den vertikalen, mit
den horizontalen oder kreuz und quer verlaufenden
Strukturen/Gliedern des Rahmens in Eingriff gelan-
gen. In diesem Fall werden die Dornen durch das Ma-
schennetz oder Gitter des Rahmens gefiihrt und
koénnten nicht aus der Struktur zurlickgefihrt werden.

[0178] Obgleich sich diese Diskussion auf "Anker-
bander" bezieht, die als zwei durch einen Faden ver-
bundene Anker gezeigt sind, wird ebenfalls betrach-
tet, dass einzelne Dornen mit Faden angeordnet wer-
den, wobei die Enden der Faden nach dem Anordnen
durch den Patch an der Auldenoberflache des Annu-
lus geknlpft werden. AulRerdem ist moglich, dass
diese "Einzelanker" durch einen Faden-"Tupfer" an
der AuRenwand des Annulus gehalten werden kénn-
ten, um die Aullenoberflache besser zu halten, oder
dass sie eine Fadenverriegelungsvorrichtung (oder
Bandverriegelungsvorrichtung) enthalten kénnten.

[0179] Eine Aufgabe der oben diskutierten Entwirfe
ist es, eine Mdglichkeit zum "Hochziehen des durch-
héangenden Teils" in einem System zu schaffen, um
die Lange der Faden und die Lange fur die Ankerban-
der einzustellen. Gemal der vorliegenden Erfindung
wurde als ein Mittel zum Zusammenziehen der An-
kerbander mit einem in den Patchentwurf eingebau-
ten Fadenzugstrang eine als der "Lassozugknoten”
bezeichnete Technik entwickelt. Eig. 53 gibt eine wei-
tere Beschreibung der Verwendung der Lassoaus-
fuhrungsform. Im Wesentlichen werden Patch- und
Rahmenkonstrukte verwendet, die den
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"Dorn-durch-den-Patch"-Entwurf enthalten. Nach-
dem die Dornen durch den Patch gefiihrt wurden,
wird ein inneres Lasso 722 um die Faden der Anker-
bander straff gezogen, das somit das zusatzliche Fa-
denmaterial in den Patch zieht. Das innere Lasso
sammelt die Faden der Bander und zieht, wahrend
das Lasso angezogen wird, die Faden der Bander zu-
sammen und zieht sie somit fest und beseitigt den
durchhangenden Teil, was den Patch/Stent in nahe-
ren oder festeren Eingriff mit der Annuluswand bringt.
AuRerdem erzeugt der Patch in Fig. 53 ein rautenfor-
miges Gittermuster, das vorteilhaft ein Gitter erzeugt,
das, wahrend es ermdglicht, eine Sonde oder ein
ahnliches Element mit wenig Widerstand durchzufih-
ren, fur einen Dorn oder ein anderes Haltemerkmal
an dem Instrument einen Widerstand bietet. Der ge-
zeigte Rahmen kann aus Nitinol hergestellt sein, und
die in der Mitte der Figur gezeigten Verriegelungs-
und Haltefenster erméglichen die Drehung um die
z-Achse wahrend des Anordnens. Eine Rutschkno-
tentechnik, die z. B. einen Knotenschieber verwen-
det, hilftin dem Schlaufenziehprozess durch das Las-
so. Die Innenschlaufe (das Lasso) kann an die Au-
Renecken des Patches/Stents geheftet werden, um
die Schlaufe an den Aullenkanten des Patchrah-
mens zu halten. Wenn der Lassoknoten zusammen-
gezogen wird, kann die Schlaufe von einigen oder al-
len ihrer angehefteten Befestigungspunkte in dem
Rahmen losgezogen werden, um eine Verformung
der ebenen Form des Rahmens beim Zusammenzie-
hen des Lassos zu verhindern. Der Rahmen kann wie
oben eine Verbundstruktur oder eine Schichtstruktur
sein, die mit einem Typ eines Netzstoffs gebildet ist.
Das proximale Netzgewebe kann z. B. unter Verwen-
dung eines Klebstoffs, z. B. eines Silikons, vollstan-
dig mit dem Patchrahmen verbunden sein. Vorteilhaft
kann der Klebstoff die Zwischenrdume des Gitter-
musters fullen, wahrend er die leichte Durchdringung
durch eine Sonde und den Schutz der Fadenstrange
ermdglicht. Der Schutz der Fadenstrange ist vorteil-
haft, wenn das Lasso zum Zusammenziehen und Zu-
sammenbindeln einer Gruppe von Bandfaden ver-
wendet wird.

[0180] Auferdem wird im Umfang der vorliegenden
Erfindung betrachtet, dass die Faden 710" zuvor di-
rekt an einem Stent/Patch angebracht werden kon-
nen. Wie in Fig. 52A gezeigt ist, kbnnen mehrere ge-
trennte Dornen 709™ in den Annulus 712 direkt an
dem Patch 702 befestigt sein. Jeder "Dorn" aus
Fig. 52A kann unabhangig in dem Annulus angeord-
net werden, nachdem der Patch entfaltet worden ist.
Es ist zu sehen, dass dies ahnlich der Ausflihrungs-
form mit den Dornen 709" aus Fig. 55 ist.

[0181] Eine alternative Ausflihrungsform zur Befes-
tigung eines Patches 902 und zur Reapproximation
eines Spalts oder Schnitts ist es, wie in Fig. 56 ge-
zeigt jeden der getrennten Dorne mit Faden mit ver-
anderlichen Langen zu versehen. Jeder unabhangi-

ge Fadendorn 904 wird mit dem Dornzufihrungsins-
trument 908 in dem Annulus 906 oder in dem Patch
902 angeordnet. Nach dem Anordnen werden alle
Fadenstrange 910 durch Ziehen an den freien En-
den, die das Patchzuflihrungsinstrument 912 verlas-
sen, straff gezogen. An dem Patch 902 ist ein Verrie-
gelungselement (das als eine Verriegelungsklammer
oder als eine Bandverriegelungsvorrichtung oder als
eine Bandrickhaltevorrichtung bezeichnet werden
kann) 914 befestigt, das eine Dichtung 916 und einen
Einfadelmechanismus verwendet und zum Anziehen
der Dichtung 916 um die distalen Enden der Faden
910 verwendet wird. Das Patchzufiihrungsinstrument
912 wird entfernt und die zusatzliche Fadenlange ab-
geschnitten. Auferdem ist es moglich, dass der Dich-
tungsmechanismus eine Presspassung ist, um an
das Anziehen der Faden an dem Patch anzupassen.

[0182] Alternativ kann der Verriegelungsmechanis-
mus wie in Fig. 57 gezeigt sein, obgleich in diesem
Fall der Eingriff des Verriegelungselements 914" an
dem Dorn 916 beteiligt ist. Das Ziehen des Fadens
910 in Richtung des Pfeils B zieht an und halt verrie-
gelt unter Spannung, um beim Befestigen und der
Reapproximation des Annulus zu helfen. Das Faden-
band mit einstellbarer Lange zwischen den zwei An-
kern erméglicht, den durchhangenden Teil zwischen
den Ankern 916 aufzunehmen. In diesem Beispiel
sind zwei T-Anker gezeigt, wobei aber mehrere Anker
mit verschiedenen Konfigurationen verwendet wer-
den koénnten. Die Verriegelungsmerkmale koénnen
wie hier gezeigt an dem Fadenband enthalten sein
und im Wesentlichen einen Ein-Richtungs-Verriege-
lungseingriff mit den Ankergliedern ermoglichen. Die
Einstellbarkeit fordert vorteilhaft die Anpassung an
eine veranderliche Dicke des Annulus von Patient zu
Patient. Der durchhdngende Fadenteil kann in dieser
Ausfuhrungsform wie oben beschrieben aufgenom-
men werden, um den Defekt in dem Annulus zu ver-
schliefen und/oder um das Band zwischen den An-
kern fair ein sekundares Zusammenziehen mehrerer
gespannter Fadenbander zu kiirzen.

[0183] Die Konzepte des Zugstrangs und des Las-
sos versuchen im Wesentlichen, die Reapproximati-
on und das Zusammenziehen der Gewebe auf
schnelle und einfache Weise zu erleichtern. Weitere
betrachtete Ausflihrungsformen fir "Zug"-Elemente
umfassen die Verwendung einer zum Fixieren der
Vorrichtung verwendeten elastischen Kupplung als
Teil des Ankerbands. Die elastische Kupplung kann
zum Anordnen expandiert werden und beim Freige-
ben einen Zug erzeugen, um die Gewebe zusam-
menzuziehen. Die Kupplung kénnte aus einem bio-
kompatiblen Metall oder Polymer hergestellt sein
oder kdnnte aus einem biologisch abbaubaren/biolo-
gisch absorbierbaren Material konstruiert sein.

[0184] Ahnlich kénnte eine alternative Ausfiihrungs-
form ein elastisches Band oder ein Band mit einer Fe-
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der enthalten, von dem ein Ende an den Ankerban-
dern befestigt sein kann, wahrend das andere Ende
an dem Patch befestigt ist, um einen Zug in der Vor-
richtung zu veranlassen und die Gewebe nach An-
ordnen der Ankerbander zusammenzuziehen. Alter-
nativ kdnnten die Ankerbander selbst aus einem
elastischen Band zwischen den Dornen hergestellt
sein oder ein Federelement zwischen den Dornen
enthalten. Eine solche Ausfiihrungsform kann so her-
gestellt werden, dass sie einer so genannten "Bob-
ber-Feder" ahnelt. Es wird wieder betrachtet, dass
das elastische oder federnde Element aus einer Viel-
zahl von Metallen, aus einem Polymermaterial oder
aus einem biologisch abbaubaren/biologisch absor-
bierbaren Material hergestellt sein kénnte.

[0185] Fig. 59 beschreibt eine Ausfiihrungsform, in
der das Patchelement 1002 die Form einer Netzdich-
tung annimmt. Die Befestigung wird durch einen Ha-
ken mit einem Dornelement 1004 ausgefuhrt, der in
die Innenoberflache des Annulus 1006 eindringt,
wahrend die Innenverbindung des Hakens (Dorns)
1004 in der Weise an dem Patch befestigt ist, dass in
der Nahe des Patches ein Zug zwischen der Aulien-
oberflache des Annulus und der Innenoberflache hin-
zugefluigt wird, der somit die Annulusgewebe zusam-
menzieht. Der Patch/Stent 1002 enthalt ein Feder-
streifenelement 1008, das aus Nitinol oder aus einem
anderen Federmaterial gebildet sein kann. Daraufhin
werden Haken 1010 entfaltet, um den Annulus ent-
weder durch Eindringen oder durch Greifen in die Off-
nung 1012 wie gezeigt zu "ergreifen".

[0186] Die Fig. 54a—f zeigen eine weitere Ausfih-
rungsform eines Mittels zum Zusammenziehen des
Fadenstrangs, um einen Zug zwischen dem Innen-
und dem AuBengewebe des Annulus zu veranlas-
sen. Uber dem Annulus und dem Patch sind Anker-
bander, z. B. T-Dorn 720', angeordnet, die an dem
Patch 702 befestigt sind. Der "durchhangende Teil"
des Fadens des Ankerbands wird um einen l6sbaren
Teil des Zuflhrungsinstruments 704' "gedreht", wo-
bei ein Verriegelungselement, z. B. eine wie in der
Zeichnung gezeigte Schraubenkonfiguration 724,
verwendet wird, um den zusatzlichen Fadenstrang
mit dem Patch 702 an dem Gewinde 726 fixiert an ih-
rer Stelle zu verriegeln. Daraufhin wird das Zufih-
rungsinstrument 704" entfernt.

[0187] Fig. 58 zeigt alternative Ausfiihrungsformen
zum Festziehen von "Verankerungsdornen" mit ver-
schiedenen Konfigurationen der Faden und der
Zugstrange. Zum Beispiel ist in Fig. 58B an jedem
unabhangigen Dorn ein Schlaufenfaden befestigt.
Durch jede dieser Schlaufen ist ein Zugstrang ge-
fuhrt, die einen Knoten halt. Nach Anordnen der Dor-
nen innerhalb des Annulus und mdglicherweise
durch den Patch zieht der Zugstrang die Schlaufen
der Dornen zusammen. Der Vorteil dieser Ausflih-
rungsform ist, dass sie das unabhangige Anordnen

mehrerer Dornen und die Fahigkeit, sie alle zusam-
menzuziehen, ermoglicht.

[0188] Obgleich die Zugstrange in der Weise be-
schrieben worden sind, dass sie einen Knoten zum
"Verriegeln" der Lange des Fadens verwenden,
kénnten andere Mechanismen wie in Fig. 57 gezeigt
die Bandverriegelungsvorrichtung ebenfalls verrie-
geln. Die Verriegelung der Fadenlange wird durch ein
mechanisches Element ausgefihrt, das sich an dem
Dorn befindet und mit an dem Fadenstrang befestig-
ten dreidimensionalen Elementen in Eingriff ist, die
durch das Eingriffelement an den Dornen mecha-
nisch eine Presspassung erzeugen und somit das
Teilstlick des Fadenstrangs in der richtige Stellung
verriegeln.

[0189] Obgleich die Ausfuhrungsformen aus Fig. 57
und aus Fig. 58 die Verwendung eines einzigen Ver-
riegelungsmechanismus (z. B. eines Knotens an dem
Zugstrang) zeigen, ist denkbar, dass verschiedene
Entwiirfe mehr als ein Verriegelungselement verwen-
den koénnten, um die Reapproximation und das Zu-
sammenziehen des Gewebes, das eine Offnung um-
gibt, zu erreichen.

[0190] Alle oben erwahnten oder hier zitierten Pa-
tente einschliellich: des US-Patents Nr. 5.108.438
(Stone), des US-Patents Nr. 5.258.043 (Stone), des
US-Patents Nr. 4.904.260 (Ray u. a.), des US-Pa-
tents Nr. 5.964.807 (Gan u. a.), des US-Patents Nr.
5.849.331 (Ducheyne u. a.), des US-Patents Nr.
5.122.154 (Rhodes), des US-Patents Nr. 5.204.106
(Schepers u. a.), des US-Patents Nr. 5.888.220 (Felt
u. a.) und des US-Patents Nr. 5.376.120 (Sarver u.
a.), sind in dem Umfang, in dem sie nicht mit den ex-
pliziten Lehren dieser Patentschrift inkonsistent sind,
in ihrer Gesamtheit durch Bezugnahme eingeftigt.

[0191] Bei der Verwirklichung der vorliegenden Er-
findung kdnnen verschiedene Materialien verwendet
werden, die dem Fachmann bekannt sind. Lediglich
beispielhaft kénnten die Kérperabschnitte des Stents
aus einer NiTi-Legierung, aus Kunststoff einschlief3-
lich Polypropylen und Polyethylen, aus rostfreiem
Stahl oder aus anderen biokompatiblen Metallen, aus
einer Chrom-Kobalt-Legierung oder aus Kollagen
hergestellt sein. Die Gewebematerialien kénnen Sili-
kon, Kollagen, ePTFE, DACRON, Polyester, Polypro-
pylen, Polyethylen und andere biokompatible Materi-
alien umfassen und gewebt oder ungewebt sein.
Membranen koénnten aus Silikon, Propylen, Polyes-
ter, SURLYN, PEBAX, Polyethylen, Polyurethan oder
anderen biokompatiblen Materialien geformt sein.
Fullfluide fir die Membranen kénnen Gase, Flissig-
keiten, Schaume, Emulsionen beinhalten und kén-
nen bioaktive Materialien sein oder enthalten und
kénnen auRerdem fir mechanische, biochemische
oder medizinische Zwecke sein. Der Stentkorper, das
Gewebe und/oder die Membran kénnen, wie im
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Fachgebiet medizinischer Implantate bekannt, Arz-
neimittel abgebend oder biologisch absorbierbar
sein.

[0192] Die vorstehende Diskussion bezieht sich auf
die Verwendung eines Patches (oder Stents). Aller-
dings kann das Verfahren der Erfindung in einigen kli-
nischen Fallen ohne Verwendung eines Patches aus-
gefuhrt werden. AuRerdem kann ein Patch unnétig
sein, um kleine Offnungen oder Offnungen mit be-
stimmten Formen oder einen oder mehrere ge-
schwachte oder diinne Teile eines Annulus zu repa-
rieren. Somit umfasst die Erfindung ebenfalls Verfah-
ren zum Reparieren oder Wiederherstellen von An-
nulusgewebe, die nicht notwendig die Verwendung
eines Patches umfassen, sowie Fixiervorrichtungen
und -instrumente, die zur Ausfihrung dieser Verfah-
ren nutzbar sind.

[0193] In Fig. 7 ist eine verhaltnismaRig einfache
Ausfuhrungsform dieses Verfahrens gezeigt. In die-
ser Ausfihrungsform kann ein Annulus unter Ver-
wendung chirurgischer Faden 40 repariert oder wie-
derhergestellt werden. In geeigneten (z. B. etwa glei-
chen) Entfernungen kdénnen entlang der Seite einer
Offnung 44 (oder entlang der Grenzen diinner oder
geschwachter Gebiete) in dem Annulus 42 einer oder
mehrere chirurgische Faden 40 angebracht werden.
Zum Anordnen des Fadens kann eine geeignete chi-
rurgische Nadel oder ihre funktionale Entsprechung
verwendet werden. In Fallen, in denen verdinnte
oder geschwachte Gebiete der Annuluswand eine
Reparatur oder Wiederherstellung bendtigen, kann
es vorteilhaft sein, in dem betroffenen Gebiet einen
chirurgischen Schnitt anzuordnen, um eine Offnung
zu erzeugen, bevor mit dem Verfahren fortgefahren
wird. Die Reapproximation oder der Verschluss der
Offnung 44 kann dadurch ausgefiihrt werden, dass
die Faden 40 geknlipft werden, so dass die Seiten
der Offnung 44 (oder die Grenzen eines diinnen oder
geschwachten Gebiets) zusammengezogen werden.
Ohne dass dies durch eine Theorie beschrankt sein
soll, wird angenommen, dass die Reapproximation
oder der Verschluss der Offnung 44 die natiirliche
Heilung und nachfolgende Wiederherstellung durch
das naturliche Gewebe (z. B. Fibroblaste), das den
jetzt chirurgisch verengten Zwischenraum in dem An-
nulus 42 kreuzt, verbessert. Vorzugsweise sind die
chirurgischen Faden 40 biologisch abbaubar, wobei
aber dauerhafte, nicht biologisch abbaubare Faden
genutzt werden kdénnen.

[0194] Die Verwendung der Faden allein kann unzu-
reichend sein. Dementsprechend schafft die vorlie-
gende Erfindung auflerdem zusatzliche Fixiervorrich-
tungen, die zur Reapproximation und zum Halten von
Annulusgewebe verwendet werden koénnen. Diese
Fixiervorrichtungen, wie sie oben beschrieben wur-
den, koénnen einen Ankerabschnitt und einen
Bandabschnitt enthalten. Der Ankerabschnitt dient

zum Fixieren der Fixiervorrichtung in dem Annulus-
gewebe. Der an dem Ankerabschnitt befestigte
Bandabschnitt dient zum Reapproximation von An-
nulusgewebe, wenn er angezogen und befestigt wird.
In der oder durch die Wand eines Annulus wird in ei-
nem Teil, der die Offnung umgibt, (oder in einem
Grenzgebiet, das einen dinnen oder geschwachten
Teil des Annulus umgibt) wenigstens eine Fixiervor-
richtung angeordnet. Daraufhin wird die Vorrichtung
unter Zug gesetzt, um das umgebende Annulusge-
webe vollstandig oder teilweise zusammenzuziehen.

[0195] Der Ankerabschnitt und die Bander sind
oben beschrieben und vorzugsweise (jedoch nicht
notwendig) so geformt, dass sie verhaltnismaRig
leicht in das Annulusgewebe eintreten und der Ent-
fernung widerstehen. Beispiele geeigneter Ankervor-
richtungen enthalten, sind aber nicht beschrankt auf,
Dornen, T-Anker oder Kombinationen davon.
Fig. 44d zeigt eine beispielhafte Ankervorrichtung,
die Dornen enthalt.

[0196] Das Band und die Dornen kénnen getrennte
Elemente sein oder ein zusammenhangendes Ele-
ment umfassen. Bander und Dorne kdnnen aus dem
gleichen Material oder aus verschiedenen Materia-
lien hergestellt sein.

[0197] Die Bander kdnnen strangartig sein, aus ei-
nem Faden oder aus einem ahnlichen Material her-
gestellt sein oder irgendeine Konstruktion oder Ab-
messung haben, die der Zufihrung und dem Eingriff
der Fixiervorrichtung zuganglich ist. Zum Beispiel
kann das Band eine gréRere Breite, in einigen Aus-
fuhrungsformen eine weitaus gréRere Breite, als Di-
cke haben. In einigen Ausfihrungsformen kann das
Fadenmaterial ein Verhaltnis der Breite:Hohe von
1,25:1 haben. In einigen Ausfuhrungsformen kénnen
die Bander vollstandig oder teilweise aus einem Ma-
schenrohr konstruiert sein. Auferdem kénnen ver-
schiedene Segmente entlang der Lange des Bands
verschiedene Abmessungen und Konstruktionen ha-
ben. Zum Beispiel kann das Band in der Nahe der
Ankerdornen aus einem dinnen Material wie etwa
aus einer Nickel-Titan-Legierung oder aus rostfreiem
Stahldraht konstruiert sein, wahrend der mittlere Teil,
der die Offnung Uberspannt, ein viel breiteres Band
aufweisen kann, das optional aus einem weicheren
Material hergestellt ist.

[0198] Die Fixiermaterialien kénnen wie oben be-
schrieben biokompatibel oder resorbierbar oder bei-
des sein. Beispiele biokompatibler oder resorbierba-
rer Materialien zur Verwendung z. B. im Band
und/oder im Dorn (oder Anker) enthalten, sind aber
nicht beschrankt auf, Polymilchsaure, Polyglykolsau-
re, Seidenfaden, Polyethylen, rostfreien Stahl, Poly-
propylen, eine Nickel-Titan-Legierung, Polyester und
ihre funktionalen Entsprechungen. Die vorderste
Spitze des Dorns kdnnte vorteilhaft aus einem biolo-
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gisch abbaubaren Material hergestellt sein. Der Dorn
kann aus einem Material mit einer ausreichend
scharfen Form zum Eindringen in die Annuluswand,
das aber ausreichend abriebempfindlich ist, um bei
der EinfUihrung abzustumpfen, konstruiert sein.

[0199] Als ein Beispiel des Vorstehenden kann die
in Fig. 29 gezeigte Ausfihrungsform zur Verwen-
dung mit dem Patch 120 angepasst werden. In dieser
Ausfuhrungsform werden die Dornen 134 und 136
aus dem AuReren des Annulus in den Annulus Fibro-
sus gestochen (eingefiihrt). Das Band 144 liegt an
der AuRenoberflache des Annulus und verbindet die
Dornen 134 und 136. Wenn der Knoten 145 mit dem
Haltestrang 142 und mit dem Band 144 angezogen
oder zusammengezogen wird, werden die Gewebe,
welche die Offnung umgeben, die Innenwand des
Annulus und die AuRenwand des Annulus zusam-
mengezogen. Ahnlich kann die in Fig. 30 gezeigte
Anordnung durch Entfernen des Patches 120 abge-
wandelt werden. Die an dem Band 144 befestigten
Verankerungsdornen 148 und 150 kénnen zusam-
mengezogen werden, wobei sie die richtigen Gewe-
be zusammenziehen.

[0200] Die Funktionen der Fixiervorrichtungen der
Fig. 29 und Fig. 30 sind ahnlich denen der in den
Fig. 44c-Fig. 44e und Fig. 46a-Fiqg. 46¢c gezeigten
Ankerbander 709. In jeder dieser Ausfliihrungsformen
Uberspannt die Fixiervorrichtung die Offnung und
wird zum Zusammenziehen der Gewebe, welche die
Offnung umgeben, der Innenoberflache des Annulus
und der Auflenoberflaiche des Annulus verwendet.
Somit ist es in bestimmten klinischen Situationen wie
etwa der Reparatur einer kleinen Offnung méglich,
dass ein Patch unnétig sein kann und das Zusam-
menziehen der Fixiervorrichtungen zum Verschlie-
Ren der Offnung ausreichen kann.

[0201] Die Eig.57a-c, Eig.58a-c, Eig.60,
Fig. 61a, Fig. 61b, Fig. 62a-d und Fig. 63 zeigen
zusatzliche Beispiele von Ausfiihrungsformen der Er-
findung flr die Annulusreparatur oder -wiederherstel-
lung ohne die Verwendung eines Patches. Zum Bei-
spiel sind in den Fig. 57a-c anstelle eines Patches
(oder optional zusatzlich zu einem Patch) zwei Anker
916 gezeigt, die durch den Annulus in den subannu-
laren Raum gefihrt wurden. Dadurch, dass am Band
910 gezogen wird, werden die Innen- und die Auf3en-
wand des Annulus im Zug zusammengezogen, was
das Gewebe, das die Offnung umgibt, wieder reap-
proximiert. Fig. 57c zeigt ein einzelnes Ankerband
Uber der Offnung in dem Annulus. Entlang des
Schnitts oder Risses in dem Annulus kénnen eben-
falls mehrere Ankerbander angeordnet werden.

[0202] Die Fixiervorrichtungen der Erfindung kénn-
ten wie in Fig. 44d gezeigt als ein Paar durch ein ein-
ziges Band befestigter Dorn zugefiihrt werden oder
jeder Dorn kénnte einzeln zugefiihrt werden. Alterna-

tiv kdnnen mehrere Dornen zur Erleichterung und Be-
schleunigung der Zufiihrung zuvor an einem oder an
mehreren Bandern befestigt werden. Zum Beispiel
zeigt Fig. 60 eine Fixiervorrichtung, die mehrere An-
ker 916 (oder Dornen, nicht gezeigt) aufweist, die in
einer ahnlichen Konfiguration wie in den Fig. 58b und
Fig. 58¢c miteinander verbunden sind, wobei jeder
Anker 916 einzeln in den oder durch den Nucleus des
Annulus 712 zugefuhrt wird. Falls die Anker 910 vor-
handen sind, kénnen sie wie in der Figur gezeigt sein.
Durch Ziehen an dem Zugstrang werden die Gewe-
be, welche die Offnung umgeben, die Innenwand des
Annulus und die AuRenwand des Annulus zusam-
mengezogen. Der Knoten aus Fig. 60 kann ahnlich
dem in Fig. 47b gezeigten Knoten sein. Allerdings
kénnen andere Knotentypen wie etwa der in Fig. 7
gezeigte Knoten verwendet werden. Obgleich ge-
zeigt ist, dass Knoten die Fadenstrange aneinander
fixieren, kbnnen auch andere Mittel zum Verriegeln,
Befestigen, Klammern, Halten oder Sichern der Fa-
den aneinander verwendet werden. Zum Beispiel
zeigt Fig. 56a eine alternative Art, einzelne Bander
mit Dornen mit einem Verriegelungsmechanismus
miteinander zu verriegeln.

[0203] Fig. 56a zeigt aulRerdem eine alternative
Ausfihrungsform der betrachteten Fixiervorrichtung,
in der mehrere Ankerdorne 904 einzeln angeordnet
sind, wobei jeder Ankerdorn ein einzelnes Band 910
besitzt, das zusammen mit anderen Dorn und Ban-
dern gezogen wird.

[0204] Wie zuvor erwadhnt wurde, umfasst die vorlie-
gende Erfindung auBerdem Zufihrungsvorrichtun-
gen der folgenden Beschreibung. Die Zuflihrungsvor-
richtungen der vorliegenden Erfindung sind so konfi-
guriert, dass sie wenigstens eine Fixiervorrichtung in
(oder durch) den Annulus oder eine andere Oberfla-
che oder ein anderes Gewebe zufuhren. Die Zufuh-
rungsvorrichtung weist typischerweise eine Vorrich-
tung oder einen Schaft mit einem proximalen und ei-
nem distalen Ende auf.

[0205] Der Schaft der Vorrichtung kann irgendeine
zweckmafige Lange, typischerweise z. B. von 1 Zoll
bis 10 Zoll, besitzen.

[0206] Die Materialien, aus denen die Vorrichtung
herzustellen ist, enthalten, sind aber nicht beschrankt
auf Metalle wie etwa rostfreier Stahl, Nickel, eine Ti-
tanlegierung und Titan; Kunststoffe wie etwa PTFE,
Polypropylen, PEEK, Polyethylen und Polyurethan.

[0207] Vorteilhaft besitzt der Schaft der Vorrichtung
eine Querschnittsform, die zur Anpassung an eine
Aussto3stange und an wenigstens eine Fixiervorrich-
tung geeignet ist. In einer Ausfiihrungsform kann we-
nigstens ein Teil des Schafts der Vorrichtung hohl
sein und eine kreisformige, elliptische, dreieckige,
trapezformige oder andere geeignete Querschnitts-
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flache haben, die ausreicht, um eine im Folgenden
beschriebene Ausstof3stange unterzubringen.

[0208] AuRerdem kann die Zufiihrungsvorrichtung
einen Griff oder eine angehobene Oberflache enthal-
ten, die so konfiguriert ist, dass sie zur leichteren
Handhabung an die Form der Hande oder Finger des
Chirurgen angepasst ist. Ein solcher angehobener
oder konfigurierter Teil kann aus dem gleichen Mate-
rial oder aus einem anderen Material als das Rohr
oder der Schaft hergestellt sein. Geeignete Materia-
lien umfassen Polymere wie etwa acrylische Polyme-
re, Polyurethane; und Metalle, wie etwa rostfreien
Stahl und Titan.

[0209] Die Zufuhrungsvorrichtung kann so konfigu-
riert sein, dass sie an wenigstens eine Fixiervorrich-
tung wie einen Dorn oder T-Anker mit einem oder
mehreren zugeordneten Bandern angepasst ist und
sie entfaltet. Vorteilhaft weist das distale Ende der
Zufuhrungsvorrichtung eine Hohlnadel oder Kanile
711 mit einer kreisférmigen, elliptischen, dreieckigen,
sechseckigen oder anderen Innenquerschnittsflache
auf, die geeignet ist, um die Querschnittsform der Fi-
xiervorrichtung darin unterzubringen. Die distale Spit-
ze der Kanule 711 ist vorteilhaft als eine Nadel zuge-
spitzt, um sie an die Einfiihrung anzupassen. Die Ka-
nule 711 ist vorteilhaft wie in Fig. 63 gezeigt schrag
geschnitten, um eine scharfe vordere Oberflache
oder Spitze zur Erleichterung der Einfiihrung zu bil-
den. Die Kaniile 711 kann einen Schnitt oder eine Nut
entlang ihrer Seite enthalten, um wie z. B. in den
Fig. 61b oder 63b gezeigt einen oder mehrere Anker
709 (oder Dorne, nicht gezeigt) unterzubringen. In ei-
ner Ausfuhrungsform ist die wenigstens eine Fixier-
vorrichtung (die das Band und den Dorn oder T-Anker
enthalt), wie in den FEig. 61a, Fig. 61b und/oder
Eig. 63 gezeigt ist, in der Kanule 711 angeordnet. Al-
ternativ kann der T-Anker 709 (oder Dorne, nicht ge-
zeigt) oder die andere Fixiervorrichtung hohl sein und
in einer Weise angeordnet sein, dass er/sie die Vor-
richtung der Zufihrungsvorrichtung umgibt.

[0210] AufRerdem enthalt die Zufiihrungsvorrichtung
708 vorteilhaft in sich eine Ausstol3stange 715. Das
proximale Ende der Ausstofstange 715 enthalt ty-
pisch einen Endabschnitt 713, der als Anschlag wirkt
und z. B. wie etwa in Fig. 61a gezeigt einen gréeren
Durchmesser als der restliche Teil der Stange hat.
Der Durchmesser des restlichen Teils der Ausstol3-
stange 715 ist klein genug fir die Einfihrung in den
Schaft der Vorrichtung 708. Bei der Einfiihrung der
Kanule 711 in den Ort der Wahl wird die Aussto3stan-
ge geschoben, um die Fixiervorrichtung zuzufiihren.
Daraufhin wird die Zufihrungsvorrichtung entfernt.

[0211] Vorteilhaft kdnnen die Ausstofstange 715
und die Zuflhrungsvorrichtung so konfiguriert sein,
dass sie mehrere Fixiervorrichtungen nacheinander
oder gleichzeitig zufuhren. Falls mehrere Fixiervor-

richtungen in der Vorrichtung enthalten sind, kénnen
die AusstoRstange 715 und die Zuflhrungsvorrich-
tung somit so konfiguriert sein, dass die Stange 715
Uber einen ersten Abstand geschoben wird, der aus-
reicht, eine erste Fixiervorrichtung zuzufiihren. Dar-
aufhin wird die Vorrichtung aus dem ersten Einfuh-
rungspunkt entfernt und in einen zweiten Einfih-
rungspunkt eingefihrt, wo die Ausstof3stange darauf-
hin Uber einen zweiten Abstand zur Zufihrung einer
zweiten Fixiervorrichtung geschoben wird usw. wie
gewunscht. Zur gleichzeitigen Zufiihrung mehrerer
Fixiervorrichtungen kénnen mehrere Zufiihrungsvor-
richtungen parallel (oder im Wesentlichen parallel)
angeordnet sein. Der Abstand zwischen (oder unter)
den Zufihrungsvorrichtungen kann wie gewunscht fi-
xiert oder einstellbar sein.

[0212] Der Abstand, Uber den die AusstoRstange
715 gedruckt wird, um einen ersten, einen zweiten
und nachfolgenden Abstande zu definieren, kann
nach Gefiihl reguliert werden. Alternativ kann der Ab-
stand durch die Architektur der Vorrichtung reguliert
werden. Zum Beispiel kdnnen der Schaft bzw. die
Ausstol3stange mit einer Kerben-Nut-Konfiguration
ausgestattet sein. In dieser Konfiguration kann die
Kerbe in der AuRenoberflache der Ausstolistange
auf eine Nut in der Innenoberflache der Vorrichtung
ausgerichtet werden. Die Lange der Nut definiert ei-
nen ersten Abstand. Daraufhin wird die AusstoRstan-
ge 715 mit der Vorrichtung geschwenkt oder gedreht,
wobei die Kerbe in der Vorrichtung auf eine zweite
Nut ausgerichtet wird, die einen zweiten Abstand de-
finiert, usw. In einer alternativen Ausflihrungsform
kénnen die Ausstofdstange und der Ankerabschnitt
der Fixiervorrichtung (z. B. Dorne oder T-Anker) den
Schaft der Vorrichtung so umgeben, wie eine Hilse
einen Arm umgibt. In einer solchen Konfiguration
weist die Zufihrungsvorrichtung einen festen Schaft
auf, wobei die Ausstof3stange und die Fixiervorrich-
tung wenigstens teilweise hohl und Gber dem distalen
Teil der Liefervorrichtung angeordnet sind. Das
Schieben der Ausstol3stange in einer proximaldista-
len Richtung entfaltet den Ankerabschnitt der Fixier-
vorrichtung.

[0213] Die Fig. 61a und Fig. 61b beschreiben eine
Ausfuhrungsform einer Ankerband-Zuflhrungsvor-
richtung 708 und eines Fixiermittels. Fig. 61a zeigt
eine allgemeine Zeichnung einer Zufihrungsvorrich-
tung. Fig. 61b zeigt weiter das distale Ende der Zu-
fuhrungsvorrichtung. Die Ankerband-Zuflihrungsvor-
richtung 708 enthalt zwei spitze Nadeln oder Kanilen
711. Jede Kanile 711 enthalt einen Veranke-
rungs-T-Anker 709 (oder Dorne), der innerhalb des
distalen Endes der Kanile 711 positioniert ist. Ein
Band 709' verbindet die zwei Anker 709 (oder Dorne)
miteinander, und ein Zusammenziehknoten 714 be-
festigt die Anker (oder Dorne). Der Zugstrang 710
wird gezogen, um die Lange des Bands 709', das die
Anker 709 befestigt, zu verringern.
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[0214] Wie in Fig. 62a gezeigt ist, wird die Anker-
band-Zufiihrungsvorrichtung 708 ausreichend in den
Annulus 712 eingefuhrt, um mit den Innenschichten
des Annulus 712 in Eingriff zu gelangen, wobei sie
vorzugsweise an der Innenwand des Annulus 712
angeordnet wird. Dadurch, dass die Ausstol3stange
715 in einer Weise gedrickt wird, dass die T-Anker
709 (oder Dorne, nicht gezeigt) aus der Vorrichtung
ausgestoRen werden, werden die Anker 709 von der
Zufuhrungsvorrichtung ausgeworfen. Zum Beispiel
treibt das Driicken auf das proximale Ende der Aus-
stoRstange 715 wie in Fig. 61a gezeigt die Ausstol3-
stange 715 in einer distalen Richtung und st63t somit
den Anker aus der Vorrichtung aus. Fig. 62b zeigt die
Anker 709 (oder Dorne), nachdem sie ausgestof3en
worden sind. Fig. 62¢ zeigt einen an der Vorrichtung
befestigten Knotenschieber 716, der zum Festziehen
des Knotens 714 verwendet werden kann, nachdem
die Befestigungsvorrichtung in dem Annulusgewebe
befestigt ist. Fig. 62¢c zeigt das Anordnen von zwei
Ankern 709 oder Befestigungsvorrichtungen (Ankern
und Bandern), nachdem sie dem Annulus zugefuhrt
worden sind und bevor die Bander 709 festgezogen
worden sind. Die Knotenschieber 716 beider Vorrich-
tungen sind weiter in Kontakt mit den Knoten, und die
Zufuhrungsnadeln sind vom Annulus weg zurtickge-
zogen worden. Fig. 62d zeigt das abschlieRende An-
ordnen der zwei Ankerbander, nachdem die Gewebe,
welche die Offnung 717 umgeben, die Innenwand
des Annulus 712 und die AuRenwand des Annulus
zusammengezogen worden sind; und den an jedem
Ankerband befindlichen Knoten nach dem Festzie-
hen und Abschneiden.

[0215] Obgleich diese Zeichnung den Durchgang
der Bander (iber und unter der Offnung zeigt, kénnten
diese Bander ebenfalls an einer Vielzahl von Orten
angeordnet werden, um gewinschte oder gleichwer-
tige Resultate zu bewirken.

[0216] Wie zuvor beschrieben wurde, kénnen au-
Rerdem Dorne mit einer Vielzahl von Konfigurationen
verwendet werden. Auflerdem kénnten Zufiihrungs-
vorrichtungen so konfiguriert sein, dass sie einen
(wie in Fig. 63), zwei (wie in Fig. 61a) oder mehr Dor-
nen gleichzeitig und gemal einem vorgegebenen
oder veranderlichen Abstand oder Muster zufiihren.
AuRerdem koénnen die Zufihrungsvorrichtungen so
konfiguriert sein, dass sie einen, zwei oder mehrere
Dornen nacheinander ausstof3en. Ferner kdnnten die
Dornen durch eine Zufihrungsvorrichtung zugefihrt
werden, die keine Kanule erfordert, die die Dornen
bedeckt. In einer solchen Konfiguration kann der
Dorn an der Spitze oder auflerhalb des Schafts der
Zufuhrungsvorrichtung angeordnet sein und bei In-
jektion in den gewiinschten Ort des Annulus oder in
anderes Gewebe davon entfernt werden. Wie zuvor
diskutiert wurde, kénnen Bander und Knoten im Vor-
aus geknipft sein, um an jede Konfiguration ange-
passt zu sein.

[0217] Obgleich z. B. die Fig. 61 und Fig. 62a-b
eine Vorrichtung zeigen, die zwei Anker 709 anord-
net, die gemeinsam mit einer Vorrichtung verbunden
sind, kdnnte ein gleichwertiges oder anderes ge-
wlinschtes Ergebnis mit einer einzigen Vorrichtung
erhalten werden, die wie in den Fig.44b und
Fig. 44c gezeigt mehrere Dorne gleichzeitig zufihrt.

[0218] Fig. 63 zeigt eine alternative Zufiihrungsvor-
richtung, die zwei oder mehr Anker (oder Dorne) aus
einer einzigen Kanule 711 zufihrt. In dieser Ausfuh-
rungsform wird ein erster Anker 709 durch Schieben
der Ausstol3stange 715 Uber einen ersten Abstand,
der ausreicht, um den ersten Anker 709 auszusto-
Ren, aber nicht ausreicht, um den zweiten auszusto-
Ren, aus der Kanulle 711 ausgestoRRen. Daraufhin
wird die Zufuhrungsvorrichtung von der ersten Stelle
entfernt und in einen anderen Annulusort ibergeben.
Der nicht gezeigte zweite Anker (oder Dorn), der mit-
tels Band mit dem ersten Anker oder Dorn verbunden
ist, wird dadurch, dass die Aussto3stange 715 Uber
einen zusatzlichen Abstand, der ausreicht, um den
zweiten Anker (oder Dorn) in einen zweiten Fixier-
punkt in dem Annulus auszustof3en, geschoben wird,
aus der Kantle 711 ausgestolen.

[0219] Obgleich in dieser Beschreibung umfassend
das Anordnen der Anker in dem Annulus (oder in
Weichteilen) der Scheibe beschrieben wurde, kdnnte
die Verankerung in anderem Gewebe, das die Off-
nung umgibt, einschlieBlich des Knochens oder der
Sharpey-Fasern wie zuvor in den FEig.48a und
Fig. 48b beschrieben ausgefiihrt werden, wobei au-
Rerdem betrachtet wird, dass ausgehend von der
Konstruktion der Zufiihrungsvorrichtung ein Kno-
chenbohrer oder eine ahnliche Vorrichtung erforder-
lich sein kann, um das Anordnen der Zufiihrungsvor-
richtung durch den Knochen oder dhnliches Gewebe
zu ermdglichen.

[0220] Das Band 709', das die somit implantierten
Anker (oder Dorn) verbindet, enthalt vorteilhaft einen
beweglichen Knoten 714 zwischen den Ankern. Ge-
eignete Knoten umfassen, sind aber nicht beschrankt
auf, den Roeder-Knoten und seine funktionalen Ent-
sprechungen und werden vorteilhaft, aber nicht not-
wendig, im Voraus geknupft. Nach Einfihrung beider
Anker 709 (oder Dorne) wird das Band 709" vorteil-
haft von Hand oder durch Schieben an dem Knoten
mit einem Knotenschieber oder mit einer dhnlichen
Vorrichtung festgezogen. Obgleich dies in Fig. 63
nicht gezeigt ist, kann der Knotenschieber einteilig
mit der Zuflhrungsvorrichtung sein. Nachdem die
Gewebe, welche die Offnung, die Innenwand und die
AuRenwand des Annulus umgeben, zusammengezo-
gen worden sind, kann der Uberschissige Faden-
strang abgeschnitten werden. Es ist ebenfalls mog-
lich, zum Abschneiden des Bands nach dem Zusam-
menziehen eine mit der Zuflihrungsvorrichtung ein-
teilige Abschneidevorrichtung zu verwenden. Ob-
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gleich die in Fig. 63 gezeigte Vorrichtung zwei Anker
zeigt, die von einer einzigen Vorrichtung zugefuhrt
werden, kdnnten mehrere Anker oder Dorne von dem
gleichen oder einem ahnlichen Vorrichtungstyp zuge-
fuhrt werden. Fig. 60 zeigt eine zugeflihrte Konfigu-
ration von Fixiermitteln, die sich aus der Verwendung
einer einzigen Vorrichtung zur Zufihrung mehrerer
Anker nacheinander ergeben kann.

[0221] Weitere Ausfuhrungsformen der Erfindung
sind fir den Fachmann aus der Betrachtung der Be-
schreibung und der Praxis der hier offenbarten Erfin-
dung offenbar. Die Beschreibung und die Beispiele
sollen lediglich als beispielhaft angesehen werden,
wobei der wahre Umfang der Erfindung und der Erfin-
dungsgedanke durch die folgenden Anspriiche ange-
geben sind.

Zusammenfassung

[0222] Die vorliegende Erfindung stellt Verfahren
und Vorrichtungen zur Annulusscheibenreparartur
mit oder ohne der Verwendung eines Patches oder
Stents zur Verfligung. Die Verfahren und Vorrichtun-
gen sind besonders geeignet fir die Reparatur
und/oder Rekonstruktion einer Wirbelsdulenband-
scheibenwand (Annulus) nach einem chirurgischen
Eingriff oder einer pathologischen Ruptur, mit redu-
zierter Ruckfallrate im Vergleich zu konventionellen
chirurgischen Verfahren.

Patentanspriiche

1. Verfahren zur Zwischenwirbelscheibenrepara-

tur zur Behandlung einer Scheibe, die eine Offnung,
einen geschwachten oder dinnen Teil in der Wand
des Annulus Fibrosus der Zwischenwirbelscheibe
besitzt, aufweisend:
Anordnen zumindest einer Fixiervorrichtung in der
oder durch die Wand eines Annulus in einem Teil, der
die Offnung oder den geschwachten oder diinnen Teil
der Wand des Annulus umgibt und Veranlassen oder
Ermdglichen, dass die eine oder die mehreren Vor-
richtungen unter Zug gesetzt wird/werden, um das
Annulusgewebe, das die Offnung, den geschwéch-
ten oder duinnen Teil des Annulus umgibt, vollstandig
oder teilweise zusammenzuziehen.

2. Verfahren nach Anspruch 1, bei dem die Fixier-
vorrichtung wenigstens einen chirurgischen Faden
aufweist.

3. Verfahren nach Anspruch 2, bei dem das chir-
urgische Fadenmaterial biologisch abbaubar ist.

4. Verfahren nach Anspruch 1, bei dem die Fixier-
vorrichtung wenigstens einen Ankerabschnitt und
wenigstens einen Bandabschnitt aufweist.

5. Verfahren nach Anspruch 1, bei dem die Fixier-

vorrichtung aus biologisch abbaubarem Material oder
biologisch absorbierbarem Material gebildet ist.

6. Verfahren nach Anspruch 4, bei dem der Anke-
rabschnitt wenigstens einen T-Anker aufweist.

7. Verfahren nach Anspruch 4, bei dem der Anke-
rabschnitt wenigstens einen Dorn aufweist.

8. Verfahren nach Anspruch 7, bei dem wenigs-
tens eine Spitze des wenigstens einen Dorns aus bi-
ologisch abbaubarem Material gebildet ist.

9. Verfahren nach Anspruch 4, bei dem der we-
nigstens eine Bandabschnitt aus Fadenmaterial ge-
bildet ist.

10. Verfahren nach Anspruch 4, bei dem der we-
nigstens eine Bandabschnitt aus Draht gebildet ist.

11. Verfahren nach Anspruch 10, bei dem der we-
nigstens eine Draht eine Nickel-Titan-Legierung oder
rostfreien Stahl aufweist.

12. Verfahren nach Anspruch 4, bei dem der Teil
des Bands, der mit dem Ankerabschnitt zusammen-
hangt, aus wenigstens einem Draht gebildet ist und
der Teil des Bands, der die Offnung liberspannt, aus
Fadenmaterial gebildet ist.

13. Verfahren nach Anspruch 12, bei dem das
Fadenmaterial die Form eines Maschenrohrs besitzt.

14. Verfahren nach Anspruch 12, bei dem das
Fadenmaterial eine grof3ere Breite als Hohe besitzt.

15. Verfahren nach Anspruch 1, bei dem die Fi-
xiervorrichtung mit einem Knoten gesichert ist.

16. Verfahren nach Anspruch 15, bei dem der
Knoten vorgeknipft ist.

17. Verfahren nach Anspruch 1, bei dem die Fi-
xiervorrichtung mit einem Bandverriegelungsvorrich-
tung gesichert ist.

18. Fixiervorrichtung, die fur die Zwischenwirbel-
scheibenwiederherstellung zur Behandlung einer
Scheibe, die eine Offnung, einen geschwachten oder
dinnen Teil in der Wand des Annulus Fibrosus der
Zwischenwirbelscheibe besitzt, verwendbar ist, wo-
bei die Vorrichtung aufweiset:
zumindest einen Ankerabschnitt und zumindest ein
Band.

19. Vorrichtung nach Anspruch 18, bei der der
Ankerabschnitt zumindest einen T-Anker aufweist.

20. Vorrichtung nach Anspruch 18, bei der der
Ankerabschnitt wenigstens einen Dorn aufweist.
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21. Vorrichtung nach Anspruch 20, bei der we-
nigstens eine Spitze des wenigstens einen Dorns aus
biologisch abbaubarem Material gebildet ist.

22. Vorrichtung nach Anspruch 18, bei der das
wenigstens eine Band aus Fadenmaterial gebildet
ist.

23. Vorrichtung nach Anspruch 18, bei der das
wenigstens eine Band aus Draht gebildet ist.

24. Vorrichtung nach Anspruch 23, bei der der
Draht aus einer Nickel-Titan-Legierung gebildet ist.

25. Vorrichtung nach Anspruch 18, bei der das
wenigstens eine Band wenigstens zwei verschiedene
Materialien aufweist.

26. Vorrichtung nach Anspruch 18, bei der das
wenigstens eine Band die Form eines Maschenrohrs
besitzt.

27. Vorrichtung nach Anspruch 18, bei der das
wenigstens eine Band ein Verhaltnis der Breite:HOhe
von 1,25:1 besitzt.

Es folgen 70 Blatt Zeichnungen
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