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Beschreibung
GEBIET DER ERFINDUNG

[0001] Grundsatzlich betrifft die Erfindung die Be-
handlung von Knochenzustanden in Menschen und
anderen Lebewesen.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] Injektionseinrichtungen ahnlich im Haushalt
engesetzten Dichtpistolen werden eingesetzt, um
Knochenzement in Knochen zu injizieren. Eine typi-
sche Injektionseinrichtung fir Knochenzement be-
sitzt einen pistolenférmigen Korper, der eine Kartu-
sche mit Knochenzement tragt. Ein Auslésemecha-
nismus beaufschlagt einen federbelasteten Druckkol-
ben, der ein Volumen eines Knochenzements in ei-
nem viskosen Zustand durch einen geeigneten Stut-
zen oder eine geeignete Dise (im Folgenden Stut-
zen) und in das Innere des zu behandelnden Kno-
chens zwingt. Entsprechend den Lehren der Patent-
schriften US 4,969,888 und US 5,108,404 kann zu-
nachst eine Vertiefung in den Knochen gebildet wer-
den durch Kompaktierung schwammartigen Kno-
chens, in die der Knochenzement dann eingespritzt
wird. Konventionelle Gerate zum Einspritzen von
Knochenzement bieten allerdings keine Mdglichkeit,
die Federwirkung auszuschalten und schnell den
Fluss des Zements zu beenden fir den Fall, dass
sich die Vertiefung fillt, bevor ein federaktivierter
Last- oder Beflillungszyklus vervollstandigt ist. Wenn
einmal der federbetatigte Mechanismus aktiviert ist,
lassen konventionelle Einspritzeinrichtungen fur Ze-
ment keine Anpassung des Injektionsvolumens oder
einer Injektionsrate zu oder eine Regelung in Echtzeit
unter Berucksichtigung des Volumens des schwam-
martigen Knochens und der Dichte-Bedingungen, die
innerhalb des Knochens vorgefunden werden.

[0003] US 5,470,336 beschreibt eine Vorrichtung
zur Durchfiihrung eines chirurgischen Eingriffes zur
Wiederherstellung einer Hiftprothese. Nach einer
Entfernung einer vorherigen Prothese wird unter Ver-
wendung eines Bohrers und einer Reibahle Kno-
chenzement entfernt. Die Vertiefung wird unter Ver-
wendung einer konturierten Stopf-Einrichtung geeig-
net fur eine Aufnahme einer neuen Prothese geformt.

[0004] US 4,005,527 offenbart eine chirurgische
Messeinrichtung zur Ermittlung einer Tiefe mit alter-
nativ abgestuften Abschnitten eines Materials, wel-
ches transparent und durchlassig fur Réntgenstrah-
lung ist. Ein Ende der Messeinrichtung kann mit ei-
nem Bohreinsatz ausgestattet sein.

[0005] EP 0888 752 beschreibt eine Vorrichtung zur
Verdichtung von Knochenspanen in einem Kno-
chenkanal mit einer StoRReinrichtung mit einem Sto6-
Rel, einer Reihe von Kdpfen vorbestimmter Grolken

und einem Schlaghammer.

[0006] FR-A-2 742 652 beschreibt ein rohrférmiges
Instrument mit einem Kolben, der gleitend in einer in-
neren Bohrung angeordnet ist zum Einspritzen von
schwammartigen Knochenspanen oder -elementen
in eine Aufnahmevertiefung einer intervertebralen
Prothese.

[0007] In einem als "Vertebroplastik" bezeichneten
klinischen Verfahren wird ohne vorherige Ausbildung
einer Vertiefung Knochenzement unter hohem Druck
(typischerweise ungefahr 700 PSI) in das Innere ei-
nes vertebralen Koérpers eingespritzt. In Folge der
Verwendung des hohen Druckes bestehen wenig
Moglichkeiten, den Zementfluss schnell und genau
an das Knochenvolumen und die vorgefundenen
Dichte-Bedingungen anzupassen. Eine durch den
unter hohem Druck herbeigefiihrten Zementfluss er-
zeugte Tragheit fuhrt auch nach einer Abschaltung
des hohen Druckes zu einer Fortsetzung der Forde-
rung von Zement in die Knochen-Behandlungsstelle.

[0008] Als eine Folge des verhaltnismalig hohen
Druckes, auf dem derartige konventionelle Verfahren
basieren, in Verbindung mit dem fehlenden schnellen
Reaktionsvermoégen kann das Innere des zu behan-
delnden Knochens plétzlich Gberfiillt werden. Uber-
schussiges Fullmaterial kann aus dem Inneren des
Knochens herausgezwungen werden und in benach-
barte Geweberegionen gezwungen werden, wo das
Fillmaterial nicht erforderlich oder erwilinscht ist.

[0009] Aus diesen oder anderen Griinden besteht
ein Bedarf an neuen Systemen fir ein Platzieren von
Material in Knochen mit einer verbesserten Rege-
lungsmaglichkeit fir die Rate und das Volumen, mit
einer kiirzeren Reaktionszeit und ohne das Erforder-
nis einer Verwendung von hohen Drucken.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0010] Die vorliegende Erfindung stellt eine Vorrich-
tung geman den Merkmalen des Anspruchs 1 bereit.

[0011] In einer bevorzugten Ausfihrungsform be-
sitzt die Vorrichtung auch ein Instrument zum Stopfen
von Material in Knochen durch einen subkutanen
Pfad. Das Instrument besitzt einen Kérper mit einer
Langserstreckung und einem Ende. Der Korper weist
Markierungen entlang der Langserstreckung auf, die
ausgehend von dem Ende mit Inkrementen angeord-
net sind. Die Markierungen ermdglichen es dem Arzt,
die Position des Instruments in dem subkutanen Pfad
zu erfassen oder zu messen, wenn Material in den
Knochen gestopft wird. Insbesondere ermdglichen
die Markierungen dem Arzt, mit einem kurzen Blick
den Ort des Endes festzustellen, insbesondere da-
hingehend, wie weit sich dieses hinter oder in der
Nahe des Endes des subkutanen Pfades befindet.
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[0012] In einer Ausflihrungsform wird das Instru-
ment unter Einsatz einer Kanule verwendet, um ei-
nen subkutanen Pfad in dem Knochen zu schaffen.
Durch die Kantile wird Material in den Knochen ein-
gefihrt. Das Ende des Instruments wird durch die Ka-
nule vorwartsbewegt, um Material aus der Kantile in
den Knochen zu zwingen.

[0013] In einer weiteren bevorzugten Ausflihrungs-
form besitzt die Vorrichtung eine Uberbringungsein-
richtung zum Uberbringen des Materials unter einem
niedrigen Lieferdruck. Hierbei bezeichnet ein "niedri-
ger Lieferdruck" den Druck, bei dem eine Flissigkeit
aus einer Spritze mit 1cc ausgebracht wird unter Auf-
bringung einer moderaten Kraft auf den Kolben der
Spritze, was insbesondere einem Druck entspricht,
der nicht groRer ist als ungefahr 360 PSI.

[0014] Gemal diesem Aspekt der Erfindung besitzt
die Vorrichtung ein Stutzen-Instrument, welches sich
durch die subkutane Kandle in den Knochen vorwarts
bewegen kann. Der Stutzen besitzt ein proximales
Anschlusselement, um das Stutzen-Instrument mit
der Uberbringungseinrichtung zu koppeln. Der Stut-
zen besitzt weiterhin ein Stutzen-Ende, durch wel-
ches das Material, welches durch die Uberbringungs-
einrichtung geférdert wird, unter dem Uberlieferungs-
druck in den Knochen eintritt.

[0015] In einer Ausfiihrungsform weist die Uberbrin-
gungseinrichtung eine Spritze auf.

[0016] In einer Ausfiihrungsform besitzt die Vorrich-
tung weiterhin ein stopfendes Instrument mit einem
Stopf-Ende, welches wahrend der Vorwartsbewe-
gung Material, das in der subkutanen Kaniile aufge-
nommen ist, in Knochen zwingt.

[0017] In einer Ausflihrungsform weist das stopfen-
de Instrument Markierungen auf, um visuell die Vor-
wartsbewegung des Stopf-Endes durch die subkuta-
ne Kantle zu messen oder erfassen.

[0018] In einer Ausflhrungsform wird die Vorrich-
tung verwendet durch Einsatz einer Kantle, um einen
subkutanen Pfad in dem Knochen zu schaffen. Die
Uberbringungseinrichtung wird beaufschlagt, um Ma-
terial mit dem Uberbringungsdruck durch das Stut-
zen-Ende in den Knochen zu férdern.

[0019] In einer weiteren Ausfliihrungsform weist die
Vorrichtung ein Katheterrohr auf mit einem distalen
Bereich und einer expandierbaren Struktur, die von
dem distalen Bereich getragen ist und einer Kompak-
tierung von schwammartigem Knochen dient. Die
Vorrichtung besitzt weiterhin eine Einfuhrhilse, die
gleitend von dem Katheterrohr getragen ist mit einer
Bewegungsmaodglichkeit zwischen einer zuriickgezo-
genen Position, die beabstandet von der expandier-
baren Struktur ist, und einer vorderen Position, die

die expandierbare Struktur Gberdeckt. Die Einfihr-
hilse besitzt einen rohrartigen Hauptkorper, der ge-
eignet dimensioniert ist, um die expandierbare Struk-
tur zu komprimieren, wenn die Einfuihrhilse in der
vorderen Position ist. Ein Kragen, Bund oder Steg er-
streckt sich hinter dem distalen Bereich des Katheter-
rohrs, wenn sich die Einflhrhulse in der vorderen Po-
sition befindet. Der Kragen oder Bund ist groRer di-
mensioniert als der rohrartige Hauptkérper, um 16s-
bar mit einem Ende einer Kanlile zusammenzuwir-
ken oder in dieses einzugreifen. Daher dient die Ein-
fuhrhilse einer Bemessung und Ausrichtung der ex-
pandierbaren Struktur fur einen Durchtritt in die Ka-
nile durch das Ende der Kanlile.

[0020] Der Stutzen und das Stylet kdnnen ein stop-
fendes Instrument bilden, welches zu einer Vorwarts-
bewegung durch die subkutane Kandile in der Lage
ist, um verbleibendes Material aus der subkutanen
Kanule zu bewegen oder zwingen.

[0021] Die Vorrichtung entsprechend der vorliegen-
den Erfindung kann eingesetzt werden fir ein Verfah-
ren zur Uberbringung von Material in Knochen. Das
Verfahren setzt eine Kantile durch weiches Gewebe
ein, um einen subkutanen Pfad in den Knochen zu er-
zeugen. Das Verfahren fihrt durch die Kanile ein
Material in den Knochen ein. Das Verfahren bewegt
ein stopfendes oder raumendes Instrument vorwarts
durch die Kanule, um Material, welches in der Kanlile
verblieben ist, in den Knochen zu zwingen.

[0022] Das Material kann unter einem geringen
Uberbringungsdruck, d. h. einem Druck, der nicht
groler ist als ungefahr 360 PSI, tUberbracht werden.

[0023] Das Material kann eingefiihrt werden unter
Verwendung einer manuell betatigbaren Spritze.

[0024] Das Material kann ein Medikament oder ein
Material aufweisen, welches einen ausgeharteten
Zustand ausbildet, beispielsweise ein Knochenze-
ment, ein Autoplastik- oder Autotransplantat-Gewe-
be, ein Alloplastik-Gewebe oder ein synthetisches
Knochenersatzmaterial oder eine Kombination der
vorgenannten Materialien.

[0025] In einer Ausfiihrungsform besitzt die Vorrich-
tung ein eine Vertiefung ausbildendes Instrument,
welches durch die Kanille eingesetzt wird, um
schwammartigen Knochen zu komprimieren und eine
Vertiefung auszubilden.

[0026] Weitere Merkmale und Vorteile der Erfindung
sind in der folgenden Beschreibung und den Zeich-
nungen sowie in den Patentanspriichen erlautert.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0027] Fig.1 ist eine Draufsicht auf ein Ausrus-
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tungsset mit einem System funktionaler Instrumente,
die im Gebrauch eine subkutanen Zugang zu dem In-
neren eines Knochens schaffen zum Kompaktieren
schwammartigen Knochens und zum Ausbilden einer
Vertiefung fir therapeutische Zwecke;

[0028] Fig. 2 ist eine perspektivische Explosions-
darstellung eines Ausristungssets gemaf Fig. 1;

gemal Fig. 12 folgenden Schritt zeigt, der das Hand-
betatigungsorgan geman Fig. 12 verwendet zur Un-
terstitzung des Einsetzens eines Kanulen-Instru-
ments Uber das Obturator-Instrument;

[0040] Fig. 15 ist eine Draufsicht auf den vertebra-
len Koérper mit dem Kanulen-Instrument gemafl
Fig. 14 in eingesetztem Zustand.

[0029] Fig. 3 ist eine perspektivische Ansicht der
Gruppe der subkutanen Zugangs-Instrumente, die
ein Teil des in Fig. 1 dargestellten Systems ist;

[0030] Fig. 4A ist eine perspektivische Ansicht ei-
nes ein Vertiefung ausbildenden Instruments, wel-
ches ein Teil des in Fig. 1 dargestellten Systems ist;

[0031] Fig. 4B ist eine geschnittene Ansicht des Ka-
theterrohrs des die Vertiefung ausbildenden Instru-
ments bei Schnittfihrung entlang der Linie 4B-4B in

Fig. 1;

[0032] Fig. 4C ist eine Endansicht einer alternativen
Ausfuhrungsform eines eine Vertiefung ausbildenden
Instruments gemal Fig. 4A mit einem Prebent-Sty-
let;

[0033] Fig. 5 ist eine perspektivische Ansicht einer
Gruppe der Material einfihrenden Instrumente, die
ein Teil des in Fig. 1 dargestellten Systems ist;

[0034] Fig.6 und Fig. 7 sind eine Draufsicht und
eine Seitenansicht eines menschlichen vertebralen
Korpers;

[0035] Fig. 8 ist eine Draufsicht auf einen vertebra-
len Koérper wahrend des Einsetzens eines spinalen
Nadel-Instruments fir den Beginn eines Verfahrens
zur Schaffung eines Zuganges zu einem Knochen;

[0036] Fig.9-Fig. 11 sind Draufsichten, die die
nachfolgenden Schritte zeigen nach einem Einsetzen
des spinalen Nadel-Instruments gemaf Eig. 8 mit ei-
nem Einsetzen eines Fuhrungspin-Instruments in
den vertebralen Korper;

[0037] Fig. 12 ist eine perspektivische Ansicht, die
einen nachfolgenden Schritt zeigt auf das Einsetzen
des Flhrungspin-Instruments geman den
Fig. 9-Fig. 11, in dem ein Obturator-Instrument ein-
gesetzt wird Uber das Fuhrungspin-Instrument unter
Mitwirkung oder Unterstitzung eines Handbetati-
gungselements oder Handgriffes;

[0038] Fig. 13 ist eine Draufsicht auf den vertebra-
len Koérper mit dem Obturator-Instrument geman
Eig. 12 in eingesetztem Zustand;

[0039] Fig. 14 ist eine perspektivische Ansicht, die
einen auf das Einsetzen des Obturator-Instruments

[0041] Fig. 16 ist eine perspektivische Ansicht, die
einen auf das Einsetzen des Kanilen-Instruments
gemal Fig. 14 folgenden Schritt zeigt, der das Obtu-
rator-Instrument aus dem Kaniulen-Instrument ent-
fernt, wobei das Kaniulen-Instrument und das Fiih-
rungspin-Instrument am Einsatzort zurlickgelassen
werden;

[0042] Fig. 17 ist eine Draufsicht auf den vertebra-
len Kérper nach dem Schritt des Entfernens des Ob-
turators geman Fig. 16 bei an dem Einsatzort zurtick-
gelassenem Kanilen-Instrument und Fuhrungs-
pin-Instrument;

[0043] FEig. 18 ist eine perspektivische Ansicht, die
einen auf eine Entfernung des Obturator-Instruments
gemal Fig. 16 folgenden Schritt zeigt, der das Hand-
betatigungsorgan geman Fig. 14 nutzt, um das Ein-
setzen eines Bohreinsatz-Instruments durch das Ka-
nulen-Instrument entlang dem Fuhrungspin-Instru-
ment zu unterstutzen;

[0044] Fig. 19 ist eine Draufsicht auf den vertebra-
len Koérper mit dem Einsetzen des Bohreinsatz-In-
struments gemal FEig. 18 unter Unterstlitzung des
Handbetatigungsorgans zum Offnen einer Durch-
trittsbahn in das innere Volumen des vertebralen Kor-
pers;

[0045] Fig. 20 ist eine perspektivische Ansicht, die
einen auf die Entfernung des Bohreinsatz-Instru-
ments und des Fuhrungspin-Instruments gemaf
Fig. 18 folgenden Schritt zeigt mit einem Einsetzen
des die Vertiefung ausbildenden Instruments in den
vertebralen Koérper;

[0046] Fig. 21 ist eine Draufsicht auf den vertebra-
len Korper fur das Einsetzen der expandierbaren
Struktur, die von dem die Vertiefung ausbildenden In-
strument gemaf Fig. 20 in das innere Volumen des
vertebralen Korpers getragen ist;

[0047] Fig. 22 ist eine Draufsicht des vertebralen
Korpers wahrend eines Expandierens der expandier-
baren Struktur, die in einem zusammengefalteten Zu-
stand in Fig. 21 dargestellt ist, um schwammartigen
Knochen zu kompaktieren und eine Vertiefung aus-
zubilden;

[0048] Fig. 23 ist eine Draufsicht auf den vertebra-
len Korper nach einer Entfernung der expandierba-
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ren Struktur, die die Vertiefung zeigt, die von dem
kompaktierten schwammartigen Knochen gebildet
ist;

[0049] Fig. 24 ist eine perspektivische Ansicht einer
Spritze der Material einfiihrenden Instrumentengrup-
pe gemal Fig. 5, die geflllt ist mit einem Material,
welches) ausgewahlt worden ist zur Einfihrung in die
Vertiefung, die in Fig. 23 dargestellt ist;

[0050] Fig. 25 ist eine perspektivische Ansicht der
in Fig. 24 dargestellten Spritze, die mit einem Stut-
zen verbunden ist, die oder der ebenfalls einen Teil
der Material einflihrenden Instrumentengruppe ge-
mal Fig. 5 bildet;

[0051] Fig. 26 ist eine perspektivische Ansicht, die
die Spritze und den hieran befestigten Stutzen ge-
mal Fig. 25 zeigt fur ein Einsetzen durch das Kani-
len-Instrument in Vorbereitung auf das Einflhren von
Material in die Vertiefung;

[0052] Fig. 27 und Fig. 28 sind eine perspektivi-
sche Ansicht und eine Draufsicht, die die Spritze mit
Stutzen gemaR Eig. 26 zeigen im Gebrauch zum Ein-
spritzen von Material in das Kandilen-Instrument fir
einen Durchtritt in die Vertiefung;

[0053] Fig. 29 ist eine Draufsicht auf den vertebra-
len Korper, nachdem ein abgemessenes Volumen
des Materiales eingespritzt worden ist und die Spritze
mit dem Stutzen aus dem Kanulen-Instrument zu-
rickgezogen worden ist;

[0054] Fig. 30 ist eine Draufsicht, die das Einsetzen
eines stopfenden Instruments zeigt, welches einen
Teil der Material einfiihrenden Instrumentengruppe
gemal Fig. 5 bildet, wahrend eines Einsetzens in
das Kanulen-Instrument;

[0055] Fig. 31 ist eine Draufsicht, die die Vorwarts-
bewegung des stopfenden Instruments in dem Kani-
len-Instrument zeigt, um Material von dem Kanu-
len-Instrument in die Vertiefung zu verlagern und ver-
teilen;

[0056] Fig. 32 ist eine Draufsicht des vertikalen Kor-
pers nach einem Entfernen des stopfenden Instru-
ments und des Kanllen-Instruments, die die Vertie-
fung zeigt, die jetzt mit dem Material gefiillt ist.

[0057] Fig. 33 ist eine perspektivische Ansicht ei-
nes Kanulen-Instruments mit reduziertem Durchmes-
ser und zugeordneten Material einfiihrenden Instru-
menten mit reduziertem Durchmesser, die Merkmale
der vorliegenden Erfindung beinhalten;

[0058] Fig. 34 ist eine perspektivische Ansicht ei-
nes eine Vertiefung ausbildenden Instruments mit ei-
ner expandierbaren, eine Vertiefung ausbildenden

Struktur, das im Gebrauch eingesetzt wird unter Ver-
wendung des Kanilen-Instruments mit reduziertem
Durchmesser gemal Fig. 33, wobei das die Vertie-
fung bildende Instrument eine gleitende Einfihrhulse
in einer rickwartigen Position besitzt;

[0059] Fig. 35 ist eine perspektivische Ansicht des
die Vertiefung ausbildenden Instruments gemaf
Fig. 34, wobei die Einfiihrhilse vorwarts bewegt ist,
um die expandierbare, die Vertiefung ausbildende
Struktur zu Gberdecken und zu komprimieren;

[0060] Fig. 36 ist eine perspektivische Ansicht der
die Vertiefung ausbildenden Struktur gemaf Fig. 35,
wobei die Einfuihrhilse (die teilweise geschnitten dar-
gestellt ist) mit dem proximalen Endbereich des Ka-
nilen-Instruments gekoppelt ist, um die expandierba-
re Struktur, die in der Hilse komprimiert ist, ohne Be-
schadigung in das Kanulen-Instrument mit reduzier-
tem Durchmesser zu flihren; und

[0061] Fig. 37 ist eine perspektivische Ansicht der
die Vertiefung ausbildenden Struktur gemaf Fig. 36,
nachdem die expandierbare Struktur durch die Ein-
fuhrhilse in das Kanllen-Instrument geflihrt worden
ist und fir ein Einsetzen in den Knochen durch das
Kandulen-Instrument vorwarts bewegt worden ist.

[0062] Die vorliegende Erfindung kann in unter-
schiedlichen Ausgestaltungsformen verkérpert sein,
ohne dass dies eine Abweichung von den grundséatz-
lichen Charakteristika der Erfindung bedeutet. Der
Gegenstand der Erfindung wird definiert durch die
Patentanspriiche im Vorrang gegeniiber der spezifi-
schen Beschreibung, die diesen vorangeht. Samtli-
che Ausfuhrungsformen, die in die Bedeutung und
den Aquivalenzbereich der Patentanspriiche fallen,
sollen daher von den Patentanspriichen mit umfasst
sein.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG VON DEN BE-
VORZUGTEN AUSFUHRUNGSFORMEN

[0063] Fig.1 und Eig. 2 zeigen ein System 10 funk-
tionaler Instrumente. Im Gebrauch werden bestimm-
te Instrumente des Systems 10 auf zweckhafte Wei-
se eingesetzt, um in Gewebe einzudringen und einen
subkutanen Zugang zu dem Inneren eines Knochens
zu gewinnen. In den Knochen werden andere Instru-
mente des Systems 10 eingesetzt, um eine Vertie-
fung in dem schwammartigen Knochen zu bilden, in
die fur therapeutische Zwecke Material eingebracht
wird.

[0064] In der dargestellten Ausfiihrungsform ist das
System konfiguriert als vorgepacktes Ausristungsset
12 mit drei funktionalen Instrumentengruppen 14, 16
und 18. Die erste Gruppe 14 (die Fig. 3 aulRerhalb
des Ausristungssets 12 zeigt) besitzt Instrumente,
deren Zweck es ist, einen subkutanen Zugang zu
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dem Inneren des Knochens zu gewinnen. Die zweite
Gruppe 16 (die Fig. 4 auRerhalb des Ausristungs-
sets 12 zeigt) weist ein Instrument auf, dessen Funk-
tion es ist, eine Vertiefung in einem schwammartigen
Knochen zu erzeugen. Die dritte Gruppe 18 (die
Fig. 5 auRerhalb des Ausristungssets 12 zeigt) be-
sitzt Instrumente, deren Funktion es ist, Material in
die Vertiefung einzufuhren.

[0065] Das Ausrustungsset 12 kann zahlreiche For-
men besitzen. In der dargestellten Ausfuhrungsform
weist das Ausristungsset 12 eine steril eingepackte
Baugruppe auf.

[0066] Weitere Details jeder funktionalen Instru-
mentengruppe 14, 16 und 18 und des Ausristungs-
sets 12 sind im Folgenden beschrieben.

I. Die Instrumentengruppe fir einen subkutanen Zu-
gang

[0067] Die Zahl und die Typen der Instrumente in
der Gruppe 14 kdnnen variieren. Fig. 3 zeigt funf bei-
spielhafte Instrumente, von denen jedes eine andere
GroRe und Funktion hat.

A. Die spinale Nadel und der Fihrungspin.

[0068] Wie Fig. 3 zeigt, besitzt ein Instrument eine
konventionelle spinale Nadelbaugruppe 20 und ein
Flhrungspin-Instrument 26.

[0069] Im Gebrauch erzeugt die spinale Nadelbau-
gruppe 20 den anfanglichen subkutanen Pfad, der zu
der Zielbehandlungsstelle fuhrt. Das Fuhrungspin-In-
strument 26 wird durch diesen Pfad eingesetzt, ge-
folgt von progressiv groReren Instrumenten, wie dies
im Folgenden noch beschrieben wird.

[0070] Die spinale Nadelbaugruppe 20 besitzt ein
Stylet 22, welches gleitend in einen Stylus 24 einge-
setzt wird. Das Stylus 24 besitzt beispielsweise einen
Durchmesser von ungefahr 11 Gauge. Andere
Durchmesser mit einem abweichenden Gauge-Maf
kénnen entsprechend dem jeweiligen Gauge-Maf
des eingesetzten Fihrungspin-Instruments 26 eben-
falls eingesetzt werden.

[0071] Im Gebrauch wird das Fuhrungspin-Instru-
ment 26 durch den subkutanen Pfad eingesetzt, der
durch die spinale Nadelbaugruppe 20 erzeugt wor-
den ist durch Austausch mit dem Nadel-Stylet 22.
Das Fuhrungspin-Instrument 26 dient dazu, die Er-
zeugung der operativen Hauptdurchtrittsbahn zu der
Zielbehandlungsstelle zu fihren.

[0072] Die verbleibenden Instrumente 28, 30 und 32
in der Gruppe 14 besitzen einige gemeinsame Merk-
male, obwohl diese im Gebrauch einer Ausfihrung
unterschiedlicher Funktionen dienen. Diese Instru-

mente 28, 30 und 32 sind jeweils hergestellt aus ei-
nem festen oder steifen chirurgisch einsetzbaren
Plastikmaterial oder metallischen Material. Diese In-
strumente 28, 30 und 32 besitzen jeweils einen lang-
lichen, zylindrischen Koérper mit einem proximalen
Ende 34 und einem distalen Ende 26.

B. Das Obturator-Instrument

[0073] Das Instrument 28 dient als Obturator. Des-
sen distales Ende ist abgeschragt oder verjingt zur
Ausbildung einer eindringenden Oberflache 38. Im
Gebrauch dient die Obertlache 38 eine Penetration
weichen Gewebes in Abhangigkeit von Druckkréaften
oder verdrehenden oder verdrillenden Kraften, die
von dem Arzt an dem proximalen Ende 34 aufge-
bracht werden.

[0074] Das proximale Ende 34 des Obturator-Instru-
ments 28 besitzt eine flanschartige Oberflache 40,
die sich in Richtung des proximalen Endes 34 ver-
jungt von einem gréReren AuRendurchmesser zu ei-
nem kleineren Aufiendurchmesser. Die flanschartige
Oberflache 40 weist ein Feld von in Umfangsrichtung
beabstandeten Zahnen 42 auf.

[0075] Eininneres Lumen 44 erstreckt sich von dem
distalen Ende 36 zu dem proximalen Ende 34 durch
das Obturator-Instrument 28. Das innere Lumen 44
ist geeignet bemessen, um das Fuhrungspin-Instru-
ment 26 aufzunehmen, wie dies in gréRerem Detall
im Folgenden noch beschrieben wird.

C. Das Kantilen-Instrument

[0076] Das Instrument 30 dient als eine Kanlle oder
als Fuhrungshille. Das Kandlen-Instrument 30 be-
sitzt einen in gewissem Male gré3eren Durchmesser
als das Obturator-Instrument 28 und ist nicht so lang
wie dieses. Das Kanulen-Instrument 30 weist ein in-
neres Lumen 46 auf, welches sich von dem distalen
Ende 36 zu dem proximalen Ende 34 erstreckt. Das
innere Lumen 46 ist geeignet bemessen, um das Ob-
turator-Instrument aufzunehmen. Die GroRRe des in-
neren Lumens 46 ermdglicht es einem Arzt, eine glei-
tende und rotierende Bewegung des Kanulen-Instru-
ments 30 relativ zu dem Obturator-Instrument zu er-
zeugen und umgekehrt, was im Folgenden noch in
grolkerem Detail beschrieben wird.

[0077] Das distale Ende 36 des Kanulen-Instru-
ments 30 weist eine Endflache 48 auf. Im Gebrauch
zielt die Endflache 48 des Kandilen-Instruments 30
darauf ab, in Abhangigkeit von driickenden, drehen-
den oder verdrillenden Kraften, die auf das proximale
Ende 34 aufgebracht werden, in weiches Gewebe
einzudringen, welches das Obturator-Instrument 28
umgibt.

[0078] Das proximale Ende 34 tragt ein vergrolier-
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tes Anschlusselement 50. Das Anschlusselement 50
ist in Richtung des proximalen Endes 34 abgeschragt
oder verjungt von einem gréReren Durchmesser zu
einem kleineren Durchmesser. Ahnlich dem abge-
schragten oder verjliingten Flansch 40 des Obtura-
tor-Instruments 28 besitzt das abgeschragte oder
verjlingte Anschlusselement 50 ein Feld von in Um-
fangsrichtung beabstandeten Zahnen 52. Das abge-
schragte oder verjingte Anschlusselement 50 des
Kanulen-Anschlusselements 30 besitzt einen gréRRe-
ren aulReren Durchmesser als der maximale aul3ere
Durchmesser des verjingten Flansches 40 des Ob-
turator-Instruments 28.

[0079] Das Kandlen-Instrument 30 besitzt abge-
messene Markierungen 118 entlang seiner Lange
(vgl. Fig. 3). Die abgemessenen Markierungen 118
messen die Einsetztiefe. Die Markierungen 118 kon-
nen beispielsweise mit Intervallen von 1 cm beab-
standet sein. Wie Fig. 3 zeigt, kdnnen die Markierun-
gen 118, beginnend an dem distalen Ende 36, fortlau-
fend nummeriert sein, so dass der Arzt sich mit einem
Blick uber die Einsetztiefe vergewissern kann.

D. Das Bohreinsatz-Instrument

[0080] Das Instrument 32 dient als Bohreinsatz. Das
Bohreinsatz-Instrument 32 besitzt grundsatzlich die-
selben physikalischen Dimensionen wie das Obtura-
tor-Instrument 28. Ahnlich dem Obturator-Instrument
28 passt das Bohreinsatz-Instrument 32 im Ge-
brauch firr eine gleitende und rotatorische Bewegung
in das innere Lumen 46 des Kanilen-Instruments 30.

[0081] Das distale Ende 36 des Bohreinsatz-Instru-
ments 32 weist maschinell bearbeitete Schnittkanten
54 auf. Im Gebrauch zielen die Schnittkanten 54 dar-
auf ab, hartes Gewebe zu penetrieren in Reaktion auf
Rotationskrafte oder Langskrafte, die auf das proxi-
male Ende des Bohreinsatz-Instruments 32 aufge-
bracht werden.

[0082] Das proximale Ende 34 besitzt einen abge-
schragten oder verjingten Flansch 36, der substanti-
ell identisch dem Flansch 40 des Obturator-Instru-
ments 28 ist. Ahnlich dem Obturator-Instrument 28
andert sich der abgeschragte oder verjiingte Flansch
56 in Richtung des proximalen Endes 34 von einem
gréReren Durchmesser zu einem kleineren Durch-
messer. Der verjingte Flansch 56 des Bohrein-
satz-Instruments 32 besitzt ebenfalls ein Feld von in
Umfangsrichtung beabstandeten Zahnen 58. Die
Form und Orientierung der Zahne 58 des Bohrein-
satz-Instruments 32 korrespondieren mit der Form
und Orientierung der Zahne 42 an dem Obturator-In-
strument 28.

E. Das Handbetatigungsorgan

[0083] Die Gruppe besitzt ein Handbetatigungsor-

gan 60. Das Handbetatigungsorgan 60 ftritt in Wirk-
verbindung oder greift l6sbar und mit einer
Gleit-Pal-Verbindung in die funktionalen Instrumente
28, 30 und 32 ein, um einen Arzt bei einer Manipula-
tion der Instrumente im Betrieb zu unterstiitzen.

[0084] Das Handbetatigungsorgan 60 ist hergestellt
aus einem geformten, gegossenen, modellierten fes-
ten oder steifen Plastikmaterial oder metallischen
Material. Das Handbetatigungsorgan 60 ist derart ge-
formt, dass dieses komfortabel und sicher von einer
normalen Hand eines Menschen gegriffen werden
kann. Die Form und GréfRe kann selbstverstandlich
variieren, um diese Funktion zu erfllen. In der darge-
stellten Ausflihrungsform ist das Handbetatigungsor-
gan 60 langlich entlang einer Hauptachse, um be-
quem in eine Handflache einer Hand zu passen. Das
Handbetatigungsorgan 60 besitzt einen zentralen
Fortsatz oder Pfosten 62, der integral ausgebildet ist
mit dem Handbetatigungsorgan 60 im Bereich von
dessen geometrischer Mitte. Der zentrale Fortsatz 62
erstreckt sich nach unten, um dem Handbetatigungs-
organ 60 eine grundsatzliche T-Form zu geben.

[0085] Das Handbetatigungsorgan 60 weist zwei in-
nere Vertiefungen, Sockel, HOhlungen oder Buchsen
64 und 66 in dem zentralen Fortsatz 62 auf. Die Ver-
tiefungen fihren die Befestigung zwischen dem
Handbetatigungsorgan 60 und den Instrumenten 28,
30 und 32. Die erste und zweite Vertiefung 64 und 66
sind geeignet bemessen, um einheitliche Befesti-
gungsstellen fir unterschiedliche funktionale Instru-
mente bereitzustellen.

[0086] Die erste Vertiefung 64 beinhaltet ein Feld
von in Umfangsrichtung beanstandeten Vertiefun-
gen, Rillen oder Nuten 68, die hinsichtlich ihrer Form
und Orientierung mit den Zahnen 42 und 58 an den
proximalen Enden 34 des Obturator-Instruments 28
und des Bohreinsatz-Instruments 32 zusammenpas-
sen. Die erste Vertiefung 64 nimmt den verjlingten
Flansch 40 oder 56 des Obturator-Instruments 28
oder des Bohreinsatz-Instruments 32 auf. Die Zahne
42 und 58 des verjingten Flanschs 40 oder 56 pas-
sen mit einer Gleit-Passung in die Vertiefungen 68
der ersten Vertiefung 64. Die Gleit-Passung ermog-
licht eine Aufbringung von Langskraften auf das In-
strument 28 oder 32 Uber das Handbetatigungsorgan
60. Die Gleit-Passung vermeidet weiterhin eine rela-
tive Rotation zwischen dem Instrument 28 oder 32
und der ersten Vertiefung 64, wodurch ermdoglicht
wird, dass Torsionskrafte oder verdrillende Krafte auf
das Instrument 28 oder 32 (ber das Handbetati-
gungsorgan 60 aufgebracht werden mit einem ver-
grolerten mechanischen Vorteil.

[0087] Die zweite Vertiefung 66 ist groler als die
erste Vertiefung 64 und geeignet bemessen, um das
grolere verjingte Anschlusselement 50 des Kanu-
len-Instrumentes 30 aufzunehmen. Die zweite Vertie-
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fung 66 beinhaltet ein Feld von in Umfangsrichtung
beabstandeten Vertiefungen 70, die hinsichtlich ihrer
Form und Orientierung mit den Zahnen 52 an dem
verjlingten Anschlusselement 50 zusammenfassen.
Die Zahne 52 des verjingten Anschlusselementes
50 passen in einer Gleit-Passung mit den Vertiefun-
gen 70 der zweiten Vertiefung 66 zusammen. Die
Gleit-Passung ermoglicht eine Aufbringungen von
Langskraften und Torsionskraften auf das Kanu-
len-Instrument 30 Uber das Handbetatigungsorgan
60 mit vergréRerten mechanischen Vorteilen.

[0088] Wie mit gestrichelten Linien in Fig. 3 darge-
stellt ist, erstreckt sich eine erste Durchtrittsbahn 72
durch die Oberseite des Handbetatigungsorgans 60
durch den zentralen Fortsatz 62 und in die erste Ver-
tiefung 64. Die Durchtrittsbahn 72 ist grundsatzlich zu
der Mittenachse der ersten Vertiefung 64 ausgerich-
tet und geeignet bemessen, dass das Fuhrungs-
pin-Instrument 26 hierdurch hindurchtreten kann (vgl.

Fig. 12).

[0089] Ahnlich, wie dies ebenfalls mit gestrichelten
Linien in Eig. 3 dargestellt ist, erstreckt sich eine
zweite Durchtrittsbahn 74 durch die Oberseite des
Handbetatigungsorgans 60 durch den zentralen Fort-
satz 62 und in die zweite Vertiefung 66. Die Durch-
trittsbahn 74 ist grundséatzlich ausgerichtet zu der Mit-
tenachse der zweiten Vertiefung 66 und ist geeignet
bemessen, dass das Obturator-Instrument 28 oder
das Bohreinsatz-Instrument 32 hindurchtreten kann

(vgl. Fig. 14).

[0090] Weitere Details fir das Handbetatigungsor-
gan 60 konnen der Patentanmeldung US 6,468,279
(Anmelde-Nummer 09/014,229) mit einem Anmelde-
tag vom 27.01.1998 und dem Titel "A Slip-Fit Handle
for Hand-Held Instruments that Access Interior Body
Regions" entnommen werden.

[0091] Weitere Details hinsichtlich des Einsatzes
des Handbetatigungsorgans 60 und der zugeordne-
ten Instrumente 26, 28 und 30 werden im Folgenden
beschrieben.

Il. Das die Vertiefung ausbildende Instrument

[0092] Wie Fig. 4A zeigt, besitzt die Gruppe 16 ein
Instrument 76, welches durch das Kanulen-Instru-
ment 30 an einen Ort in dem Knochen eingesetzt wird
(vgl. Fig. 20). Bei derartigem Einsetzen dient das In-
strument 76 einer Ausbildung einer Vertiefung in dem
schwammartigen Knochen.

[0093] Das Instrument 76 kann auf vielfaltige Wei-
sen gestaltet sein. In der dargestellten Ausfiihrungs-
form besitzt das Instrument 76 ein flexibles Katheter-
rohr 78 mit einem proximalen Ende 80 und einem dis-
talen Ende 82. Das proximate Ende 80 tragt ein
Handbetatigungsorgan 84 zur Vereinfachung eines

Greifens und Mandvrierens des Katheterrohrs 78.
Die Materialien des Katheterrohrs 78 sind geeignet
gewahlt, um eine Vorwartsbewegung durch das Ka-
nilen-Instrument 30 zu erleichtern. Das Katheterrohr
78 kann beispielsweise gestaltet sein unter Verwen-
dung von Ublicherweise verwendeten flexiblen Plas-
tikmaterialien flr einen medizinischen Einsatz, wie
beispielsweise Vinyl, Nylon. Polyethylen, lonomere,
Polyurethane, Polyethylen-Tetraphthalate (PET).
Das Katheterrohr 78 kann auch steifere Materialien
aufweisen um dieses mit einer groReren Steifigkeit
auszustatten und hierdurch seine Manipulation zu
unterstlitzen. Steifere Materialien, die zu einem der-
artigen Zweck eingesetzt werden kdénnen, schlielen
beispielsweise Edelstahl, Nickel-Titan-Legierungen
(Nitinol™-Material) und andere Metall-Legierungen
ein.

[0094] Das distale Ende 82 des Instrumentes 76
tragt eine expandierbare Struktur 86. In der darge-
stellten Ausfiihrungsform ist die expandierbare Struk-
tur 86 aus einem Polyurethan oder einem plastome-
ren Material (beispielsweise Silikon oder Nylon) her-
gestellt. Die Struktur 86 ist durch Aussetzung an Hit-
ze und Druck verformt, damit diese eine gewlinschte
Form besitzt, beispielsweise unter Verwendung kon-
ventioneller Thermoform-Techniken.

[0095] Wie Fig. 4B zeigt, besitzt der Katheterkorper
78 ein inneres Lumen 88, welches mit dem Inneren
der Struktur 86 kommuniziert. Ein Anschlusselement
90 an dem proximalen Ende 80 des Katheterrohrs 78
(vgl. Eig. 4B) kommuniziert mit dem Lumen 88. Das
Anschlusselement 90 koppelt das Lumen 88 mit einer
Quelle 92 fir ein Fluid, beispielsweise eine sterile
Salzlésung (vgl. Fig. 21) oder ein Kontrastmedium.

[0096] Das Fluid wird von der Quelle 92 unter einem
positiven Druck in die Struktur 86 eingefuhrt, wodurch
verursacht wird, dass die Struktur 86 expandiert wird.
Wahrend einer Expansion innerhalb des Knochens
widersetzt sich das Material, welches fir die Struktur
86 gewahlt ist, vorzugsweise der Deformation, so
dass die expandierte Form innerhalb des Knochens
essentiell mit der expandierten Form aulRerhalb des
Knochens korrespondiert, d. h. der Form in einer of-
fenen Luftumgebung. Dies ermdglicht es dem Arzt, in
einer offenen Luft-Umgebung eine Struktur 86 auszu-
wahlen, die eine gewlinschte expandierte Form be-
sitzt, um das gewtinschte therapeutische Ergebnis zu
erzielen mit dem Vertrauen, dass die expandierte
Form innerhalb des Knochens hinsichtlich der we-
sentlichen Merkmale ahnlich sein wird. Zusatzlich zu
dem Vermogen einer Expansion des Volumens bei
gleichzeitigem Widerstehen einer Deformation inner-
halb des Knochens widersteht das Material der Struk-
tur 86 einem Eintritt einer Abrasion, eines Auseinan-
derreiRens und/oder einer Punktur bei Kontakt mit
schwammartigem Knochen.
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[0097] Die Form der Struktur 86 in in dem Knochen
expandiertem Zustand wird von dem Arzt gewahlt un-
ter Berlcksichtigung der Morphologie und Geometrie
der Behandlungsstelle. Die Form des zu komprimie-
renden schwammartigen Knochens und die lokalen
Strukturen, die betroffen sein kénnen, wenn Kno-
chenmaterial in nicht geeigneter Weise bewegt wird,
werden grundsétzlich von Arzten verstanden unter
Verwendung von Lehrbiichern tber die Anatomie des
menschlichen Skelettes in Verbindung mit der Kennt-
nis der Behandlungsstelle und deren Erkrankung
oder Verletzung. Der Arzt ist ebenfalls in der Lage,
auf Basis einer vorangegangenen Analyse der Mor-
phologie des zu behandelnden Knochens die expan-
dierte Form in dem Knochen zu wahlen, beispielswei-
se unter Verwendung einer Rontgenuntersuchung,
einer fluroskopischen Strahlenuntersuchung, eines
MRI oder eines CT-Scans. Die expandierte Form in
dem Knochen wird ausgewahlt, um die Ausbildung
einer Vertiefung zu optimieren, die, beispielsweise
bei Fullung mit einem geeigneten Material, Unterstut-
zung uber den Bereich des zu behandelnden Kno-
chens bereitstellt.

[0098] Als eine grundsatzliche Leitlinie sollte in Fal-
len, in denen die Knochenerkrankung, die eine Frak-
tur (oder das Risiko einer Fraktur) verursacht, eine
Verringerung der schwammartigen Knochenmasse
ist (wie beispielsweise Osteoporose) die Auswahl der
expandierten Form der Struktur 86 in dem Knochen
bertcksichtigen, dass zwischen 30 % und 90 % des
schwammartigen Knochenvolumens kompaktiert
werden sollte. Eine weitere grundsatzliche Leitlinie ist
das Ausmalfd, welches die Zielknochenregion, die mit
der Fraktur versehen ist, verschoben ist oder zusam-
mengepresst ist. Die Expansion der Struktur 86 in der
schwammartigen Knochenregion in einem Knochen
kann die mit der Fraktur versehene kortikale Wan-
dung Anheben oder Driicken zurtick zu oder nahe ih-
rer anatomischen Position, die diese eingenommen
hat, bevor die Fraktur aufgetreten ist.

[0099] In der dargestellten Ausfihrungsform (vgl.
Eig. 4A) besitzt die Struktur 86 eine erdnussartige
oder sanduhrartige Form. Diese Form ist gewahlt in
Anbetracht des Einsetzens der Struktur 86 in einen
vertebralen Kérper und wird in gréRerem Detail spa-
ter noch beschreiben.

[0100] Um das Einsetzen der Struktur 86 durch das
Kanulen-Instrument 30 zu ermdglichen oder verein-
fachen besitzt das Katheterrohr 78 ein zweites inne-
res Lumen 94. Das Lumen 94 erstreckt sich von ei-
nem zweiten Anschlusselement 98 an dem proxima-
len Ende 80 des Katheterrohrs 78 durch den Koérper
des Kantlenrohrs 78 und durch das Innere der Struk-
tur 86 zu dem Ende der Spitze 172 der Struktur 86.
Das Lumen 94 empfangt oder nimmt auf ein grund-
satzlich steifes Stylet 96, welches aus einem gegos-
senen oder geformten Plastikmaterials oder Edel-

stahl hergestellt sein kann. Das Stylet 96 wird durch
das Anschlusselement 98 in das Lumen 94 einge-
setzt und besitzt eine Gewindekopplung 100 zur Si-
cherung des Stylets 96 gegen eine unerwiinschte Be-
wegung. Der Einsatz des Stylets 96 dient dazu, die
Struktur 86 wahrend des Durchtritts durch das Kanu-
len-Instrument 30 in die gewlinschte Geweberegion
in dem gewtnschten distal begradigten Zustand zu
halten. Ist die Struktur 86 einmal frei von dem Kanu-
len-Instrument 30 und innerhalb des Knochens ange-
ordnet, kann das Stylet 96 zuriickgezogen werden
(dargestellt mit Hilfe der Pfeile 174 in Fig. 4A). Die-
ses stellt die normale Flexibilitat des Katheterrohrs 78
wieder her und ermdglicht oder vereinfacht die Mani-
pulation der Struktur 86 in dem Knochen. In zuriick-
gezogenem Zustand des Stylets 96 kann das Lumen
94 weiterhin als eine Durchtrittsbahn flir eine Einflih-
rung einer Spllflissigkeit oder einem Absaugen von
Trmmern aus dem Knochen dienen.

[0101] In der dargestellten Ausflihrungsform wird
das Stylet 96 in Richtung eines grundsatzlich graden
Zustands beaufschlagt. In einer alternativen Ausfiih-
rungsform (vgl. Eig. 4C) kann ein Stylet 102 ein vor-
geformtes Formerinnerungsvermdgen aufweisen,
wodurch der distale Bereich normalerweise ge-
krimmt ist. Die Erinnerungsform wird durch Begradi-
gung des Stylets 102 bei Begrenzung in dem Kanu-
len-Instrument 30 Uberwunden. Bewegen sich die
Struktur 86 und der distale Bereich des vorgeformten
Stylets 102 vorwarts aus dem Kanilen-Instrument 30
und befreit sich aus diesem, um in die Behandlungs-
region einzutreten, biegt die vorgeformte Erinne-
rungsform den distalen Bereich des Stylets 102, wo-
durch die Hauptachse der expandierbaren Struktur
86 verschoben wird. Das Prebent-Stylet 102, wel-
ches in dem Inneren der Struktur 86 angeordnet ist,
unterstiitzt eine Veranderung der Orientierung der
Struktur 86 und eine Uberfiihrung in eine bessere
anatomische Ausrichtung mit der Behandlungsregi-
on.

[0102] Andere Typen von Instrumenten, die Vertie-
fungen in schwammartigen Knochen und anderen in-
neren Korperregionen schaffen kénnen, sind in dem
Patent US 6,440,138 (Anmelde-Nr. 09/055,805) mit
dem Titel "Structures and Methods for Creating Cavi-
ties in Interior Body Regions" mit dem Anmeldetag
06.04.1998 beschrieben.

[ll. Die Gruppe mit den Instrumente zur Einfihrung
von Material

[0103] Die Gruppe 18 beinhaltet Instrumente 104,
106 und 108, die einer Uberbringung und Kompaktie-
rung eines ausgewahlten Materials in der durch die
Struktur 86 gebildeten Vertiefung dienen. Das Mate-
rial in der Vertiefung dient einem gewulinschten thera-
peutischen Ergebnis, beispielsweise einer Ersetzung
einer Gewebemasse, einer Erneuerung einer inneren
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Unterstiitzung fiir den Knochen, einer Uberbringung
einer Medikation oder eine Kombination der vorge-
nannten Zwecke. Entsprechend kann das Material
zur Erfullung dieser Funktion ausgewahlt werden bei-
spielsweise aus einem Material, welches aushartet,
einschlieBlich Knochenzement, Autoplastik-Gewebe,
Aluplastik-Gewebe, synthetischen Knochensubstitu-
ten sowie aus einer Medikation oder eine Kombinati-
on der vorgenannten Materialien und Mittel.

[0104] In dem dargestellten Ausfiihrungsbeispiel
weist die Gruppe 18 Materialeinspritz-Instrumente
104 und 106 sowie ein Material stopfendes Instru-
ment 108 auf, die Material bei einem niedrigen Uber-
bringungsdruck Uberbringen, d. h. einem Druck, der
nicht grofer ist als 360 PSI.

A. Materialeinspritz-Instrumente mit niedrigem Druck

[0105] In der dargestellten Ausflihrungsform wird
das Material eingespritzt unter Verwendung einer
konventionellen Spritze 104, mit der ein speziell ge-
stalteter Einspritz-Stutzen 106 gekoppelt ist. Einsatz
finden kann eine manuell betatigte Spritze mit einem
Druckkolben. Alternativ kann eine LeVeen-Auf-
blas-Spritze mit einem Gewinde-Plunger verwendet
werden, die manuell betatigt werden kann oder unter
Verwendung eines mechanischen Aktuators.

[0106] In der dargestellten Ausflihrungsform ist die
Spritze aus einem klaren Plastikmaterial hergestellt.
Die Spritze 104 besitzt eine Kammer 110, die das ein-
zuspritzende Material aufnimmt. Das Material wird
durch einen manuell vorwarts bewegten Kolben 112
der Spritze aus der Kammer 100 herausgedrickt

(vgl. auch Eig. 25).

[0107] Der Einspritz-Stutzen 106 ist Uber einen Ge-
windeverbinder 114 mit dem Ende der Spritze 104
verbunden (vgl. auch Eig. 25). In der dargestellten
Ausfuhrungsform ist der Stutzen 106 aus einem
grundsatzlich flexiblen, inerten Plastikmaterial herge-
stellt, wie beispielsweise Polyethylen oder einem an-
deren geeigneten Polymer-Material. Alternativ kann
der Stutzen 106 aus einem grundsatzlich festen oder
steifen Plastikmaterial oder Metallmaterial hergestellt
sein.

[0108] Der Einspritz-Stutzen 106 ist geeignet be-
messen, um durch das Kanulen-Instrument 30 vor-
warts bewegt zu werden (vgl. Fig. 26). Der Stutzen
106 besitzt abgemessene Markierungen 116 entlang
seiner Lange. Die Markierungen 116 koénnen bei-
spielsweise bei Intervallen von 1 cm angeordnet sein,
um mit den Markierungen 118 auf dem Kanilen-In-
strument 30 zu korrespondieren, so dass die relative
Position an dem Stutzen 106 in dem Kanilen-Instru-
ment 30 gemessen werden kann. Die Markierungen
118 kdnnen beispielsweise einen festen Punkt 176
aufweisen. Eine Ausrichtung mit diesem festen Punkt

176 an dem proximalen Ende 34 des Kanulen-Instru-
ments 30 indiziert, dass das distale Ende des Stut-
zens 106 in ausgerichteter Beziehung mit dem dista-
len Ende 36 des Kanilen-Instruments 30 angeordnet
ist. Bei dieser Anordnung sind die Markierungen 118
fortlaufend nummeriert mit positiven Zahlen in proxi-
maler Richtung von dem gesetzten Punkt 176 und mit
negativen Zahlen in distaler Richtung von dem ge-
setzten Punkt 176. Hierdurch ist der Arzt in der Lage,
mit einem Blick den Ort des distalen Endes des Stut-
zens 106 dahingehend zu erfassen, wie weit hinter
oder vor dem distalen Ende 36 des Kanulen-Instru-
ments 30 dieses sich befindet.

[0109] Im Gebrauch ist das distale Ende des Stut-
zens 106 hinter dem distalen Ende 36 des Kanu-
len-Instruments 30 angeordnet in der Vertiefung, die
in der Zielgeweberegion gebildet ist. Wie Fig. 5 zeigt
kann das distale Ende des Stutzens 106, wenn dieser
aus einem Plastikmaterial hergestellt ist, zumindest
ein Kontrastmittel-Markierungselement 208 tragen,
um an einem beabstandeten Ort eine Visualisierung
der Position des Stutzens in dem Koérper zu ermdgli-
chen. Die Spritze 104 spritzt ein vorbestimmtes Volu-
men an Material in den Stutzen 106 mit einem Strom
mit niedrigem Druck in die Vertiefung. Mit dem Fdllen
der Vertiefung mit Material wird der Stutzen (der im-
mer noch Material ausspritzt) aus der Vertiefung zu-
rickgezogen und in das Kanulen-Instrument 30
selbst gezogen. Weitere Details dieser Funktion und
der Ergebnisse werden im Folgenden dargestellt.

B. Das Material stopfende Instrument

[0110] Die Gruppe 18 beinhaltet weiterhin ein Mate-
rial stopfendes Instrument 108. Das stopfende Instru-
ment 108 ist aus einem grundsatzlich festen oder
steifen inerten Plastikmaterial oder metallischen Ma-
terial hergestellt. Das stopfende Instrument 108 ist
geeignet bemessen, um in dem Kandilen-Instrument
30 vorwarts bewegt zu werden (vgl. 30). Das freie
Ende 124 des stopfenden Instruments 108 ist gerippt
oder geeignet konturiert, um ein Greifen des Instru-
ments 108 im Gebrauch zu ermdglichen oder zu ver-
einfachen.

[0111] Das stopfende Instrument 108 weist abge-
messene Markierungen 122 entlang seiner Lange
auf. Die Markierungen 116 kénnen beispielsweise bei
Intervallen von 1 cm angeordnet sein, um mit den
Markierungen 118 an dem Kanulen-Instrument 30 zu
korrespondieren, so dass die relative Position des
stopfenden Instruments 108 in dem Kanulen-Instru-
ment 30 gemessen werden kann. Ahnlich dem Stut-
zen 106 beinhalten die Markierungen 122 an dem
stopfenden Instrument 108 einen gesetzten Punkt
178, der indiziert, wenn das distale Ende des stopfen-
den Instruments 108 mit dem distalen Ende 36 des
Kandilen-Instruments 30 ausgerichtet ist. Ebenfalls
entsprechend Stutzen 106 kdnnen die Markierungen
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122 an dem stopfenden Instrument 108 fortlaufend
nummeriert sein mit positiven Zahlen in proximaler
Richtung von dem gesetzten Punkt 178 und mit ne-
gativen Zahlen in distaler Richtung von dem gesetz-
ten Punkt 178. Der Arzt ist hierdurch in der Lage, mit
einem Blick den Ort des Endes des stopfenden In-
strumentes 108 dahingehend zu erfassen, wie weit
hinter oder vor das distale Ende 36 des Kanulen-In-
struments 30 sich dieses befindet. Wie Fig. 5 eben-
falls zeigt, kann das Ende des stopfenden Instrumen-
tes 108, wenn dieses aus einem Plastikmaterial her-
gestellt ist, zumindest ein Kontrastmittel-Markie-
rungselement 210 tragen, so dass dessen Position
von aul3erhalb des Kdrpers visualisiert werden kann.

[0112] Nach einem Zurtickziehen des Stutzens 106
aus dem Kandulen-Instrument 30 verbleibt Material in
dem Kantulen-Instrument 30. Der Zweck des stopfen-
den Instrumentes 108 ist es, das verbleibende Mate-
rial aus dem distalen Ende 36 des Kanulen-Instru-
ments 30 heraus und in die Vertiefung zu verschie-
ben, wodurch die Vertiefung ohne Ausibung eines
unzulassigen Drucks in dem Knochen gefillt wird.
Das stopfende Instrument 180 dient dadurch einer
Klarung von verbleibendem Material aus dem Kanu-
len-Instrument 30, um zu gewahrleisten, dass das
gewunschte Volumen des Materials in die Vertiefung
Uberbracht wird. Die Entfernung von verbleibendem
Material aus dem Kantlen-Instrument 30 durch das
stopfende Instrument 108 vermeidet auch, dass mit
einer Entfernung des Kanulen-Instruments 30 Mate-
rial in umgebende Geweberegionen sickert. Das
stopfende Instrument 108 kompaktiert weiterhin das
Material einheitlich in der Vertiefung, und zwar wieder
ohne unzulassige oder Uberhéhte Druckausibung.
Weitere Details dieser Funktionen der Ergebnisse
werden spater diskutiert.

IV. Das Ausristungsset

[0113] Gemal Fig. 1 und Fig. 2 besitzt in der dar-
gestellten Ausfiihrungsform das Ausristungsset 12
ein inneres Tablett, einen Ablagekasten, einen Ein-
satz 126, das oder der beispielsweise hergestellt ist
aus gestanzter Pappe, Plastik-Platten oder -Bdgen
oder einem thermisch geformten Plastikmaterial. Der
Einsatz 126 besitzt beabstandete Laschen 128, die
die unterschiedlichen Instrumente wahrend einer
Sterilisation und einer Lagerung vor dem Einsatz in
einer gesicherten Position halten.

[0114] Gepackt als eine sterile Einheit besitzt das
Ausristungsset 12 eine innere Hille 130, die auRen
durch Hitze oder ahnliches abgedichtet ist, um den
Einsatz 126 gegenliber einem Kontakt mit der dulRe-
ren Umgebung einzuschlieen. Ein Ende der inneren
Huille 130 bestzt eine konventionelle I6sbare Abdich-
tung 132, um einen schnellen Zugang zu dem Ein-
satz 126 im Moment des Gebrauchs zu ermdglichen,
der vorzugsweise in einer sterilen Umgebung auftritt,

wie beispielsweise in einem Operationssaal.

[0115] Gepackt als eine sterile Einheit beinhaltet
das Ausrustungsset 12 weiterhin eine auflere Hille
134, die ebenfalls unter Erwarmung oder ahnlichem
aullen abgedichtet ist, um die innere Hiille 130 einzu-
schliefen. Ein Ende der auferen Hille weist eine
konventionelle entfernbare Abdichtung 136 auf, um
einen Zugang zu der inneren Hulle 130 und zu deren
Inhalt zu ermdglichen. Die duflere Hille 134 kann
von der inneren Hiille entfernt werden, wenn ein be-
vorstehender Einsatz vorherzusehen ist, ohne dass
der sterile Zustand des Inhalts des Ausristungssat-
zes 12 beeintrachtigt wird.

[0116] Wie Fig. 2 zeigt, weisen die innere Hulle 130
und die auliere Hille 134 eine aufl’en abgedichtete
obere Hulle 138 und eine untere Hulle 140 auf. In der
dargestellten Ausfiihrungsform ist die obere Hiulle
138 hergestellt aus einem transparenten Plas-
tik-Film, wie beispielsweise Polyethylen oder
MYLAR®-Material, um eine visuelle Identifikation des
Inhalts des Ausristungssets 12 zu ermdglichen. Die
untere Hulle 140 ist hergestellt aus einem Material,
welches permeabel ist fir ein ETO-Sterilisati-
ons-Gas, beispielsweise ein TYVEK®-Plastikmaterial
(welches verfugbar ist von dem Unternehmen DuP-
ont).

[0117] In der dargestellten Ausfihrungsform pra-
sentiert der Einsatz 126 die Instrumentengruppen 14,
16 und 18 in einer geordneten, organisierten Form,
deren Anordnung gewahlt ist, um den Arzt bei der
Durchfiihrung des beabsichtigten Verfahrens zu un-
terstutzten. Beispielsweise kann das Layout des Ein-
satzes 126 die Instrumentengruppen 14, 16 und 18
entsprechend der Sequenz bei der beabsichtigten
Verwendung in einer Reihenfolge von oben nach un-
ten prasentieren. Beispielsweise sind in einem typi-
schen Knochenzugangsverfahren (wie dieses in gro-
Rerem Detail spater demonstriert wird) das Stylet 22
und das Stylus 24 der spinalen Nadelbaugruppe 20
zuerst eingesetzt, gefolgt von dem Fihrungspin-In-
strument 26, gefolgt von dem Obturator-Instrument
28, dann dem Kanulen-Instrument 30, dann dem
Bohreinsatz-Instrument 32, dann dem die Vertiefung
bildenden Instrument 76, dann der Spritze 104 und
dem Stutzen-Instrument 106 und schlieBlich dem
stopfenden Instrument 108. Entsprechend packt der
Einsatz 126 diese Instrumente und Komponenten in
einer Reihenfolge von oben nach unten mit der spina-
len Nadelbaugruppe 20 an oberster Stelle, dem Fih-
rungspin-Instrument 26 an nachster Stelle, dann dem
Obturator-Instrument 28 usw., bis das stopfende In-
strument 108 an der untersten Stelle des Einsatzes
126 angeordnet ist.

[0118] Bei einem derartigen Layout ist das Handbe-
tatigungsorgan 60 an der Seite der Zugangs-Instru-
menten-Gruppe 14 gepackt. Der Einsatz 126 kann
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beschriebene Label (nicht dargestellt) aufweisen, um
die Komponenten zu identifizieren, die in dem Aus-
ristungsset 12 enthalten sind.

[0119] Das Ausrustungsset 12 beinhaltet vorzugs-
weise in dem Einsatz 126 Anleitungen 144 fiir eine
Verwendung der Bestandteile des Ausristungssets
12 zum Ausfihren eines gewlnschten Verfahrens.
Ein beispielhaftes Verfahren, welches die Anleitun-
gen 144 beschreiben kénnen, wird spater noch er-
klart.

[0120] In Verpackung als sterile Einheit kdnnen die
Anleitungen 144 ebenfalls das Statement "Nur fir
den Gebrauch bei einem einzigen Patienten" (oder
eine andere Sprache) beinhalten um gegen eine wie-
derholte Verwendung der Bestandteile des Ausris-
tungssets 12 zu warnen, deren Performance-Charak-
teristika und Effizienz nach einem einzigen Gebrauch
abnehmen. Die spinale Nadelbaugruppe 20, das die
Vertiefung bildende Instrument 76 und die das Mate-
rial einflihrenden Instrumente 104, 106 und 108 soll-
ten aus diesem Grund lediglich einmal eingesetzt
werden und dann entsorgt werden. Die Anleitungen
144 bestatigen vorzugsweise nochmals Instruktionen
gegen eine erneute Sterilisierung zumindest eines
der Bestandteile des Ausristungssets 12. Weiterhin
instruieren die Anleitungen den Arzt, zumindest diese
Bestandteile des Ausristungssets 12 mit der Ver-
wendung entsprechend den anwendbaren biologi-
schen Abfallverfahren zu entsorgen.

[0121] Die sterile Verpackung der Instrumenten-
gruppen 14, 16 und 18 in dem Ausrustungsset 12 ve-
rifiziert fir den Arzt, dass die Bestandteile steril sind
und nicht einem vorherigen Einsatz ausgesetzt wa-
ren. Der Arzt kann daher davon ausgehen, dass die
Instrumentengruppen die einschlagigen Perfor-
mance- und Sterilitats-Spezifikationen erfillen.

[0122] Die unterschiedlichen Instrumente, die in
dem Ausristungsset 12 enthalten sind, kénnen in
mehreren kleineren funktionalen Ausrustungssets
verpackt sein. Beispielsweise kann ein erstes Aus-
ristungsset die Zugangs-Instrumenten-Gruppe 14
verpacken, ein zweites Ausrustungsset die die Ver-
tiefung ausbildende Instrumenten-Gruppe 16 verpa-
cken und ein drittes Ausriistungsset die Materialein-
fuhr-Instrumentengruppe 18 verpacken. Fig. 1 und
Fig. 2 zeigen eine von mehreren unterschiedlichen
moglichen Ausfihrungsformen.

V. Beispielhafte Verwendung des Systems

[0123] Das Folgende beschreibt die Verwendung
der Instrumentengruppen 14, 16 und 18, die in dem
Ausrustungsset 12 verpackt sind, im Zusammenhang
mit einer Behandlung von Knochen. Dies ist der Fall,
da die Instrumente der Gruppen 14, 16 und 18 vor-
zugsweise zu diesem Zweck verwendet werden. Es

ist allerdings hervorzuheben, dass ein oder mehrere
Instrumentengruppen, bei Einsatz alleine oder in Zu-
sammenhang mit anderen Instrumenten, andere dia-
gnostische oder therapeutische Funktionen in ande-
ren inneren Bereichen des Koérpers ausfiihren kon-
nen.

[0124] Insbesondere werden die Instrumentengrup-
pen 14, 16 und 18 beschrieben hinsichtlich der Be-
handlung von menschlichen Wirbeln. Allerdings ist
die Verwendung nicht eingeschrankt auf menschliche
Wirbel. Die Instrumentengruppen 14, 16 und 18 kon-
nen verwendet werden im Zusammenhang mit von
der Hand gehaltenen Instrumenten bei der Behand-
lung von unterschiedlichen menschlichen oder tieri-
schen Knochentypen.

A. Der vertebrale Korper

[0125] GemaR Fig. 6 und Fig. 7 weist ein typischer
Wirbel 146 einen vertebralen Kérper 148 auf, der sich
auf der anterioren Seite (d. h. Vorderseite oder Brust-
seite) des Wirbels 146 erstreckt. Der vertebrale Kor-
per 148 hat die Form einer ovalen Scheibe. Der ver-
tebrale Kérper 148 besitzt ein AuReres, welches von
einem kompakten kortikalen Knochen 150 gebildet
ist. Der kortikale Knochen 150 beinhaltet ein inneres
Volumen eines netzférmig angelegten schwammarti-
gen oder spongiésen Knochens 152 (auch medulla-
rer Knochen oder trabekularer Knochen genannt).

[0126] Das Rickenmark 154 tritt durch den spinalen
Kanal 156 des Wirbels 146 hindurch. Der vertebrale
Bogen 158 umgibt den spinalen Kanal 156. Pedikel
160 des vertebralen Bogens 158 grenzen an den ver-
tebralen Kérper 148 an. Ein spindser Fortsatz 162 er-
streckt sich von der posterioren Seite des vertebralen
Bogens 158 ebenso wie dies der rechte und linke
transversale Fortsatz 164 tun.

B. Behandlung eines vertebralen Korpers

[0127] Wahrend eines typischen Verfahrens liegt
der Patient auf einem Operationstisch. Der Patient
kann mit dem Gesicht nach unten auf dem Operati-
onstisch liegen oder auf einer Seite oder mit einem
schragen Winkel, je nach Paferenz des Arztes.

[0128] Der Arzt oder ein chirurgischer Assistent ent-
fernt die auBere Hulle 130 und die innere Hille 134
des Ausrustungssets 12, wodurch der Einsatz 126 fur
den Gebrauch freigegeben wird. Der Arzt nimmt die
spinale Nadelbaugruppe 20 von dem Einsatz 126.
Wie Fig. 8 zeigt flhrt der Arzt die spinale Nadelbau-
gruppe 20 in weiches Gewebe ST auf der Riickseite
des Patienten ein. Unter radiologischer Uberwa-
chung oder CT-Uberwachung bewegt der Arzt die
spinale Nadelbaugruppe 20 vorwarts durch weiches
Gewebe nach unten zu dem gewiinschten Wirbel 146
und in diesen. Der Arzt wird typischerweise durch die
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Baugruppe 20 eine lokale Anasthesie verabreichen,
beispielsweise Lidocaine,. In einigen Fallen kann es
der Arzt vorziehen, andere Formen einer Anasthesie
zu wahlen.

[0129] Der Arzt leitet die spinale Nadelbaugruppe
20 in Richtung einer Penetration des kortikalen Kno-
chens 150 und des schwammartigen Knochens 152
des gewiinschten vertebralen Korpers 148. Vorzugs-
weise betragt die Eindringtiefe ungefahr 60 % bis 95
% des vertebralen Korpers 148.

[0130] Fig. 8 zeigt eine Gewinnung eines Zugangs
zu schwammartigen Knochen durch die Seite des
vertebralen Korpers 148, was auch als posterior-late-
raler Zugang bezeichnet wird. Allerdings kann ein Zu-
gang auch initiiert werden durch ein Pedikel 160, wel-
ches dann als transpedikularer Zugang bezeichnet
wird. Der Typ des Zugangs hangt ab von den Be-
handlungszielen oder anderen Grinden, je nach
Wahl des Arztes.

[0131] Wie Fig. 9 zeigt, halt der Arzt nach einer Po-
sitionierung der spinalen Nadelbaugruppe 20 in dem
schwammartigen Knochen 152 das Stylus 24 und
zieht das Stylet 22 zuriick. Der Arzt nimmt das Fih-
rungspin-Instrument 26 von dem Einsatz 126. Wie
Fig. 10 zeigt, lasst der Arzt, wahrend dieser weiterhin
das Stylus 24 halt, das Fihrungspin-Instrument 26
durch das Stylus 24 und in den schwammartigen
Knochen 152 gleiten. Der Arzt entfernt dann das Sty-
lus 24 (vgl. Eig. 11) und lasst das Fuhrungspin-Instru-
ment 26 in dem schwammartigen Knochen 152 ein-
gesetzt.

[0132] Der Arzt nimmt dann als nachstes das Obtu-
rator-Instrument 28 und das Handbetatigungsorgan
60 von dem Einsatz 126. Der Arzt l1asst das Obtura-
tor-Instrument 28 Uber das Fuhrungspin-Instrument
26 gleiten, mit dem distalen Ende zuerst. Der Arzt
lasst das FUhrungspin-Instrument 26 durch die erste
Passage 72 und die erste Ausnehmung 64 des Hand-
betatigungsorgans 60 gleiten. Wie Fig. 12 zeigt, lasst
der Arzt das Handbetatigungsorgan 60 entlang dem
Flhrungspin-Instrument 26 in Richtung des verjing-
ten Flansches 40 des Obturator-Instruments 28 glei-
ten, bis eine Gleit-Passung herbeigefuhrt ist zwi-
schen der ersten Ausnehmung 64 und dem verjing-
ten Flansch 40 auf die zuvor beschriebene Weise.
Das Obturator-Instrument 28 ist dann fertig fir den
Einsatz.

[0133] Wie Fig. 12 zeigt bringt der Arzt eine kleine
Inzision | auf die Ruckseite des Patienten ein. Der
Arzt verdrillt das Handbetatigungsorgan 60 bei
gleichzeitiger Aufbringung von Langskraften auf das
Handbetatigungsorgan 60. Als Folge hierauf rotiert
die Flache 38 des Obturator-Instruments 28 und
dringt in weiches Gewebe ST durch die Incision | ein.
Der Arzt kann ebenfalls leicht auf das Handbetati-

gungsorgan 60 klopfen oder anderweitig geeignete
zusatzliche Langskrafte auf das Handbetatigungsor-
gan 60 aufbringen, um das Obturator-Instrument 28
durch das weiche Gewebe entlang dem Fihrungs-
pin-Instrument 26 nach unten in die Eingangsstelle
(vgl. Fig. 13) vorwarts zu bewegen. Der Arzt kann
auch auf mit einem geeigneten Schlagwerkzeug auf
das Handbetéatigungsorgan 60 klopfen, um die Ober-
flache 30 des Obturator-Instruments 28 in die Seite
oder die Behandlungsstelle des vertebralen Kérpers
148 vorwarts zu bewegen, um dessen Position zu si-
chern (wie Fig. 13 zeigt).

[0134] Der Arzt I3sst als nachstes das Handbetati-
gungsorgan 60 entlang dem Fihrungspin-Instrument
26 weg von dem Obturator-Instrument 28 gleiten, um
den verjingten Flansch 40 von der ersten Ausneh-
mung 64 zu I8sen. Der Arzt schreitet dann voran, das
Handbetatigungsorgan 60 vollstandig von dem Fuih-
rungspin-Instrument 26 gleiten zu lassen.

[0135] Der Arzt nimmt dann das Kanulen-Instru-
ment 30 von dem Einsatz 126. GemaR Fig. 14 lasst
der Arzt das Kandulen-Instrument 30 Uber das Fih-
rungspin-Instrument 26 gleiten, mit dem distalen
Ende zuerst und dann weiter Gber das Obturator-In-
strument 28, bis ein Kontakt zwischen der Endflache
48 und weichem Gewebe ST auftritt. Der Arzt Iasst
nun das Fuhrungspin-Instrument 26 und das Obtura-
tor-Instrument 26 durch die zweite Bahn 74 und die
zweite Ausnehmung 66 des Handbetatigungsorgans
60 gleiten. Der Arzt lasst das Handbetatigungsorgan
60 in Richtung des verjingten Anschlusselements 50
des Kandulen-Instruments 30 gleiten, bis eine
Gleit-Passung auftritt zwischen der zweiten Ausneh-
mung 66 und dem verjingten Anschlusselement 50,
wie dies zuvor beschrieben worden ist. Das Kanu-
len-Instrument 30 ist nun bereit fir den Einsatz.

[0136] Wie Fig. 14 zeigt bringt der Arzt geeignete
verdrillende und in Langsrichtung orientierte Krafte
auf das Handbetatigungsorgan 60 auf, um das Kanu-
len-Instrument zu rotieren und vorwarts bewegen
durch das weiche Gewebe ST entlang dem Obtura-
tor-Instrument 28. Wie Fig. 15 zeigt kann der Arzt bei
Kontakt der Endflache 48 des Kanulen-Instruments
30 mit kortikalem Knochen geeignet auf das Handbe-
tatigungsorgan 60 klopfen mit einem Klopf-Werk-
zeug, um die Endflache vorwarts zu bewegen in die
Seite oder die Behandlungsstelle des vertebralen
Korpers 148, um diese in ihrer Position zu sichern.

[0137] Wie Fig. 16 zeigt, zieht der Arzt dann das
Obturator-Instrument 28 zurlick, wobei dieses von
dem Fuhrungspin-Instrument 26 gleitet. Dies hinter-
I&sst das Fihrungspin-Instrument 26 und das Kanu-
len-Instrument an ihrem Einsatzort, wie Fig. 17 zeigt.
Der Arzt lasst als nachstes das Handbetatigungsor-
gan 60 entlang dem Fuhrungspin-Instrument 26 weg
von dem Kandulen-Instrument 30 gleiten, um das ver-
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jungte Anschlusselement 50 von der zweiten Aus-
nehmung 66 zu I6sen. Der Arzt lasst dann das Hand-
betatigungsorgan 60 vollstandig von dem Fiihrungs-
pin-Instrument gleiten.

[0138] Der Arzt nimmt dann das Bohrungsein-
satz-Instrument 32 von dem Einsatz 126. Wie Fig. 18
zeigt lasst der Arzt das Bohreinsatz-Instrument 32 mit
dem distalen Ende zuerst, durch das Kantlen-Instru-
ment 30 Uber das Flhrungspin-Instrument 26 gleiten,
bis Kontakt zwischen der bearbeiteten Flache 54 und
dem Knochengewebe auftritt. Wie Fig. 18 zeigt fuhrt
der Arzt als nachstes das Fuhrungspin-Instrument 26
durch die erste Passage 72 und die erste Ausneh-
mung 64 des Handbetatigungsorgans 60. Der Arzt
lasst das Handbetatigungsorgan 60 entlang des Fuh-
rungspin-Instruments 26 in Richtung des verjingten
Flansches 56 des Bohrungseinsatz-Instruments 32
gleiten, bis eine Gleit-Passung auftritt zwischen der
ersten Ausnehmung 64 und dem verjingten Flansch
56, wie dies zuvor beschrieben worden ist. Das Boh-
reinsatz-Instrument 32 ist nun fertig fur den Einsatz.

[0139] Gemal Fig. 18 bringt der Arzt unter Fiihrung
durch Roéntgenstrahlung (oder eine andere auflere
Visualisierungstechnik) geeignete verdrillende Krafte
oder Langskrafte auf das Handbetatigungsorgan 60
auf, um die Schneidkante 54 des Bohrungsein-
satz-Instruments 32 durch das Knochengewebe und
vollstandig in den schwammartigen Knochen 152 zu
rotieren und vorwarts zu bewegen, um eine Bahn 166
zu Offnen (vgl. Eig. 19). Die gebohrte Bahn 166 er-
streckt sich nicht weiter als 95 % Uber den vertebra-
len Kérper 148.

[0140] Der Arzt lasst nun das Handbetatigungsor-
gan 60 entlang des Fiihrungspin-Instruments 26 weg
von dem Bohreinsatz-Instrument 32 gleiten, um den
verjlingten Flansch 56 von der ersten Ausnehmung
64 zu lésen. Der Arzt wird dann das Handbetati-
gungsorgan 60 vollstandig von dem Fihrungspin-In-
strument 26 gleiten lassen.

[0141] Der Arzt kann nun das Bohreinsatz-Instru-
ment 32 sowie das Fuhrungspin-Instrument 26 ent-
fernen, wodurch lediglich das Kanulen-Instrument 30
am Einsatzort verbleibt. Die Bahn 166, die von dem
Bohreinsatz-Instrument 32 hergestellt worden ist,
verbleibt. Ein subkutaner Zugang zu dem schwam-
martigen Knochen ist somit hergestellt worden.

[0142] Der Arzt kann nun das die Vertiefung ausbil-
dende Instrument von dem Einsatz 126 nehmen. Wie
Fig. 20 zeigt kann der Arzt die expandierbare Struk-
tur 86 durch das Kanulen-Instrument 30 und durch
die Passage 166 in das innere Volumen des vertebra-
len Koérpers 148 vorwarts bewegen, wie Fig. 21
ebenfalls zeigt. Die Struktur 86 befindet sich wahrend
des Einsetzens in ihrem normal zusammengefalle-
nen und nicht expandierten Zustand. Das Stylet 96

oder 102 wird in das Lumen 94 des Katheterrohrs 78
eingesetzt, um eine zusatzliche Versteifung der
Struktur 86 bereitzustellen, wahrend diese durch das
Kandulen-Instrument hindurchgefiihrt wird.

[0143] Wie mit gestrichelten Linien in Fig. 20 darge-
stellt, kann der Arzt, sofern dies gewiinscht ist, das
Handbetatigungsorgan 60 erneut mit dem Kanu-
len-Instrument 30 verbinden, um wahrend des Ein-
setzens der Struktur 86 eine Stabilisierung des Kanu-
len-Instruments 30 zu unterstiitzen. Die zweite Pas-
sage 74 des Handbetatigungsorgans passt sich an
das Katheterrohr 78 und die Struktur 86 in zusam-
mengefaltetem Zustand an.

[0144] GemaR Fig. 21 ist die Struktur 86 in der Pas-
sage 166 auf eine gewtiinschte Weise orientiert. Wie
zuvor erklart, kann ein gebogenes Stylet 102 diese
Aufgabe unterstiitzen. Vor, wahrend oder nach dem
Orientierungsprozess kann das Stylet 96 oder 102
zuriickgezogen werden (wie Fig. 21 zeigt), um das
Lumen 94 fur eine Verwendung fur einen Durchtritt ei-
ner Spulflissigkeit oder eines negativen Saugdrucks
geoffnet werden.

[0145] Eine sterile Flussigkeit wird unter Druck von
der Quelle 92 durch das Lumen 88 in die Struktur 86
Uberbracht. Wie Eig. 22 zeigt, expandiert die Struktur
86 innerhalb des Knochens. Eine Expansion der
Struktur 86 komprimiert den schwammartigen Kno-
chen 152 in den vertebralen Kérper 148.

[0146] Die Kompression bildet eine innere Vertie-
fung 168 in dem schwammartigen Knochen 152. Wie
Eig. 23 zeigt, hinterlasst ein nachfolgender Zusam-
menfall und eine Entfernung der Struktur 86 die Ver-
tiefung 168 in einem Zustand, der geeignet ist fir
eine Aufnahme eines Fullmaterials.

[0147] Die Kompaktierung des schwammartigen
Knochens 152 kann auch innere Krafte auf kortikalen
Knochen austiben, die es moglich machen, gebro-
chenen und komprimierten Knochen zuruck zu dem
Zustand oder nahe dem Zustand vor der Fraktur oder
zu einem anderen gewilnschten Zustand zu heben
oder zu driicken.

[0148] Mit der Bildung der Vertiefung 168 nimmt der
Arzt die Spritze 104 und den Injektions-Stutzen 106
aus dem Ausristungsset 12. Gemal Fig. 24 fullt der
Arzt die Kammer 110 der Spritze mit dem gewiinsch-
ten Volumen des Fillmaterials 170. Gemald Fig. 25
befestigt der Arzt den Stutzen 106 an der geflliten
Spritze 104. Gemal Fig. 26 setzt der Arzt den Stut-
zen 106 bei einer gewahlten Distanz hinter dem dis-
talen Ende 36 des Kanllen-Instruments 30 und in die
Vertiefung ein, wobei eine Fihrung durch die Markie-
rungen 116 erfolgt.

[0149] Wie durch die gestrichelten Linien in Fig. 26
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dargestellt, kann das Handbetatigungsorgan 60 an
dem Kaniulen-Instrument 30 befestigt bleiben, um die
Stabilitat zu gewahrleisten, wenn die zweite Bahn 74
des Handbetatigungsorgans den Stutzen 106 auf-
nimmt.

[0150] Wie Fig. 27 zeigt, bewegt der Arzt manuell
den Kolben 112 vorwarts, um zu verursachen, das
Material 170 durch den Stutzen 106, aus diesem her-
aus und in die Vertiefung fliet. Mit dem Fillen der
Vertiefung mit Material 170 zieht der Arzt den Stutzen
aus der Vertiefung und in das Kantlen-Instrument 30.
Das Kanilen-Instrument 30 kanalisiert den Fluss des
Materials 170 in Richtung der Vertiefung 168. Gemaf
Fig. 28 fliel3t Knochenmaterial 170 in einem Strom in
die Vertiefung 168.

[0151] Wenn das gewahlte Material 170 Knochen-
zement ist, wird das Zementmaterial 170 in der Kam-
mer 110 der Spritze angeordnet kurz nachdem die-
ses aus zwei Materialien gemischt worden ist (bei-
spielsweise in einer externen Misch-Einrichtung) und
wahrend sich dieses noch in einem Zustand mit nied-
riger Viskositat und als relativ frei flieRende Flussig-
keit befindet ahnlich einem diinnen Pfannkuchenteig.
Rechtzeitig (beispielsweise ungeféahr zwei Minuten
nach dem Mischen) andert sich die Konsistenz des
Zementmaterials 170 zu einer grundsatzlich einem
Kitt oder einer Spachtelmasse ahnlichen Konsistenz.

[0152] Der Arzt betreibt die Spritze 104, um das Ze-
mentmaterial 170 aus der Kammer hinaus, durch den
Stutzen 106, zunachst in die Vertiefung und dann in
das Kanilen-Instrument 30 zu drangen. Typischer-
weise sollte sich an dem Ende des Spritzen-Ein-
spritz-Verfahrens Material 170 von der Vertiefung er-
strecken und ungefahr 40 % bis 50 % des Kanu-
len-Instruments 30 Gber decken.

[0153] Wenn ein gewtlinschtes Volumen an Zement
aus der Spritze 104 herausgedrangt ist, zieht der Arzt
den Stutzen 106 aus dem Kanilen-Instrument 30
heraus, wie dies in Eig. 29 dargestellt ist. Der Arzt
kann zunachst die Spritze 104 und den Stutzen rotie-
ren, um das Material 170 in dem Stutzen loszubre-
chen von dem Bolus des Materials 170, welches das
Kanulen-Instrument 30 tberdeckt.

[0154] Der Arzt nimmt dann das stopfende Instru-
ment 108 aus dem Ausristungsset 12. Gemal
Fig. 30 bewegt der Arzt das stopfende Instrument
108 durch das Kanilen-Instrument 30 vorwarts. Wie
mit den gestrichelten Linien in Fig. 30 dargestellt
kann das Handbetatigungsorgan 60 an dem Kani-
len-Instrument 30 befestigt bleiben, um Stabilitat zu
gewahrleisten, wenn die zweite Durchtrittsbahn 74
des Handbetatigungsorgans sich an das stopfende
Instrument 108 anpasst oder dieses hierin aufge-
nommen ist.

[0155] Das distale Ende des stopfenden Instru-
ments 108 kontaktiert das verbleibende Volumen des
Zementmaterials 170 in dem Kanulen-Instrument 30.
Gemaly Fig.30 und Fig. 31 verschiebt eine Vor-
wartsbewegung des stopfenden Instruments 108
progressiv. mehr von dem verbleibenden Materials
170 von dem Kanulen-Instrument 30, wodurch die-
ses in die Vertiefung 168 gezwungen wird. Der Fluss
des Materials 170 in die Vertiefung 169, der durch die
Vorwartsbewegung des stopfenden Instruments 108
in dem Kaniulen-Instrument 30 bewirkt wird, dient da-
zu, das Material 170 in der Vertiefung 168 einheitlich
zu verteilen und zu kompaktieren, ohne dass unzu-
I&ssig hohe Driicke aufgebracht werden.

[0156] Die Verwendung der Spritze 104, des Stut-
zens 106 und des stopfenden Instruments 108 er-
moglicht es dem Arzt, eine prazise Kontrolle auszuu-
ben, wenn die Vertiefung mit Material 170 gefullt wird.
Der Arzt kann das Volumen und die Uberbringungs-
rate unverziglich anpassen entsprechend den ange-
troffenen besondern lokalen physiologischen Bedin-
gungen. Die Aufbringung eines geringen Drucks (d.
h. nicht grof3er als 360 PSI), der durch die Spritze 104
und das stopfende Instrument einheitlich aufgebracht
wird, ermdglicht es dem Arzt, auf das Fullvolumen
und Flusswiderstandsbedingungen auf eine nahezu
sofortige Weise zu reagieren. Die Wahrscheinlichkeit
einer zu groRen Beflllung und einer Leckage von
Material 170 auBerhalb der Vertiefung wird signifikant
verringert.

[0157] Wenn der Arzt Gberzeugt ist, dass das Mate-
rial 170 in der Vertiefung 168 reichlich verteilt ist,
zieht der Arzt das stopfende Instrument 108 aus dem
Kandulen-Instrument 30 zurlick. Der Arzt verdrillt vor-
zugsweise zunachst das stopfende Instrument 108,
um sauber den Kontakt mit dem Material 170 zu bre-
chen. Das Handbetatigungsorgan 60 kann nun ent-
fernt werden und das Kandlen-Instrument 30 zurlick-
gezogen werden, wie dies auch Fig. 32 zeigt. Die In-
zisions-Stelle wird mit einer Naht geschlossen. Das
Knochenbehandlungsverfahren ist damit abge-
schlossen.

[0158] Wenn das Material 170 Zement ist, hartet
dieses in der Vertiefung 168 eventuell zu einem fes-
ten oder steifen Zustand aus. Hierdurch kann das
Vermoégen des vertebralen Korpers 148, Lasten aus-
gesetzt zu werden, verbessert werden.

[0159] Das gewahlte Material 170 kann ein Auto-
plastik- oder Alloplastik-Material fur Knochen-Trans-
plantat-Gewebe sein, welches auf konventionelle
Weisen gewonnen oder gewahlt sein kann. Beispiels-
weise kann das Transplantat-Material in einer pasto-
sen Form sein, wie dies beschrieben worden ist
durch Dick, "Use of the Acetabular Reamer to Har-
vest Autogenic Bone Graft Material: A Simple Method
for Producing Bone Paste," Archives of Orthopaedic
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and Traumatic Surgery (1986), 105: 235-238, oder in
Tabletten oder Kiigelchen-Form, wie beschrieben in
Bhan et al, "Percutaneous Bone Grafting for Nonuni-
on and Delayed Union of Fractures of the Tibial
Shaft," International Orthopaedics (SICOT) (1993)
17: 310-312. Die vorgenannten Literaturstellen wer-
den durch das Zitat zum Gegenstand der vorliegen-
den Patentschrift gemacht. Alternativ kann das Kno-
chen-Transplantat-Gewebe erhalten werden unter
"Bone Graft Harvester", was kommerziell verfugbar
ist von dem Unternehmen Spine Tech.

[0160] Das pastose Material oder das kugelférmige
Transplantat-Gewebe kann unter Verwendung eines
Trichters in das Kantlen-Instrument 30 geladen wer-
den. Das stopfende Instrument 108 wird dann auf die
zuvor beschriebene Weise in das Kanilen-Instru-
ment 30 vorwarts bewegt, um das pastose Gewebe-
material oder kugelférmige Transplantat-Gewebema-
terial aus dem Kantlen-Instrument 30 und in die Ver-
tiefung zu verschieben.

[0161] Das gewahlte Material 170 kann auch ein
granulares Knochenmaterial sein, welches von Ko-
rallen gewonnen ist, beispielsweise ProOsteon™ Kal-
zium-Carbonat-Granulate, die verfligbar sind von
dem Unternehmen Interpore. Das Granulat wird un-
ter Verwendung eines Trichters in das Kandulen-In-
strument 30 geladen und in die Vertiefung unter Ver-
wendung des stopfenden Instruments 108 vorwarts
bewegt.

[0162] Das gewahlte Material 170 kann auch eine
demineralisierte Knochenmatrix aufweisen, die auf-
gelost ist in Glyzerol (beispielsweise Grafton™ Allo-
plastik-Material, welches verfigbar ist von dem Un-
ternehmen Osteotech) oder SRS™ Kalzium-Phos-
phat-Zement, welches verfugbar ist von dem Unter-
nehmen Novian. Diese viskosen Materialien kénnen,
ahnlich dem zuvor beschriebenen Knochenzement,
in die Spritze 105 geladen werden und die Vertiefung
eingespritzt werden unter Verwendung des Stutzens
106, der durch das Kanulen-Instrument 30 in die Ver-
tiefung eingesetzt wird. Das stopfende Instrument
108 kann verwendet werden, um verbleibendes Ma-
terial aus dem Kanulen-Instrument 30 in die Vertie-
fung zu verschieben, wie dies zuvor beschrieben
worden ist.

[0163] Das gewahlte Material 170 kann auch blatt-
formig sein, beispielsweise Collagraft™ Material, wel-
ches hergestellt ist aus Kalzium-Carbonat-Puder und
Collagen aus Rinderknochen. Das Blatt kann zu ei-
nem Rohr gerollt werden und von Hand in das Kanu-
len-Instrument 30 geladen werden. Das stopfende In-
strument 108 wird dann durch das Kandilen-Instru-
ment vorwarts bewegt, um das Material in die Vertie-
fung zu driicken und zu kompaktieren.

V. Alternative Ausfihrungsformen

[0164] Die Verwendung einer Uberbringung von
Material 170 unter geringem Druck befreit das Sys-
tem 10 von dem Erfordernis, Uberbringseinrichtun-
gen mit relativ groRen Durchmessern mit hohen Drii-
cken aufzunehmen oder bereitzustellen. Der innere
Durchmesser des Kantlen-Instruments 30 kann ent-
sprechend verringert werden, wodurch sich die Di-
mensionen der subkutanen Durchtrittsbahn mini-
miert, die erforderlich ist, um Zugang zu der Zielkno-
chenregion zu gewinnen.

[0165] Typischerweise muss bei Verwendung der
Injektions-Instrumente fir Material unter geringem
Druck das groRte Werkzeug, welches das Kanu-
len-Instrument mit verringertem Durchmesser auf-
nehmen muss, die expandierbare, die Vertiefung bil-
dende Struktur 82 sein. Die Struktur 82 weist wah-
rend des Einsetzens ein minimales Profil auf, in den
diese zusammenfaltbar ist, und kann, sofern dies er-
wiinscht ist, auf dem AuReren einen Schmier-Uber-
zug besitzen, um den Durchtritt durch das Kani-
len-Instrument mit reduziertem Durchmesser zu ver-
einfachen oder ermdglichen.

A. Material-Einspritz-Instrumente mit geringem Druck

[0166] Fig. 33 stellt beispielhaft Materialein-
spritz-Instrumente 180 und 182 mit geringer Druck-
auslibung dar, die in Verbindung mit einem Kanu-
len-Instrument 184 mit einem verringerten inneren
Durchmesser, beispielsweise von ungefahr lediglich
3,4 mm oder weniger, arbeiten kénnen.

[0167] Ein Instrument 180 weist einen Stutzen mit
verringertem Durchmesser auf. Wie Eig. 33 zeigt ist
der Stutzen 180 geeignet bemessen, um durch das
Kanulen-Instrument 184 mit verringertem Durchmes-
ser hindurchzutreten und hierdurch auf die zuvor in
Fig. 26 dargestellter Weise in Knochen einzutreten.
Der Stutzen 180 mit verringertem Durchmesser ist
mit einem Gewindeverbinder 186 mit der Spritze 104
verbunden. Aus Grinden der Materialfestigkeit ist
der Stutzen 180 neben ihrem verringerten Durch-
messer vorzugsweise aus einem festen oder steifen
Metallmaterial gebildet, beispielsweise aus Edel-
stahl.

[0168] GemalR Fig. 33 weist der Stutzen 180 mit
verringertem Durchmesser weiterhin entlang seiner
Langsachse abgemessene Markierungen 188 auf,
wie dies zuvor beschrieben worden ist. Die Markie-
rungen 188 besitzen einen gesetzten Punkt, wie dies
ebenfalls zuvor beschrieben worden ist, welcher mit
dem proximalen Ende des Kanilen-Instruments 184
ausgerichtet ist, wenn die distalen Enden des Kanu-
len-Instruments 184 und des Stutzens 180 zueinan-
der ausgerichtet sind.
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[0169] Das andere Instrument 182 mit reduziertem
Durchmesser weist ein Stylet auf, welches geeignet
bemessen ist, um durch die innere Bohrung des Stut-
zens 180 hindurchzutreten. Das Stylet 182 weist ein
Handbetatigungsorgan 192 auf, welches an dem pro-
ximalen Verbinder 186 des Stutzens 180 verbleibt,
wenn das Stylet 182 vollstandig in den Stutzen 180
eingesetzt wird oder ist. Wenn das Handbetatigungs-
organ 192 ruht oder verbleibt, sind die distalen Enden
des Stylets 182 und des Stutzens 180 ausgerichtet.
Das Vorhandensein des Stylets 182 innerhalb des
Stutzens 180 schlie3t die innere Bohrung des Stut-
zens.

[0170] Im Gebrauch ist der Stutzen 180 gekoppelt
mit der Spritze 104 und durch das Kanulen-Instru-
ment 184 in die Material aufnehmende Vertiefung
168 eingesetzt, die auf dieselbe Weise wie in Fig. 26
dargestellt im schwammartigen Knochen gebildet ist.
Material in der Spritze 104 wird bei geringem Druck
durch den Stutzen 180 in die Vertiefung 168 einge-
spritzt. Wie zuvor erklart wird der Stutzen 180 in das
Kanulen-Instrument 184 zuriickgezogen, wenn sich
die Vertiefung progressiv mit Material fillt. Typischer-
weise erstreckt sich Material von der Vertiefung 168
und Uberdeckt ungefahr 40 % bis 50 % des Kani-
len-Instruments 184, wenn das Einspritzten des Ma-
terials beendet ist.

[0171] An diesem Punkt kann der Stutzen 180 voll-
standig aus dem Kanulen-Instrument zurlickgezogen
werden und von der Spritze 104 geschraubt werden.
Das Stylet 182 kann in dem Stutzen 180 vorwarts be-
wegt werden, um das Handbetatigungsorgan 192 in
Ruheposition gegen den Verbinder 186 zu bringen,
wodurch verbleibendes Material aus dem Stutzen
180 entfernt oder gereinigt wird. der Stutzen 180 und
das Stylet kénnen dann als geschachtelte Einheit in
das Kanulen-Instrument 184 eingesetzt werden. In-
einander geschachtelt bilden der Stutzen 180 und
das Stylet 182 ein stopfendes Instrument. Mit Vor-
wartsbewegung durch das Kantlen-Instrument 184
verschieben der verschachtelte Stutzen und das Sty-
let 182 verbleibendes Material aus dem Kandulen-In-
strument 184 in die Vertiefung 168, grundsatzlich auf
dieselbe Weise wie zuvor beschrieben fir die Fig. 30
und Fig. 31, wodurch das Material auf kontrollierte
Weise in der Vertiefung 168 und einheitlich ohne un-
zulassig hohe Driicke kompaktiert wird.

[0172] Alternativ kann ein einstuckiges stopfendes
Instrument, welches separat von dem Stutzen 180
ausgebildet ist, verwendet werden, was hinsichtlich
der Dimensionen verringert worden ist, um durch das
Kanulen-Instrument 184 mit verringertem Durchmes-
ser zu passen. In dieser Ausfihrungsform ist das Sty-
let 182 nicht zwingend notwendig, sofern es nicht ge-
wiinscht ist, Material von dem Stutzen wieder zu ge-
winnen.

B. Das die Vertiefung ausbildende Instrument

[0173] Fig. 34 zeigt ein eine Vertiefung bildendes
Instrument 194, welches einem Einsatz durch das
Kanulen-Instrument 184 mit reduziertem Durchmes-
ser, vgl. Fig. 33, dient. In vielerlei Hinsicht ist das In-
strument 194 ahnlich dem Instrument 76, das zuvor
beschrieben worden und in Fig. 4A dargestellt ist. Im
Folgenden werden fur strukturelle gleiche Elemente
gleiche Bezugszeichen verwendet. Das Instrument
184 weist ein flexibles Katheterrohr 78 auf, welches
ein proximales Ende 80 und ein distales Ende 82 be-
sitzt. Das proxixmale Ende 80 tragt einen Handgriff
84 und das distale Ende 82 tragt eine expandierbare
Struktur 86, die in eingesetztem Zustand in dem Kno-
chen schwammartigen Knochen kompaktiert und die
Vertiefung 168 bildet.

[0174] Abweichend zu dem zuvor beschriebenen
Instrument 76 tragt das Instrument 194 eine Ein-
fuhr-Hulse 196. Die Einflhr-Hilse 196 gleitet zwi-
schen dem Handgriff 84 und der expandierbaren
Struktur 86 entlang dem Katheterrohr 78. Die Ein-
fuhr-Hulse 196 weist einen rohrférmigen Hauptkorper
198 auf mit einem vorderen Bund 200 und einem hin-
teren Bund 202.

[0175] Die Einflhr-Hillse 196 nimmt normalerweise
auf dem Instrument 194 eine vordere Position ein,
wie dies in Fig. 35 dargestellt ist. In dieser Position
liegt der Hauptkorper 198 (ber der expandierbaren
Struktur 86 und umgibt diese. Der Hauptkorper 198
ist geeignet bemessen, um die Struktur 86 zu kompri-
mieren auf einen duferen Durchmesser, der gering-
fugig kleiner ist als der innere Durchmesser des Ka-
nulen-Instruments 184 mit reduziertem Durchmes-
ser.

[0176] Wie Eig. 35 zeigt erstreckt sich der vordere
Bund 200 in der vorderen Position der Einfihr-Hilse
196 hinter das distale Ende der komprimierten ex-
pandierbaren Struktur 82. Gemal FEiqg. 36 dient der
vordere Bund 200 in dieser Position einer Wechsel-
wirkung mit dem proximalen Ende 204 des Kanu-
len-Instruments 184 oder einem Eingreifen. Der vor-
dere Bund 200 ist geeignet bemessen, so dass die-
ser einen inneren Durchmesser besitzt, der eine reib-
schlissige Verbindung mit dem proximalen Ende 204
des Kanulen-Instruments 184 ausbildet.

[0177] GemalR Fig. 36 lasst der Arzt den vorderen
Bund 200 der Einfihr-Hulse 196 mit einer reibschliis-
sigen Verbindung um das proximale Ende 204 des
Kandilen-Instruments 184 in Wechselwirkung treten,
wenn es Zeit ist, die expandierbare Struktur 86 durch
das Kanilen-Instrument 184 einzusetzen. Wie
Fig. 37 zeigt, bewegt die Vorwartsbewegung des Ka-
theterrohrs 78 die komprimierte Struktur 86 durch
den Hauptkdrper 198 der Hilse 196 und in die Boh-
rung des Kantlen-Instruments 184. Die Wechselwir-
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kung des vorderen Bundes 200 um das proximale
Ende der Kanlle 204 fihrt zu einer Ausrichtung der
Achse der Struktur 86 mit der Achse des Kandulen-In-
struments 184, wahrend gleichzeitig die Struktur 86
auf einen Durchmesser komprimiert wird, der kleiner
ist als das Innere des Kanulen-Instruments 184. Mit
einer Vorwartsbewegung des Katheterrohrs 78 flhrt
die Einflhr-Hilse 196 die Struktur 86 in das Kanu-
len-Instrument 194, ohne dass ein Abtragen, Reilen
oder andere Beschadigungen eintritt.

[0178] Mit dem Vorwartsbewegen der expandierba-
ren Struktur 86 durch das Kanilen-Instrument 184
und in den Knochen kann der Arzt die Einflhr-Hilse
196 rickwarts gleiten lassen weg von dem proxima-
len Kanulen-Ende 204, um die reibschlussige Verbin-
dung zwischen dem Ende 204 und der vorderen Hiil-
se zu lésen. Gemal Fig. 34 ist der hintere Bund 202
der Hilse 196 geeignet bemessen, um eine
Schnappverbindung mit einem StélRel 206 auszubil-
den, der das Katheterrohr 28 nahe dem Handbetati-
gungsorgan 84 umgibt. Die Schnappverbindung sta-
bilisiert die Position der Hilse 196 wahrend eines
nachfolgenden Gebrauches und wahrend einer Ma-
nipulation des die Vertiefung ausbildenden Instru-
ments 194.

[0179] Die Merkmale der Erfindung sind in den fol-
genden Anspriichen enthalten.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung zur Einfihrung von Material (170)
in Knochen mit:
einer Kanule (30, 184) zur Herstellung oder Bereit-
stellung einer Bahn durch weiches Gewebe in Kno-
chen, und
einem Instrument zur Uberbringung von Material in
den inneren Bereich des Knochens mit einer Stutzen-
oder Dusen-Komponente (106, 180), die geeignet
bemessen ist, um durch die Kantle vorwarts bewegt
zu werden und die eine innere Ausnehmung oder
Bohrung aufweist zum Uberbringen von Material, wo-
bei das Instrument weiterhin eine Stylet-Komponente
(182) aufweist, die geeignet bemessen ist, um durch
die innere Bohrung oder Ausnehmung der Dusen-
oder Stutzen-Komponente vorwarts bewegt zu wer-
den.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1; dadurch ge-
kennzeichnet, dass eine Uberbringungseinrichtung
(104) vorgesehen ist zum Uberbringen des Materials
zu der Dise oder dem Stutzen unter einem Uberbrin-
gungsdruck, der nicht gréRer ist als 360 PSI.

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Stutzen oder die Duse ein
proximales Anschlusselement besitzt zum Koppeln
des Stutzens oder der Diise mit der Uberbringungs-
einrichtung.

4. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dass ein Stopf-Instrument
(108) oder Raum-Instrument vorgesehen ist, welches
durch die Kandule (30) vorwarts bewegbar ist.

5. Vorrichtung nach Anspruch 4, das das
Stopf-Instrument oder RGum-Instrument in der Kanu-
le vorwarts bewegt und verdreht oder verdrillt werden
kann.

6. Vorrichtung nach Anspruch 4 oder Anspruch 5,
dadurch gekennzeichnet, dass das Stopf-Instrument
oder Raum-Instrument aus einem grundsatzlich star-
ren oder steifen Material hergestellt ist.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 4 bis 6,
dadurch gekennzeichnet, dass das Stopf-Instrument
oder Raum-Instrument Markierungen (122) aufweist,
die dazu dienen, visuell die relative Position des
Stopf-Instruments oder Raum-Instruments (108) in
der Kantile (30) zu erfassen.

8. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 7,
dadurch gekennzeichnet, dass die Disen- oder Stut-
zen-Komponente aus einem grundsatzlich flexiblen
Material hergestellt ist.

9. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 7,
dadurch gekennzeichnet, dass die Disen- oder Stut-
zen-Komponente aus einem grundsatzlich starren
oder steifen Material hergestellt ist.

10. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis
9, dadurch gekennzeichnet, dass die Disen- oder
Stutzen-Komponente und das Stylet unabhangig
voneinander sowie unabhangig von der Kanuile mani-
pulierbar sind.

11. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis
10, dadurch gekennzeichnet, dass die Disen- oder
Stutzen-Komponente in der Lage ist, ein abgemesse-
nes Volumen des Materiales zu empfangen oder auf-
zunehmen und zu Uberbringen.

12. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis
11, mit einem Material, welches aus der mit Knochen-
zement, Autoplastik-Material, Alloplastik-Material,
Kalziumcarbonat, demineralisiertem Knochen-Ma-
trix-Material und Kalziumphosphat gebildeten Grup-
pe gewahlt ist.

13. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis
12, dadurch gekennzeichnet, dass die Kanile ein
grundsatzlich starres oder steifes Material aufweist.

14. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis
13, dadurch gekennzeichnet, dass die Dlesen- oder
Stutzen-Komponente Markierungen (116, 188) be-
sitzt, um visuell die Vorwartsbewegung des Stutzens
oder der Duse durch die Kanule zu erfassen.
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15. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
14, dadurch gekennzeichnet, dass die Kanile Mar-
kierungen (118) aufweist zur Erfassung der Einsetz-
tiefe.

16. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
15, dadurch gekennzeichnet, dass ein eine Vertie-
fung ausbildendes Instrument (76) vorgesehen ist,
welches durch die Kanule vorwarts bewegbar ist zu
einem Ort innerhalb von Knochen, um eine Vertie-
fung in dem schwammartigen Knochen auszubilden,
in die Material GUberbracht werden kann.

17. Vorrichtung nach Anspruch 16, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das die Vertiefung ausbildende
Instrument eine expandierbare Struktur aufweist.

Es folgen 19 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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