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Beschreibung
GEBIET DER ERFINDUNG

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft die Be-
handlung von Knochen in menschlichen und tieri-
schen Lebewesen.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] Wenn schwammartiger Knochen erkrankt,
beispielsweise in Folge von Osteoporose, avaskula-
rer Nekrose oder Krebs, wird der umgebende kortika-
le Knochen anfalliger hinsichtlich eines Zusammen-
falls oder einer Kompressions-Fraktur. Dies ist zu-
mindest teilweise dadurch bedingt, dass der
schwammartige Knochen nicht langer eine innere
Unterstitzung flr den umgebenden kortikalen Kno-
chen bereitstellt. Die Knochenerkrankung kann auch
die Festigkeit und Integritat des umgebenden kortika-
len Knochens in Mitleidenschaft ziehen, wodurch der
Knochen weiter flr eine Fraktur und/oder einen Zu-
sammenfall pradisponiert wird.

[0003] Jedes Jahr gibt esin den Vereinigten Staaten
2 Millionen Frakturen, wovon allein 1,3 Millionen
durch Osteoporose verursacht werden. Es gibt auch
weitere Knochenerkrankungen einschlief3lich mit ei-
ner Infektion versehenen Knochen, schlecht heilen-
den Knochen und mit einer Fraktur versehenen Kno-
chen in Folge schwerwiegender Traumata. Weiterhin
kann der Gebrauch zahlreicher Drogen, beispielswei-
se Stereoide, Tabak und/oder ein exzessives Trinken
von Alkohol, die Knochenqualitat signifikant mindern.
Jeder der genannten Zustande kann, sofern dieser
nicht erfolgreich behandelt wird, eine Fraktur
und/oder einen Zusammenfall des Knochens hervor-
rufen mit der Folge von Deformationen, chronischen
Komplikationen und eines negativen Gesamteinflus-
ses auf die Lebensqualitat.

[0004] WO 95/20362 offenbart eine Ballon-Einrich-
tung zur Behandlung von Knochen, wobei die Form
und GréRe der Ballon-Einrichtung bei der Expansion
durch ein Begrenzungselement begrenzt ist.

[0005] Die Patente US 4,969,888 und US 5,108,404
offenbaren Vorrichtungen und Verfahren zum Fixie-
ren von Frakturen oder anderen Zustdnden mensch-
licher oder tierischer Knochensysteme, die sowohl
osteoporotisch als auch nicht-osteoporotisch sein
kénnen. Neben weiteren Erfindungen offenbaren die-
se Patente Vorrichtungen und Verfahren, die zum
Komprimieren schwammartigen Knochens und/oder
zur Erzeugung einer inneren Kavitat in dem zu be-
handelnden Knochen einen expandierbaren Koérper
einsetzen. Die Kavitat nimmt ein Fillmaterial auf,
welches aushartet und eine erneuerte innere struktu-
relle Unterstutzung fir den kortikalen Knochen be-
reitstellt.

[0006] Die bessere und effizientere Behandlung von
Knochenerkrankungen, die die Gegenstande dieser
Patente in Aussicht stellen, kann mit verbesserten
Systemen und Verfahren zum Herstellen und Einset-
zen expandierbarer Kérper in Knochen noch vollstan-
diger herbeigefiihrt werden.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0007] GemaR der vorliegenden Erfindung wird eine
Vorrichtung zum Komprimieren schwammartigen
Knochens nach Anspruch 1 vorgeschlagen.

[0008] Merkmale und Vorteile der Erfindung erge-
ben sich aus der folgenden Beschreibung und den
Zeichnungen ebenso wie den beigefiigten Patentan-
sprichen.

KURZE BESCHREIBUNG DER ZEICHNUNGEN

[0009] Fig. 1 ist eine perspektivische Ansicht eines
Ballons mit der Form einer gestapelten
Doughnut-Baugruppe.

[0010] Fig. 2ist ein vertikaler Schnitt durch den Bal-
lon gemal Fig. 1, der die Weise zeigt, auf die die
Doughnut-Bereiche des Ballons gemaR Eig. 1 in eine
Kavitat eines vertebralen Kdrpers passen.

[0011] FEig. 3 ist eine schematische Ansicht, die drei
gestapelte Ballone zeigt sowie fadenférmige Begren-
zungselemente zur Begrenzung der Expansion des
Ballons in unterschiedliche Richtungen des Aufbla-
sens.

[0012] Fig. 4 ist eine Draufsicht eines kugelformi-
gen Ballons mit einem zylindrischen Ring, der den
Ballon umgibt.

[0013] Fig. 5 ist ein vertikaler Schnitt durch den ku-
gelférmigen Ballon und Ring gemal Fig. 4.

[0014] Fig. 6 zeigt einen langlich-geformten Ballon
mit einem Katheter, der sich in den zentralen Bereich
des Ballons erstreckt.

[0015] Fig. 6A ist eine perspektivische Ansicht, die
die Weise zeigt, auf die ein Katheter relativ zu den in-
neren Rohren zum Aufblasen des Ballons gemaf
Fig. 6 angeordnet werden kann.

[0016] Fig. 7 zeigt ein Saugrohr und ein Einspritz-
rohr fir ein Kontrastmittel zur Durchfihrung des Auf-
blasens des Ballons und zur Entfernung von Trim-
mern, die durch die Expansion des Ballons selbst
verursacht worden sind.

[0017] FEig. 8 zeigt einen Vertikalschnitt durch einen
Ballon, nachdem dieser entleert worden ist und wah-
rend des Einsetzens in den vertebralen Korper eines
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Menschen.

[0018] Fig. 9, Fig. 9A und Fig. 9B zeigen Seitenan-
sichten einer Kanlle, die zeigen, wie eine Schutzhl-
se oder ein Sicherheits-Element mit dem Verlassen
der Kantle expandieren kénnen.

[0019] Fig. 10 zeigt eine perspektivische Ansicht ei-
nes Ballons mit der Form einer Kidney-Bohne.

[0020] Fig. 11 zeigt eine perspektivische Ansicht
des vertebralen Knochens, die den Kidney-férmigen
Ballon gemaR Fig. 10 in in den Knochen eingesetz-
tem und expandiertem Zustand zeigt.

[0021] Fig. 12 ist eine Draufsicht des Kidney-férmi-
gen Ballons, der unter Einsatz eines Heizelementes
oder Brenn-Werkzeuges mit mehreren Unterteilun-
gen oder Kammern gebildet ist.

[0022] Fig.13 ist eine Querschnittsansicht bei
Schnittfiihrung entlang der Linie 13-13 gemal
Fig. 12, allerdings mit zwei Kidney-férmigen Ballo-
nen, die gestapelt sind.

[0023] Fig. 14 ist eine Ansicht ahnlich Fig. 11, die
allerdings die gestapelten Kidney-férmigen Ballone
gemal Fig. 13 in dem vertebralen Knochen zeigt.

[0024] FEig. 15 ist einer Draufsicht eines Kidney-for-
migen Ballons, die aulere Blschel (engl.: "tufts")
zeigt, die die inneren Faden, die die obere und untere
Wandung des Ballons verbinden, an ihrem Ort hal-
ten.

[0025] Fig.16 ist eine Querschnittsansicht bei
Schnittfiihrung entlang der Linie 16-16 gemaf

Fig. 15.

[0026] Fig. 17A ist eine dorsale Ansicht eines Bal-
lons in Form einer "buckeligen Banane" in einem
rechten distalen Radius.

[0027] Fig.17B ist einer Querschnittsansicht ge-
maR Fig. 17A bei Schnittflhrung entlang der Linie
17B-17B gemal Fig. 17A.

[0028] Fig. 18 zeigt einen kugelférmigen Ballon mit
einer Basis in einem proximalen Humerus bei Blick-
richtung von der Vorderseite (anterior) des linken pro-
ximalen Humerus.

[0029] Fig. 19A ist eine Vorderansicht (anterior) der
proximalen Tibia, wobei ein elliptischer zylindrischer
Ballon unterhalb des medialen tibialen Plateaus ein-
geflhrt ist.

[0030] Fig. 19B zeigt eine Dreiviertel-Ansicht des
Ballons gemaf Fig. 19A.

[0031] Fig. 19C zeigt eine Seitenansicht des Bal-
lons gemaf Fig. 19A.

[0032] Fig. 19D ist eine Draufsicht des Ballons ge-
manR Fig. 19A.

[0033] Fig. 20 zeigt einen kugelférmigen Ballon zur
Behandlung avaskuldrer Nekrose des Kopfes des
Femur (oder Humerus) bei Blickrichtung von der vor-
deren (anterioren) Seite der linken Hiifte.

[0034] Fig. 20A zeigt eine Seitenansicht eines halb-
kugelférmigen Ballons zur Behandlung avaskularer
Nekrose des Kopfes des Femur (oder Humerus).

[0035] Fig. 21 zeigt einen Ballon zur Vermeidung
und/oder Behandlung einer Fraktur der Hifte bei
Blickrichtung von der anterioren Seite (Vorderseite)
der linken Hufte.

[0036] Fig. 22A-C zeigen schematische Darstellun-
gen eines beispielhaften Verfahrens und Systems zur
Uberbringung einer therapeutischen Substanz zu
dem oder in den Knochen.

[0037] Fig. 23 zeigt eine weitere Ausfiihrungsform
einer expandierbaren Struktur mit einem inneren Be-
grenzungs- oder Beschrankungselement fiir die Ex-
pansion.

[0038] Fig. 24A-C zeigen Querschnittsansichten
der expandierbaren Struktur gemaf Fig. 23, die eine
Expansion in Luft oder freien Umgebung erfahrt.

[0039] Fig. 25A zeigt eine Vorderansicht einer bei-
spielhaften Ausfihrungsform einer expandierbaren
Struktur, die fur einen Einsatz zum Komprimieren
schwammartigen Knochens und/oder Verschieben
kortikalen Knochens vorgesehen ist.

[0040] Fig. 25B zeigt eine Seitenansicht der Struk-
tur geman Fig. 25A.

[0041] Fig. 25C zeigt eine perspektivische Ansicht
der Struktur geman Fig. 25A.

[0042] Fig. 26A zeigt eine Seitenansicht der eine
Kavitat ausbildenden Einrichtung, die eine expan-
dierbare Struktur vom Typ gemal Fig.23 und
Fig. 24A bis Fig. 24C tragt.

[0043] Fig. 26B zeigt eine perspektivische Ansicht
des distalen Endes der Einrichtung zur Ausbildung ei-
ner Kavitat gemal Fig. 26A, die die Montage des
proximalen Endes der expandierbaren Struktur mit
dem distalen Ende des auReren Katheter-Kérpers
der Einrichtung zeigt.

[0044] Fig. 26C zeigt eine perspektivische Ansicht
des distalen Endes der Einrichtung zur Ausbildung ei-
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ner Kavitat gemafl Fig. 26A nach Befestigung oder
Sicherung des proximalen und distalen Endes der ex-
pandierbaren Struktur an dem distalen Ende des &u-
Reren Katheter-Korpers bzw. dem distalen Ende des
inneren Katheter-Kérpers der Einrichtung.

[0045] Fig. 27 zeigt eine weitere Ausfiihrungsform
einer expandierbaren Struktur.

[0046] Fig. 28 zeigt eine Seitenansicht der distalen
Spitze oder des Endbereichs einer eine Kavitat aus-
bildenden Einrichtung.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG EINER BEVOR-
ZUGTEN AUSFUHRUNGSFORM

1. Ballone flir anatomische Strukturen

[0047] Die vorliegende Erfindung betrifft einen Bal-
lon, der fiir eine Behandlung von Knochen eingesetzt
werden kann, die fir eine Fraktur oder einen Zusam-
menfall pradisponiert sind. Derartige Ballone weisen
einen oder mehrere aufblasbare Ballon-Kérper auf,
die in den genannten Knochen eingesetzt werden
kdnnen. Der Koérper besitzt in substanziell aufgebla-
senem Zustand eine bevorzugte Form und GroéRe,
die ausreichend ist, um zumindest einen Teil des in-
neren schwammartigen Knochens zu komprimieren,
um eine Kavitat in dem schwammartigen Knochen zu
schaffen und/oder eine urspriingliche Position des
auleren kortikalen Knochens, wenn dieser mit einer
Fraktur versehen ist oder zusammengefallen ist, wie-
der herzustellen. In zahlreichen Ausfiihrungsformen
ist der Ballon-Kérper begrenzt oder beschrankt zur
Erzeugung der genannten bevorzugten Form und
Grole, so dass der vollstandig aufgeblasene Bal-
lon-Kdrper moglichst daran gehindert ist, einen sub-
stanziellen Druck auf einen einzelnen Punkt auf der
inneren Oberflache des &auReren kortikalen Kno-
chens auszuiben, wenn der Knochen nicht mit einer
Fraktur versehen ist oder nicht zusammengefallen
ist.

[0048] Zusatzlich zu der Form der aufblasbaren Ein-
richtung selbst ist ein weiterer Aspekt die Konstrukti-
on oder der Aufbau der Wandung oder der Wandun-
gen des Ballons derart, dass zur Gewahrleistung der
optimalen Kompression des schwammartigen Kno-
chens das geeignete Aufblasen des Ballon-Koérpers
herbeifiihrbar ist. Das Material des Ballons ist még-
lichst derart gewahlt, dass der Ballon durch eine Ka-
nule schnell und einfach in einen Knochen eingesetzt
werden kann und mit dem Aufblasen auch hohen
Dricken ausgesetzt werden kann. Beispielsweise
kann das Material geeignet gewahlt werden, um ein
Falten des Ballons zu vereinfachen oder zu ermdgli-
chen. Alternativ kann das Material moéglichst eine
plastische, elastische und/oder semi-elastische De-
formation des Ballons wahrend des Aufblasens er-
moglichen. Das Material wird weiterhin mdglichst

auch resistent sein gegenuber einer Abrasion
und/oder Punktur des Ballons bei Kontakt desselben
mit kortikalem und/oder schwammartigem Knochen
wahrend des Einfiihrens und Aufblasens des Bal-
lons. Der Ballon kann optional auch Vorspriinge, Gra-
te oder Vertiefungen aufweisen, die in die Kavitat ein-
gebracht werden und mdglichst in den Wandungen
der Kavitat verbleiben, nachdem der Ballon entfernt
worden ist, um die Stabilitat des Fullmaterials fir den
Hohlraum des Knochens zu erhéhen. Weiterhin kann
die aufblasbare Einrichtung geeignet hergestellt sein,
so dass diese einen optionalen, integral gebildeten
Saugkatheter besitzt. Dieser kann eingesetzt wer-
den, um jedwedes Fett oder Fluide zu entfernen, die
von dem Knochen wahrend des Aufblasens des Bal-
lons in dem Knochen extrudiert werden. Weiterhin
kann der Ballon-Kérper durch eine optionale schit-
zende Hulse oder Ummantelung aus einem geeigne-
ten Material, wie beispielsweise Keflar®-Faser-Pro-
dukte oder Polyathylen-Tetraphthalat (PET) oder an-
dere Polymere oder Substanzen, die den Ballon
schitzen kénnen, gegen eine Punktur (durch den
umgebenden Knochen oder die Kantle) geschitzt
werden, wahrend sich der Ballon in der Kanile
und/oder dem Knochen befindet. Dieses Uberde-
ckende Material kann auch den zusatzlichen Vorteil
einer Reduzierung der Reibung zwischen dem Ballon
und der Kanile mit sich bringen und kann ein schmie-
rendes Material beinhalten oder aufweisen, wie bei-
spielsweise Silikon, um die Reibung zu reduzieren.
Eine wichtige Aufgabe der aufblasbaren Einrichtung
ist daher die Ausbildung oder VergréRerung einer
Vertiefung oder Bahn in einem oder einen Knochen,
insbesondere (ohne Beschrankung hierauf) in verte-
bralen Kérpern.

[0049] Entsprechend einem Aspekt schlagt die Er-
findung eine verbesserte ballonahnliche aufblasbare
Einrichtung vor, die zur Durchfiihrung eines chirurgi-
schen Verfahrens zur Ausbildung einer Kavitat in
Knochen eingesetzt werden kann zwecks Verbesse-
rung der Effizienz des Verfahrens, um die Zeit zu mi-
nimieren, die erforderlich ist, um den chirurgischen
Eingriff durchzuflhren, fir den das chirurgische Ver-
fahren bestimmt ist, und um das klinische Ergebnis
zu verbessern. Wenn dies gewlinscht ist, kdnnen die
Ballons die innere Form des Knochens, in dem sich
diese befinden, approximieren, um schwammartigen
Knochen maximal zu komprimieren. Die Ballone kén-
nen auch zusatzliche Gestaltungs-Elemente zur Her-
beifihrung spezifischer klinischer Ziele besitzen. In
zahlreichen Ausfihrungsformen sind die Ballone aus
einem nicht elastischen, semi-elastischen, elasti-
schen oder plastisch verformbaren Material oder sol-
chen Materialien hergestellt und behalten in aufge-
blasenem Zustand infolge einer inneren Membran
ihre definierte Konfiguration. Optionale Grate, Rip-
pen, Vorspriinge oder Vertiefungen, die durch Anbin-
dung, Bindung oder Fligung zusatzlichen Materials
hinzugefligt sind, kénnen die Stabilitat des den Hohl-
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raum des Knochens fillenden Materials erhéhen. Die
Grate oder Vertiefungen kénnen wahrend des an-
schlielenden Belastens und/oder Heilens des zu be-
handelnden Knochens auch eine Unterstitzung fur
das Halten des Knochenfilimaterials in einer ge-
winschten Position bilden. Optionale Saugeinrich-
tungen, die vorzugsweise derart platziert sind, dass,
wenn zumindest eine dieser Einrichtungen benach-
bart dem niedrigsten Punkt der gebildeten Kavitat an-
geordnet ist, diese mdglichst eine Reinigung der Ka-
vitat und/oder eine Entfernung von Fluid oder Fest-
kdrpern aus der Kavitat vor deren Befillung und/oder
eine Einfihrung derselben in die Kavitat ermdgli-
chen.

[0050] Zahlreiche Beispiele expandierbarer Kérper

schlief3en folgende Ausfiihrungsformen ein:
1. Einen Doughnut-férmigen (oder Torus-formi-
gen) Ballon mit einem optionalen integral gebilde-
ten Saug-Katheter zur Entfernung von Fett und
anderen Produkten, die wahrend der Expansion
des Ballons extrudiert werden.
2. Ein Ballon mit einer kugelférmigen auflieren
Form, der umgeben ist von einem ringférmigen
Ballon-Segment, zur Ausbildung einer Kérper-Ka-
vitat.
3. Ein Ballon, der Nieren-formig oder Kidney-Boh-
nen-formig ausgebildet ist. Ein derartiger Ballon
kann in einer einzigen Schicht gebildet sein oder
mit mehreren Schichten, die aufeinander gesta-
pelt sind. Diese Ausfuhrungsform kann anstelle
der Kidney-Bohnen-Form auch quadratisch oder
rechteckformig sein.
4. Ein kugelférmiger Ballon, der die GroRRe des
Kopfes des Femur (d. h. der proximalen femora-
len Epiphyse) approximiert. Ein derartiger Ballon
kann auch halbkugelférmig sein.
5. Ein Ballon in der Form einer "buckligen Bana-
ne" oder einer modifizierten Pyramiden-Form, der
die Konfiguration des distalen Endes des Radius
(d. h. der distalen radialen Epiphyse und Meta-
physe) approximiert.
6. Ein Ballon mit der Form einer zylindrischen ElI-
lipse zur Approximation der Konfiguration der me-
dialen Halfte oder der lateralen Halfte der proxi-
malen tibialen Epiphyse. Ein derartiger Ballon
kann auch geeignet zur Approximation der Konfi-
guration beider Halften der proximalen tibialen
Epiphyse gestaltet sein.
7. Ein Ballon in der Form einer Kugel auf einer Ba-
sis zur Approximierung der Form der proximalen
humeralen Epiphyse und Metaphyse mit einem
Stopfen oder Stecker zum Komprimieren
schwammartigen Knochens in der Diaphyse unter
Abdichtung derselben. Eine derartige Ausfuh-
rungsform kann auch zylinderférmig sein.
8. Ein Ballon in Form eines Bumerangs zwecks
Approximation der Innenseite des femoralen Kop-
fes, Halses und des minoren Trochanters, welcher
der Ermdglichung eines Verfahrens zur Vermei-

dung einer Fraktur der Hifte dient.

9. Ein Ballon in Form eines Zylinders zwecks Ap-
proximation der Form und Grofie der Innenseite
des proximalen Humerus oder des distalen Radi-
us.

10. Ein Ballon in Form einer Erdnuss oder einer
Sanduhr mit einer inneren Membran zur Begren-
zung oder Beschrankung der Expansion vorzugs-
weise entlang einer Achse oder entlang mehrerer
Achsen.

11. Ein Ballon in Form einer Scheibe.

12. Eine Ballon-Einrichtung mit einer optionalen
Saug-Einrichtung.

13. Schitzende Hillen oder Ummantellungen, die
als Schutzelemente gegenuber einer Punktur wir-
ken und optional jeden Ballon innerhalb dessen
Katheter Uberdecken.

[0051] Die vorliegende Erfindung schlagt daher ver-
besserte aufblasbare Einrichtungen zur Schaffung
oder VergroRerung einer Vertiefung oder Bahn in ei-
nem Knochen vor, wobei die Einrichtungen in den
Knochen eingesetzt werden oder in diesen einge-
setzt sind. In zahlreichen Ausfiihrungsformen kann
die Konfiguration dieser Einrichtung vorgegeben sein
unter Berlcksichtigung des umgebenden kortikalen
Knochens und der benachbarten inneren Strukturen.
Die Konfiguration ist geeignet gestaltet, um bis zu
70-90 % des Volumens des Inneren des Knochens zu
Uberdecken, obwohl auch Ballone, die lediglich unge-
fahr 40 % (oder weniger) Uberdecken oder so grof}
sind wie ungeféhr 99 %, fur die Behandlung von Frak-
turen einsetzbar sind. In zahlreichen anderen Aus-
fuhrungsformen kann, je nach erkannter Natur der
Fraktur, dem Zusammenfalls und/oder dem Behand-
lungs-Bereich, die aufgeblasene GroRRe des Ballons
so klein sein wie 10 % des schwammartigen Kno-
chenvolumens in dem Bereich des zu behandelnden
Knochens, beispielsweise flr die Behandlung einer
avaskularen Nekrose und/oder Krebs. Die vollstandig
expandierte Form und GroRRe des Ballons wird mog-
lichst durch Material an ausgewahlten Bereichen des
Ballon-Korpers gesteuert, dessen Widerstand ge-
genlber einer Expansion eine Begrenzung oder Be-
schrankung erzeugt, und/oder durch eine innere
Membran.

[0052] Das Material des Ballons kann ein nicht-elas-
tisches Material sein, beispielsweise Polyethylen-Te-
traphthalat (PET), Nylon, Keflar® oder andere paten-
tierte oder nicht patentierte Ballon-materialien. Der
Ballon kann auch aus semi-elastischen Materialien
hergestellt sein, beispielsweise Silicon, Gummi, ther-
moplastische Gummi-Materialien und Elastomere
oder elastische Materialien wie beispielsweise Latex
oder Polyurethan, wenn geeignete Begrenzungs-
oder Beschrankungselemente vorgesehen oder ein-
geschlossen sind. Die Begrenzungselemente kon-
nen kontinuierlich oder integral ausgebildet sein oder
mit diskreten Elementen eines flexiblen, nicht elasti-
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schen hochfesten Materials einschliellich (ohne Be-
schrankung hierauf) die Materialien, die im Patent US
4,706,670 beschrieben sind. Die Dicke der Ballon-
wandung liegt typischerweise im Bereich von
0,05-0,64 mm (2/1000-stel bis 25/1000-stel Inch), ob-
wohl andere Dicken, die erhdéhte Driicke aushalten
konnen, beispielsweise 1,7-2,8 N/mm? (250-400 psi)
oder gréRer, bis zu 3,4, 6,9 oder 13,8 N/mm? (500,
1000 oder 3000 psi) aushalten kénnen, ebenfalls ein-
gesetzt werden kénnen.

[0053] Eine wichtige Aufgabe einer VergréRerung
eines perkutanen vertebralen Kérpers entsprechend
der vorliegenden Erfindung ist, einen Ballon bereitzu-
stellen, der eine Kavitat in dem vertebralen Kérper er-
zeugen kann, deren Konfiguration optimal fir eine
Unterstlitzung des Knochens ist. Eine weitere wichti-
ge Aufgabe ist, die Oberseite und Unterseite des ver-
tebralen Kérpers (auch bekannt als obere und untere
Endplatte) in Richtung einer normaleren anatomi-
schen Position zu bewegen, um in Fallen, in denen
dieses moglich ist, die Hohe wiederherzustellen. Bei-
de genannten Aufgaben werden allerdings mdéglichst
gel6st, ohne dass eine signifikante Veranderung der
aufleren Dimensionen der Seiten des vertebralen
Koérpers entweder durch Erzeugung einer Fraktur der
kortikalen Seitenwandungen des vertebralen Korpers
oder durch Bewegung von bereits mit einer Fraktur
versehenem Knochen in den Seitenwandungen er-
folgt.

[0054] Die vorliegende Erfindung I6st diese Aufga-
ben durch das Design der zu beschreibenden auf-
blasbaren Einrichtungen. Ein Aufblasen einer derarti-
gen Einrichtung erzeugt moglichst eine Vertiefung in
dem Calcium beinhaltenden weichen schwammarti-
gen Knochen (beispielsweise durch Komprimieren
des schwammartigen Knochens) und/oder verlagert
mdglichst umgebenden kortikalen Knochen in Rich-
tung einer normaleren anatomischen Position.

[0055] Gemal einer Ausfiuhrungsform stellt der Bal-
lon-Kdrper moglichst die Form der Innenseite des
vertebralen Korpers ohne Fraktur wieder hier und
wachst optimalerweise nicht mehr als auf maximal 70
bis 90 % des inneren Volumens. Die Ballone entspre-
chend dieser Ausfiihrungsformen sind derart gestal-
tet, dass das maximale Aufblasen derselben mog-
lichst die vorbestimmte Form und GréRe wieder her-
stellt. Allerdings werden konventionelle Ballone mit
dem Aufblasen kugelférmig. Kugelformen ermdgli-
chen typischerweise keine adaquate Unterstiitzung
der Wirbelsaule durch das gehartete, den Hohlraum
des Knochens fullende Material, da diese eine grund-
satzlich kugelférmige Kavitat schaffen, die beim Fil-
len mit Flllmaterial einzelne Kontaktpunkte mit der
Oberflache des vertebralen Korpers (aquivalent ei-
nem Kreis in einem Quadrat oder einer Kugel in ei-
nem Zylinder) ausbildet. Im Gegensatz hierzu bilden
zahlreiche Ausfuihrungsformen der Ballone entspre-

chend der vorliegenden Erfindung grundsatzlich die
flachen Oberflachen des vertebralen Korpers nach,
da die Ballone Begrenzungselemente aufweisen, die
den Ballon in gewlinschten Formen halten. Diese ge-
wlinschten Formen erzeugen Kavitaten, die bei Ful-
lung mit Flllmaterial die Last, die von den Oberfla-
chen des vertebralen Kérpers auf das den Hohlraum
des Knochens fiillende Material Uberfragen wird,
moglichst verteilen, wodurch letztendlich die Wirbel-
saule gestarkt wird. Zusatzlich schafft das Volumen
des den Hohlraum des Knochens fiillende Materia-
les, welches diese Kavitaten fillt, méglichst einen di-
cken Zement-Mantel (beispielsweise mit einer Dicke
von 4 mm oder groRer), welcher die Kompressi-
ons-Festigkeit des Fullmateriales erhdht. Ein weite-
res nitzliches Merkmal zahlreicher Ausfiihrungsfor-
men ist, dass Grate oder Vorspriinge in den Ballonen
vorgesehen sein koénnen, welche einen Eindruck
oder mehrere Eindriicke in den Wandungen der Ka-
vitadt, die in dem komprimierten schwammartigen
Knochen geschaffen ist, hinterlassen. Hierdurch er-
zeugte "Finger" des den Hohlraum des Knochens fiil-
lenden Materiales, die letztendlich diese Eindriicke
fullen werden, kénnen eine vergrofRerte Stabilitat ge-
wahrleisten und eine Verlagerung des Fillmateriales
in dem vertebralen Korper bei Kompressions-Belas-
tung der Wirbelsaule verringern.

[0056] Ballone, die optimal schwammartigen Kno-
chen in vertebralen Kérpern komprimieren kénnen,
schlief3en die Ballone ein, die zuvor als Ballon-Typen
1-3, 10 und 12 aufgelistet worden sind. Einige dieser
Ballone sind mdglichst geeignet derart konfiguriert,
dass diese die Form des vertebralen Kérpers appro-
ximieren. Da der Ballon derart gewahlt wird, dass die-
ser weniger als das gesamte innere Volumen (vor der
Fraktur) des zu behandelnden vertebralen Korpers
Uberdeckt, Ubt das Aufblasen des Ballons méglichst
keinen unangemessenen Druck auf die umgebenden
kortikalen Seitenwandungen des vertebralen Kdrpers
aus (die Seitenwandungen des vertebralen Kérpers
expandieren moglichst nicht Gber deren vorliegende
GroRe — entweder mit Fraktur oder ohne Fraktur — hi-
naus). Da die untere und obere Endplatte des verte-
bralen Koérpers typischerweise bei einer Kompressi-
ons-Fraktur heruntergedrickt sind, kann der Ballon
allerdings ungefahr die Hohe eines nicht mit einer
Fraktur versehenen vertebralen Kérpers wieder her-
stellen. Das Aufblasen des Ballons kann die obere
und untere Endplatte in die Position und/oder Orien-
tierung vor der Fraktur zuriickbewegen. Weiterhin
kann eine Vielzahl von individuellen Ballonen in dem
vertebralen Korper eingesetzt werden, beispielswei-
se gestapelte Ballone. Stapel mit jedwedem der of-
fenbarten Ballon-Typen kdnnen hinsichtlich der Form
und/oder GréRe gemischt werden, um eine gréRere
Flexibilitdt und/oder Steuerung zu gestatten.

[0057] Das vorrangige Ziel einer perkutanen femo-
ralen (oder humeralen) Kopf-VergréfRerung (Bal-
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lon-Typ 4), einer perkutanen VergréRerung des dista-
len Radius (Ballon-Typ 5), einer perkutanen proxima-
len VergréRerung der Tibia (Ballon-Typ 6) und einer
perkutanen proximalen Vergrof3erung des Humerus
(Ballon-Typ 7) ist die Erzeugung einer Vertiefung, de-
ren Konfiguration optimal fir die Unterstitzung des
zu behandelnden Knochens ist. Ein weiteres wichti-
ges Ziel ist die Komprimierung avaskularen (oder
aseptischen) nekrotischen Knochens oder die Unter-
stitzung avaskularen nekrotischen Knochens. Ein
weiteres wichtiges Ziel ist die Unterstitzung einer
Wiederausrichtung von Fraktur-Fragmenten. Diese
Ziele werden grundsatzlich unter Ausubung von
Druck vorrangig auf den schwammartigen Knochen
erreicht, der auf den umgebenden kortikalen Kno-
chen Ubertragen werden kann. Vorstellbar ist, dass
eine direkte Druckausibung auf einen kleinen Ab-
schnitt des kortikalen Knochens eine Verschlechte-
rung der Fraktur verursachen kann, welche zwar
nicht ausgeschlossen werden kann, aber mdglichst
vermieden werden sollte. Das Design zahlreicher
Ausfuhrungsformen der aufblasbaren Einrichtungen
approximiert die Form des zu behandelnden Kno-
chens. Das approximierte Volumen der Kavitat, die
durch die aufblasbare Einrichtung oder die aufblas-
baren Einrichtungen erzeugt wird, kann 70 bis 90 %
des Volumens des zu behandelnden Knochens be-
tragen. Fir den Fall einer avaskularen Nekrose wird,
je nach Ausmal} der avaskularen Nekrose, eine klei-
nere oder groRere Kavitat im Knochen geschaffen. In
einigen Fallen, wenn der Bereich der avaskularen
Nekrose klein ist, kann ein kleiner Ballon verwendet
werden, der beispielsweise eine Kavitat von lediglich
10 bis 15 % des Gesamtvolumens erzeugen kann.
Wenn gréRRere Bereiche von der avaskularen Nekro-
se betroffen sind, kann ein gréRerer Ballon oder kon-
nen mehrere gréRere Ballone eingesetzt werden, der
oder die eine viel groRere Kavitat erzeugt/-en ein-
schlielich Kavitaten, die so grol3 wie 80 bis 90 % des
Volumens des Knochens (oder gréRer) sind. Die vor-
liegende Erfindung erreicht diese Ziele durch das De-
sign der beschriebenen oder zu beschreibenden auf-
blasbaren Einrichtungen.

[0058] Beispielsweise dient eine perkutane
Huft-VergréRerung (wie diese in Zusammenhang mit
dem Ballon-Typ 8 dargestellt ist) einer Vermeidung
und/oder Behandlung einer Fraktur der Hifte durch
Kompaktierung weichen schwammartigen Knochens
in dem Femur, wo die Frakturen der Hufte auftreten,
und einem Ersetzen desselben mit einem geeigneten
unterstitzenden Material. Die vorliegende Erfindung
erreicht dieses Ziel durch das Design der noch zu be-
schreibenden oder beschriebenen aufblasbaren Ein-
richtungen.

[0059] Die vorliegende Erfindung offenbart verbes-
serte Systeme, die firr ein Einsetzen in Knochen be-
stimmt sind, mit Strukturen, die geeignet angepasst
sind, so dass diese bei deren Einsatz expandierte

Geometrien mit einer gewunschten Konfiguration
einnehmen. Diese expandierbaren Strukturen besit-
zen Material, welches eine unterschiedliche Expansi-
on der Struktur unter innerem Druck erméglicht. Die-
se Strukturen sind wahrend des Gebrauches in der
Lage, vorzugsweise entlang einer Achse oder meh-
rerer Achsen zu expandieren, um eine groRRere Kraft
und/oder Verschiebung von schwammartigem Kno-
chen in eine Richtung gegenuber einer anderen Rich-
tung zu Ubertragen. Weiterhin kénnen derartige
Strukturen bei Ausdehnung grundsatzlich die Geo-
metrie des inneren Knochen-Raumes, in den die
Struktur eingesetzt ist, nachbilden, wenn dies ge-
wiinscht ist. Beispielsweise kdnnen derartige Struk-
turen im Vorrang gegentber einer einfachen Expan-
sion optimal zu einer gewlinschten Form in Richtung
von Bereichen der geringsten Knochen-Dichte ex-
pandieren. D. h. die Expansion der Struktur kann ge-
steuert werden, selbst wenn die angetroffenen Berei-
che in dem Knochen einen unterschiedlichen Wider-
stand bereitstellen.

[0060] Weiterhin erfordert die Beaufschlagung der
expandierbaren Struktur mit schwammartigem Kno-
chen typischerweise Materialien, die in signifikantem
Ausmal resistent sind gegentiber einer Abrasion der
Oberflache, einer Punktur und/oder Zug-Beanspru-
chungen. Beispielsweise konnen Strukturen, die
Elastomer-Materialien aufweisen, die zu einer ge-
wilinschten Form vorgeformt sind, beispielsweise
durch Beaufschlagung mit Hitze oder Druck, eine ge-
steuerte Expansion und eine gesteuerte Dehnung in
dem schwammartigen Knochen erfahren, ohne dass
ein Versagen auftritt, wahrend bei Kontakt mit
schwammartigem Knochen eine Resistenz gegeni-
ber einer Oberflachen-Abrasion oder Punktur gege-
ben ist.

[0061] Die vorliegende Erfindung offenbart weiter-
hin aufblasbare Einrichtungen, die eine ohne mehre-
re bevorzugte Aufblasrichtungen aufweisen. Bei-
spielsweise konnen aufblasbare Einrichtungen mit
verringertem lateralen Wachstum eine verbesserte
Fraktur-Reduktion gewahrleisten, da derartige Ein-
richtungen eine gréRere vertikale Kraft und/oder Ver-
schiebung in dem zu behandelnden Knochen erzeu-
gen oder ausuben kénnen. Derartige aufblasbare
Einrichtungen kdnnen auch die lateralen und anterio-
ren/posterioren Seitenwandungen des vertebralen
Koérpers schitzen durch Minimierung der Expansion
in Richtung dieser Seitenwandungen und Lenkung
der Expansion in einem gréReren Ausmal entlang
der Langsachse der Wirbelsaule. In Situationen, in
denen ein chirurgisches Verfahren abgeschlossen
ist, wenn die aufblasbare Einrichtung eine laterale
kortikale Wandung des zu behandelnden Knochen
kontaktiert, kann eine derart bevorzugte oder gelenk-
te Expansion eine verbesserte Fraktur-Reduktion vor
dem Erreichen dieses Endpunktes des Verfahrens
bedingen.
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[0062] Je nach Natur der Verletzung oder Erkran-
kung oder der weiteren gewinschten Behandlung
sowie nach Gesundheit und Alter des Patienten, der
die Verletzung erleidet, kann bevorzugt sein, dass mit
den Einrichtungen entsprechend der vorliegenden
Erfindung ein Knochen wahrend eines offenen oder
halb-offenen chirurgischen Verfahrens behandelt
wird. Zusatzlich kann ein Ziel des chirurgischen Ein-
griffs sein, den erkrankten oder verletzten Knochen
mit Materialien zu ersetzten (beispielsweise mit Kno-
chen-Fllmaterialien oder bestimmten Medikamen-
ten), die nicht flieRen und die somit nicht gut geeignet
sind fir eher minimal-invasive Verfahren.

A. Ballone fiir vertebrale Kérper

[0063] Ein Ballon (Fig. 1) ist grundsatzlich mit dem
Bezugszeichen 10 bezeichnet und besitzt einen Bal-
lon-Kérper 11 mit einem Paar hohler, aufblasbarer
Teile 12 und 14, die mit einem flexiblen Material ge-
bildet sind, insbesondere (ohne Beschrankung hier-
auf) nicht-elastische Materialien wie beispielsweise
PET, Mylar oder Kevlar®, elastische Materialien wie
beispielsweise Polyurethan, Latex oder Gummi, se-
mi-elastische Materialien wie beispielsweise Silikon
oder andere Materialien. Die Teile 12 und 14 besitzen
ein Saug-Rohr 16 zwischen diesen zum Absaugen
von Fetten und anderen Trimmern durch Unterdruck
in dem Rohr 16, um diese zu einem abgelegenen
Entsorgungsort zu transferieren. Der Katheter 16 be-
sitzt ein oder mehrere Saug-Bohrung(en), so dass
von einer Saug-Quelle (nicht dargestellt) ein Unter-
druck auf das offene Ende des Rohres 16 aufge-
bracht werden kann.

[0064] Teile 12 und 14 sind miteinander durch ein
adhasives Mittel verbunden, welches beliebigen ge-
eigneten Typs sein kann zum Ankleben derartiger
Materialien oder zum stoffschlissiges Anbinden, d. h.
thermischen Anbinden (Laser, Radio-Frequenz (RF)
oder Hoch-frequenz/Induktion, erwarmte Pressfor-
men oder Matrizen), Ultraschall-Schweien, L&-
sungsmittel- oder Flissig-Anbindung usw. Teile 12
und 14 sind gemaR Eig. 1 Doughnut-férmig ausgebil-
det und besitzen Rohre 18 und 20, die mit den Teilen
12 und 14 kommunizieren und sich von diesen weg
erstrecken zu einer Quelle fur ein unter Druck stehen-
des aufblasendes Fluid (nicht dargestellt). Das auf-
blasende Fluid ist vorzugsweise eine Flussigkeit. Die
Flissigkeit blast den Ballon 10 auf, insbesondere Tei-
le 12 und 14 von diesem, nachdem der Ballon in ei-
nem zusammengefalteten Zustand (Fig. 8) in einen
zu behandelnden Knochen, beispielsweise einen
vertebralen Knochen 22 gemaR Fig. 2, eingesetzt
worden ist. Die zuvor erwahnten Patente US
4,969,888 und US 5,108,404 offenbaren den Ge-
brauch eines Flhrungs-Pins und einer Kanile zum
Einsetzen des Ballons in zu behandelnden Knochen,
wenn der Ballon entleert ist und in ein Rohr einge-
setzt worden ist und durch den Katheter in den korti-

kalen Knochen bewegt oder angetrieben worden ist,
wo der Ballon aufgeblasen wird.

[0065] Fig. 8 zeigt einen entleerten Ballon 10, der
durch eine Kanile 26 in Knochen eingesetzt wird.
Der Ballon in der Kanule 26 ist entleert und wird
durch Aufbringung einer manuellen Kraft auf den Ka-
theter 21, der sich in eine Bahn 28 erstreckt, die sich
in das Innere des Knochens erstreckt, durch die Ka-
nule gezwungen. Der Katheter ist geringflgig flexi-
bel, aber hinreichend steif, um ein Bewegen oder
Zwingen des Ballons in das Innere des Knochens zu
ermdglichen, wo der Ballon dann durch Einleitung
von Fluid in das Rohr 88, dessen Auslass-Enden mit
den jeweiligen Teilen 12 und 14 gekoppelt sind, auf-
geblasen wird.

[0066] Im Gebrauch wird der Ballon 10 anfanglich
entleert. Nachdem der Knochen, der mit dem Ballon
gefillt werden soll, fir die Aufnahme des Ballons
(beispielsweise durch Durchstechen, Bohren oder
anderweitige Verlagerung einer kleinen Menge des
schwammartigen Knochens direkt jenseits der Off-
nung der Kanule) vorbereitet worden ist, wird der ent-
leerte Ballon in einem zusammengefalteten Zustand
durch die Kanule 26 in den Knochen vorwartsbewegt.
(Der Knochen istin Fig. 2 dargestellt). Fur diese Aus-
fuhrungsform ist der Ballon vorzugsweise derart in
dem Knochen orientiert, dass die Expansion des Bal-
lons lediglich die Ausuibung eines minimalen Druckes
auf den kortikalen Knochen zulasst, falls dort keine
Fraktur oder ein Zusammenfall des Knochens vor-
handen ist. In Fallen, in denen keine Fraktur oder
kein Zusammenfall aufgetreten ist, komprimiert ein
derartiger Druck moéglichst das Knochenmark
und/oder schwammartigen Knochen gegen die inne-
re Wandung des kortikalen Knochens, wodurch das
Knochenmark des zu behandelnden Knochens kom-
paktiert wird und die Kavitat weiter vergré3ert wird, in
der das Knochenmark durch ein biokompatibles,
flieRfahiges Knochenmaterial ersetzt werden soll.

[0067] Der Ballon wird aufgeblasen, um das Kno-
chenmark und/oder schwammartigen Knochen in der
Kavitat zu kompaktieren. Nach Kompaktierung des
Knochenmarkes und/oder schwammartigen Kno-
chens wird der Ballon entleert und aus der Kavitat
entfernt. Wahrend des Aufblasens des Ballons und
der Kompaktierung kénnen Fette und andere Trim-
mer aus dem Raum zwischen und um die Teile 12
und 14 durch Aufbringung einer Unterdruck-Kraft auf
das Katheter-Rohr 16 entfernt werden, sofern dies
gewlinschtist. Anschlief3end hieran und an das Kom-
paktieren des Knochenmarks wird der Ballon entleert
und durch Aufbringung einer manuellen Zugkraft auf
das Katheterrohr 21 aus der Kavitat herausgezogen.

[0068] Ein weiterer Ballon ist in Fig. 4 und Fig. 5
dargestellt. Der Ballon 60 besitzt ein zentrales kugel-
férmiges Teil 62, welches hohlist und eine aufblasen-
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de FlUssigkeit, die unter Druck steht, durch ein Rohr
64 empfangt. Das kugelférmige Teil ist mit einer ku-
gelférmigen auleren Oberflache 66 ausgestattet und
besitzt einen duReren Umfang, welcher substantiell
von einem ringférmigen Teil 68 umgeben ist mit Rohr-
segmenten 70 fir ein Aufblasen des Teils 68. Ein
Paar von Bahnen 68 verbindet die Teile 62 und 68.
Ein Saugrohr-Segment 72 saugt Flussigkeit und
Trimmer aus der Kavitat des Knochens, die durch
den Ballon 60 gebildet wird.

[0069] Es koénnen Vorkehrungen fir eine Bal-
lon-Hulse oder -Ummantelung 71 fir den Ballon 60
ebenso wie fiir samtliche anderen Ballons, die hier of-
fenbart sind, getroffen sein. Eine Ballon-Hilse 71
(Fig. 9) ist verschieblich in einem aulReren Rohr 71a
montiert und kann verwendet werden, um den Ballon
60 in entleertem Zustand in einen kortikalen Knochen
einzusetzen. Die Hilse 71 besitzt elastische Finger
71b, die sich gegen das Innere der Eingangs-Off-
nung 71c des vertebralen Knochens 22 (Fig. 9A und
Fig. 9B) abstlitzen oder hiergegen gelagert sind zur
Vermeidung eines Aufbdumens oder Aufrichtens
oder Bundelns des Ballons 60. Mit dem Entfernen der
Ballon-Hiilse kann eine druckbeaufschlagte Flissig-
keit in das Rohr 64 geleitet werden, welches die Teile
62 und 68 zwecks Kompaktierung des Knochen-
marks in dem kortikalen Knochens aufblasen wird.
Hieran anschlieRend wird der Ballon 60 entleert und
aus der Kavitat des Knochens entfernt.

[0070] Eig.6 und Eig. 6A zeigen einen modifizier-
ten Ballon 80 in Doughnut-Form entsprechend dem
in Fig. 1 und Fig. 2 dargestellten Typ mit einem Un-
terschied dahingehend, dass die Doughnut-Formen
des Ballons 80 nicht aufeinander genaht sind. In
Fig. 6 besitzt der Ballon 80 eine Birnen-férmige au-
Rere konvexe Oberflache 82, die von einem ersten
hohlen Teil 84 und einem zweiten hohlen Teil 85 aus-
gebildet ist. Ein Rohr 88 ist vorgesehen, um Flissig-
keit in die beiden Teile entlang der Zweige 90 und 92
zu leiten zwecks Aufblasens der Teile, nachdem die
Teile in die medullare Kavitat eines Knochens einge-
setzt worden sind. Ein Katheter-Rohr 16 ist in den
Raum 96 zwischen den beiden Teilen des Ballons 80
eingesetzt. Ein adhasives Mittel bindet die beiden
Teile 84 und 85 an deren Zwischenflache aneinander.

[0071] Fig. 6A zeigt eine Weise, auf die das Kathe-
ter-Rohr 16 in den Raum oder die Offnung 96 zwi-
schen den beiden Teilen des Ballons 80 eingesetzt
ist.

[0072] Fig. 7 zeigt das Rohr 88, von dem, nach Lei-
tung der aufblasenden Flissigkeit in den Ballon 80,
ein Kontrastmaterial in den Ballon 80 injiziert werden
kann, so dass Rontgenbilder von dem Ballon mit dem
darin angeordneten aufblasenden Material erstellt
werden kénnen zwecks Ermittlung oder Uberwa-
chung der geeigneten Platzierung des Ballons. Alter-

nativ kann die aufblasende Flussigkeit eine strah-
lungsundurchlassige Aufblas-Flissigkeit aufweisen,
beispielsweise ein Conray-Kontrastmedium (kom-
merziell verfiigbar von dem Unternehmen Mallinck-
rodt Inc., St. Louis, Mo.), so dass ein Aufblasen und
eine Visualisierung gleichzeitig erfolgen kann, wo-
durch eine Uberwachung der Position und des Zu-
standes des Ballons wahrend des Aufblas-Schrittes
ermoglicht wird. Das Rohr 16 ist ebenfalls in Fig. 6
dargestellt, welches auf eine geeignete Weise mit der
inneren Seitenwandungs-Oberflache des Rohres 88
verbunden oder an dieser befestigt ist.

[0073] Fig. 3, die ahnlich Fig. 1 ist (obwohl ein Un-
terschied ist, dass es sich nicht um eine
Doughnut-Form handelt), zeigt eine aufblasbare Ein-
richtung 109 mit drei Ballon-Einheiten 110, 112 und
114, die aufblasbar sind und fadenférmige Begren-
zungselemente 117 besitzen, die die Expansion der
Ballon-Einheiten in eine Richtung quer zu den Langs-
achsen der Ballon-Einheiten begrenzen. Wenn dies
gewunscht ist, kdbnnen die Begrenzungselemente
dasselbe oder ein ahnliches Material aufweisen wie
der Ballon, oder die Begrenzungselemente kdnnen
ein Material mit einem verringerten, einem kleinen
oder keinem substanziellen Expansions-Vermoégen
aufweisen.

[0074] Ein Rohr-System 115 kann vorgesehen sein,
um Flissigkeit unter Druck in die Ballon-Einheiten
110, 112 und 114 zu leiten, so dass die Flissigkeit
dazu dienen kann, die Ballon-Einheiten bei deren An-
ordnung in dem Knochen in einem entleerten Zu-
stand aufzublasen. AnschlieRend an das geeignete
Aufblasen und das Kompaktieren des Knochenmar-
kes kann der Ballon oder kénnen die Ballone unter
Entleerung desselben oder derselben und Ziehen
desselben oder derselben nach auflen aus dem zu
behandelnden Knochen entfernt werden. Die Be-
grenzungselemente halten die gegeniiberliegenden
Seiten 77 und 79 moglichst substanziell flach und pa-
rallel zueinander.

[0075] In Fig. 10 ist ein weiterer aufblasbarer Ballon
dargestellt. Die Einrichtung besitzt einen Nieren-
oder Kidney-formigen Ballon-Kérper 130 mit einem
Paar gegenulberliegender Kidney-formiger Sei-
ten-Wandungen 132, die geeignet gestaltet sind, um
zusammengefaltet zu werden und mit einer kontinu-
ierlichen Endwandung 134 derart in Wechselwirkung
zu treten, dass der Ballon 130 in einen Knochen 136,
derin Fig. 11 dargestellt ist, bewegt oder gezwungen
werden kann. Ein Rohr 138 dient der Leitung einer
aufblasenden Flissigkeit in den Ballon zum Aufbla-
sen des Ballons und dazu zu verursachen, dass die-
ser die Dimensionen und den Ort einnimmt, der in
Fig. 11 in dem vertebralen Kérper 136 dargestellt ist.
Der Ballon 130 komprimiert moéglichst den schwam-
martigen Knochen, wenn keine Fraktur oder ein Zu-
sammenfall des kortikalen Knochens vorhanden ist.
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Die Begrenzungselemente fir diesen Vorgang ste-
hen prinzipiell in Wirkverbindung mit den Seiten- und
Endwandungen des Ballons.

[0076] Fig. 12 zeigt einen Ballon 140, der ebenfalls
Kidney-férmig ausgebildet ist und ein Rohr 142 be-
sitzt, welches einer Leitung einer aufblasenden Flis-
sigkeit in das Rohr zum Aufblasen des Ballons dient.
Der Ballon wird anfanglich mit oder in einer einzelnen
Kammer-Blase gebildet, wobei aber die Blase an-
schlielend entlang kurvenférmiger Linien oder Strei-
fen 141 erwarmt oder gebrannt und/oder geschmol-
zen werden kann, wodurch Befestigungs-Linien 144
gebildet werden, die die Form von Seite-an-Sei-
te-Kammern 146 einnehmen, die geman Fig. 13 Nie-
ren-formig oder Kidney-férmig ausgebildet sind. Das
Brennen verursacht moglichst ein Verschweilen,
Verschmelzen und/oder stoffschlissiges Anbinden
der beiden Seiten der Blase. Das Material kann ein
standardmaRiges medizinisches Ballonmaterial sein,
welches typischerweise ein Kunststoff ist, der unter
Einsatz von Warme geformt und/oder angebunden
oder stoffschliissig verbunden werden kann.

[0077] Eia. 14 ist eine perspektivische Ansicht ei-
nes vertebralen Korpers 147, der den Ballon gemaf
Fig. 12 beinhaltet, wobei die Ansicht einen doppelten
gestapelten Ballon 140 in in den vertebralen Knochen
147 eingesetztem Zustand zeigt.

[0078] FEig. 15 ist eine Ansicht ahnlich Fig. 10 mit
der Ausnahme, dass Buschel 155, die die fadenfor-
migen Begrenzungselemente oder andere Struktu-
ren zwischen den inneren Wandungen des Ballons
sein konnen, sich zwischen den Seitenwandungen
152 der aufblasbaren Einrichtung 150 erstrecken und
mit diesen verbunden sind und die Expansion der
Seitenwandungen zueinander begrenzen. Die BuU-
schel halten die Seitenwandungen mdglichst grund-
satzlich parallel zueinander. Selbstverstandlich wer-
den die Bischel, die die Verschiebung zwischen ge-
genuberliegenden Wandungen des Ballons lediglich
reduzieren und/oder begrenzen, entsprechend zahl-
reiche Aufgaben der vorliegenden Erfindung I6sen.
Rohr 88 wird eingesetzt, um auf die zuvor beschrie-
bene Weise den Kidney-formigen Ballon mit einer
aufblasenden Flussigkeit zu fullen.

[0079] Die Dimensionen des Ballons fiir einen verte-
bralen Kérper kénnen — je nach Grofie, Ort und Zu-
stand des zu behandelnden vertebralen Koérpers
ebenso wie entsprechend den Aufgaben und Zielen
der Behandlung - Uber einen breiten Bereich variie-
ren. Beispielsweise kann die Héhe (H, Fig. 11) eines
Ballons flr einen vertebralen Kérper sowohl fur lum-
bale als auch thorakale vertebrale Kérper typischer-
weise im Bereich von 0,5 cm bis 3,5 cm liegen. Die
anterior-posteriore Dimension (A, Eig. 11) des Bal-
lons fiir einen vertebralen Kérper sowohl fiir lumbale
als auch thorakale vertebrale Korper kann typischer-

weise im Bereich von 0,5 cm bis 3,5 cm liegen. Die
Seite-Seite-Dimension (L, Fig. 11) des vertebralen
Korpers fur thorakale vertebrale Kérper liegt oftmals
im Bereich von 0,5 cm bis 3,5 cm. Die Seite-Seite-Di-
mension des vertebralen Kérpers fur lumbale verte-
brale Korper liegt typischerweise im Bereich von 0,5
cm bis 5,0 cm. Selbstverstandlich kann der Einsatz
von Ballonen mit gréReren oder kleineren Dimensio-
nen als diese offenbarten Bereiche ebenfalls in Ab-
hangigkeit von den jeweiligen Zielen der Behandlung
und den aktuellen Dimensionen der Knochen des Pa-
tienten geeignet sein.

[0080] Die eventuelle Auswahl des geeigneten Bal-
lons, beispielsweise fiir einen gegebenen vertebralen
Korper, basiert auf einer Vielzahl von Faktoren. Ein
malgeblicher Faktor, der die Wahl einer Ballongrofie
beeinflusst, ist die Aufgabe oder das Ziel der Behand-
lung. Ist beispielsweise das vorrangige Ziel der Be-
handlung lediglich die Reparatur und/oder die Ver-
grolRerung eines zusammengefallenen vertebralen
Korpers, so kann die geeignete Ballongrof3e (und die
gewinschte Grole der Kavitat) mit einem Ballon ge-
geben sein, welcher die GrolRe des Inneren des ver-
tebralen Korpers in einem nicht mit Fraktur versehe-
nen und/oder nicht zusammengefallenen Zustand
approximiert. Alternativ kdnnen zwei oder mehr Bal-
lone gleichzeitig in einem einzelnen vertebralen Kor-
per verwendet werden, die gemeinsam eine Kavitat
mit einer gewlnschten GréRe in dem vertebralen
Korper. erzeugen. Als weitere Alternative kann der
Einsatz einer kleineren Ballongrof3e (und einer klei-
neren gewunschten GroRRe der Kavitat) winschens-
wert sein, wenn Aufgabe oder Ziel der Behandlung
starker in dem Knochen lokalisiert ist, beispielsweise
die Schaffung einer kleineren Kavitat zur VergrofRe-
rung und/oder zur Reparatur eines kleineren Ab-
schnittes des Knochens. Ahnlich kann in Fallen, in
denen der schwammartige Knochen verhaltnismafig
stark ist und/oder einen groRen Widerstand gegenu-
ber der Kompression ausbildet, der Einsatz eines
kleineren Ballons gerechtfertigt sein zur Herbeifuh-
rung des Zieles einer Verlagerung von Kortikalem
Knochen (zwecks Reduzierung der Fraktur), ohne
dass ein signifikantes Komprimieren des schwam-
martigen Knochens auftritt (somit unter Schaffung ei-
ner kleineren Kavitat). Weiterhin kdnnen kleinere Bal-
lone auch fur den Einsatz fur eine Behandlung von
Knochen-Tumoren usw. geeignet sein, wobei der
Ballon genutzt werden kann, um benachbart dem Tu-
mor eine kleine Kavitat zu erzeugen. Diese kleine Ka-
vitdt wird den Einsatz weiterer minimal-invasiver
Werkzeuge zur direkten Visualisierung des Behand-
lungsbereiches ebenso wie zur Zerstérung (engl.:
"morselize") und/oder zum Herausschneiden des Tu-
mors aus dem Knochen vereinfachen.

[0081] Die anterior-posteriore Dimension (A-P) des
Ballons wird gemessen von der inneren Kortikalen
Wandung des anterioren Kortex zu der inneren korti-
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kalen Wandung des posterioren Kortex des vertebra-
len Kérpers. Grundsatzlich ist fir eine Vergrélerung
und/oder Verstarkung eines zusammengefallenen
vertebralen Koérpers die geeignete A-P-Dimension
des Ballons oftmals ungefahr 5 bis 7 Millimeter klei-
ner als das Ergebnis dieser Messung.

[0082] Die geeignete Seite-Seite-Dimension des
Ballons fiir einen gegebenen vertebralen Kérper wird
entsprechend dem CT-Scan oder entsprechend der
Roéntgenansicht des zu behandelnden vertebralen
Korpers gewahlt. Der Seite-Seite-Abstand kann ge-
messen werden von den inneren kortikalen Wandun-
gen von der Seite des vertebralen Knochens. In einer
Ausfuhrungsform kann die geeignete Seite-Seite-Di-
mension des Ballons 5 bis 7 Millimeter kleiner sein
als das Ergebnis dieser Messung. In alternativen
Ausfuhrungsformen kann die geeignete Seite-Sei-
te-Dimension des Ballons signifikant kleiner sein, bei-
spielsweise in Fallen, in denen mehrere Ballone in ei-
nen einzigen vertebralen Korper eingesetzt werden
oder in denen eine Verlagerung kortikalen Knochens
ein vorrangiges Ziel der Behandlung ist. Grundsatz-
lich neigen lumbale vertebrale Korper dazu, in ihrer
Seite-Seite-Dimension wesentlich breiter zu sein als
hinsichtlich ihrer A-P-Dimension. Im Gegensatz hier-
zu sind typischerweise fir thorakale vertebrale Kor-
per die Seite-Seite-Dimension und die A-P-Dimensi-
on ungefahr gleich.

[0083] Die Hohen-Dimensionen des geeigneten
Ballons flr einen vertebralen Korper flr einen gege-
benen vertebralen Koérper kénnen anhand dem
CT-Scan oder einer Rontgenansicht des vertebralen
Koérpers Uber und unter dem zu behandelnden verte-
bralen Kérper gewahlt werden. Die H6he der verte-
bralen Korper iber und unter dem zu behandelnden
vertebralen Koérper kann gemessen und gemittelt
werden. Dieses Mittel kann eingesetzt werden, um
die geeignete Hohen-Dimension fir den gewahlten
Ballon fur den vertebralen Koérper zu ermitteln.
Selbstverstandlich kénnen, wie bereits zuvor er-
wahnt, je nach den Behandlungszielen sowie der ak-
tuellen Anatomie des Patienten zahlreiche andere
BallongréRen wiinschenswert sein.

B. Ballone fiir lange Knochen

[0084] Lange Knochen, die unter Verwendung der
Ballone entsprechend der vorliegenden Erfindung
behandelt werden kdnnen, schlieBen (ohne Be-
schrankung auf diese) den distalen Radius (grofser
Armknochen an dem Handgelenk), das proximate ti-
biale Plateau (Beinknochen unmittelbar unterhalb
des Knies), den proximalen Humerus (das obere
Ende des Armes bei der Schulter) und den proxima-
len femoralen Kopf (der Beinknochen in der Hufte)
ein.

C. Ballon fir den distalen Radius

[0085] Fir den distalen Radius ist eine Ausfih-
rungsform eines Ballons 160 in dem distalen Radius
152 dargestellt mit einer Form, welche eine Pyramide
approximiert, die aber genauer als Form einer bucke-
ligen Banane einzuschatzen ist. Dieser fillt substan-
ziell das Innere des Raumes des distalen Radius, um
schwammartigen Knochen 154 gegen die innere
Oberflache 156 oder kortikalen Knochen 158 zu
zwingen oder zu pressen.

[0086] Der Ballon 160 besitzt einen unteren koni-
schen Bereich 159, der sich nach unten in den Hohl-
raum des distalen Radius 152 erstreckt. Der Quer-
schnitt dieses konischen Bereiches 159 wachst mit
Annaherung an einen zentralen distalen Bereich 161
an. Der Querschnitt des Ballons 160 ist bei einem
zentralen Ort (Fig. 17B) dargestellt. Dieser Ort liegt
nahe dem weitesten Ort des Ballons. Das obere
Ende des Ballons, welches mit dem Bezugszeichen
162 bezeichnet ist, konvergiert zu dem Katheter 88,
der einer Leitung einer Flissigkeit in den Ballon zum
Aufblasen desselben zwecks Komprimierung des
schwammartigen Knochens und/oder zum Zwingen
oder Bewegen des schwammartigen Knochens ge-
gen die innere Oberflache des kortikalen Knochens
dient. Die Form des Ballons 160 ist moglichst vorbe-
stimmt und kann begrenzt werden durch Buschel, die
durch fadenférmige Begrenzungselemente 165 ge-
bildet sind ebenso wie durch zahlreiche andere Ty-
pen von Begrenzungselementen, wie diese hier be-
schrieben werden. Diese Begrenzungselemente sind
optional und stellen eine zuséatzliche Festigkeit fur
den Ballon-Kdrper 160 bereit. Diese sind allerdings
nicht zwingend erforderlich zur Herbeifiihrung der ge-
wiinschten Konfiguration. Der Ballon wird auf diesel-
be Weise wie zuvor hinsichtlich des vertebralen Kno-
chens beschrieben in dem distalen Radius platziert
und aus diesem herausgenommen.

[0087] Die Dimensionen des Ballons fiir den dista-
len Radius variieren wie folgt:

Das proximale Ende des Ballons (d. h. der Teil, der
dem Ellbogen am néachsten liegt) ist zylinderférmig
und variiert von 0,5 x 0,5 cm bis 1,8 x 1,8 cm.

[0088] Die Lange des Ballons fiir den distalen Radi-
us variiert von 1,0 cm bis 12,0 cm.

[0089] Die weiteste oder breiteste mediale-laterale
Dimension des Ballons firr den distalen Radius, die
bei oder nahe dem distalen radio-ulnaren-Gelenk
auftritt, liegt im Bereich von 1,0 cm bis 2,5 cm.

[0090] Die distale anterior-posteriore Dimension
des Ballons flir den distalen Radius variiert von 0,5
cm bis 3,0 cm.

[0091] Fir ein alternatives Ausfihrungsbeispiel,
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welches auch fir einen Einsatz zur Behandlung einer
Fraktur des distalen Radius geeignet ist, kann ein
Ballon die Form eines Torus oder ahnlich einer Schei-
be einnehmen, wie dies beispielsweise in den
Fig. 25A-Fig. 25C dargestellt ist.

D. Ballon fir eine Fraktur des proximalen Humerus

[0092] Die Wahl der geeigneten Ballongrofe zur
Behandlung einer gegebenen Fraktur des distalen
Radius hangt oftmals von der radiologischen GréRe
des distalen Radius und dem Ort der Fraktur ebenso
wie von den Behandlungszielen ab.

[0093] Im Fall des proximalen Humerus 169 ist ein
beispielhafter Ballon 166 in Fig. 18 dargestellt, der
kugelférmig ist und ein Basis-Design besitzt. Ein der-
artiger Ballon kann optimal den schwammartigen
Knochen 168 in einem proximalen Humerus 169
kompaktieren. Ein Netz 170, welches eingebettet, la-
miniert oder/oder gewunden sein kann, kann einge-
setzt werden, um an dem Ballon 166 einen Hals 172
zu bilden. Ein zweites Netz 170a kann eingesetzt
werden, um den Boden der Basis 172a entsprechend
der Form der inneren kortikalen Wandung an dem
Beginn des Schaftes nachzubilden. Derartige Be-
grenzungselemente gewahrleisten eine zusatzliche
Festigkeit des Ballon-Korpers. Die Konfiguration
kann durch eine Vielzahl von Verfahren herbeigefihrt
werden, einschliel3lich einem SpritzgieRen des Bal-
lon-Kdrpers oder unter Einsatz zahlreicher anderer
Begrenzungselemente, die hier beschrieben werden.
Dieses Ausfiihrungsbeispiel komprimiert vorzugswei-
se den schwammartigen Knochen zur Schaffung ei-
ner kompaktierten Region, die den Ballon 166 geman
Eig. 18 umgibt. Der kortikale Knochen 173 ist bei der
Basis 174 moglichst verhaltnismafRig dick und an
dem oberen Ende 175 diinnwandig ausgebildet. Der
Ballon 166 besitzt ein Versorgungsrohr 177, in wel-
ches unter Druck Flussigkeit gezwungen wird, die
zum Aufblasen desselben in den Ballon gezwungen
wird zwecks Kompaktierung des schwammartigen
Knochens in dem proximalen Humerus. Der Ballon
wird auf dieselbe Weise wie hinsichtlich des vertebra-
len Knochens beschrieben in den proximalen Hume-
rus eingesetzt und aus diesem herausgenommen.

[0094] Fur dieses Ausfihrungsbeispiel variieren die
Dimensionen des Ballons fur eine Fraktur des proxi-
malen Humerus wie folgt:

Das kugelférmige Ende des Ballons variiert von 1,0 x
1,0 cm bis 3,0 x 3,0 cm.

[0095] Der Hals des Ballons fiir eine Fraktur des
proximalen Humerus variiert von 0,8 x 0,8 cm bis 3,0
x 3,0 cm.

[0096] Die Breite des Basis-Bereiches oder distalen
Bereiches des Ballons fir eine Fraktur des proxima-
len Humerus wird von 0,5 x 0,5 cm bis 2,5 x 2,5 cm

variieren.

[0097] Die Lange des Ballons wird von 4,0 cm bis
14,0 cm variieren.

[0098] Die Selektion des geeigneten Ballons zur Be-
handlung einer gegebenen Fraktur des proximalen
Humerus hangt von der radiologischen Groflke des
proximalen Humerus und dem Ort der Fraktur eben-
so wie von den Behandlungszielen ab.

E. Ballon fiir eine Fraktur des proximalen tibialen Pla-
teaus

[0099] Die tibiale Fraktur ist in Fig. 19A dargestellt,
in der ein Beispiel eines Ballons 180 in einer Seite
182 einer Tibia 183 angeordnet ist. Moglichst kom-
paktiert der Ballon in aufgeblasenem Zustand den
schwammartigen Knochen in der Schicht 184, die
den Ballon 180 umgibt. Ein Querschnitt dieser bei-
spielhaften Ausfiihrungsform eines Ballons ist in
Fig. 19C dargestellt, wobei der Ballon ein Paar ge-
genlberliegender Seiten 185 und 187 besitzt, die
durch Begrenzungselemente 188, die in Form von
Faden oder flexiblen Elementen einer beliebigen ge-
eigneten Konstruktion ausgebildet sein kénnen, mit-
einander verbunden sind. In diesem Ausfuhrungsbei-
spiel halten die Begrenzungselemente vorzugsweise
die Seiten 185 und 187 substanziell parallel zueinan-
der und in einer nicht kugelférmigen Gestalt. Ein Rohr
190 ist mit dem Ballon 180 gekoppelt zur Leitung ei-
ner Aufblas-Flissigkeit in den Ballon und aus diesem
heraus. Die Enden der Begrenzungselemente sind in
Fig. 19B und Fig. 19D dargestellt und mit dem Be-
zugszeichen 191 bezeichnet. Der Ballon wird in die
Tibia angesetzt und aus dieser entnommen auf die-
selbe Weise, wie dies hinsichtlich des vertebralen
Knochens beschrieben worden ist. Eig. 19B zeigt
eine substanziell kreisformige Konfiguration des Bal-
lons, wahrend Eig. 19D eine substanziell elliptische
Version des Ballons zeigt.

[0100] Die Dimensionen dieses Ausflihrungsbei-
spieles eines Ballons fur eine Fraktur des proximalen
tibialen Plateaus kdnnen wie folgt variieren:

Die Dicke oder Hohe des Ballons kann von 0,5 cm bis
5,0 cm variieren.

[0101] Die anterior-posteriore Dimension (Vorder-
seite zur Ruckseite) wird im Bereich von 1,0 cm bis
6,0 cm variieren.

[0102] Die Seite-Seite-Dimension (medial-lateral)
wird im Bereich von 1,0 cm bis 6,0 cm variieren.

[0103] Die Wahl des geeigneten Ballons zur Be-
handlung einer gegebenen Fraktur des tibialen Pla-
teaus hangt von der radiologischen GroRe der proxi-
malen Tibia und dem Ort der Fraktur ebenso wie von
den Behandlungszielen ab.
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F. Ballon fur den femoralen Kopf

[0104] Im Fall des femoralen Kopfes ist eine Aus-
fuhrungsform eines Ballons 200 in eingesetztem Zu-
stand in den kortikalen Knochen 202 des femoralen
Kopfes dargestellt. Der kortikale Knochen ist bei dem
auleren Ende 204 des Femur dunn. wobei die Dicke
zu dem unteren Ende 206 des Femur ansteigen
kann. Der kortikale Knochen umgibt schwammarti-
gen Knochen 207. Dieser Knochen wird vorzugswei-
se mit dem Aufblasen des Ballons 200 kompaktiert.
Das Rohr zur Leitung von Flussigkeit zum Zweck des
Aufblasens in den Ballon ist mit dem Bezugszeichen
209 bezeichnet. Dieses erstreckt sich entlang dem
femoralen Hals und ist in den femoralen Kopf geleitet,
der eine grundsatzlich kugelférmige Konfiguration
besitzt. Der Ballon, der mit dem Bezugszeichen 200a
bezeichnet ist, kann halbkugelférmig sein, wie
Fig. 20A zeigt, oder kugelférmig sein, wie dies in
Fig. 20 dargestellt ist. Der Ballon 200 wird auf diesel-
be Weise, wie dies zuvor hinsichtlich des vertebralen
Knochens beschrieben ist, in den femoralen Kopf ein-
gesetzt und aus diesem entnommen. Die halbkugel-
formige Form wird flr dieses Beispiel aufrechterhal-
ten durch aneinander angebundene (berlappende
Bereiche des Bodens, wodurch Falten 200b geschaf-
fen werden, wie diese in Fig. 20A dargestellt sind.

[0105] Die Dimensionen des Ballons fiir den femo-
ralen Kopf variieren wie folgt — der Durchmesser des
Ballons fiir den femoralen Kopf variiert von 1,0 cm bis
zu 4,5 cm oder grof3er. Die geeignete, zu wahlende
Grole fir den Ballon fiir den femoralen Kopf hangt
von der radiologischen GrofRRe oder der Grof3e in dem
CT-Scan des Kopfes des Femur und dem Ort und der
Grole des avaskularen nekrotischen Knochens ab.
Die Dimensionen des halbkugelférmigen Ballons
sind &hnlich denen des kugelférmigen Ballons mit der
Ausnahme, dass lediglich ungefahr die Halfte des
Ballons vorhanden ist.

G. Vermeidung einer Fraktur der Hifte

[0106] Fia. 21 zeigt ein Ausfuhrungsbeispiel eines
"Bumerang"-Ballons 210, der geeignet angepasst
oder gestaltet ist fur eine Vermeidung und/oder Be-
handlung einer Fraktur der Hifte. In aufgeblasenem
Zustand ist der "Bumerang"-Ballon 210 ein Zylinder,
der ahnlich einem Bumerang in der Mitte leicht gebo-
gen ist und sich von ungefahr 0,5 cm von dem Ende
des femoralen Kopfes 211 durch den femoralen Hals
212 und nach unten in die proximale femorale Dia-
physe 213 ungefahr bis 5-7 cm hinter dem minoren
Trochanter 214 erstreckt. Dieses Ausfuhrungsbei-
spiel eines Ballons 210 behalt seine Form vorzugs-
weise durch Ringe aus einem nichtelastischen Mate-
rial (Bezugszeichen 215 bezeichnet einen hiervon)
aufrecht, die auf einer Seite durch Befestigung oder
Anbindung eines kirzeren nichtelastischen Bandes
216 zusammengehalten sind, welches in Langsrich-

tung von der Seite des Ballons verlauft, und weiter
abseits durch Befestigung mit einem langeren nich-
telastischen Band 217, welches an der gegeniberlie-
genden Seite angebunden ist, obwohl zahlreiche an-
dere Begrenzungselemente, die hier offenbart sind,
ebenfalls ausreichend sind.

[0107] Nach und vor dem Aufblasen kann der Ballon
210 zurtickgefaltet werden (dargestellt mit gestrichel-
ten Linien bei Bezugszeichen 218) gegen oder an
das Aufblasrohr 219. Vor dem Aufblasen kann der
Ballon 210 auch aufgerollt werden und mit loser Be-
festigung gegen das Aufblas-Rohr gehalten werden,
wobei die lose Befestigung bricht, wenn der Ballon
aufgeblasen wird. Zum Einsetzen des Ballons auf
dessen Aufblasrohr in die Hufte kann der Chirurg un-
ter radio-graphischer Fihrung einen Bohrer einset-
zen, um eine Kavitat 220 zu schaffen, die Ublicher-
weise 4-6 mm weit ist, die bei dem lateralen femora-
len Kortex 221 beginnt und die sich in den femoralen
Kopf 211 fortsetzt. Das Aufblasen des Ballons 210 in
dem gréReren Bereich 222 des Trochanters anstelle
nach unten in Richtung oder entlang der femoralen
Diaphyse 213 ist weniger wunschenswert und wird
typischerweise durch geeignete Wahl der GréR3e des
Ballons ebenso wie von dessen Anordnung und der
richtigen Orientierung vermieden (der entleerte Bal-
lon liegt mdglichst dem minoren Trochanter gegenu-
ber). Nachdem der Ballon 210 in der Vertiefung 220
aufgeblasen ist (vgl. gestrichelte Linien in Fig. 21),
beaufschlagt die vorbestimmte Form und GréRe des
Ballons den proximalen Bereich des Ballons nach un-
ten in den minoren Trochanter. Optionalerweise kann
eine zweite Kavitat nach unten in die Diaphyse ge-
bohrt werden, die an demselben Eingangspunkt oder
von der anderen Seite ausgeht.

[0108] Patienten mit einer Knochendichte in der
Hufte unterhalb eines Schwellwertes sind einem er-
héhten Risiko einer Fraktur der Hiifte ausgesetzt. Ge-
ringere Dichten erzeugen ein groferes Risiko. Die
Selektion des Patienten kann erfolgen unter Durch-
fuhrung eines Scans der Knochendichte oder ande-
rer Verfahren zur Ermittlung der Knochenqualitat, die
aus dem Stand der Technik bekannt sind. Eine derar-
tige Selektion kann auch aus einer vorangegangenen
und/oder gleichzeitigen Fraktur der anderen Hifte
oder aus einem anderen Typ oder einem anderen Ort
einer osteoporotischen Fraktur resultieren. Die Lan-
ge des Ballons kann von dem Chirurgen mit einer Er-
streckung tber 0,5 cm von dem Ende des femoralen
Kopfes gewahlt werden, durch den femoralen Hals
und in die proximale femorale Diaphyse, gewdhnlich
ungefahr 4-8 cm unter dem minoren Trochanter. Der
Durchmesser des Ballons kann durch Messung des
inneren kortikalen Durchmessers des femoralen Hal-
ses (des engsten Bereiches) und Subtraktion von 0,5
cm geeignet gewahlt werden. Die bevorzugten Di-
mensionen des "Bumerang"-Ballons sind eine Ge-
samtlange von 10-20 cm und ein Durchmesser von
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1,0-2,5 cm. (Ein Ballon in Form einer "buckeligen Ba-
nane " mit einer geeigneten Lange kann ebenfalls
hilfreich sein zur Pravention einer Fraktur der Hiifte,
wobei die Weite des "Buckels" nicht die gewtinschte
Dimension des femoralen Halses Uberschreitet.)

[0109] Patienten mit den niedrigsten Knochendich-
ten in dem femoralen Kopf kdénnen eine grofiere
Kompaktierung des femoralen Kopfes erfordern, die
beispielsweise durch Einsatz von zwei Ballonen, ei-
ner nach dem anderen, bewerkstelligt werden kann:
der "Bumerang"-Ballon gefolgt von dem Ballon fir
den femoralen Kopf (eingesetzt an demselben Punkt
und expandiert vor dem Einsetzen eines weiteren
Unterstitzungs-Materials.) Alternativ kann der "Bu-
merang"-Ballon geeignet angepasst sein, so dass
dieser einen distalen Bereich besitzt, welcher die
Form des Ballons fir den femoralen Kopf approxi-
miert.

[0110] Die unterschiedlichen Ballone, die hier be-
schrieben sind, kénnen ebenfalls in Verbindung mit
dem Ersetzen von zahlreichen Strukturen in mensch-
lichen oder tierischen Koérpern verwendet werden.
Beispielsweise kdnnen die hier beschriebenen Ballo-
ne zum Komprimieren schwammartigen Knochens in
einem Femur in Vorbereitung fur die Implantation ei-
nes kunstlichen Huftschenkels verwendet werden.
Ahnlich kénnen die hier beschriebenen Ballone in
Verbindung mit unterschiedlichen anderen Gelenker-
satz-Verfahren eingesetzt werden, einschliel3lich ei-
nem kunstlichen Kniegelenk und Knéchelgelenk.

H. Samtliche Ballone

[0111] Zahlreiche Ausflihrungsformen der hier of-
fenbarten Ballone sind in keiner Hinsicht begrenzt
hinsichtlich deren Einsatz flr einen einzelnen Be-
handlungsort in dem Kérper. Wahrend jede Ausfuh-
rungsform in Verbindung mit einem beispielhaften
Behandlungsort offenbart sein kann, kénnen diese
Ausfuhrungsformen vielmehr — je nach den Behand-
lungszielen sowie der Anatomie des zu behandeln-
den Knochens —an vielfaltigen Orten in dem mensch-
lichen Korper eingesetzt werden. Beispielsweise
kdnnte das Beispiel eines Ballons, der zuvor als nitz-
lich hinsichtlich der Behandlung einer Fraktur des dis-
talen Radius beschrieben worden ist, ahnlich einge-
setzt werden zur Behandlung von Frakturen in zahl-
reichen anderen Bereichen in dem Korper, ein-
schliellich (ohne Begrenzung) Frakturen und/oder
bevorstehenden Frakturen des Femur, des Radius,
der Elle, der Tibia, des Humerus, des Fersenbeines
oder der Wirbelséule. Ahnlich kénnen die zahlreichen
anderen offenbarten Ausfiihrungsformen - je nach
den Behandlungszielen und/oder der Anatomie des
zu behandelnden Knochens — mit variierenden Er-
gebnissen in dem gesamten Korper eingesetzt wer-
den.

Il. DIE AUFBLASBARE EINRICHTUNG
A. Komplexe expandierbare Strukturen

[0112] In einigen Fallen kann es schwierig sein, un-
ter Einsatz eines expandierbaren Kdrpers mit einem
einzigen Expansions-Bereich eine gewilinschte
GleichmaRigkeit und einen Bereich einer Kompaktie-
rung in einer gegebenen schwammartigen Knochen-
region herbeizuflhren. Fig. 27 zeigt eine komplex
vorgeformte Struktur 280, die expandierte segmen-
tierte Bereiche 282 und 284 aufweist, die in Langs-
richtung voneinander beabstandet sind. Die Struktur
280 stellt ein langliches Profil bereit, entlang dessen
das Volumen vergrofiert werden kann.

[0113] Die komplexe expandierbare Struktur ist
durch Extrudieren oder SpritzgielRen eines Rohres
286 aus Kunststoffe oder anderen elastomeren Mate-
rialien geschaffen. In einer bevorzugten Ausfih-
rungsform besitzt das Rohr ein Plastik-Material oder
ist aus diesem gebildet. Das Rohr besitzt (wie in
Fig. 27 dargestellt) eine normal extrudierte Wand-
starke (T5) und einen normalen extrudierten aulieren
Durchmesser (D5).

[0114] Die segmentierten geformten Bereiche 282
und 284 sind durch Erwarmung eines Zwischenberei-
ches des Rohres, Aufbringung eines positiven inne-
ren Druckes und/oder Dehnen innerhalb einer Fixie-
rung oder Form (nicht dargestellt) geschaffen. In ei-
ner Ausfuhrungsform kann die Fixierung zwei Kavi-
tats-Bereiche besitzen, die durch einen Bereich mit
reduziertem Durchmesser oder einen Zwischenkanal
voneinander getrennt sind. Die Kavitats-Bereiche
und der Kanal kénnen einer Warmequelle ausgesetzt
sein, um das Material in dieser Region weich zu ma-
chen. Bei Erweichung durch Erwarmung (auf die zu-
vor beschriebene Weise) wird das Innere des Rohres
286 gedehnt und einem Druck aus einer Quelle aus-
gesetzt. Das Material in dem Bereich 288 wird vor-
zugsweise expandieren oder sich in der Kavitat und
dem Kanal erweitern.

[0115] Nach Kihlung und Entfernung aus der Fixie-
rung kann die Struktur 280 an dem distalen Ende ei-
nes aulleren Katheter-Rohres 250 (vgl. Fig. 28) be-
festigt werden. Die Struktur des &ufleren Kathe-
ter-Rohres 250 (ebenso wie des inneren Kathe-
ter-Rohres 258) kann variieren. Das aulRere Kathe-
ter-Rohr 250 kann zahlreiche flexible Materialien auf-
weisen, einschliel3lich medizinisch abbaubaren oder
vertraglichen Kunststoff-Materialien wie Vinyl, Polye-
thylen, lonomer, Polyurethan oder Polytetraphthalat
(PET) ebenso wie weniger flexible Materialen, bei-
spielsweise Kevlar®, PEBAX™, Edelstahl, Nickel-Ti-
tan-Legierungen oder andere Metalle und/oder Kera-
mik-Materialen. Das auRRere Katheter-Rohr 250 bein-
haltet insbesondere eine innere Bohrung 260, in die
sich ein inneres Katheter-Rohr 258 erstreckt. Das u-
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Rere Katheter-Rohr 250 kann ein inneres Lumen
oder mehrere innere Lumen besitzen. In dem darge-
stellten Ausfiihrungsbeispiel erstreckt sich das innere
Katheter-Rohr 258 durch die innere Bohrung 260 und
Uber das distale Ende 254 des Katheter-Rohres 250
hinaus. Ein distaler Endbereich der Struktur 280 ist
an dem distalen Endbereich 254 des aulieren Kathe-
ter-Rohres 250 gesichert oder befestigt, wahrend ein
proximaler Endbereich der Struktur 280 an dem dis-
talen Endbereich 262 des inneren Katheter-Rohres
258 gesichert oder befestigt ist. Die Endbereiche
kénnen beispielsweise unter Einsatz eines adhasi-
ven Mittels oder durch Warme-Anbindung usw. gesi-
chert oder befestigt sein.

[0116] Die Struktur 280 besitzt in einer offenen Um-
gebung mit Luft eine normal expandierte Form mit ei-
nem Durchmesser D7 (dargestellt mit gestrichelten
Linien in Fig. 27). Die normale Form und der Durch-
messer D7 flr die Bereiche 282 und 284 korrespon-
dieren grundsatzlich mit der Form und den Dimensi-
onen der Kavitat.

[0117] Wenn ein inneres Vakuum hergestellt ist,
welches Luft und/oder Flissigkeit aus der Struktur
280 entfernt, nimmt die Struktur 280 eine substanziell
zusammengefallenen oder zusammengefalteten,
nicht aufgeblasene Geometrie ein, wie dies mit den
Linien D6 in Eia. 27 dargestellt ist. Infolge der Auf-
bringung von Hitze und Druck auf den Zwischenbe-
reich 288 ist der Durchmesser D6 fiir jeden Bereich
282 und 284 groRer als der normal extrudierte oder
spritzgegossene aullere Durchmesser D5 des extru-
dierten Original-Rohres.

[0118] Die Bereiche 282 und 284 sind durch einen
rohrféormigen Hals 298 getrennt, der die Struktur 280
in zwei expandierbare Bereich 282 und 284 aufteilt.
Bei unter Vakuum zusammengefallenem Zustand
oder nicht aufgeblasenem Zustand besitzt die Struk-
tur 280 ein kleines Profil, welches ideal ist fir das Ein-
setzen in die zu behandelnde schwammartige Kno-
chenregion und/oder fir eine Entfernung aus dersel-
ben.

[0119] Das Wiedereinfillen eines Volumens eines
Fluides in das Rohr 286 bewirkt, dass jeder Bereich
282 und 284 von dem zusammengefallenen Durch-
messer D6 zu der normalen, vergrofierten, aber nicht
erweiterten oder verlangerten Geometrie zurtickkehrt
in die Form und den Durchmesser, die oder der mit
gestrichelten Linien D7 in Fig. 27 dargestellt ist.

[0120] In dem dargestellten Ausfiihrungsbeispiel
besitzen der erste und zweite geformte Bereich 282
und 284 grundsatzlich denselben Expansions-Radi-
us und somit dieselbe nicht erweiterte Form und den
Durchmesser D7. Alternativ kann jeder Bereich 282
und 284 einen unterschiedlichen Expansions-Radius
besitzen und damit eine unterschiedliche nicht erwei-

terte Form und unterschiedliche Durchmesser. Unge-
achtet dessen ist das Material der Struktur 280 fir
den normalen, nicht-erweiterten Durchmesser D7 in
dem Bereich 288 nicht signifikant gedehnt oder bean-
sprucht, wenn die Bereiche 282 und 284 in einen be-
anspruchungsfreien oder -verminderten Zustand in
diese Geometrien in den Kavitaten expandiert sind.

[0121] Wie zuvor in Verbindung mit der Struktur be-
schrieben kénnen die Regionen 282 und 284 durch
Warme und/oder inneren Druck in unterschiedlichen
Kavitaten geformt werden, damit diese unterschiedli-
che Geometrien einnehmen, beispielsweise eine zy-
lindrische oder elliptische Geometrie, eine nicht-ku-
gelférmige, nicht-zylindrische oder eine nicht-ellipti-
sche Geometrie, mit entweder einheitlicher Krim-
mung oder einheitlichem Kurvenverlauf oder komple-
xer Krimmung oder komplexem Kurvenverlauf und
entweder symmetrischen oder asymmetrischen For-
men. Selbstverstandlich kdnnen mehr als zwei seg-
mentierte Regionen 282 und 284 entlang der Langs-
erstreckung des Rohres gebildet werden. Zusatzlich
kénnen die normalerweise expandierten Form-Cha-
rakteristika unter Einsatz weiterer Techniken erzielt
werden. Beispielsweise kann die Struktur durch
SpritzgielRen, Eintauchen oder "lost wax casting" ge-
bildet werden, ohne dass eine Beschrankung auf die-
se Beispiele erfolgen soll.

[0122] Jeder geformte Bereich 282 und 284 besitzt
in normal vergréRerter, aber nicht erweiterter oder
gestreckter Geometrie D7 eine minimale Wandstarke
(in Eig. 27 mit T7 bezeichnet). Infolge der Expansion
des mit Warme aufgeweichten Materiales unter
Druck in den Kavitaten ist die Wandstarke nicht ein-
heitlich, d. h. T7 ist kleiner als die normal extrudierte
oder spritzgegossene Wandstarke T5 des Rohres.
Die minimale Wandstarke T7 der Bereiche 282 und
284 kann gleich oder unterschiedlich sein.

[0123] Bei vergroRerter, aber nicht gedehnter Geo-
metrie besitzt der Halsbereich 298 einen auleren
Durchmesser (der in Fig. 27 mit D9 bezeichnet ist),
der dem normal extrudierten oder spritzgegossenen
Durchmesser D5 des Rohres entspricht oder gréer
ist als dieser. Die Grof3e des Kanales in der Fixierung
bestimmt die GroRe des Durchmessers D9. Infolge
der Expansion des mit Warme aufgeweichten Materi-
ales in den benachbarten Regionen 282 und 284 un-
ter Druck in den Kavitaten besitzt der Halbereich 289
(welcher unter Druck in dem Kanal expandiert) eine
Wandstarke (die mit T9 in Fig. 27 bezeichnet ist), die
kleiner ist als die normal extrudierte oder spritzgegos-
sene Wandstarke T5 des Rohres 286 oder dieser ent-
spricht, aber immer noch gréRer ist als die minimale
Wandstarke T7 von einer oder beiden vollstandig ge-
formten Bereichen 282 oder 284.

[0124] Die geformte komplexe Struktur 280 besitzt
somit Bereiche mit nicht einheitlicher minimaler
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Wandstarke entlang der Langserstreckung, d. h. T5 2
T9 = T7. Die geformte komplexe Struktur 280 stellt
ebenfalls mehrere expandierbare Bereiche 282 und
284 mit denselben oder unterschiedlichen vergrofier-
ten auBeren Durchmessern (D7) bereit, die segmen-
tiert sind durch einen Halsbereich 298, wobei D6 >
D5, D7 > D6 und D7 > D9 gilt.

[0125] Durch Fortsetzung der Aufbringung fluidi-
scher Volumina unter konstantem Druck mit einem
Schwellwert P(t) und hierdurch Erzeugung des Volu-
mens in der Struktur 280 vergréflern sich die geform-
ten Bereiche 282 und 284 der Struktur 280 weiter
Uber den Durchmesser D7 hinaus zu einer gedehn-
ten Form und Geometrie, die in Fig. 27 mit D8 be-
zeichnet ist. Die Wandstarke T7 nimmt weiter ab und
nahert sich T8 an. Mit der Annaherung der Bereiche
282 und 284 an den Durchmesser D8 wachst der
Durchmesser D9 des Halsbereiches 298 ahnlich in
Richtung des Durchmessers D10, wie Fig. 27 zeigt,
wodurch ein einheitlicher, langerer Oberflachenkon-
takt mit schwammartigem Knochen bereitgestellt
wird.

[0126] Eine Vergroflerung der Struktur 280 tber den
Durchmesser D7 dehnt das Material in den Berei-
chen 282, 284 und 298 Uiber deren beanspruchungs-
freien Zustand hinaus, obwohl die gedehnte Geome-
trie der Bereiche 282 und 284 die vorgeformte Form,
die durch die Kavitaten vorgegeben ist, hinsichtlich
der wesentlichen Aspekte beibehalt.

[0127] Das Ausmal des Dehnens bei einem sub-
stantiell konstanten inkrementalen Druckzustand
kann abgestimmt werden zur Herbeifiihrung eines
gewinschten vollstandig gedehnten Durchmessers
D8. Der finale, vollstandig gedehnte Durchmesser D8
kann geeignet ausgewahlt werden, um mit den Di-
mensionen der zu behandelnden schwammartigen
Knochenregion Ubereinzustimmen. Das gesteuerte
gemeinsame Dehnen der segmentierten Bereiche
282 und 284 kann eine gleiche Volumenkompression
des schwammartigen Knochens mit einem haupt-
sachlichen oder gréten Durchmesser, der kleiner ist
als der eines einzelnen, nicht segmentierten Be-
reichs (d. h. einer ohne den Halsbereich 298), ge-
wahrleisten. Anders gesagt besitzen die segmentier-
ten Bereiche 282 und 284 bei Expansion zu einem
gegebenen Aufblasvolumen einen Durchmesser, der
kleiner ist als eine Kugel, die auf ein gleiches Auf-
blas-Volumen expandiert ist.

[0128] Wahrend der Expansion des Bereiches zwi-
schen D7 und D8 nimmt die Struktur 280, wenn diese
in dem Knochen angeordnet ist, einen anwachsen-
den gréReren Oberflachenbereich und ein anwach-
sendes Volumen ein, wodurch umgebender schwam-
martiger Knochen kompaktiert wird. Das Aufblasen in
schwammartigem Knochen kann unter demselben
Quelldruck P(t) wie aufderhalb des Knochens auftre-

ten. Allerdings ist infolge der Dichte des schwammar-
tigen Knochens und infolge des Widerstandes des
schwammartigen Knochens gegeniber dem Kom-
paktieren typischerweise eine Erhdéhung des
Schwelldruckes P(t) in dem Knochen erforderlich.

B. Baugruppe einer expandierbaren Ballon-Einrich-
tung mit einer inneren Membran

[0129] Fig. 23 und Fig. 24A-Fig. 24C zeigen Quer-
schnitts-Ansichten einer Einrichtung zur Ausbildung
einer Kavitat, die entsprechend der Lehre der vorlie-
genden Erfindung aufgebaut ist. Da viele der Merk-
male dieser Ausfuhrungsform ahnlich denen sind, die
in Verbindung mit der vorangegangenen Ausfih-
rungsform beschrieben worden sind, werden ent-
sprechende Bezugszeichen verwendet, um entspre-
chende oder dhnliche Komponenten zu beschreiben.

[0130] In dieser Ausfiihrungsform besitzt die Ein-
richtung zur Bildung einer Kavitat einen Ballon 300,
der einen Abschnitt mit zwei Lumen-Rohren aufweist
mit einer auReren Wandung 310 und einer inneren
Membran 320. Der Ballon 300 besitzt vorzugsweise
ein Material, welches Ublicherweise eingesetzt wird
fur Ballon-Katheter, einschlieRlich (ohne Begrenzung
hierauf) Polyethylen, Mylar, Gummi oder Polyure-
than. Insbesondere besitzt der Ballon 300 ein Elasto-
mermaterial, welches ebenfalls die Eigenschaft be-
sitzt, vorformbar zu sein, d. h. eine gewlinschte Form
einzunehmen, beispielsweise infolge einer Erwar-
mung und Druckbeaufschlagung, beispielsweise
durch Einsatz eines konventionellen Thermo-formge-
benden Verfahrens, Glas-Spritzgieens und/oder
Tauch-Uberzugs-Techniken. Mégliche Materialien,
die diese Kriterien erfillen, schlieBen Polyurethan,
Silikon, thermoplastisches Gummi, Nylon und ther-
moplastische Elastomermaterialien ein.

[0131] In der dargestellten Ausfiihrungsform besitzt
der Ballon 300 ein Kunststoff-Material. Dieses Mate-
rial kann bearbeitet werden und extrudiert werden in
eine rohrférmige Gestalt, die dann in einzelne Langs-
abschnitte zur weiteren Verarbeitung geschnitten
werden kann. Der Ballon 300 kann durch Beaufschla-
gung eines geschnittenen Rohr-Langsabschnittes
mit Warme und dann Einschlielen des erwarmten
Rohres in eine Form geformt werden, wahrend ein in-
nerer Uberdruck auf den Rohr-Léngsabschnitt aufge-
bracht wird. Die Form kann selbstverstandlich Teil ei-
ner konventionellen Form-Maschine fiir einen Ballon
sein.

[0132] In der gegenwartigen Ausfiihrungsform kann
nach der Formgebung des Ballons das proximale
Ende des Ballons 300 an dem distalen Ende eines
aulleren Katheter-Korpers 250 befestigt werden und
das distale Ende des Ballons 300 an dem distalen
Ende eines inneren Katheter-Korpers 258 befestigt
werden. Der auRere und innere Katheter kénnen je-
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weils ein extrudiertes Rohr aufweisen, welches bei-
spielsweise aus einem Kunststoffmaterial hergestellt
ist, und kénnen jeweils in eine rohrférmige Form ex-
trudiert sein.

[0133] Bei dem Zusammenbau der die Kavitat aus-
bildenden Einrichtung wird das proximale Ende des
Ballons 300 vorzugsweise mit dem distalen Ende des
aulleren Katheter-Korpers 250 verbunden oder an
dieses angebunden, wie Fig. 26A zeigt. In einer be-
vorzugten Ausflihrungsform (wie Fig.26B zeigt)
kann eine Rasierklinge oder ein anderes Schneidin-
strument verwendet werden, um ungefahr 5 mm des
distalen Endes des aulReren Katheter-Kérpers 250 zu
trennen oder teilen, wodurch ein Paar von Schlitzen
360 geschaffen wird, welches am Besten bei dem
Bezugszeichen "A" in Fig. 26B dargestellt ist. Das
proximale Ende des Ballons 300 kann dann gleitend
Uber das distale Ende des aulieren Katheter-Korpers
250 geschoben werden, wobei die dulRere Wandung
310 um die distale Spitze des dulReren Katheter-Kor-
pers 250 angeordnet ist und die innere Membran 320
in den Schlitzen 360 angeordnet ist (wie Fig. 26C
zeigt). Um die Flusskanale (fir das Aufblas-Fluid)
durch den aufieren Katheter-Korper 250 und in den
Ballon 300 aufrecht zu erhalten, kann ein Paar von
Dornen oder Einsatzen (nicht dargestellt) in den au-
Reren Katheter-Kérper und in den Ballon auf eine
Weise eingefuhrt werden, die aus dem Stand der
Technik hinreichend bekannt ist. Das distale Ende
des aulieren Katheter-Korpers 250 und das proxima-
le Ende des Ballons 300 kénnen dann miteinander
verbunden werden oder stoffschlliissig miteinander
verbunden werden unter Einsatz von vielfaltigen Mit-
teln einschlieBlich Hitze, einer stoffschlissigen An-
bindung, Klebstoff oder Ahnlichem. Nachdem die An-
bindung gebildet ist, kbnnen die Dorne entfernt wer-
den. Vorzugsweise vergroRert das Aufteilen des au-
Reren Katheter-Kdérpers 250 die mechanische Festig-
keit der Verbindung zwischen dem Katheter-Kérper
250 und dem Ballon 300 und ermdglicht eine noch si-
cherere oder festere Anbindung des Ballons an den
auleren Katheter-Korper 250, wodurch die Méglich-
keit eines Versagens der proximalen Anbindung des
Ballons 300 reduziert wird.

[0134] Das distale Ende des Ballons 300 ist auch an
das distale Ende eines inneren Katheter-Korpers 258
angebunden. Wenn dies gewlinscht ist, kann das dis-
tale Ende des inneren Katheter-Kérpers 258 auf ahn-
liche Weise geteilt werden, um die mechanische Fes-
tigkeit der distalen Anbindung zu erhéhen. Vorzugs-
weise erstreckt sich der innere Katheter-Kérper 258
durch den aulieren Katheter-Kérper 250 und den Bal-
lon 300 entlang einer Seite der inneren Membran
320.

[0135] Wie FEig.26A zeigt, kann das proximale
Ende des auleren Katheter-Kérpers 250 an dem dis-
talen Ende eines y-férmigen Luer-Fittings 400 gesi-

chert oder befestigt sein. Der innere Katheter-Kérper
258 erstreckt sich vorzugsweise durch ein inneres
Lumen des Luer-Fittings 400 und kann an ein proxi-
males Ende des Fittings 400 angebunden sein. Vor-
zugsweise steht ein Aufblas-Fitting 402 des y-férmi-
gen Luer-Fittings 400 in fluidischer Kommunikation
mit dem Lumen 404 (vgl. Fig. 26C), welches zwi-
schen dem inneren und &uReren Katheter-Korper
250, 258 gebildet ist und welches wiederum in fluidi-
scher Kommunikation mit dem Inneren des Ballons
300 steht, so dass ein Aufblasfluid, welches in den
Aufblas-Fitting 402 eingefihrt wird, den Ballon 300
aufblast.

[0136] Vorzugsweise besitzen der duflere Kathe-
ter-Korper 250 und/oder der y-formige Luer-Fitting
400 (wie Fig. 26A bis Fig. 26C zeigen) ein Markie-
rungselement 406 oder ein anderes extern sichtba-
res Indikationsmittel, welches einem Arzt die Orien-
tierung der inneren Membran 320 zeigt, wenn sich
der Ballon 300 in einer gewlinschten Position in dem
Patienten befindet. Derartige Indizierungselemente
kénnen farbige Markierungselemente oder Streifen
406 sein, Vorspriinge und/oder Vertiefungen des au-
Reren Katheter-Korpers 250 oder des y-férmigen Lu-
er-Fittings 400 ebenso wie die Orientierung des Lu-
er-Fittings selbst. Durch Einsatz derartiger Indizie-
rungselemente 406 kann der Arzt den Ballon 300 auf
einfache Weise in eine gewlnschte Orientierung in
dem vertebralen Kérper verdrehen. Da die Materia-
lien, die zum Aufbau der medizinischen Ballone ver-
wendet werden, typischerweise frequenzdurchlassig
sind, ware es schwer, die Orientierung der inneren
Membran 320 zu erfassen, wenn sich der Ballon ein-
mal an seiner Position in dem zu behandelnden Kno-
chen befindet. Alternativ oder in Kombination mit den
externen Indizierungselementen 406 kann die innere
Membran 320 eine oder mehrere Markierungs-Ban-
der oder andere strahlungsundurchlassige Substan-
zen 408 (vgl. Eig. 26C) aufweisen zur Darstellung der
Orientierung der Membran 320 in dem zu behandeln-
den vertebralen Koérper.

[0137] Fur die Komponenten-Teile der die Kavitat
ausbildenden Einrichtung kénnen zahlreiche Materi-
alien ausgewahlt werden. Weiterhin kénnen die Di-
mensionen der Komponenten-Teile der Einrichtung
zur Ausbildung der Kavitat je nach beabsichtigtem
Einsatz variieren. Wahrend eine beschriebene Aus-
fuhrungsform ein Rohrsystem mit zwei Lumen auf-
weist, kbnnen zahlreiche andere Ausflihrungsformen
andere Typen von Rohrsystemen mit mehreren Lu-
men aufweisen (einschliellich (ohne Beschrankung
hierauf) dreifache, vierfache usw. Lumen-Rohrsyste-
me). Ebenfalls kdnnen diese eine oder mehrere
Membrane mit unterschiedlichen Orientierungen
und/oder Positionen in dem Rohrsystem (beispiels-
weise symmetrisch oder unsymmetrisch) besitzen.
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C. Beispielhafte Performance-Eigenschaften des ex-
pandierbaren Ballons

[0138] Fig. 24A, Fig.24B und Fig. 24C zeigen
Querschnittsansichten der zuvor beschriebenen Aus-
fuhrungsform eines Ballons 300 wahrend dessen
Einsatz in freier Umgebung. Vorzugsweise expan-
diert der Ballon 300 auf ahnliche Weise in dem zu be-
handelnden Knochen, beispielsweise in einem verte-
bralen Koérper.

[0139] Fig. 24A zeigt eine Querschnittsansicht des
Ballons 300, wenn dieser mit einer kleinen Menge ei-
nes Aufblasfluides derart gefiillt ist, dass der Ballon
vorzugsweise die geeignete Groéfle und Form ein-
nimmt, in der der Ballon zuvor geformt worden ist, mit
minimalen Beanspruchungen, denen die innere
Membran 320 ausgesetzt ist oder die von dieser aus-
gelbt werden. In diesem Zustand ist die expandierte
Form des Ballons substantiell kreisformig im Quer-
schnitt. Entsprechend sind die vertikale und horizon-
tale Dimension des Querschnittes des expandierba-
ren Ballons ungeféhr gleich oder Dy, = Dy,.

[0140] Fig.24B =zeigt den Ballon 300 gemafl
Fig. 24A in einem mit einem druckbeaufschlagten
Aufblasfluid gefillten Zustand. In dieser Figur hat der
Ballon 300 eine weiter gedehnte Form eingenom-
men, wobei das Wandungsmaterial des Ballons 300
typischerweise eine elastische und/oder plastische
Deformation erfahrt, um diese vergroferte Geomet-
rie einzunehmen. Der Ballon 300 nimmt vorzugswei-
se nicht eine vollstandig kreisférmige Querschnitts-
form ein, was grundsatzlich daran liegt, dass die in-
nere Membran einen Widerstand gegentiber einer la-
teralen Expansion der duf3eren Wandungen 310 bil-
det. Wahrend typischerweise eine gewisse Langung
der inneren Membran 320 auftritt (infolge einer elas-
tischen und/oder plastischen Deformation der Memb-
ran), ist die resultierende Querschnittsform grund-
satzlich eiférmig oder in gewisser Hinsicht ahnlich
Fig. 8. Der Ballon 300 ist allerdings gegentiber einem
Wachsen in vertikaler Richtung nicht signifikant be-
schrankt. Diese Kombination von Beschrankungsele-
menten ruft einen Ballon hervor, welcher substantiell
starker in eine vertikale Richtung als in eine horizon-
tale Richtung expandiert wird oder wachst. Entspre-
chend ist die vertikale Dimension des expandierten
Ballons 300 groRer als die horizontale Dimension des
Ballons 300 oder Dy, > Dy, gilt.

[0141] Fig.24C =zeigt den Ballon 300 gemal
Fig. 24A und Fig. 24B, wenn dieser weiter mit einer
druckbeaufschlagten Aufblasflissigkeit gefillt ist. In
dieser Figur hat der Ballon 300 eine noch weiter ge-
dehnte Form eingenommen, wobei das Wandungs-
material typischerweise eine sowohl elastische als
auch signifikante plastische Deformation erfahren
hat, um diese vergrolierte Geometrie einzunehmen.
An diesem Punkt ist der Ballon 300 eindeutig in einer

nicht kreisférmigen Form, wobei die innere Membran
320 signifikant einen Widerstand bildet gegenuber ei-
nem lateralen Wachstum des Ballons (obwohl wahr-
scheinlich ein gewisses zusatzliches elastisches
Dehnen und/oder eine plastische Deformation der
Membran 320 aufgetreten ist). Entsprechend ist die
vertikale Dimension des expandierten Ballons 300 si-
gnifikant grof3er als die horizontale Dimension des
Ballons 300 oder Dy, >> Dy, gilt.

[0142] Fir die zuvor beschriebene Ausflihrungs-
form hat ein experimentelles Aufblasen des Ballons
mit Aufblasfluid mit Volumina von 0 cc bis 2 cc und 2
cc bis 4 cc die folgenden Resultate geliefert:

0 cc:

— kleinerer Durchmesser des Ballons (Dy, — Wei-
te): 7,7 mm
— groerer Durchmesser des Ballons (D, — H6-
he): 7,7 mm

Aufblasen auf 2 cc (Fluid):

— kleinerer Durchmesser des Ballons (Dy, — Wei-
te): 9,2 mm

— VergroRerung des kleineren (horizontalen)
Durchmessers: 1,5 mm (Weite) — [19,5 Gesamt-
wachstum]

— groBerer Durchmesser des Ballons (D, — H6-
he): 10,9 mm

— Vergrolerung des grofieren (vertikalen) Durch-
messers: 2,3 mm (Héhe) — [28,6 Gesamtwachs-
tum]

Aufblasen auf 4 cc (Fluid):

— kleinerer Durchmesser des Ballons (D,; — Wei-
te): 12,7 mm

— VergroRerung des kleineren (horizontalen)
Durchmessers: 5 mm (Weite) — [65 % Gesamt-
wachstum]

— groBerer Durchmesser des Ballons (D, — H6-
he): 15,4 mm

— Vergrolerung des grofieren (vertikalen) Durch-
messers: 7,7 mm (HO6he) — [100 Gesamtwachs-
tum]

[0143] Zusétzlich zu dem axialen Wachsen des Bal-
lons 300 mit der Expansion des Ballons (wie zuvor
beschrieben) neigt auch die Langserstreckung des
Ballons zu einer Vergrof3erung wahrend des Aufbla-
sens. Dies ist der Fall, da die Beanspruchungen, die
von dem Ballonmaterial erfahren werden oder von
diesem ausgelibt werden, typischerweise in mehr als
eine Dimension oder Richtung wirken (woraus eine
Materialdeformation entlang mehr als lediglich einer
Achse resultiert), wodurch verursacht wird, dass in
Reaktion auf den erhéhten inneren Druck die gesam-
te Langserstreckung des Ballons 300 expandiert. In
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der vorliegenden Ausfuhrungsform neigt allerdings
die innere Membran 320 zur Reduzierung des Langs-
wachstums des Ballons wahrend des Aufblasens.
Beispielsweise kann eine volumetrische VergroRe-
rung fur die zuvor beschriebene Ausfiihrungsform ei-
nes Ballons 300 von 2 cc auf 4 cc eine VergréRerung
der Langserstreckung des Ballons von lediglich 27,1
% hervorrufen. Fur einen ahnlich aufgebauten Bal-
lon, der keine innere Membran aufweist, verursacht
eine volumetrische VergréRerung von 2 cc auf 4 cc
eine VergroRerung der Langserstreckung um 37,1 %.
Entsprechend beschrankt die innere Membran 320
gemal der vorliegenden Erfindung nicht lediglich be-
stimmte Aspekte der Expansion in Umfangsrichtung,
sondern beschrankt auch Aspekte der Expansion in
Langsrichtung.

[0144] Die innere Membran 320 entsprechend der
vorliegenden Ausfihrungsform reduziert auch signifi-
kant die Gefahr, dass der Ballon 300 einen vollstan-
digen radialen Schaden nimmt, und/oder eines Frag-
mentes in dem Patienten. Wenn der Ballon mit einer
Punktur versehen wird oder zerreildt, schreitet wah-
rend eines chirurgischen Verfahrens ein Versagen
des Ballons durch eine signifikante Menge des Bal-
lonmateriales voran. Wenn ein derartiges Versagen
voranschreitet entlang des gesamten Radius oder
Umfangs des Ballons, besteht die Gefahr, dass der
distale Abschnitt des Ballons vollstdndig von dem
proximalen Ende des Ballons getrennt wird, wobei le-
diglich der innere Katheter-Kérper 258 den distalen
Abschnitt des Ballons mit der die Kavitat bildenden
Einrichtung verbindet. In einem derartigen Fall ist es
moglich, dass mit der Entfernung der die Kavitat aus-
bildenden Einrichtung aus dem Patienten der innere
Katheter-Kérper 258 versagt, womit der distale Ab-
schnitt und jedwede Ballonfragmente in dem Patien-
ten zurlickgelassen werden.

[0145] Die innere Membran 320 der vorliegenden
Ausfuhrungsform verringert vorzugsweise jedwede
Méglichkeit eines vollstandigen radialen Versagens
des Ballons 300 und reduziert auch signifikant die
Méoglichkeit, dass sich Ballonfragmente von der die
Kavitat ausbildenden Einrichtung separieren. An
Stellen, an denen die innere Membran 320 mit der
expandierbaren Wandung verbunden ist, vergroRert
die Geometrie und/oder zusatzliche Dicke des Bal-
lonmateriales an dieser Verbindungsstelle 410 (vgl.
Fig. 26C) signifikant den Widerstand des Ballons ge-
genuber einem Bruch an diesem Ort. Ein Bruch, der
in Richtung einer derartigen Verbindungsstelle 410
voranschreitet, wird typischerweise durch die Verbin-
dungsstelle zuriickgelenkt. Typischerweise wird der
Bruch entweder enden, von der Verbindungsstelle
zurlickgelenkt und/oder entlang der Verbindungsstel-
le umgeleitet.

[0146] In der offenbarten Ausflihrungsform wird ein
radialer Bruch, der in Richtung der Verbindungsstelle

410 propagiert, grundsatzlich in Richtung der Langs-
achse des Ballons 300 umgelenkt. Weiterhin dient
die innere Membran 320 einer Verbindung des proxi-
malen und distalen Endes des Ballons 300, wodurch
der innere Katheter-Kérper 258 in dem unwahr-
scheinlichen Fall eines kompletten radialen Versa-
gens des Ballons verstarkt wird. Da die vorliegende
Ausfuhrungsform zumindest zwei sich in Langsrich-
tung erstreckende Verbindungsstellen aufweist (d. h.
die innere Membran 320 des Ballons 300 und der in-
nere Katheter-Korper 258, gegenuber welchem das
distale Ende des Ballons 300 gesichert oder befestigt
ist), ist es entsprechend unwahrscheinlich, dass ein
Bruch dieser Ausfiihrungsform zu einem vollstandi-
gen radialen Abziehen des Ballonmateriales
und/oder einer Fragmentierung der die Kavitat aus-
bildenden Einrichtung fihrt.

[ll. ERZEUGUNG DES IMPLANTATES UND PER-
FORMANCE

[0147] Befindet sich der Ballon 300 einmal in einer
gewinschten Position in einem zu behandelnden
Knochen (in dem vorliegenden Beispiel ein vertebra-
ler Kérper), kann ein Aufblas-Medium in den Ballon
eingefuhrt werden, welches vorzugsweise den Ballon
in dem zu behandelnden Knochen expandiert. Der
Ballon nimmt méglichst eine ahnliche Form in dem zu
behandelnden Knochen ein wie dies der Fall in Luft
ware, wodurch eine Kavitat in dem Knochen geschaf-
fen wird, die grundsatzlich dieselbe Form und GroRe
wie der aufgeblasene Ballon besitzt. Allerdings kon-
nen Variationen der schwammartigen Knochendichte
und Qualitat die finale expandierte Form und Grofie
des aufgeblasenen Ballons beeinflussen, so dass der
expandierte Ballon eine signifikant abweichende
Form und GréRe im Vergleich zu einer Expansion in
Luft haben kann.

[0148] Wahrend die hier beschriebenen Begren-
zungselemente nicht absolut garantieren koénnen,
dass die finale Form und Grof3e des Ballons (und da-
mit der Kavitat) identisch zu der Form und GréRe des
Ballons in Luft sein wird, vergréRern die hier be-
schriebenen Begrenzungselemente signifikant das
Potential hinsichtlich einer Schaffung einer optimal
bemessenen und geformten Kavitat zur Herbeiflih-
rung eines gewilnschten Behandlungszieles oder
mehrerer derartiger Ziele. Beispielsweise kann fir
den Fall, dass das gewlinschte Behandlungsziel eine
Verstarkung eines zu behandelnden vertebralen Kor-
pers und/oder eine Reparatur desselben ist, ein Bal-
lon gewahlt werden, der Begrenzungselemente auf-
weist, die das vertikale Wachstum des Ballons maxi-
mieren (in diesem Zusammenhang kann eine vertika-
le Orientierung als parallel zu der Langsachse der
Wirbelsaule angenommen werden), wahrend das ho-
rizontale und/oder das Langswachstum des Ballons
minimiert wird. Falls dies gewlnscht ist, kann dieser
Ballon ebenfalls Begrenzungselemente aufweisen,
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die die Expansion des Ballons entlang dessen Langs-
achse verringern und/oder minimieren.

[0149] Alternativ kann ein Arzt einen Ballon win-
schen, der Begrenzungselemente aufweist, die ein
horizontales Wachstum des Ballons maximieren (in
diesem Zusammenhang wird ein horizontales
Wachstum als transversal zu der Langsachse der
Wirbelsdule angenommen), wahrend das vertikale
Wachstum des Ballons minimiert wird. Ein derartiger
Ballon (der einfach das zuvor beschriebene Ausfih-
rungsbeispiel sein kann bei Rotation um 90° um die
Langsachse des Ballons) kann verwendet werden,
um anfanglich eine Kavitat zu schaffen, die sich sub-
stantiell Gber den gesamten vertebralen Korper er-
streckt. Nach der Entfernung des ersten Ballons kann
anschlieend ein zweiter Ballon (mit demselben oder
einem abweichenden Design) in die horizontale Kavi-
tat eingefiuhrt werden und expandiert werden. Wenn
dies gewlnscht ist, kann der zweite Ballon substanti-
ell die horizontale Kavitat vor dem Aufblasen fillen
(wodurch der Oberflachenbereich des Ballons, wel-
cher der oberen und unteren Endplatte gegeniber-
liegt, maximiert wird). Der zweite Ballon kann mit der
Expansion die vertikalen Krafte maximieren, die letzt-
endlich auf die Endplatten des vertebralen Koérpers
wirken (fur einen Versuch, den umgebenden kortika-
len Knochen zu verlagern).

[0150] Wenn dies gewlinscht ist, besitzt ein Ballon,
der zur Behandlung eines vertebralen Korpers ge-
wahlt wird, weiterhin Begrenzungselemente, die eine
Expansion des Ballons in eine unregelmaflige Form
verursachen. In einer hier offenbarten Ausfiihrungs-
form, die am Besten in Fig. 23 dargestellt ist, expan-
diert der Ballon moglichst zu einer bei Blickrichtung
von der Seite "erdnussformigen” Gestalt. Diese Aus-
fuhrungsform schafft moglichst eine Vertiefung, die
entsprechend "erdnussformig" ist, wobei die Kavitat
im Wesentlichen ein Paar vergrof3erter Kavitats-FIi-
gel oder Lappen besitzt, die durch einen Bereich mit
verringerter Kavitats-Gré3e voneinander getrennt
sind — mit anderen Worten ist die Kavitat hantelfor-
mig. Vorzugsweise hartet das Flllmaterial, welches
diese Kavitat fullt oder in dieser angeordnet ist, aus,
setzt sich und/oder bildet einen festen Zustand in ei-
nem Implantat aus mit substantiell der Form der Ka-
vitat, in die dieses eingefihrt worden ist. Durch Bil-
dung des Implantates in Hantelform unterstitzt der
Bereich der verringerten Breite des Implantates die
Verankerung des Implantates in dem schwammarti-
gen Knochen. Hierdurch wird die Gefahr verringert,
dass sich das Implantat entlang der Langsachse des
Implantates verlagert und/oder in den zu behandeln-
den Knochen oder auf3erhalb desselben wandert.

[0151] Weiterhin kann, sofern dies gewlinscht ist,
ein Ballon, der fur die Behandlung eines vertebralen
Korpers verwendet wird, zusatzliche Begrenzungse-
lemente aufweisen, die die duRere Form des expan-

diertes Ballons verandern zur weiteren Reduzierung
der Moglichkeit und/oder Tendenz, dass ein Implan-
tat in und/oder auflerhalb dem oder des zu behan-
delnden Knochens migriert oder wandert. Beispiels-
weise besitzt in einer zuvor beschriebenen Ausfih-
rungsform der Ballon eine innere Membran, die mdég-
lichst verursacht, dass der expandierte Ballon im
Querschnitt eine eingebeulte, eingebuchtete oder
langliche oder verlangerte oder gedehnte "8-fGrmi-
ge"-Form einnimmt (vgl. Fig. 24C). Diese Form
schafft moglichst ein Implantat mit einem ahnlichen
Querschnitt, wenn diese in die Wandungen der Kavi-
tat eingeformt ist und letztendlich von dem Fuillmate-
rial eingenommen wird. Durch Formgebung des Imp-
lantates mit der "8-férmigen"-Form wird das Implantat
moglichst in dem schwammartigen Knochen veran-
kert, wodurch die Moglichkeit einer Verdrehung des
Implantates um die Langsachse des Implantates
und/oder einer Migration in oder auRerhalb oder nach
aufllen von dem zu behandelnden Knochen reduziert
wird.

[0152] Zusatzlich zur Erzeugung einer gewlinsch-
ten Form und GréRe der Kavitat, die vorzugsweise
als eine Form zur Begrenzung und Formung des Flill-
materiales dienen wird, kann der Arzt die Form des
Implantates auf vielfaltige Weisen an den Patienten
anpassen. Beispielsweise kann der Arzt nach der an-
fanglichen Ausbildung der Kavitat, aber vor dem Ein-
fuhren des Fllmateriales andere chirurgische Instru-
mente einsetzen, um die Form und/oder Grof3e der
Kavitat zu verandern, beispielsweise durch Entfer-
nung zusatzlichen schwammartigen Knochens
und/oder Einkerbung oder Kratzen komprimierten
schwammartigen Knochens entlang den Wandungen
der Kavitat. Ahnlich kann der Arzt vor dem Einfiihren
des Fullmateriales einen oder mehrere zusatzliche
Ballone in die Kavitat einflihren, um die existierenden
Dimensionen der Kavitat zu verandern und/oder um
zusatzliche Kavitaten mit einzigartiger und/oder einer
gewinschten Form zu erzeugen. Der Arzt kann alter-
nativ den Weg beschreiten, zwei oder mehr unter-
schiedliche Knochenfillmaterialien in eine einzige
Kavitat einzuflihren, wobei die unterschiedlichen Ma-
terialien auf eine beliebige Weise unterschiedliche
Bereiche der Kavitat iberdecken und/oder ineinan-
dergreifen oder miteinander verflochten, gemischt
oder getrennt sind, wenn dies gewtinscht ist. Zusatz-
lich kann der Arzt, nachdem das Fullmaterial die ge-
samte Kavitat ausgefillt hat, eine zusatzliche Menge
des Fullmateriales einfiihren, was vorzugsweise her-
vorruft, dass sich kleine Mengen des Knochenfillma-
teriales verschranken oder in zahlreiche Spalten
und/oder Risse in den Wandungen der Kavitat flie-
Ren, wodurch eine weitere Verankerung des resultie-
renden Implantates mit dem schwammartigen Kno-
chen erfolgt. Beispielsweise kann die Injektion von
zusétzlichen %2 cm?®, 1 cm® oder 1 %2 cm® des Kno-
chenflllmateriales (liber das Volumen der Kavitat hi-
naus, die in dem schwammartigen Knochen geschaf-
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fen ist) die Verschrankung oder Verflechtung des
Knochenfiillmateriales mit der umgebenden
schwammartigen Knochenmatrix erhéhen.

IV. ANDERE GEBRAUCHSFORMEN, VERFAHREN
UND BALLONE

[0153] Die Kavitat, die von dem Ballon geschaffen
worden ist, kann mit einer medizinisch geeigneten
Formulierung eines Medikamentes oder einem
Wachstums-Faktor oder -Mittel gefillt werden. Als
ein Beispiel fiir die Uberbringung eines Medikamen-
tes betragt eine typische Dosis eines Antibiotikums,
Gentamicin, zur Behandlung einer lokalen Osteomy-
elitis (Knochen-Infektion) 1 Gramm (obwohl der the-
rapeutische Bereich fur Gentamicin weit grof3er sein
kann von 1 Nanogramm bis 100 Gramm, je nach dem
zu behandelnden Zustand und der GroRe des zu
Uberdeckenden Bereiches). Ein medizinisch geeig-
netes Gel, welches mit geeigneten Gel-Materialen,
beispielsweise Polyethylen-Glycol, formuliert oder
gebildet ist, kann 1 Gramm Gentamicin in einem ge-
gebenen Volumen des Gels, beispielsweise 10 cm?,
beinhalten. Ein Ballon mit diesem Volumen, dessen
Form und Grof3e geeignet ist fur die zu behandelnde
Stelle (d. h. der Ballon wird méglichst mit dem Aufbla-
sen an der gewahlten Stelle den kortikalen Knochen
nicht brechen) kann eingesetzt werden, um den infi-
zierten schwammartigen Knochen zu kompaktieren.
Hierdurch wird ein Raum geschaffen, der in einem of-
fenen oder minimal invasiven Verfahren mit dem an-
tibiotischen Gel geflllt werden kann. Dieses platziert
und halt die erforderliche Menge des Medikaments
gerade an der Stelle, die der Behandlung bedarf, und
schitzt das Medikament gegeniliber einem schnellen
Wegwaschen durch Blut oder andere Fluide. Die Do-
sis kann nicht nur optimiert werden. Vielmehr kbnnen
zu einem spateren Zeitpunkt ohne einen offenen chi-
rurgischen Eingriff zusatzliche Dosen appliziert wer-
den, wodurch das therapeutische Ergebnis verbes-
sert werden kann. Wenn die bendétigte Kavitat fur die
optimale Dosis des Medikamentes den Knochen
schwacht, kann der Knochen mit einem Abdruck oder
Guss oder mit bekannten inneren oder externen me-
tallischen oder mit Kunststoff gebildeten Fixier-Ein-
richtungen gegenilber einer zuklnftigen Fraktur ge-
schitzt werden. Die therapeutische Substanz, die in
den Knochen eingebracht wird, kann auch auf der
Auflenseite des Knochens wirken. Eine Zusammen-
setzung, die ein chemotherapeutisches Mittel auf-
weist, kann eingesetzt werden, um lokale feste Os-
teo-Sarkome oder andere Tumore in der Nahe des
Knochens zu behandeln.

[0154] Fir eine Alternative zur Uberbringung thera-
peutischer Substanzen koénnen die Ballone in eine
medizinische Zusammensetzung (oftmals ein trocke-
nes Puder, eine Flissigkeit oder ein Gel) mit einer
medizinisch wirksamen Menge eines gewlinschten
Antibiotikums, Knochenwachstums-Bestandteiles

oder einem anderen therapeutischen Mittel getaucht
werden, um den Ballon mit der zuvor erwahnten Sub-
stanz zu Uberziehen, bevor dieser in einen zu behan-
delnden Knochen eingesetzt wird. Optional kann der
Ballon vor der Durchfiihrung dieses Uberziehens teil-
weise oder vollstandig mit Luft oder Flissigkeit auf-
geblasen werden. Optional kann der Uberzogene
Ballon mit Luft oder anderen Mitteln getrocknet wer-
den, wenn die aufgebrachte Zusammensetzung, bei-
spielsweise eine Flussigkeit oder ein Gel, feucht ist.
Der Ballon wird dann entsprechend den Erfordernis-
sen wieder gefaltet und entweder unmittelbar ver-
wendet oder gelagert, wenn dies geeignet und ge-
wiuinscht ist. Die therapeutischen Substanzen kénnen
als Uberzug auf dem Ballon (iberbracht werden, wéah-
rend schwammartiger Knochen komprimiert wird,
oder mit einem zusatzlichen Ballon, wenn die Kavitat
bereits hergestellt ist.

[0155] Die zuvor beschriebenen Verfahren kénnen
ebenfalls verwendet werden, um den Ballon mit Gel-
foam® absorbierbarem Gelatin-Puder oder anderen
Mitteln vor dessen Gebrauch zu Uberziehen. Fertige
Mittel kdnnen ebenfalls eine Substanz aufweisen, die
vorzugsweise eine Koagulation und/oder eine Verdi-
ckung von Kdorperfluiden fordern. Ein Aufblasen eines
mit Gelfoam® liberzogenen Ballons innerhalb eines
Knochens kann weiterhin jedwede Risse in einem mit
einer Fraktur versehenen Knochen fiillen, die nicht
bereits durch komprimierten schwammartigen Kno-
chen gefllt sind.

[0156] Fig. 22A-C zeigen schematisch ein System
und Verfahren zur Uberbringung einer therapeuti-
schen Substanz zu dem Knochen. Wie in Fig. 22A
dargestellt ist, wird ein aufgeblasener Ballon 229, der
an einem Aufblas-Rohr 230 befestigt ist, mit einem
Clip 231, welches das Rohr 230 mit einem Draht 332
koppelt, stabilisiert. Wie in Eig. 22B dargestellt, wird
eine abgemessene Menge der Gel-Zusammenset-
zung mit der gewlnschten Menge einer Substanz
233 einheitlich aus einem Behalter 234 auf die dulle-
re Oberflache eines Ballons 236 abgegeben oder
Uber diese verteilt, was vorzugsweise in dinnen Lini-
en 335 erfolgt. Wie in

[0157] Fig. 22C dargestellt, wird dann der uUberzo-
gene Ballon 23 entleert. Ein Trocknen wird ermdg-
licht, bis sich das Gel setzt. Der Gberzogene Ballon
237 ist dann fertig fur ein Packen zum Einsatz durch
den Chirurgen. Selbstverstandlich kann der Ballon
auch ohne ein vorhergehendes Aufblasen liberzogen
werden. Zusatzlich kann die Uberziehende Substanz
die gewlinschte Komponente allein in deren naturli-
chen Zustand sein (fest, fliissig oder gasférmig) oder
in einer geeigneten Zusammensetzung oder Formu-
lierung, einschlief3lich einem trockenen Puder, einem
Aerosol oder einer Losung. Die optimale Trocknungs-
zeit hangt selbstverstandlich von den Eigenschaften
der Komponente und deren Zusammensetzung oder
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Formulierung ab.

[0158] Das Uberbringen einer therapeutischen Sub-
stanz auf die AuRRenseite des Ballons, der eingesetzt
wird zum Kompaktieren des Knochens, oder eines
zweiten (moglicherweise geringfiigig gréferen) Bal-
lons nach dem Kompaktieren des Knochens ist qua-
litativ anders als das Einbringen des formulierten
oder gemischten Medikamentes in die Kavitat. Bei
Uberbringung wéhrend des Komprimierens des Kno-
chens wird die Substanz in den kompaktierten Kno-
chen eingearbeitet. Dieses kann als ein Weg dienen
zur Formulierung oder Erzeugung einer Version mit
geringer Freigaberate der Substanz. Dieses ermog-
licht dem Chirurgen gleichzeitig, die Kavitat mit einem
geeigneten unterstitzenden Material zu fillen, bei-
spielsweise acrylischem Knochenzement oder bio-
kompatiblem Knochenersatz, so dass keine Guss-
form, kein Gehause oder keine metallische Fixierung
erforderlich ist. Eine derartige Kombination ermog-
licht es beispielsweise dem Chirurgen, perkutan eine
osteoporotische Fraktur zu fixieren bei gleichzeitiger
Uberbringung einer gewiinschten therapeutischen
Substanz (ahnlich einem antibiotischen Knochen-
wachstums-Mittel oder Osteoporose-Medikamenten)
zu der Behandlungsstelle. Somit sind metallische Fi-
xier-Einrichtungen oder Stilitzen oder Gehause fir
derartige Substanzen nicht erforderlich.

[0159] Medizinisch effektive Mengen der therapeuti-
schen Substanz werden typischerweise vorgegeben
durch deren Hersteller und liegen grundsatzlich in
dem Bereich von 10 Nanogramm bis 50 Milligramm
pro Behandlungsstelle, obwohl in einem spezifischen
Fall auch mehr oder weniger erforderlich sein kann.
Typische Antibiotika schliefen Gentamicin oder Tob-
ramycin ein. Typische Knochenwachstums-Mittel
sind Teile von Knochen-morphogenetischen Mitteln,
osteogene Proteine, Fibroblast-Wachstums-Mittel,
Insulin-dhnliche Wachstumsmittel und umwandelnde
Wachstumsmittel der Alpha- und Beta-Familien. Che-
motherapeutische und entsprechende Mittel schlie-
Ren Komponenten oder Zusammensetzungen ein
wie beispielsweise Cisplatin, Doxorubicin, Daunoru-
bicin, Methotrexat, Taxol und Tamoxifen.

[0160] Osteoporose-Medikamente schlieRen Estro-
gen, Calcitonin, Diphosphonate und Parathyroid-Hor-
mon-Antagonisten ein.

[0161] Die Ballone, die in dieser Erfindung beschrie-
ben sind, kénnen in offenen chirurgischen Verfahren
an den zuvor diskutierten Behandlungsstellen einge-
setzt werden, um einen besseren Raum fiir das Ein-
setzen orthopadischer Implantate, von Kno-
chen-Transplantaten, = Knochen-Ersatzmaterialien,
Knochenfiillmaterialien oder therapeutische Sub-
stanzen bereitzustellen. Die Form und GrdfRRe eines
gewahlten Ballons wird in Abhangigkeit von der zu
behandelnden Stelle ermittelt sowie in Abhangigkeit

von der GréRe, Form oder Menge des Materials, wel-
ches der Chirurg in den verbleibenden Knochen ein-
setzen méchte. Quadratische und rechteckige Ballo-
ne kénnen an jeder beliebigen Stelle fir das Platzie-
ren von Knochen-Ersatz wie Hydroxyapatit, welches
in derartigen Formen verflugbar ist, eingesetzt wer-
den. Ballone sind vorzugsweise so hergestellt, dass
diese mit den vorbestimmten Grélken Ubereinstim-
men. Der Arzt wahlt den Ballon derart, dass dieser
mit der GroRe des gewahlten Materials Uberein-
stimmt.

[0162] Zum Einsetzen von Materialien, die nicht in
die durch den Ballon hergestellte Kavitat flieRen, wie
beispielsweise Hydroxyapatit-Granulat oder eine
Knochen-Mineral-Matrix, kann der Arzt diese mit ei-
nem langen Pin entlang eines Rohres nach unten
drucken, wobei der Durchmesser des Rohres gering-
fugig kleiner ist als der innere Durchmesser der Ka-
nile wahrend Verfahren, in denen ein minimal-invasi-
ves Verfahren Einsatz findet. Wahrend eines offenen
chirurgischen Eingriffes kann der Arzt sich dem zu
behandelnden Knochen nahern wie in dem Fall eines
perkutanen Verfahrens mit der Ausnahme, dass es in
diesem Fall keine Haut oder anderes Gewebe zwi-
schen dem Chirurgen und dem zu behandelnden
Knochen gibt. Dies halt mdglichst den kortikalen Kno-
chen so intakt wie mdglich. Wenn das einzuflihrende
Material nicht flieRt und nicht durch eine Kandile in die
Kavitat gedriickt werden soll (wie in dem Fall des Hy-
droxyapatit-Blocks, weil dies eine signifikante Be-
schadigung des Patienten hervorrufen kann), kann
der Arzt die Kavitat herstellen unter Einsatz des "mi-
nimal-invasiven"-Ansatzes, dann unter Einsatz von
Standardwerkzeugen (beispielsweise ein Stanzer
oder Korner, ein MeilRel oder eine Feile oder eine
Raspel) ein Loch in eine Seite des kortikalen Kno-
chens stechen zum Einsetzen des Blockes. Derselbe
Ansatz kann verwendet werden zum Implantieren ei-
ner metallischen Prothese, wie beispielsweise der
metallischen tibialen Komponente fir ein Gesamt-
knie-Ersatzsystem.

[0163] Unterschiedliche Grofken und/oder Formen
von Ballonen kdnnen an nicht zuvor spezifizierten
Behandlungsstellen eingesetzt werden, wie bei-
spielsweise am Kieferknochen, dem Mittelstlick der
Arm- oder Beinknochen, den cervikalen vertebralen
Korpern, dem FulR- oder Knéchelknochen, den Rip-
pen und ahnliches. Ein wesentliches Kriterium bei der
Auswahl der Form und GroéRRe des Ballons zur Be-
handlung oder Vermeidung einer Fraktur des Kno-
chens ist die Erkenntnis der vorliegenden Erfindung,
dass optimalerweise bis zu 70-90 % (oder mehr) des
schwammartigen Knochens kompaktiert werden
kann in Fallen, in denen die Knochenerkrankung, die
die Fraktur (oder das Risiko einer Fraktur) verur-
sacht, der Verlust schwammartiger Knochenmasse
(wie bei Osteoporose) ist. Kompaktieren von weniger
als 70-90 % des schwammartigen Knochens an der
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zu behandelnden Stelle kann mdglicherweise eine
Uberschussige oder zu grofte Menge des erkrankten
schwammartigen Knochens an der zu behandelnden
Stelle zurlicklassen. Der erkrankte schwammartige
Knochen kann weich bleiben und spater zusammen-
fallen, wodurch trotz der Behandlung eine Fraktur
verursacht werden kann. Mit diesem Prinzip kénnen
die erlaubten Formen und minimalen GréRen fiir jed-
weden gewahlten Knochen erklart und definiert wer-
den.

[0164] Selbstverstandlich gibt es viele Ausnahmen
von dieser 70-90 %-KavitatsgrofRe, wie grundsatzlich
in dieser Anmeldung beschrieben ist. Eine Ausnah-
me ist gegeben, wenn die Knochenerkrankung, die
zu behandeln ist, nur lokal vorliegt, wie beispielswei-
se bei avaskularer Nekrose, bei der ein lokaler Ver-
lust an Blutversorgung Knochen in einem begrenzten
Bereich abtdtet. In diesem Fall kénnen die Ballone
kleiner sein, da der erkrankte Bereich, der einer Be-
handlung bedarf, oftmals kleiner ist. Eine zweite Aus-
nahme ist gegeben fur den Gebrauch der Einrichtun-
gen zur Verbesserung des Einsetzens von festen Ma-
terialien mit einer definierten Form, ahnlich Hydroxy-
apatit und Komponenten fiir einen Gesamtgelenk-Er-
satz. In diesen Fallen ist die Form und Grof3e des
Ballons grundsatzlich definiert durch die Form und
GroRe des einzusetzenden Materials. Eine weitere
Ausnahme ist gegeben fiir die Uberbringung einer
therapeutischen Substanz. In diesem Fall kann der
schwammartige Knochen in Mitleidenschaft gezogen
sein oder nicht. Wenn dies nicht der Fall ist, kann ein
Teil des schwammartigen Knochens durch Kompak-
tieren desselben geopfert werden zur Verbesserung
der Uberbringung eines Medikamentes oder Wachs-
tumsmittels, welches einen bedeutenden therapeuti-
schen Zweck hat. In diesem Fall wird der Knochen
mit dem darin angeordneten Medikament unterstutzt,
wahrend das Medikament wirkt. Dann heilt der Kno-
chen durch Abstiitzung oder bekannte Fixier-Einrich-
tungen. Eine weitere Ausnahme kann fiir die Behand-
lung von Knochentumoren gegeben sein, wo die
Schaffung einer kleinen Kavitat in schwammartigem
Knochen benachbart dem Tumor die minimal-invasi-
ve Manipulation und/oder Entfernung des Tumors
vereinfachen oder ermdglichen kann. Eine weitere
Ausnahme kann gegeben sein in Fallen, in denen die
Qualitat des schwammartigen Knochens grundsatz-
lich gut ist, aber der Knochen eine Fraktur erlitten hat
und/oder auf eine andere Weise zusammengefallen
ist. In einem derartigen Fall kann die Schaffung einer
kleinen Kavitat in dem starker schwammartigen Kno-
chen kortikale Knochenfragmente verlagern in eine
Position bei oder nahe der normalen anatomischen
Position der Fragmente ohne signifikantes Kompri-
mieren des schwammartigen Knochens.

[0165] Ein weiterer Schllussel bei der Wahl der Gro-
Re und Form des Ballons ist die Erkenntnis der vor-
liegenden Erfindung, dass nichtelastische, elastische

und/oder semi-elastische Begrenzungselemente fur
den Ballon eingesetzt werden kénnen und dass nich-
telastische oder semi-elastische Ballonmaterialien in
vielen Fallen bevorzugt sind. Derartige Materialien
kénnen sicher und auf einfache Weise eine Expansi-
on des Ballons Uber dessen vorbestimmte Form und
GroRe vermeiden, die definiert werden kénnen durch
die Grenzen der normalen Dimensionen der aufReren
Kanten oder Rander des schwammartigen Knochens
(welcher sich innerhalb des kortikalen Knochens be-
findet). Ein Ballon, der zu stark expandiert, kann bei-
spielsweise das Risiko einer unmittelbaren Fraktur
begriinden, so dass dieses gemal einer Ausfih-
rungsform die oberen Grenzen der Ballongrof3en an
der jeweiligen Behandlungsstelle definiert. Fir viele
typische Angioplastik-Ballone wird sich der Chirurg
gewdhnlicherweise auf eine Uberwachung des Dru-
ckes stlitzen oder verlassen (anstelle der Ballon-De-
sign-Merkmale entsprechend der vorliegenden Erfin-
dung) um zu vermeiden, dass die Ballone zu stark
aufgeblasen werden. Dieses erfordert oftmals grofRie-
re chirurgische Fertigkeiten als Ausfiihrungsformen
entsprechend der vorliegenden Erfindung, die eine
Aufnahme eines Réntgenbildes an der Behandlungs-
stelle und das Abmessen der wichtigen Dimensionen
erfordern, wie dies hier beschrieben sind. Zusatzlich
kann eine Knochenbehandlung, die auf dem Druck
basiert, oftmals zu einem verschlechterten klinischen
Ergebnis fuhren. Der Arzt weild grundsatzlich nicht
vorher, welcher Druck erforderlich ist, um den
schwammartigen Knochen vollstandig zu kompaktie-
ren, da dies in Abhangigkeit von der Dicke des
schwammartigen Knochens und dem Ausmal} vari-
iert, in dem dieser infolge der Erkrankung Dichte ver-
loren hat. Der Chirurg ist oftmals geneigt, den Ballon
zu wenig aufzublasen, um die mdglichen Konse-
quenzen eines Ubermaligen Aufblasens und/oder ei-
ner Fraktur des kortikalen Knochens zu vermeiden.

[0166] Eine weitere Erkenntnis der vorliegenden Er-
findung ist, dass, wahrend maximale Dricke, die
gleichmafig in alle Richtungen aufgebracht werden,
typischerweise die schwachsten Bereiche des
schwammartigen Knochens komprimieren, der Ein-
satz von Begrenzungselementen in einem Bal-
lon-Kérper mdglichst in gewissem Ausmal die Ex-
pansion des Ballons steuert. Wenn das Design des
Ballons keine eingearbeiteten Begrenzungselemente
aufweist, kann dieser schwammartigen Knochen
nicht auf optimale Weise zur Verstarkung und/oder
Reparatur eines mit einer Fraktur versehenen verte-
bralen Koérpers komprimieren. Die Form des
schwammartigen Knochens, der komprimiert werden
soll, und die lokal angetroffenen Strukturen, die in
Mitleidenschaft gezogen werden kénnen, wenn Kno-
chen in unangemessener Weise bewegt wird, wird
grundsatzlich von medizinischem Fachpersonal un-
ter Berlicksichtigung von Lehrbiichern des menschli-
chen Skelettes und der Anatomie in Verbindung mit
der Kenntnis der Behandlungsstelle und der Erkran-
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kung oder Verletzung verstanden. Bereiche der For-
men und Dimensionen werden durch die zu behan-
delnde Stelle definiert. Prazise Dimensionen fir ei-
nen gegebenen Patienten kénnen durch Einsatz von
Roéntgenbildern von der Behandlungsstelle, auf
Grundlage des therapeutischen Zieles und Sicher-
heitsbedingungen an der Behandlungsstelle ermittelt
werden. Fir erkrankten Knochen kann ein Ersatz ei-
nes Grofteiles des schwammartigen Knochens wiin-
schenswert sein, so dass ein Ballon, dessen Form
und Grofe ungefahr 70-90 % (oder mehr) des Volu-
mens des schwammartigen Knochens in der zu be-
handelnden Region komprimieren wird, gewahlt wer-
den kann. Allerdings kénnen, wie zuvor festgestellt,
Ballone, die kleiner oder grof3er sind, ebenfalls geeig-
net sein, insbesondere in Fallen, in denen lokale Be-
handlungen des Knochens und/oder eine Uberbrin-
gung einer therapeutischen Substanz das Hauptziel
ist. Wenn dies gewunscht ist, kann die GroRe des
Ballons auf Grundlage der gewlinschten Menge einer
therapeutischen Substanz gewahlt werden unter Be-
riicksichtigung, dass der Ballon mdglichst nicht den
kortikalen Knochen Uber dessen normale, nicht mit
einer Fraktur versehene Dimension hinaus verlagern
sollte.

[0167] Wahrend die neuen Einrichtungen und Ver-
fahren starker spezifisch im Zusammenhang mit der
Behandlung von menschlichen Wirbeln beschrieben
worden sind, ist ersichtlich, dass andere menschliche
oder tierische Knochentypen auf dieselbe oder ahnli-
che oder aquivalente Weise behandelt werden kon-
nen. Beispielsweise (ohne Beschrankung hierauf)
kdénnen die vorliegenden Systeme und Verfahren ver-
wendet werden in jedwedem Knochen mit Knochen-
mark darin, einschlief3lich des Radius, dem Humerus,
der Wirbel, des Femur, der Tibia oder des Calcane-
ums. Zusatzlich werden andere Ausflihrungsformen
und Einsatzmdglichkeiten der Erfindung fir den
Fachmann ersichtlich bei Beruicksichtigung der Be-
schreibung und bei der Ausfihrung der darin offen-
barten Erfindung. Fir den Durchschnittsfachmann ist
ersichtlich, dass Modifikationen oder Veranderungen
von jeder der offenbarten Ausfihrungsformen ein-
fach vorgenommen werden kénnen, ohne dass hier-
durch der Gegenstand des Patentes, wie dieser
durch die folgenden Patentanspriiche definiert ist,
verlassen wird.

Patentanspriiche

1. Einrichtung zum Komprimieren schwammarti-
gen Knochens mit:
einem langlichen oder gestreckten expandierbaren
Korper (300) mit einer verlangerten Achse oder Ste-
ckungs-Achse, dadurch gekennzeichnet, dass der
expandierbare Korper eine innere Membran (320)
aufweist, die eine Expansion des Korpers starker in
eine erste Richtung relativ zu der Achse als in eine
zweite Richtung relativ zu der Achse leitet.

2. Einrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass sich die innere Membran (320)
entlang der Achse erstreckt und den expandierbaren
Kérper (300) in zwei Lumen aufteilt.

3. Einrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass der expandierbare Korper
(300) gegenuberliegende Endflachen aufweist und
sich die innere Membran (320) entlang der Achse
zwischen den gegenuberliegenden Endflachen er-
streckt.

4. Einrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass sich die innere Membran (320)
in eine Richtung entlang der Achse zwischen gegen-
Uberliegenden Endflachen des expandierbaren Kor-
pers (300) sowie in eine zweite Richtung transversal
zu der Achse zwischen gegeniberliegenden inneren
Seitenflachen des expandierbaren Korpers erstreckt.

5. Einrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass die innere Membran (320) die
Expansion des expandierbaren Kérpers (300) starker
in eine radiale Richtung relativ zu der Achse als in
eine zweite radiale Richtung relativ zu der Achse lei-
tet.

6. Einrichtung nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der ex-
pandierbare Korper (300) einen Rohr-Langsabschnitt
aufweist.

7. Einrichtung nach Anspruch 6, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der expandierbare Korper (300)
eine extrudierte Einheit aufweist.

8. Einrichtung nach einem der vorhergehenden
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dass der ex-
pandierbare Koérper (300) in der Lage ist, wahrend
der Expansion in schwammartigem Knochen eine
Kraft aufzubringen, die in der Lage ist, mit einer Frak-
tur versehenen kortikalen Knochen zu bewegen.

Es folgen 16 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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FIG. 19C.

FIG 19D,
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FIG. 22C.
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