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(54) Bandscheibenkissen.

(57) Das erfindungsgemésse Bandscheibenkissen (25) wird in-
nerhalb des Annulus Fibrosus (20) an Stelle des Nucleus Pulpo-
sus plaiziert, indem es in zusammengefaltetem Zustand seiner
Hiille (25) durch eine Offnung im Annulus Fibrosus (20) in des-
sen Innenraum eingefithrt und dort beflllt wird, bis die Wirbel
ihren natrlichen Abstand wieder erreicht haben und insbeson-
dere die Facettengelenke entlastet sind.
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein Bandscheibenkissen nach Anspruch 1 sowie ein Verfahren nach Anspruch 9.

[0002] Dieses Bandscheibenkissen bzw. das erfindungsgemésse Verfahren finden Ihre Verwendung zur Therapie der
Wirbelséule, insbesondere der humanen Wirbelséule.

[0003] Die Bandscheibe befindet sich zwischen benachbarten Wirbeln der Wirbelsaule, die durch Bander und Muskulatur
stabilisiert ist, und erlaubt deren Gber die Facettengelenke mitgefihrte Bewegung, da die Wirbel selbst steif sind. Zudem
erfolgt die Ubertragung von Kraften vom einen Wirbel zum anderen Wirbel im Wesentlichen durch die Bandscheibe, mit
der Folge, dass diese nicht nur deformierbar, sondern zugleich auch hoch beanspruchbar sein muss. Darlber hinaus
besitzt die Bandscheibe auch dampfende Wirkung gegen stossartig auftretende Belastung.

[0004] Ubermassige Deformation, Beanspruchung oder auch die Alterung fiihren zu den bekanntermassen iberaus hau-
fig auftretenden funktionellen Schaden an der Bandscheibe, welche nebst Schmerzen eine Behinderung bis zur Immo-
bilitét zur Folge haben. Beispielhaft sei erwéhnt, dass sich bei reduzierter Dicke der Bandscheibe, sei dies durch Band-
scheibenvorfall, durch Alterung oder durch einen anderen Grund, eine verénderte relative Lage der durch sie getrennten
Wirbel ergibt, mit der Folge, dass dann die Facettengelenke fehlerhaft belastet werden, was wiederum zu Gelenkschéden
und Schmerzen flhrt.

[0005] Die Bandscheibe selbst besteht aus zwei Komponenten: einmal dem Nukleus Pulposus, dessen gallertartige Mas-
se die mechanische Funktion der Bandscheibe sicherstellt und dann der Annulus Fibrosus, der den oben und unten (iber
die Endplatten der Wirbelk&rper gehaltenen Nukleus Pulposus seitlich umschliesst, so dass dieser in seiner Lage gefan-
gen und bei der Aktion der Wirbelsdule im Wesentlichen hydrostatischem Druck ausgesetzt ist.

[0006] Bandscheibenschaden ergeben sich unter anderem, wenn durch Rissbildung im Annulus Fibrosus Masse des
Nukleus Pulposus austritt (Bandscheibenvorfall) oder wenn durch Wasserverlust mit Abbau der Proteoglykane die Eméah-
rung des Nukleus Pulposus nur noch mangelhaft gegeben ist und dieser schrumpft, so dass die Héhe der Bandscheibe
vermindert ist.

[0007] Wie oben erwahnt, besitzen dann die Wirbelkdrper nur noch ungeniigenden Abstand voneinander, wodurch die
Fixierung der Wirbelkdrper iber die umgebenden Muskeln und Bander lose wird, so dass sie sich einerseits seitlich gegen
einander verschieben kénnen und andererseits die Facettengelenke falsch belastet sind. Im Ergebnis ist die Funktionalitét
der Wirbelsaule schmerzhaft reduziert.

[0008] Zahlreiche weitere pathologische Erscheinungsformen der Bandscheibe sind bekannt.

[0009] Zur Therapie ist versucht worden, die natlrliche Bandscheibe durch eine kilnstliche Bandscheibe zu ersetzen, in
dem diese durch die Bauchhdhle eingeflihrt und zwischen den betroffenen Wirbeln eingesetzt wird. Solch ein durch die
Bauchhdhle erfolgender Eingriff ist risikoreich; zudem ergeben sich verschiedene Probleme im Bereich der kiinstlichen
Bandscheibe. Im Ergebnis muss festgestellt werden, dass diese Technik noch am Anfang steht und problembehaftet ist.

[0010] Entsprachend ist es die Aufgabe der vorliegenden Erfindung, eine Vorrichtung und ein Verfahren zur verbesserten
Therapie von Bandscheibensch&den zu schaffen.

[0011] Dadurch, dass erfindungsgemass ein Bandscheibenkissen vorgesehen ist, das durch eine Offnung im Annulus
Fibrosus hindurch platzierbar ist, kann der Annulus Fibrosus in seiner natlirlichen Lage belassen und Masse nur des
Nukleus Pulposus kiinstlich ersetzt werden, was zu einer minimal belastenden Therapie fir defekte Bandscheiben flhrt.

[0012] Die Erfindung wird nachstehend anhand der Figuren n&her beschrieben.
[0013] Es zeigt:

Fig. 1 zwei benachbarte Wirbel einer Wirbelséule,
Fig. 2a  einen Querschnitt durch eine Bandscheibe mit Sicht auf den oberhalb dieser gelegenen Wirbel,

Fig. 2b  die Ansicht von Fig. 2a, wobei erfindungsgemass ein Bandscheibenkissen in den Annulus Fibrosus einge-
setztist, und

Fig. 3 eine Ansicht eines erfindungsgemassen Bandscheibenkissens.

[0014] Fig. 1 zeigt zwei benachbarte, durch eine Bandscheibe 1 an einander abgestlitzte Wirbel 2 und 3, wobei weiter
Bandscheiben 4 und 5, jedoch zur Entlastung der Figur die ihrerseits an diese anschliessenden weiteren Wirbel nicht
mehr dargestellt sind. Die Form der Wirbel verandert sich Uiber die verschiedenen Abschnitte der Wirbelséule (d.h. von der
Lenden- bis zur Halswirbelsdule); das erfinderische Bandscheibenkissen ist aber grundsétzlich nicht an eine bestimmte
Form des Wirbels gebunden, mit Ausnahme der Halswirbel C1 und C2. Die in Fig. 1 (und auch in den weiteren Figuren)
gezeigten Wirbel beschrénken deshalb die Verwendung des Bandscheibenkissens nicht auf einen bestimmten Abschnitt
der Wirbelsaule.
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[0015] Ersichtlich sind die Wirbelkérper 6 und 7 mit den zugehdrigen Domfortsétzen 8 und 9, den Querfortsétzen 10 und
11 sowie den oberen Gelenkfortsitzen 12 und 13 und den unteren Gelenkfortsatzen 14 und 15.

[0016] Das Ende des unteren Gelenkfortsatzes 14 des (oberen) Wirbels 2 bildet zusammen mit dem Ende des oberen
Gelenkfortsatzes 13 des (unteren) Wirbels 3 das Facettengelenk 16, in welchem die Enden der Gelenkfortsatze 13,14 an
einander abgleiten kdnnen und so die funktionsgerechte, geflinrte Biegung der Wirbelséule ermdglichen. Im Ergebnis ist
ein Wirbel durch die Gleitflichen der Facettengelenke 18, die Bandscheibe, die umgebenden Bander und Muskulatur im
Verbund betriebsfahig geflhrt und abgestlitzt. Verliert die Bandscheibe ihre natlirliche Dicke, ist dieser Verbund gestdrt und
die Facettengelenke 16 falsch belastet, was haufig zu einer Uberbeanspruchung mit z.B. einer schmerzhaften Entziindung
etc. fuhrt.

[0017] Fig. 2a zeigt einen Schnitt durch die Bandscheibe 1 entlang der Linie AA von Fig. 1 mit Sicht auf den Wirbelkérper
6 des Wirbels 2.

[0018] Die Bandscheibe 1 besteht aus dem Annulus Fibrosus 20, der den gallertartigen Nucleus Pulposus 21 einschliesst
und in gesundem Zustand verhindert, dass unter Druckbelastung der Wirbel 2, 3 (Fig. 1) die gallertartige Masse des
Annulus Fibrosus 20 zwischen den Wirbeln 2, 3 seitlich hinaus gequetscht wird. Der Nucleus Pulposus besitzt einen
Wasseranteil von ca. 70 bis 80 Prozent und verliert durch die tagliche Belastung laufend etwas Fliissigkeit, so dass die
Bandscheibe etwas zusammensackt. Wéhrend der Liegezeit in der Nacht wird die verlorene Flussigkeit durch osmotischen
Druck wieder aufgenommen, so dass die Bandscheibe ihre Dicke wieder erlangt (und morgens die Wirbelsaule einige cm
l&nger ist als am Abend zuvor).

[0019] Dieser wechselnde Fllissigkeitsstrom erlaubt den Transport von Nahrstoffen in den Nucleus Pulposus hinein, kann
jedoch im Alter degenerieren, so dass der Nucleus Pulposus in der Folge schrumpft, was neben der sonst ursachlichen
mechanischen Uberbeanspruchung zu einer Bandscheibe mit altersbedingt reduzierter Dicke und den damit einherge-
henden, oben erwéhnten Funktionsstérungen und Beschwerden fihrt.

[0020] Weiter sind in der Fig. 2a der Wirbelbogen 23 sowie die in Fig. 1 beschriebenen Fortsatze 8 und 10, sowie der untere
Gelenkfortsatz 14 mit seiner Gelenkpfanne 24 sichtbar. Die oberen Gelenkfortsatze 12 (Fig. 1) sind in der vorliegenden
Ansicht verdeckt.

[0021] Fig. 2b zeigt den Schnitt von Fig. 2a, wobei der Nucleus Pulposus durch ein erfindungsgemasses Bandscheiben-
kissen 25 ersetzt ist, das den Raum im Annulus Fibrosus 20 ausfUllt und den Nucleus Pulposus ersetzt.

[0022] Die biovertagliche Hille 26 des Bandscheibenkissens 25 ist im Wesentlichen nicht dehnbar, aber flexibel aus-
gebildet und mit einem Fluid, vorzugsweise einer Flissigkeit mit hoher Viskositat geflillt, so dass die mechanischen Ei-
genschaften des Bandscheibenkissens 25 so weit wie méglich (bzw. so wie im konkreten Fall indiziert) denjenigen des
Nucleus Pulposus angenéhert sind. Eine Befillung mit einer isotonen Kochsalzldsung, mit oder ohne Gase (z.B. Sauer-
stoff), oder einer Wasser-/Ol-Emulsion, oder einer Wasser-/Gallertidsung (Kolloid), oder Wasser-/Kollagenldsung kann
durch den Fachmann, wie erwéhnt, abgestimmt auf den konkreten Fall vorgesehen werden.

[0023] Ein Ventil 28 ragt durch eine Offnung 27 im Annulus Fibrosus 20 hindurch und erlaubt die Beflllung des innerhalb
diesem platzierten Bandscheibenkissens mit den oben genannten Fluiden, wobei das Ventil 28 derart ausgebildet ist,
dass es nach der Beflllung dauerhaft verschlossen werden kann, so dass unter Betriebsdruck kein Austritt des Fluids
erfolgt. Alternativ kann das Ventil 28 fir die Wiederbeflllung ausgebildet sein, um z.B. geringe Undichtigkeiten Gber die
Zeit zu kompensieren oder um einen Austausch des Fluids zu erlauben, wenn andere Eigenschaften wie z.B. eine andere
Viskositét einen verbesserten Therapieerfolg versprechen.

[0024] Im Ergebnis wird durch das erfindungsgemésse Bandscheibenkissen 25 eine Riickflihrung des Abstands der Wir-
bel 2,3 zur normalen Bandscheibenhdhe erreicht, ohne dass die ubrige Anatomie verdndert werden muss. Dies gilt, von
der zu schatfenden Offnung 27 abgesehen, insbesondere auch fiir den Annulus Fibrosus 20. Durch diesen Hdhenzuwachs
werden die Facettengelenke 16 (Fig. 1) entlastet und die Schmerzgeneratoren in diesen Gelenken vermindert. Die ur-
springliche Mobilitat kann wieder erreicht werden, was mit den bisherigen Techniken wie einer starren Bandscheibener-
satzplastik oder einer Versteifung der Wirbel 2,3 nicht der Fall ist.

[0025] Fig. 3a zeigt eine schematisierte Ansicht eines Bandscheibenkissens 30 einer bevorzugten Ausflihrungsform. Das
Bandscheibenkissen 30 ist mit einem nicht kompressiblen Fluid wie z.B. einer isotonischen Kochsalzlésung befillt und
mit einem Umriss dargestellt, den es einnimmt, wenn es in einem Annulus Fibrosus 20 (Fig. 2b) eingesetzt ist. Die Hille
32 ist im Wesentlichen nicht dehnbar.

[0026] Fig. 3b zeigt eine ebenfalls schematisierte Ansicht gines Bandscheibenkissens 35 mit einem verstarkten, rund-
um verlaufenden Randbereich 36, der zum Anliegen an die Innenwand des Annulus Fibrosus bestimmt ist. Durch solch
einen Randbereich 36 wird der Annulus Fibrosus 20 von Zugbeanspruchung aufgrund des Innendrucks des implantierten
Bandscheibenkissens 30 entlastet, was insbesondere im Hinblick auf eine Ruptur oder einen Schnitt zur Einbringung des
Bandscheibenkissens sinnvoll sein kann. Weiter ist die Hulle 32 aber flexibel ausgebildet und firr einen Berstdruck von
mindestens 30 bar ausgelegt, der dem physiologisch maximal im Nucleus Pulposus auftretenden Betriebsdruck entspricht.
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[0027] Alternativ kann die Hulle einer weiteren, nicht dargestellten Ausflhrungsform leicht dehnbar ausgebildet werden,
damit sie sich einwandfrei an Unebenheiten der Innenwand des Annulus Fibrosus oder der Deckplatten der Wirbel anlegen
kann.

[0028] Bei einer weiteren Ausflhrungsform ist die Hulle durch eine Netzstruktur verstérkt, die den Betriebs-Innendruck des
Bandscheibenkissens auffangen kann. Solch eine Netzstruktur als nichtresorbierbares Kunststofffasernetz ausgebildet,
das die Hdlle ihrerseits umhdillt. Die Netzstruktur kann mit der Hille verbunden oder in diese integriert sein, aber auch
einfach (ber die Hiille gezogen sein, so dass sie diese iberdeckt.

[0029] Bei einer weiteren Ausflihrungsform ist die Hiille mit flir beriihrungslose Diagnosegerate detektierbaren Elementen
ausgebildet, insbesondere mit Réntgenstreifen versehen, die erlauben, wahrend der Implantation (und spéter) die Lage
des Bandscheibenkissens zu verfolgen und dessen bestimmungsgemésse Lage zu verifizieren.

[0030] Bei einer weiteren Ausfiihrungsform besteht die Hiille des Bandscheibenkissens aus einem Gewebe von Polyes-
terkunstfaser, und kann eine Innen-und/oder Aussengummierung z.B. aus Neopren oder PVC aufweisen.

[0031] Weiter ist besonders bevorzugt die Hille des Bandscheibenkissens mehrschichtig aufgebaut, wobei eine der
Schichten fluiddicht, vorzugsweise flir Wasser und/oder Gas, ausgebildet ist. Dann kann eine der anderen Schichten zug-
fest ausgebildet werden, derart, dass diese Schicht die durch den Betriebs-Innendruck des Bandscheibenkissens in der
Hulle erzeugte Beanspruchung aufnehmen kann. Eine weitere, aussen liegende Schicht kann ausgebildet sein, mechani-
scher Beschadigung zu widerstehen, und so eine mechanische Verletzung der Hulle wéhrend der Implantation oder beim
anliegen an eine nicht geglattete Stelle z.B. der Abdeckplatten zu verhindern.

[0032] Fig. 4 zeigt das Bandscheibenkissen 30 von Fig. 3 in zusammengefalteten Zustand, mit L&ngsfalten 35, derart, dass
es in durch eine Offnung 27 (Fig. 1) im Annulus Fibrosus 20 hindurchgeftihrt und in seinem Inneren platziert werden kann.
Die Offnung 27 kann im Annulus Fibrosus 20 leicht durch einen geeigneten Schnitt geschaffen werden, der vom Fachmann
nach Grosse und Lage je nach den konkreten Umstanden bemessen werden kann. Sobald das Bandscheibenkissen 30
vollsténdig in den Raum im Annulus Fibrosus 20 eingebracht ist, kann es Uber das Ventil 28 bestimmungsgemass beflllt
werden.

[0033] Mit anderen Worten steht neben dem erfindungsgeméssen Bandscheibenkissen auch ein erfindungsgemasses
Verfahren zur Verfligung, wonach ein Bandscheibenkissen durch eine Offnung des sich in natirlicher Lage befindenden
Annulus Fibrosus in dessen Innenraum eingeflhrt und dann in diesem beflllt wird, bis die an den Annulus Fibrosus
angrenzenden Wirbelkdrper zwingend einen minimal pathologischen Abstand aufweisen.

[0034] Bevorzugt wird das Verfahren derart angewendet, dass der sich in natlirlicher Lage befindende Annulus Fibrosus
zuerst gedffnet und mindestens ein Teil der Masse des Nukleus Pulposus durch diese Offnung entfernt, dann ein Band-
scheibenkissen durch diese Offnung in den durch den Annulus Fibrosus umgrenzten Innenraum eingefiihrt und schliess-
lich das Bandscheibenkissen beflillt wird, bis dieses ein vorbestimmtes Volumen einnimmt, welches im Wesentlichen dem
gesunden, durch das Bandscheibenkissen ersetzten Nukleus Pulposus entspricht.

Patentanspriiche

1. Bandscheibenkissen, das innerhalb des Annulus Fibrosus an Stelle von Masse des Nucleus Pulposus platziert werden
kann, mit einer flexiblen, Uber ein Ventil befillbaren Hille, die aus biovertraglichem Material besteht und im nicht
beflillten Zustand derart verformbar ist, dass sie durch eine Offnung im Annulus Fibrosus in diesen hinein gefiihrt
werden kann, und mit einem an der Hlle seitlich angeordneten Ventil, das die Beflillung des innerhalb des Annulus
Fibrosus platzierten Bandscheibenkissens erlaubt und das dem Betriebsdruck dauerhaft widersteht.

2. Bandscheibenkissen nach Anspruch 1, wobei die Hille einem Berstdruck von mindestens 30 bar widersteht.

Bandscheibenkissen nach Anspruch 1 oder 2, wobei die Hillle eine Netzstruktur aufweist, die vorzugsweise als ein
diese Uberdeckendes Kunststoff netz ausgebildet ist.

4. Bandscheibenkissen nach einem der Ansprliche 1 bis 3, wobei dieses oder die Netzstruktur mit fiir beriihrungslose
Diagnosegerate detektierbaren Elementen, vorzugsweise Rénitgenstreifen versehen ist.

5. Bandscheibenkissen nach einem der Anspriiche 1 bis 4, wobei die Hiille mehrschichtig aufgebaut ist und eine der
Schichten fluiddicht, vorzugsweise flir Wasser und/oder Gas, ausgebildet ist.

6. Bandscheibenkissen nach Anspruch 5, wobei eine der Schichten zur Aufnahme der im Betrieb durch den Innendruck
des Kissens in der Hille erzeugten Beanspruchung ausgebildet ist.

7. Bandscheibenkissen nach einem der Ansprlche 5 bis 8, wobei eine der Schichten mechanischer Besch&digung
widersteht.

8. Verfahren zur Therapie von Bandscheibenschéden, dadurch gekennzeichnet, dass ein Bandscheibenkissen durch ei-
ne Oﬁnung des sich in natUrlicher Lage befindenden Annulus Fibrosus in dessen Innenraum eingefiihrt und in diesem
beflillt wird, bis die an den Annulus Fibrosus angrenzenden Wirbelkérper zwingend einen minimal pathologischen
Abstand aufweisen.
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Verfahren nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass der sich in natiirlicher Lage befindende Annulus Fibrosus
gedfinet und mindestens ein Teil der Masse des Nukleus Pulposus durch diese Offnung entfernt, dann ein Bandschei-
benkissen durch diese Offnung in den durch den Annulus Fibrosus umgrenzten Innenraum eingefiihrt und schliesslich
das Bandscheibenkissen beflillt wird, bis dieses ein vorbestimmtes Volumen einnimmt, welches im Wesentlichen dem
gesunden, durch das Bandscheibenkissen ersetzten Nukleus Pulpasus entspricht.

Verfahren nach Anspruch 8 oder 9, wobei das Bandscheibenkissen die Merkmale eines der Anspriiche 1 bis 8 auf-
weist.
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