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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft Bandschei-
benkern-Implantate bzw. Nucleus-pulposus-Implan-
tate.

[0002] Die Bandscheibe stabilisiert die Wirbelsaule
und verteilt Krafte zwischen Wirbelkérpern. Eine nor-
male Scheibe weist einen gelatineartigen Bandschei-
benkern, einen Annulus fibrosis und zwei Wirbelend-
platten auf. Der Bandscheibenkern ist vom Annulus
fibrosis umgeben und wird von diesem begrenzt.

[0003] Bandscheiben kdénnen durch Trauma oder
Krankheit verschoben oder beschadigt werden. Ein
Riss des Annulus fibrosis kann ermdglichen, dass der
Bandscheibenkern in den Wirbelkanal vorsteht, wo-
bei es sich um einen gewdhnlich als Bandscheiben-
vorf all oder Nucleus-Pulposus-Prolaps bezeichneten
Zustand handelt. Der herausgedriickte Bandschei-
benkern kann gegen einen Spinalnerv driicken, was
zu Nervenschadigungen, Schmerzen, Taubheit, Mus-
kelschwache und Lahmungen fihren kann. Band-
scheiben kénnen auch durch den normalen Alte-
rungsprozess beeintrachtigt werden. Wenn eine
Bandscheibe dehydriert und verhartet, wird die Hohe
des Bandscheibenraums verkleinert, was zur Instabi-
litat der Wirbelsaule, verringerter Beweglichkeit und
Schmerzen fihrt.

[0004] Ein Weg zum Lindern der Symptome dieser
Zustande ist die chirurgische Entfernung eines Teils
der Bandscheibe oder der gesamten Bandscheibe.
Die Entfernung der beschadigten oder kranken
Bandscheibe kann das Kollabieren des Bandschei-
benraums ermdglichen, was zu einer Instabilitat der
Wirbelsaule, einer abnormen Gelenkmechanik, Ner-
venschadigungen sowie starken Schmerzen fiihren
wirde. Daher werden nach der Entfernung der Band-
scheibe die benachbarten Wirbel typischerweise fusi-
oniert, um den Bandscheibenraum zu bewahren. Es
existieren mehrere Vorrichtungen zum Fillen eines
Bandscheibenraums nach der Entfernung der ge-
samten Bandscheibe oder eines Teils davon, um das
Kollabieren des Bandscheibenraums zu verhindern
und die Fusion den Bandscheibenraum umgebender
benachbarter Wirbel zu férdern. Wenngleich ein be-
stimmtes Mal} an Erfolg mit diesen Vorrichtungen er-
reicht wurde, wird typischerweise nach solchen Wir-
belfusionen die vollstadndige Bewegung nie wieder er-
reicht. Versuche zum Uberwinden dieser Probleme
haben zur Entwicklung von Bandscheibenersatzen
geflihrt. Viele dieser Vorrichtungen sind kompliziert,
sperrig und aus einer Kombination von metallischen
und elastomeren Komponenten hergestellt. Demge-
maR erfordern diese Vorrichtungen invasive chirurgi-
sche Prozeduren und stellen typischerweise nie den
gewinschten vollen Bewegungsbereich wieder her.

[0005] In jlingerer Zeit wurden Anstrengungen un-

ternommen, den Bandscheibenkern mit einem ahnli-
chen gelatineartigen Material in der Art eines Hydro-
gels zu ersetzen. Es besteht jedoch die Moglichkeit,
dass das Hydrogelimplantat wahrend der Implantati-
on eingerissen oder auf andere Weise beschadigt
wird. Uberdies kénnen viele Hydrogelimplantate,
nachdem sie einmal im Bandscheibenraum positio-
niert wurden, in den Bandscheibenraum wandern
und/oder durch einen Defekt oder eine andere Off-
nung des Annulus aus dem Bandscheibenraum aus-
gestolRen werden. Es besteht daher ein Bedarf an
haltbareren Implantaten sowie Implantaten, die einer
Migration und/oder AusstoRung durch eine Offnung
im Annulus fibrosis widerstehen. Die vorliegende Er-
findung adressiert diesen Bedarf.

[0006] Die US 5 919 235 offenbart eine langge-
streckte Prothese mit einem elastischen Koérper, der
formelastisch ist und die Form einer Spirale ein-
nimmt.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0007] Es werden Bandscheibenkern-Implantate
bereitgestellt, die einer Migration in einen Bandschei-
benraum und/oder einer Ausstofung aus einem
Bandscheibenraum widerstehen.

[0008] GemalR einem Aspekt der Erfindung werden
Bandscheibenkern-Implantate mit einer Formerinne-
rung bereitgestellt, die daflr eingerichtet sind, erheb-
liche kurzzeitige manuelle oder andere Deformatio-
nen ohne eine permanente Verformung, Risse, Ver-
ziehungen, Briiche oder andere Schaden zuzulas-
sen. In einer Form der Erfindung weist ein Implantat
einen Last tragenden elastischen Kérper auf, der zur
Einflhrung in einen Bandscheibenraum bemessen
ist. Der Koérper weist ein erstes Ende, ein zweites
Ende und einen zentralen Abschnitt auf, wobei das
erste und das zweite Ende in einer gefalteten, ent-
spannten Konfiguration neben dem zentralen Ab-
schnitt positioniert sind, wodurch sie wenigstens eine
innere Falte bilden. Die innere Falte definiert vor-
zugsweise eine Offnung. Der elastische Korper ist in
eine zweite, gerade gerichtete, nicht entspannte, ent-
faltete Konfiguration zur Einfiigung durch eine Off-
nung im Annulus fibrosis einer Bandscheibe defor-
mierbar. Nach der Platzierung im Bandscheibenraum
ist der elastische Kérper automatisch in eine gefaltete
Konfiguration rtickdeformierbar. Wenn das Implantat
mit Formgedachtnis aus einem Hydrogelmaterial
oder einem anderen hydrophilen Material gebildet ist,
kann das Implantat vorteilhafterweise komplett oder
teilweise vor der Einfiigung dehydriert werden, so
dass die es durch einen verhaltnismaRig kleinen Ein-
schnitt im Annulus fibrosis eingefiigt werden kann.
Die Offnung kann beispielsweise ein zuvor bestehen-
der Defekt sein oder kann durch Anbringen einen
kleinen Schnitts geschaffen werden.
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[0009] In bevorzugten Aspekten der Erfindung wer-
den Nucleus-pulposus-Implantate mit Verriegelungs-
merkmalen und optional mit einer Formerinnerung
bereitgestellt. In einer Ausfihrungsform weist ein Im-
plantat einen lasttragenden elastischen Kérper mit ei-
nem ersten Ende und einem zweiten Ende, die fur ei-
nen paarweisen Eingriff miteinander eingerichtet
sind, auf. Das Implantat besitzt eine erste, verriegelte
Konfiguration, bei der die ersten und zweiten Enden
paarweise miteinander in Eingriff stehen. Das Imp-
lantat kann durch Anwendung einer dulReren Kraft in
eine zweite, ausgestreckte Konfiguration zum Einset-
zen durch eine Offnung in den Annulus fibrosis einer
Bandscheibe konfiguriert werden. Wenn das Implan-
tat Formerinnerungseigenschaften aufweist, kann es
nach dem Einsetzen durch die Offnung im Annulus fi-
brosis, und nachdem die duf3ere Kraft vollstandig ent-
fernt wurde, automatisch in seine erste, verriegelte
Konfiguration zurtcktransformiert oder anderweitig
zurlickgebracht werden, oder es kann durch Anwen-
dung von auBerer Kraft in seine verriegelte Konfigu-
ration gebracht werden.

[0010] Ein Verfahren zum Implantieren eines erfin-
dungsgemalen Implantats beinhaltet die Bereitstel-
lung des geeigneten Implantats, das Vorbereiten des
Bandscheibenraums, der das Implantat aufnehmen
soll, und dann die Platzierung des Implantats in den
Banscheibenraum. Wenn das Implantat einen lasttra-
genden elastischen Kdrper und einen aufleren resor-
bierbaren Mantel aufweist, beinhaltet ein bevorzug-
tes Verfahren das Vorbereiten des Bandscheiben-
raums zur Aufnahme des Implantates, das Einsetzen
des elastischen Korpers, der den Kern des Implan-
tats bildet, in den Bandscheibenraum, wobei der Kor-
per im Bandscheibenraum durch einen resorbierba-
ren aulleren Mantel umgeben ist. Das Material, das
den resorbierbaren Mantel bildet, kann im Band-
scheibenraum vor, nach, oder gleichzeitig mit der
Einfigung des elastischen Korpers plaziert werden.
Alternativ dazu kann der elastische Kérper durch den
auleren Mantel vor der Einfihrung des elastischen
Koérpers in den Bandscheibenraum umgeben wer-
den.

[0011] Eine Vorrichtung zum Uberfilhren eines
Bandscheibenimplantats ist hierin beschrieben. In ei-
ner Form besitzt die Vorrichtung ein Grundelement
mit einem proximalen Ende, einem distalen Ende und
einem Lumen, dass sich in Langsrichtung hierdurch
erstreckt; einer Anzahl bewegbarer Elemente mit ei-
nem proximalen Ende und einem distalen Ende; und
ein langgestrecktes Element mit einem proximalen
Ende und einem distalen Ende und einem Lumen,
das sich in Langsrichtung hierdurch erstreckt. Das
proximale Ende der bewegbaren Elemente sto3t an
das distale Ende des Grundelements. Das proximale
Ende des Grundelements steht paarweise mit dem
distalen Ende des langgestreckten Elements im Ein-
griff. Dartber hinaus besitzen die bewegbaren Ele-

mente eine geschlossenen Konfiguration, die einen
Hohlraum in Kommunikation mit dem Lumen des
Grundelements definiert.

[0012] Eine Spitze fiir eine Vorrichtung zum Uber-
fuhren eines Bandscheibenimplantats, die ein Grun-
delement und bewegbare Elemente wie oben be-
schrieben beinhaltet, ist beschrieben.

[0013] Eine Vorrichtung zum Uberfiihren eines
Bandscheibenimplantats weist ein langgestrecktes
Gehéauseelement mit einem proximalen Ende, einem
distalen Ende und einem Lumen, das sich longitudi-
nal hierdurch erstreckt und ein Spitzenelement auf.
Das Spitzenelement besitzt vorteilhafterweise eine
obere Wand, eine untere Wand, eine erste seitliche
Wand, eine zweite seitliche Wand, ein proximales
Ende und ein distales Ende. Die Wande des Spitzen-
elementes definieren vorzugsweise ein Lumen, das
sich in Langsrichtung hierdurch erstreckt. Das proxi-
male Ende des Spitzenelementes kann mit dem dis-
talen Ende des langgestreckten Gehauseelementes
verbunden werden. Zusatzlich ist das Spitzenele-
ment bemaldt und eingerichtet, ein Bandscheibenim-
plantat durch eine Offnung in einem Annulus Fibro-
sus abzugeben. Das Lumen des Spitzenelements
steht vorzugsweise in fluider Kommunikation mit dem
Lumen des langgestreckten Gehauseelementes.

[0014] In anderen Formen beinhalten die oberen
und die unteren Wande eine Offnung hierdurch, die
sich vom proximalen Ende des Spitzenelements zum
distalen Ende des Spitzenelements erstreckt.

[0015] Es ist ein Ziel der Erfindung, Nucleus-pulpo-
sus-Implantate bereitzustellen, die einer Migration in
oder einer AusstoRung aus einem Bandscheiben-
raum widerstehen.

[0016] Es ist ein weiteres Ziel der Erfindung, Nucle-
us-pulposus-Implantate bereitzustellen, die eine For-
merinnerung besitzen, und die daflr eingerichtet
sind, kurzzeitige ausgedehnte manuelle oder andere
Deformationen ohne eine permanente Verformung,
Risse, Verziehungen, Briche oder andere Schaden
zuzulassen.

[0017] Es ist wiederum ein weiteres Ziel der vorlie-
genden Erfindung, Nucleus-pulposus Implantate be-
reitzustellen, die Verriegelungsmerkmale besitzen.

[0018] Diese und andere Aufgaben und Vorteile der
vorliegenden Erfindung werden anhand der hier ge-
gebenen Beschreibung verstandlich werden.

[0019] Bevorzugte Ausfiihrungsformen werden nun
nur als Beispiel mit Bezug auf die Zeichnungen be-
schrieben.

[0020] Fig. 1 zeigt eine Seitenansicht eines Quer-
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schnitts eines Bandscheibenkern-Implantats mit ei-
nem elastischen Korper 15, der von einem veran-
kernden AuRenmantel 30 umgeben ist, welches in
den Bandscheibenraum einer Bandscheibe implan-
tiert ist.

[0021] Fig. 2 zeigt eine Schnittansicht des Band-
scheibenkern-Implantats aus Fig. 1 von oben.

[0022] Fig. 3 zeigt eine Seitenansicht eines Schnitts
des Bandscheibenkern-Implantats aus Fig. 1, nach-
dem der AuRenmantel 30 resorbiert wurde und durch
faseriges Narbengewebe 33 ersetzt wurde.

[0023] Fig. 4 zeigt eine Schnittansicht des Band-
scheibenkern-Implantats aus Fig. 3 von oben.

[0024] Fig. 5 zeigt eine Seitenansicht eines Schnitts
eines Bandscheibenkern-Implantats mit einem elasti-
schen Korper 15, der von einem tragenden Element
34 in Form eines Bands umgeben ist, wobei das tra-
gende Element von einem verankernden Aufsenman-
tel 30 umgeben ist, welches in den Bandscheiben-
raum einer Bandscheibe implantiert ist.

[0025] Fig. 6 zeigt eine Seitenansicht eines Schnitts
eines Bandscheibenkern-Implantats mit einem elasti-
schen Korper 15, der von einem tragenden Element
37 in Form einer Hilse umgeben ist, wobei das tra-
gende Element von einem verankernden Aufsenman-
tel 30 umgeben ist, welches in den Bandscheiben-
raum einer Bandscheibe implantiert ist.

[0026] Die Fig. 7A-Fig. 7D zeigen verschiedene
Muster eines tragenden Elements gemaR der vorlie-
genden Erfindung.

[0027] Fig. 8 zeigt eine Seitenansicht eines Schnitts
eines Bandscheibenkern-Implantats mit einem elasti-
schen Korper 15, der von einem tragenden Element
34 in Form eines Bands umgeben ist, das durch
Streifen 420 und 430 weiter verstarkt oder auf andere
Weise gehalten ist. Das Implantat ist von einem ver-
ankernden AufRenmantel 30 umgeben und wie dar-
gestellt in den Bandscheibenraum einer Bandschei-
be implantiert.

[0028] Fig.9 zeigt eine Schnittansicht des Band-
scheibenkern-Implantats aus Fig. 8 von oben.

[0029] Fig. 10 zeigt eine Seitenansicht einer alter-
nativen Ausflihrungsform eines Bandscheiben-
kern-Implantats gemaf der vorliegenden Erfindung,
das ein peripheres tragendes Band 34" und haltende
Streifen 520, 530, 540 und 550 aufweist und von ei-
nem verankernden AuRenmantel 30 umgeben ist und
in den Bandscheibenraum einer Bandscheibe imp-
lantiert ist.

[0030] Fig. 11 zeigt eine Schnittansicht des Band-

scheibenkern-Implantats aus Fig. 10 von oben.

[0031] Fig. 12 zeigt eine Draufsicht einer alternati-
ven Ausfiihrungsform eines Bandscheibenkern-Imp-
lantats mit einer Formerinnerung, die jedoch kein Teil
der Erfindung ist.

[0032] Fig. 13 zeigt eine Seitenansicht des in
Fig. 12 dargestellten Implantats.

[0033] Die Fig. 14A-Fig. 14J zeigen Abschnitte
von Bandscheibenkern-Implantaten mit Oberflachen-
modifikationen. Die Fig. 14A-Fig. 14H zeigen Sei-
tenansichten von oberen Abschnitten der Implantate,
und die Fig. 141 und Fig. 14J zeigen Draufsichten
der in Fig. 14C bzw. Fig. 14D dargestellten Ansich-
ten.

[0034] Die Fig. 15A-Fig. 15N zeigen Draufsichten
von Ausfuhrungsformen von Bandscheibenkern-Imp-
lantaten mit einer Formerinnerung in gefalteten, ent-
spannten Konfigurationen entsprechend der Erfin-
dung.

[0035] Die Fig. 16A-Fig. 16N zeigen Draufsichten
der in den Fig. 15A-Fig. 15N dargestellten jeweili-
gen Implantate in entfalteten, nicht entspannten Kon-
figurationen.

[0036] Fig. 17 zeigt eine Draufsicht einer alternati-
ven Ausfiihrungsform eines Bandscheibenkern-Imp-
lantats gemal der vorliegenden Erfindung mit einem
Selbstverriegelungsmerkmal. Das Implantat ist in sei-
ner verriegelten, entspannten Konfiguration darge-
stellt.

[0037] FEig. 18 zeigt eine Seitenansicht des Implan-
tats aus Fig. 17.

[0038] Fig. 19 zeigt eine Seitenansicht des Implan-
tats aus Eig. 18 in einer entfalteten, nicht verriegel-
ten, nicht entspannten Konfiguration.

[0039] Fig. 20 zeigt einen Schritt eines Verfahrens
zum Implantieren eines Bandscheibenkern-Implan-
tats 40 in einen Bandscheibenraum 20 zwischen den
Wirbeln 21 und 22 unter Verwendung eines her-
kémmlichen Implantationswerkzeugs 310.

[0040] Fig. 21 zeigt eine Schnittansicht eines Band-
scheibenkern-Implantats 10 in seiner gefalteten, ent-
spannten Konfiguration, das im Bandscheibenraum
20 positioniert ist.

[0041] Die Fig. 22A-Fig. 22Q zeigen Draufsichten
alternativer Ausfihrungsformen von Bandscheiben-
kern-Implantaten mit einer Formerinnerung in gefal-
teten, entspannten Konfigurationen.

[0042] Die Fig. 23A-Fig. 23Q zeigen Draufsichten
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der in den Fig. 22A-Fig. 22Q dargestellten jeweili-
gen Implantate in entfalteten, nicht entspannten Kon-
figurationen.

[0043] Die Fig. 24, Fig. 25, Fig. 26 und Fig. 27 zei-
gen Seitenansichten der in den Fig. 221, Fig. 22J,
Fig. 22K und Fig. 22N dargestellten jeweiligen Imp-
lantate.

[0044] Fig. 28 zeigt eine seitliche Schnittansicht ei-
ner Ausfiihrungsform eines Werkzeugs zum Uberfiih-
ren von Bandscheibenimplantaten, das konfiguriert
ist, um die hier beschriebenen Formerinnerungsimp-
lantate zu Uberfuhren.

[0045] Fig.29 zeigt eine Ansicht einer weiteren
Ausflihrungsform einer Vorrichtung zum Uberfiihren
von Bandscheibenimplantaten, worin Merkmale des
Spitzenabschnitts dargestellt sind.

[0046] Die Fig. 30A-Fig. 30J zeigen Seitenansich-
ten von Oberflachenmerkmalen, die an den Oberfla-
chen der Spitzenabschnitte verschiedener hier be-
schriebener Vorrichtungen zur Uberfiihrung von
Bandscheibenimplantaten vorhanden sein kénnen.

[0047] Fig. 31 zeigt eine Ansicht einer alternativen
Ausflhrungsform einer Vorrichtung zum Uberfiihren
von Bandscheibenimplantaten, worin Merkmale des
Spitzenabschnitts dargestellt sind.

[0048] Fig. 32 zeigt, wie die Vorrichtung zum Uber-
fuhren von Bandscheibenimplantaten aus Fig. 31
verwendet werden kann, um die Platzierung eines
Bandscheibenimplantats zu unterstitzen.

[0049] Fig. 33 zeigt eine Ansicht einer weiteren al-
ternativen Ausfuhrungsform einer Vorrichtung zum
Uberfiihren von Bandscheibenimplantaten.

[0050] Fig. 34 zeigt eine Ansicht einer weiteren al-
ternativen Ausfuhrungsform einer Vorrichtung zum
Uberfiihren von Bandscheibenimplantaten, worin
Merkmale des Spitzenabschnitts dargestellt sind.

[0051] Fig. 35 zeigt eine Ansicht einer alternativen
Ausflhrungsform einer Vorrichtung zum Uberfiihren
von Bandscheibenimplantaten, worin Merkmale des
Spitzenabschnitts dargestellt sind.

[0052] Fig. 36 zeigt eine Seitenansicht einer alter-
nativen Ausfuhrungsform einer Vorrichtung zum
Uberfiihren von Wirbelsaulenimplantaten.

[0053] Fig. 37A zeigt eine Endansicht der Vorrich-
tung aus Fig. 36 entlang einer Linie 37A-37A.

[0054] Die Fig. 37B-Fig. 37F zeigen Endansichten
von Spitzenabschnitten der hier beschriebenen Vor-
richtungen zum Uberfilhren von Bandscheibenimp-

lantaten. Die Spitzenabschnitte weisen verschiedene
Formen auf und haben verschieden nummerierte be-
wegliche Elemente.

[0055] Fig. 38 zeigt einen Schritt des Verfahrens
zum Implantieren der hier beschriebenen Formerin-
nerungsimplantate in einen Bandscheibenraum.

[0056] Die Fig. 39-Fig. 44 zeigen weitere Schritte
des Verfahrens aus Fig. 38.

[0057] Die Fig. 45-Fig. 48 zeigen Draufsichten, in
denen gezeigt wird, wie ausgewahlte Vorrichtungen
zum Uberflihren von Bandscheibenimplantaten zur
Uberfiihrung eines Wirbelséulenimplantats in einem
Bandscheibenraum positioniert werden kénnen.

[0058] Fig. 49 zeigt eine Endansicht der positionier-
ten Vorrichtung zur Uberfiihrung von Bandscheiben-
implantaten aus Fig. 45 entlang einer Linie 49-49.

BESCHREIBUNG DER BEVORZUGTEN AUSFUH-
RUNGSFORMEN

[0059] Zum Foérdern des Verstandnisses der Grund-
gedanken der Erfindung wird nun auf bevorzugte
Ausfuhrungsformen Bezug genommen, und es wird
eine spezifische Sprache zu ihrer Beschreibung ver-
wendet. Dennoch versteht sich, dass dadurch keine
Beschrankung des Schutzumfangs der Erfindung be-
absichtigt ist, ebenso wie angenommen wird, dass
Anderungen und weitere Modifikationen der Erfin-
dung und ebenso weitere Anwendungen der Grund-
gedanken der Erfindung, wie sie hier veranschaulicht
sind, von Fachleuten auf dem Gebiet, auf das sich die
Erfindung bezieht, normalerweise in Betracht gezo-
gen werden.

[0060] Die vorliegende Erfindung sieht prothetische
Bandscheibenkern-Implantate vor, die den naturli-
chen oder nativen Bandscheibenkern bei Saugetie-
ren, einschliel3lich Menschen und anderen Tieren,
vollstandig oder teilweise ersetzen kénnen. Geman
einem Aspekt der Erfindung sind Implantate vorgese-
hen, die konfiguriert sind, um einer AusstoRung oder
einer anderen Migration durch einen Defekt oder eine
andere Offnung im Annulus fibrosis und einer iber-
maRigen Migration innerhalb eines Bandscheiben-
raums zu widerstehen. Bei bestimmten Formen kom-
binieren diese Implantate die Vorteile eines injizierba-
ren/in situ hartenden Implantats mit einem vorge-
formten Implantat. Beispielsweise kann ein Band-
scheibenkern-Implantat einen Last tragenden elasti-
schen Korper aufweisen, der von einem &auf3eren,
vorzugsweise resorbierbaren oder auf andere Weise
vorlaufigen Mantel umgeben ist. Der AuRenmantel
verankert den elastischen Koérper vorteilhafterweise
innerhalb des Bandscheibenraums. Die Oberflache
des elastischen Kdrpers kann verschiedene Oberfla-
chenmerkmale, einschlieBlich verschiedener makro-
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skopischer Oberflachenmuster und hier beschriebe-
ner chemischer oder physikalischer Modifikationen,
aufweisen, um die Befestigung des Implantats am re-
sorbierbaren AuRenmantel weiter zu verbessern. Es
wird auch erwartet, dass die Oberflachenmerkmale,
wie die makroskopischen Oberflachenmuster und
physikalischen Modifikationen, die Befestigung des
elastischen Korpers an umgebendem Gewebe ver-
bessern, so dass bei bestimmten Ausgestaltungen
der Erfindung kein AuRenmantel notwendig sein
kann.

[0061] Gemall anderen Aspekten der Erfindung
sind Bandscheibenkern-Implantate mit einer Former-
innerung vorgesehen, die konfiguriert sind, um er-
hebliche kurzzeitige manuelle oder andere Deforma-
tionen ohne eine permanente Verformung, Risse,
Verziehungen, Briche oder andere Schaden zuzu-
lassen. Bei bevorzugten Ausgestaltungen der Erfin-
dung, bei denen die Implantate aus einem Hydrogel
oder einem anderen hydrophilen Material bestehen,
kdénnen die Implantate nicht nur durch einen verhalt-
nismaRig kleinen Einschnitt im Annulus fibrosis ge-
fuhrt werden, sondern sie kénnen auch den Band-
scheibenraum im Wesentlichen ausfullen und sich an
diesen anpassen. Gemal einer Ausgestaltung der
Erfindung weist ein Implantat einen Last tragenden
elastischen Kdrper mit einer Formerinnerung auf, der
ein erstes und ein zweites Ende aufweist, die angren-
zend an einen mittleren Abschnitt positioniert sind,
um mindestens eine innere Falte zu bilden. Die inne-
re Falte definiert vorzugsweise eine Offnung oder ei-
nen Kanal.

[0062] Gemal anderen Ausfihrungsformen der Er-
findung sind die Formerinnerungsimplantate so kon-
figuriert, dass sie Enden aufweisen, die passend in-
einander eingreifen, um das Implantat weiter in der
Bandscheibenhdhlung festzuhalten. Verfahren zum
Herstellen und Implantieren der Implantate werden
hier auch beschrieben.

[0063] Wie vorstehend offenbart wurde, ist gemaf
einer ersten Ausflihrungsform der Erfindung ein
Bandscheibenkern-Implantat vorgesehen, das einen
Last tragenden elastischen Korper aufweist, der zur
Einfihrung in einen Bandscheibenraum bemessen
ist und von einem aulieren, vorzugsweise resorbier-
baren Mantel umgeben ist. Mit Bezug auf die Fig. 1
und Fig. 2 sei bemerkt, dass das prothetische Imp-
lantat 10 einen Last tragenden elastischen Kernkor-
per 15 aufweist, der zwischen den Wirbelkdrpern 21
und 22 im Bandscheibenraum 20 angeordnet ist und
von einem Auf3enmantel 30 umgeben ist. Insbeson-
dere weist der elastische Korper 15 eine Auldenflache
16 auf, die in Kontakt mit einem Auflenmantel 30
steht, der vorteilhafterweise resorbierbar oder auf an-
dere Weise vorlaufig sein kann, und sie ist vorzugs-
weise damit verbunden. Die AuRenflache 31 des Au-
Renmantels 30 stimmt vorzugsweise mit der Form

des Bandscheibenraums 20 Uberein, wobei sie in
Kontakt mit dem Annulus fibrosis 5 steht, und sie
kann den elastischen Kérper 15 vollstandig umge-
ben, wie in den Fig.1 und Fig. 2 dargestellt ist,
wenngleich der AuBenmantel 30 den elastischen
Koérper 15 nur teilweise umgeben kann. Beispielswei-
se kdnnen obere, untere und/oder seitliche Hohlrau-
me, die den elastischen Kdrper 15 umgeben, durch
den AuRenmantel 30 aufgeflllt werden, solange der
elastische Koérper durch den AuRenmantel in ir-
gendeiner Weise verankert oder auf andere Weise fi-
xiert wird, um zu verhindern, dass er aus der Band-
scheibenhdhlung ausgestoRen wird oder in dieser
Ubermafig migriert. Demgemal kann der Auflen-
mantel 30 so konfiguriert werden, dass er die vorste-
hend erwahnten Hohlrdume ausflllt. Zusatzlich
stimmt die Innenflache 32 des AuRenmantels 30 vor-
zugsweise mit der Form des elastischen Korpers 15
Uberein und ist vorzugsweise mit der AuRenflache 16
des elastischen Kérpers 15 verbunden, wie nachste-
hend erortert wird. Gemaly bevorzugten Ausfiih-
rungsformen flllen der elastische Kern und der Au-
Renmantel die Bandscheibenhoéhlung im Wesentli-
chen aus, wie nachstehend weiter beschrieben wird.

[0064] Der Aufienmantel 30 sorgt nicht nur fir ein in
den Bandscheibenraum 20 geeignet eingepasstes
Implantat 10, um eine maximale Lastaufnahme,
Spannungsubertragung und Bindung der Implantat-
flache an das umgebende Bandscheibengewebe zur
Fixierung gegen eine UbermaRige Migration zu erzie-
len, sondern er dichtet auch einen ringférmigen De-
fekt 18, um einen weiteren Widerstand gegen eine
Migration und/oder ein AusstoRen des Implantats zu
erzielen. Dieses Dichten des ringférmigen Defekts
kann auch eine zusatzliche physikalische und me-
chanische Unterstiitzung fir die Bandscheibe bereit-
stellen. Uberdies kann das injizierbare Material des
AuBenmantels eine intraoperative Flexibilitdt beim
Einpassen des elastischen Kernkérpers des Implan-
tats 10 in den Bandscheibenraum bereitstellen, weil
es die Differenzen in der Geometrie und der GroRle
zwischen dem Bandscheibenraum und dem vorge-
formten Kern kompensieren kann.

[0065] Der Auflenmantel 30 ist vorzugsweise resor-
bierbar und wird in dieser Form vorzugsweise durch
Gewebe, wie Bindegewebe unter Einschluss von
Narben-Bindegewebe, ersetzt, welches dabei helfen
kann, den Last tragenden elastischen Kérper perma-
nent in den Bandscheibenraum einzuschlieRen. Mit
Bezug auf die Fig. 3 und Fig. 4 sei bemerkt, dass das
Gewebe 33 den AuRenmantel 30 ersetzt hat und
demgemal den elastischen Kérper 15 umgibt.
Wenngleich der elastische Korper 15 mit Hilfe des
Gewebes 33 in den Bandscheibenraum eingeschlos-
sen werden kann, wird erwartet, dass der Kérper 15
fur eine normale Biomechanik eine gewisse Beweg-
lichkeit aufweist.
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[0066] Die Abmessungen des Last tragenden elas-
tischen Korpers 15 kdnnen vom bestimmten Fall ab-
hangen, der elastische Korper 15 ist jedoch typi-
scherweise zur Einfuhrung in einen Bandscheiben-
raum bemessen. Uberdies ist der elastische Kdrper
15 vorzugsweise breit genug, um benachbarte Wirbel
zu unterstutzen, und er weist eine ausreichende
Hohe auf, um die benachbarten Wirbel zu trennen.
Zum Bereitstellen einer langfristigen mechanischen
Unterstitzung des Bandscheibenraums sollte das
Volumen des elastischen Korpers 15 im Bandschei-
benraum mindestens etwa 50%, vorzugsweise min-
destens etwa 70%, noch bevorzugter mindestens
etwa 80% und noch bevorzugter mindestens etwa
90% des Volumens des gesamten Bandscheiben-
raums ausmachen, wobei das restliche Volumen vom
AuRenmantel 30 ausgeflllt wird. Das Volumen des
elastischen Korpers 15 kann jedoch bis zu etwa 99%
des Volumens des Bandscheibenraums und demge-
maR etwa 99% des Volumens des Implantats 10 ein-
nehmen. Dementsprechend kann das Volumen des
AufRenmantels 30 mindestens etwa 1% des Volu-
mens des Implantats einnehmen, es kann jedoch von
etwa 1% bis etwa 50% reichen. Die in einem speziel-
len Fall gewlinschte geeignete GroRRe des Implantats
10 kann durch Distrahieren des Bandscheibenraums
bis zu einem gewlnschten Maf3, nachdem der ge-
winschte Abschnitt des natirlichen Bandscheiben-
kerns und jegliche freie Bandscheibenfragmente ent-
fernt wurden, und durch Messen des Volumens des
distrahierten Raums mit einem injizierbaren Salzl6-
sungsballon bestimmt werden. Das Bandscheiben-
volumen kann auch direkt gemessen werden, indem
der Bandscheibenraum zuerst mit einer bekannten
Menge des Materials der Vorstufe des AulRenmantels
gefullt wird.

[0067] Der elastische Korper 15 kann nach Wunsch
in einer grofRen Vielzahl von Formen hergestellt wer-
den, solange der Kérper spinalen Lasten und ande-
ren spinalen Spannungen widerstehen kann. Der
nicht abbaubare und vorgeformte elastische Kérper
15 kann beispielsweise als ein Zylinder oder als ein
rechteckiger Block geformt sein. Der Kdrper kann
weiter ringférmig sein. Beispielsweise, aber nicht als
Teil der Erfindung, weist das Implantat 10" in den
Fig. 12 und Fig. 13 eine Spiralform oder andere ge-
wundene Form auf. Das Implantat weist ein erstes
Ende 23 und ein zweites Ende 24 auf. Der elastische
Kérper 15 kann auch so geformt sein, dass erim We-
sentlichen mit der Form des natlirlichen Bandschei-
benkerns Ubereinstimmt, oder er kann so geformt
sein, wie nachstehend weiter beschrieben wird.
Wenngleich der elastische Kdrper 15 beispielsweise
in den Fig. 1-Fig. 4 als ein Stlick dargestellt ist, kann
er auch aus einem oder mehreren Stuicken bestehen.

[0068] Der elastische Korper 15 kann aus einer gro-
Ren Vielzahl biokompatibler Polymermaterialien, ein-
schlief3lich elastischer Materialien, wie Elastomerma-

terialien, Hydrogelen oder anderen hydrophilen Poly-
meren oder Verbundwerkstoffen hieraus, hergestellt
sein. Geeignete Elastomermaterialien umfassen Sili-
kon, Polyurethan, Copolymere von Silikon und Poly-
urethan, Polyolefine, wie Polyisobutylen und Polyiso-
pren, Neopren, Nitril, vulkanisierten Gummi und
Kombinationen davon. Der hier beschriebene vulka-
nisierte Gummi kann beispielsweise durch einen Vul-
kanisierungsprozess hergestellt werden, bei dem ein
Copolymer verwendet wird, das, wie beispielsweise
in US-A-S 245 098 von Summers u. a. beschrieben
ist, aus 1-Hexen und 5-Methyl-1,4-hexadien herge-
stellt wird. Geeignete Hydrogele umfassen natrliche
Hydrogele und jene, die aus Polyvinylalkohol, Acryla-
miden, wie Polyacrylsdure und Poly(acrylnitril-acryl-
saure), Polyurethanen, Polyethylenglykol, Poly(N-vi-
nyl-2-pyrrolidon), Acrylaten, wie Poly(2-hydroxyethyl-
methacrylat) und Copolymeren von Acrylaten mit
N-Vinylpyrrolidon, N-Vinyllactamen, Acrylamid, Poly-
urethanen und Polyacrylnitril hergestellt sind, oder
sie kénnen andere ahnliche Materialien sein, die ein
Hydrogel bilden. Die Hydrogelmaterialien kénnen
weiter vernetzt werden, um das Implantat weiter zu
verstarken. Beispiele von Polyurethanen umfassen
thermoplastische Polyurethane, aliphatische Polyu-
rethane, segmentierte Polyurethane, hydrophile Po-
lyurethane, Polyether-Urethan, Polycarbonat-Ure-
than und Silikonpolyether-Urethan. Andere geeigne-
te hydrophile Polymere umfassen natirlich auftreten-
de Materialien, wie Glucomannangel, Hyaluronsaure,
Polysaccharide, wie vernetzte carboxylhaltige Poly-
saccharide, und Kombinationen davon. Die Natur der
zur Bildung des elastischen Koérpers verwendeten
Materialien sollte so ausgewahlt werden, dass die ge-
bildeten Implantate eine ausreichende Lasttrageka-
pazitdt aufweisen. GemalR bevorzugten Ausfih-
rungsformen ist eine Kompressionsfestigkeit von
mindestens etwa 0,1 MPa erwinscht, wenngleich
Kompressionsfestigkeiten im Bereich von etwa 1
MPa bis etwa 20 MPa eher bevorzugt sind.

[0069] Der AuRenmantel 30 kann aus einer grofl3en
Vielzahl biokompatibler, vorzugsweise elastischer,
elastomerer oder verformbarer natirlicher oder
kiinstlicher Materialien, insbesondere Materialien,
die mit dem elastischen Korper 15 vertraglich sind,
gebildet werden. Die Materialien fir den Aulenman-
tel bleiben vorzugsweise wahrend der Positionierung
des elastischen Kérpers im Bandscheibenraum in ei-
nem ungeharteten, verformbaren, oder auf andere
Weise konfigurierbaren Zustand, und sie sollten vor-
zugsweise schnell aushérten, harter werden, oder
sich vorzugsweise verfestigen, nachdem sie in den
Bandscheibenraum eingebracht werden, oder ge-
maf anderen Ausfiihrungsformen, bevor der elasti-
sche Koérper im Bandscheibenraum positioniert wird.
Gemal bevorzugten Ausfiihrungsformen kénnen die
Materialien des AuRenmantels verformbar bleiben,
nachdem sie gehartet oder auf andere Weise verfes-
tigt sind. Geeignete Materialien, die zur Bildung des
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AuRenmantels verwendet werden kénnen, beinhal-
ten Gewebedichtungsmittel oder Klebstoffe aus na-
turlichen oder kinstlichen Materialien, einschlie3lich
beispielsweise Fibrin, Albumin, Kollagen, Elastin,
Seide und anderer Proteine, Polyethylenoxid, Cyana-
crylat, Polyacrylat, Polylaktiksaure, Polyglykolsaure,
Polypropylenfumarat, Tyrosin-basiertes Polycarbo-
nat und Kombinationen davon. Andere geeignete
Materialien umfassen demineralisierte Knochenmat-
rix. Diese Vorstufenmaterialien konnen in flissiger
Form, in Loésungsform oder in fester Form, ein-
schlie3lich einer Gelform, zugefihrt werden.

[0070] Der elastische Kdrper 15 kann an der Aulen-
flache 16 eine Anzahl von Oberflacheneigenschaf-
ten, einschliel3lich chemischer Modifikationen und
Oberflachenkonfigurationen, aufweisen, um Oberfla-
cheneigenschaften bereitzustellen, die die Verbin-
dung zwischen der AufRenflache 16 des elastischen
Korpers und der Innenflache 32 des AulRenmantels
30 verbessern. Gemal einer Ausgestaltung der Er-
findung ist die AuRenflache 16 unter Verwendung
beispielsweise chemischer Gruppen, die mit den Ma-
terialien vertraglich sind, die zur Bildung des Auf3en-
mantels 30 verwendet werden, chemisch modifiziert.
Geeignete chemische Modifikationen umfassen bei-
spielsweise das Aufbringen reaktiver funktioneller
Gruppen, einschlie8lich Hydroxylgruppen, Amino-
gruppen, Carboxylgruppen und organofunktioneller
Silangruppen, auf die Oberflache. Die Gruppen kon-
nen durch Fachleuten bekannte Verfahren aufge-
bracht werden. Andere Modifikationen umfassen
eine Vorbeschichtung mit einem Primer, vorzugswei-
se einem Primer, der mit dem Material des Aulen-
mantels vertraglich ist, in der Art einer Klebstoff-
schicht, eines Dichtungsmaterials oder anderer Ma-
terialien, die zur Bildung des vorstehend beschriebe-
nen AulRenmantels verwendet werden.

[0071] GemaR einer weiteren Ausgestaltung der Er-
findung kann der elastische Koérper 15 eine grolRe
Vielzahl von Oberflachenkonfigurationen in der Art
makroskopischer Oberflachenmuster oder in der Art
von Vorspringen aufweisen, wie in den
Fig. 14A-Fig. 14J dargestellt ist, worin Seitenan-
sichten oder Draufsichten von oberen Abschnitten
elastischer Korper mit verschiedenen Oberflachen-
merkmalen dargestellt sind. Mit Bezug auf die
Fig. 14A-Fig. 14J sei bemerkt, dass das Muster ein
Schwalbenschwanzmuster 200, ein kreisférmiges
Muster 205, ein rechteckiges Muster 210, ein koni-
sches Muster 215, verschiedene Wellenmuster 220
und 225 und zuféallige unregelmafige Muster 230
sein kann. GemaR anderen Ausfihrungsformen kann
eine Faser 240 im elastischen Korper 241 angeord-
net sein und aus seiner Oberflache 242 vorstehen, so
dass ein Fasermuster 235 gebildet ist. Die Faser 240
kann als eine Schleife angeordnet sein, die von der
Oberflache des elastischen Koérpers vorsteht, ihre
Enden kénnen von der Oberflache des elastischen

Korpers vorstehen, oder die Faser kann eine grof3e
Vielzahl anderer geeigneter Konfigurationen aufwei-
sen. Die Faser kann eine kurze Polymerfaser in der
Art einer Faser sein, die auf weniger als etwa ein Zoll
geschnitten ist. Die Faser kann alternativ eine konti-
nuierliche Polymerfaser sein. Die Faser kann weiter
geflochten sein, und sie kann eine gewebte oder
nicht gewebte Faser sein. Die makroskopischen
Oberflachenmuster werden vorzugsweise wahrend
der Bildung des elastischen Kérpers 15 gebildet. Die
AuRenflache 16 des elastischen Korpers 15 kann je-
doch auch, beispielsweise durch Laserbohren oder
thermische Verformung, nach der Bildung des elasti-
schen Korpers 15 physikalisch modifiziert werden.
Physikalische Modifikationen umfassen beispielswei-
se eine durch Kugelstrahlen, Plasmaatzen oder che-
misches Atzen gebildete mikrostrukturierte Oberfla-
che. Prozeduren zum Modifizieren verschiedener
Oberflachen auf diese Weise sind auf dem Fachge-
biet wohlbekannt.

[0072] Bei bestimmten Ausgestaltungen der Erfin-
dung kann das Implantat nur den elastischen Korper
15 mit einem oder mehreren der vorstehend be-
schriebenen Merkmale der Aufl3enflache ohne den
aulieren resorbierbaren Mantel aufweisen. Es wird
erwartet, dass die Oberflachenmerkmale fur die um-
gebenden Gewebe ein bestimmtes Mal} an Fixierung
bereitstellen, um einen verbesserten Widerstand ge-
gen eine Migration und/oder Ausstolung zu erzielen.

[0073] Bei anderen Ausgestaltungen der Erfindung
kann das Implantat einen elastischen Kdrper aufwei-
sen, der von einem tragenden oder auf andere Weise
einschrankenden Element umgeben ist, wobei das
tragende Element von einem resorbierbaren Mantel
umgeben ist, wie hier beschrieben wird. Mit Bezug
auf Fig. 5 sei bemerkt, dass das Implantat 400 einen
Last tragenden elastischen Koérper 15 aufweist, der
von einem tragenden Element 34 umgeben ist. Ge-
mal einer Ausgestaltung kann das tragende Element
34 ein vorzugsweise flexibles, peripheres tragendes
Band sein, das umfanglich um den elastischen Kor-
per 15 herum angeordnet ist, wie in Fig. 5 dargestellt
ist, wobei die obere Flache 35 bzw. die untere Flache
36 des elastischen Korpers 15 von dem tragenden
Band frei gelassen werden.

[0074] Wie in Fig.5 dargestellt ist, sind Teile der
oberen Flache 35 bzw. der unteren Flache 36 des
elastischen Korpers 15 frei gelassen, so dass sie den
AuBenmantel 30 direkt berihren. Durch diese Aus-
lassung wird die zum Herstellen des tragenden Ele-
ments erforderliche Materialmenge minimiert, jedoch
noch wirksam beispielsweise eine seitliche Unterstut-
zung bereitgestellt. Wenngleich der Anteil der oberen
und der unteren Flache des elastischen Korpers 15,
der frei gelassen ist, variieren kann, sind typischer-
weise mindestens etwa 50%, vorzugsweise mindes-
tens etwa 70%, bevorzugter mindestens etwa 80%
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und am bevorzugtesten mindestens etwa 90% der
Flachen frei gelassen.

[0075] Gemal einer weiteren in Fig. 6 dargestellten
Ausfuhrungsform ist das Bandscheibenkern-Implan-
tat 500, das den elastischen Korper 15 aufweist, wie
vorstehend beschrieben wurde, mit dem tragenden
Element 37 verstarkt, das die Form einer Hulse an-
nimmt. Die Hulse umgibt den elastischen Kérper 15
vorzugsweise vollstandig.

[0076] Geeignete tragende Elemente, einschliel3-
lich verstarkender AulRenbander, Abdeckungen oder
anderer Hulsen, kdnnen aus einer grof3en Vielzahl bi-
okompatibler Polymere, metallischer Materialien
oder Kombinationen von Materialien, die eine starke,
jedoch flexible Unterstiitzung bilden, um eine Uber-
mafige Verformung, einschliel3lich einer seitlichen
(horizontalen) Verformung, des Kerns unter zuneh-
menden Druckbelastungen zu verhindern, gebildet
werden. Geeignete Materialien umfassen nicht ge-
webte, gewebte, geflochtene Materialien oder Stoff-
materialien aus Polymerfasern, einschlie3lich Zellu-
lose, Polyethylen, Polyester, Polvinylalkohol, Polyac-
rylnitril, Polyamid, Polytetrafluorethylen, Polypara-
phenylenterephthalamid und Kombinationen davon.
Andere geeignete Materialien umfassen nicht ver-
starkte oder faserverstarkte Elastomere, wie Silikon,
Polyurethan, Copolymere von Silikon und Polyure-
than, Polyolefine, einschlieBlich Polyisobutylen und
Polyisopren, Neopren, Nitril, vulkanisierter Gummi
und Kombinationen davon. Bei einer bevorzugten
Ausgestaltung der Erfindung wird eine Kombination
oder Mischung von Silikon und Polyurethan verwen-
det. Weiterhin wird der vulkanisierte Gummi vorzugs-
weise wie vorstehend fir die Bandscheibenkern-Imp-
lantate beschrieben, hergestellt. Tragende Elemente
34 und 37 werden vorteilhafterweise aus einem poro6-
sen Material hergestellt, das im Fall eines aus einem
Hydrogel oder einem anderen hydrophilen Material
gebildeten elastischen Korpers eine Fluidzirkulation
durch den elastischen Kernkorper ermdglicht, wo-
durch Pumpwirkungen der Bandscheibe verbessert
werden. Tragende Elemente kdnnen weiter aus Koh-
lefasergarnen, Keramikfasern, metallischen Fasern
oder anderen ahnlichen Fasern gebildet werden, wie
beispielsweise in US-A-5 674 295 beschrieben ist.

[0077] Die Fig. 7TA-Fig. 7D zeigen tragende Bander
mit verschiedenen Mustern, die typischerweise aus
verschiedenen geflochtenen Materialien (Bander 25,
26 und 27) oder pordsen Materialien (Band 28) her-
gestellt werden, wie vorstehend beschrieben wurde.
Es ist auch zu verstehen, dass die Hullsen auch aus
solchen Mustern gebildet werden kénnen. Es wird
verstandlich sein, dass die geflochtenen Materialien
auch pordés sein kénnen.

[0078] Die tragenden Elemente 34 und 37 verrin-
gern vorzugsweise die seitliche Verformung, vergli-

chen mit einer Verformung eines Implantats ohne das
tragende Element, was erwilinscht ist. Die tragenden
Elemente 34 und/oder 37 kdnnen beispielsweise die
seitliche Verformung um mindestens etwa 20%, vor-
zugsweise mindestens etwa 40%, bevorzugter min-
destens etwa 60% und am bevorzugtesten mindes-
tens etwa 80% verringern. Ein Implantat in der Art ei-
nes solchen, das einen elastischen Korper aufweist,
der ein solches tragendes Element aufweist, ist flexi-
bel und auf andere Weise elastisch, um die natdrli-
chen Bewegungen der Scheibe zu ermdglichen, und
es weist eine StolRabsorptionsfahigkeit bei niedrigen
bis mittleren ausgelibten Belastungen auf, widersteht
jedoch einer Ubermafigen Verformung zur Aufrecht-
erhaltung der Bandscheibenhdhe unter Hochlastbe-
dingungen. Wie hier im Fall einer Lendenbandschei-
be beschrieben wird, umfasst eine niedrige ausgeub-
te Belastung beispielsweise eine Kraft von etwa 100
Newton bis etwa 250 Newton, eine mittlere Belastung
eine Kraft von etwa 250 Newton bis etwa 700 Newton
und umfassen Hochlastbedingungen oder eine hohe
Belastung eine Kraft oberhalb von etwa 700 Newton.
Gemal bevorzugten Ausfiihrungsformen der Erfin-
dung ist das tragende Element in der Hinsicht flexi-
bel, dass es gefaltet oder auf andere Weise verformt
werden kann, es ist jedoch im Wesentlichen inelas-
tisch, so dass das Implantat besser verstarkt oder auf
andere Weise getragen wird.

[0079] Der elastische Kérper kann mit dem tragen-
den Hulsenelement bedeckt sein, oder das tragende
Bandelement kann um den Umfang des elastischen
Koérpers gewickelt sein. Bei einer Ausgestaltung der
Erfindung, bei der der elastische Korper aus einem
Hydrogel oder einem ahnlichen hydrophilen Material
besteht, kann das Hydrogel in einem gewiinschten
MalRe dehydriert werden, bevor es mit der Hilse be-
deckt wird oder bevor das Band um den Umfang des
Hydrogelkorpers gewickelt wird. Der elastische Hy-
drogelkorper kann einer Salzldsung aulRerhalb des
Koérpers ausgesetzt werden, oder er kann in den
Bandscheibenraum eingeflihrt werden, wo er Korper-
flissigkeiten in situ ausgesetzt wird, und der Korper
absorbiert Wasser und schwillt an. In Bezug auf das
periphere tragende Bandelement sei bemerkt, dass
das Anschwellen oder Expandieren des elastischen
Hydrogelkérpers in horizontaler Richtung durch das
Ausmal der Schlaffheit, mit dem das Band ausgelegt
ist, gesteuert wird. Nachdem die begrenzte zulassige
horizontale Expansion erreicht wurde, wird der elas-
tische Korper gezwungen, sich hauptsachlich in ver-
tikaler Richtung auszudehnen, bis eine Gleichge-
wichtsschwellung bei der In-Vivo-Last erreicht wird.
Weil die obere und die untere Flache des elastischen
Korpers nicht erheblich eingeschrankt sind, wird die
vertikale Expansion hauptsachlich durch die ausge-
Ubte Belastung und das Verhalten des Hydrogelma-
terials gesteuert.

[0080] Beinoch anderen Ausgestaltungen der Erfin-
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dung kann ein Implantat, das mit einem peripheren
tragenden Band verstarkt ist, wie vorstehend be-
schrieben wurde, und welches von einem resorbier-
baren Auflenmantel umgeben ist, mit einem oder
mehreren Streifen weiter verstarkt werden. Die Strei-
fen kénnen vorteilhaft sein, um zu verhindern, dass
das hier beschriebene periphere tragende Band vom
Implantat rutscht oder auf andere Weise von diesem
abgleitet. Mit Bezug auf die Fig. 8 und Fig. 9 sei be-
merkt, dass sich mindestens ein Streifen 420 entlang
der oberen Flache 35 und mindestens ein Streifen
430 entlang der unteren Flache 36 des elastischen
Korpers 15 des Implantats 400 erstreckt. Die Enden
421 des Streifens 420 und die Enden 431 des Strei-
fens 430 sind jeweils vorzugsweise mit einem peri-
pheren tragenden Band 34' verbunden oder auf an-
dere Weise daran befestigt.

[0081] Der Befestigungspunkt kann eine beliebige
Stelle sein, die den Streifen festhalt, und sie kann
sich unter anderem an den oberen Randern 138 des
Bands, den unteren Randern 139 des Bands oder an
einem beliebigen Bereich zwischen dem oberen und
dem unteren Rand befinden. Wenngleich dargestellt
ist, dass sich zwei Streifen 420 und 430 entlang der
oberen Flache 35 bzw. der unteren Flache 36 erstre-
cken, kann in den Fig. 8 und Fig. 9 ein zusammen-
hangender Streifen verwendet werden, der sich voll-
stéandig um das Implantat erstreckt, oder der verwen-
dete Streifen kann in einem, in zwei oder in mehreren
Stlicken ausgebildet sein, solange die Kombination
von Streifen ausreicht, um ein Ubermaliges Rut-
schen und/oder Gleiten des tragenden Bands zu ver-
hindern. Uberdies kann sich mehr als ein Streifen
entlang der oberen Flache 35 erstrecken, und es
kann sich mehr als ein Streifen entlang der unteren
Flache 36 des elastischen Korpers 15 erstrecken, wie
beispielsweise in den Eig. 10 und Eig. 11 beim Imp-
lantat 500 dargestellt ist, wo gezeigt ist, dass die
Streifen 520, 530, 540 und 550 am tragenden Ele-
ment 34" angebracht oder auf andere Weise damit
verbunden sind. Es sei bemerkt, dass die Streifen in
einem oder in mehreren Sticken vorhanden sein
kdnnen. Beispielsweise kdnnen die Streifen 520 und
530 einen einzigen Streifen bilden, wie es bei den
Streifen 540 und 550 der Fall ist, oder sie kdnnen alle
zur Bildung eines einzigen Streifens kombiniert sein.

[0082] Gemall anderen Aspekten der Erfindung
sind Satze bzw. kits vorgesehen, die zur Bildung der
Bandscheibenkern-Implantate vorgesehen sind, wel-
che den vorstehend beschriebenen Auflenmantel
einschlielen. Bei einer Ausgestaltung kann ein Satz
einen vorstehend beschriebenen Last tragenden
elastischen Koérper zusammen mit einem Behalter
aus einem Material zur Bildung des &auferen, vor-
zugsweise resorbierbaren Mantels aufweisen. Das
Material kann aus den vorstehend beschriebenen
Materialien ausgewahlt sein. Uberdies kann der Be-
halter, in dem das Material untergebracht ist, das den

Mantel bildet, aus einer groRen Vielzahl von Materia-
lien, einschlief3lich Glas und Kunststoff, bestehen, die
mit dem Material des AuRenmantels vertraglich sind.
Der Satz kann weiter ein tragendes Element in der
Art eines tragenden Bands, einer Hulse oder einer
anderen aulleren Abdeckung aufweisen, wie vorste-
hend beschrieben wurde. Im Allgemeinen weisen die
Satze eine sterile Verpackung auf, wodurch die Be-
standteile des Satzes in Abstanden voneinander ge-
halten werden, die ausreichen, um eine Beschadi-
gung der Komponenten wahrend der Behandlung
des Satzes zu verhindern. Beispielsweise kénnen auf
dem Fachgebiet bekannte Formkunststoffartikel ver-
wendet werden, die mehrere Kammern oder andere
Bereiche zum Halten der Komponenten des Satzes
in einem Abstand aufweisen.

[0083] GemalR einem weiteren Aspekt der Erfin-
dung sind Bandscheibenkern-Implantate mit einer
Formerinnerung vorgesehen, die konfiguriert sind,
um eine erhebliche kurzzeitige manuelle oder andere
Verformung ohne eine permanente Verformung, Ris-
se, Verziehungen, Briiche oder andere Beschadigun-
gen zuzulassen, die beispielsweise wahrend der
Platzierung des Implantats in einem Bandscheiben-
raum auftreten kénnen. Mit Bezug auf die Fig. 15A
und Fig. 16A sei bemerkt, dass das Implantat 40 bei
einer Ausgestaltung der Erfindung einen Last tragen-
den elastischen Koérper 41 mit einer Formerinnerung
und einem ersten Ende 42 sowie einem zweiten
Ende 43, die neben einem mittleren Abschnitt 44 po-
sitioniert sind, um mindestens eine innere Falte 45 zu
bilden, aufweist. Die innere Falte 45 definiert vor-
zugsweise mindestens eine Offnung 46, die vorteil-
hafterweise gebogen ist. Der elastische Korper ist,
beispielsweise aus dieser ersten gefalteten oder auf
andere Weise entspannten Konfiguration, die in
Eig. 15A dargestellt ist, zu einer zweiten, im Wesent-
lichen geradegerichteten oder auf andere Weise
nicht entspannten Konfiguration, die in Eig. 16A dar-
gestellt ist, zur Platzierung im Bandscheibenraum
manuell verformbar oder auf andere Weise konfigu-
rierbar. Ein elastischer Kérper 41 hat eine Formerin-
nerung, und er kehrt von sich aus automatisch in die
erste gefaltete, entspannte Konfiguration zurtick, so-
bald eine manuelle oder andere Kraft nicht mehr auf
den Korper ausgelibt wird. Diese Implantate bieten
daher in der Hinsicht verbesserte Handhabungs- und
Manipulationseigenschaften, dass sie von einer Per-
son verformt, konfiguriert oder auf andere Weise ge-
handhabt werden kénnen, ohne dass an dem Implan-
tat Briiche oder andere Beschadigungen auftreten.

[0084] Um das prothetische Kernimplantat 40 mit
Formerinnerung weiter zu beschreiben, sei bemerkt,
dass das Implantat 40 Oberflachenvertiefungen 47
oder andere OberflachenunregelmaRigkeiten auf-
weist, wie nachstehend vollstandiger beschrieben
wird, welche die innere Falte 45 bilden, wenn sich
das Implantat in seiner entspannten Konfiguration
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befindet. Die Enden 42 und 43 weisen jeweilige End-
flachen 42a und 43a auf, die im Allgemeinen flach
und im Wesentlichen parallel oder in anderen For-
men senkrecht zu einer X-Achse stehen, welche in
der entspannten Konfiguration des Implantats durch
seine Breite verlauft, wobei die Enden aneinander
anstol3en kdnnen, wie in den Fig. 15A, Fig. 15B und
Fig. 15E-Fig. 15N dargestellt ist. Die Enden des Im-
plantats kénnen jeweils alternativ an den mittleren
Abschnitt des Implantats angrenzen, wie fur die Imp-
lantate 60 und 70 in den Fig. 15C bzw. Fig. 15D dar-
gestellt ist, so dass ein im Wesentlichen zwei Keulen
aufweisendes oder binokular- bzw. fernglasférmiges
Implantat gebildet ist.

[0085] Alternativ kann sich bei anderen Ausgestal-
tungen der Erfindung ein Ende des Implantats veren-
gen oder auf andere Weise spezifisch geformt sein,
und das andere Ende kann komplementar zu dem
sich verengenden oder auf andere Weise geformten
Ende geformt sein. Uberdies kénnen sich eine oder
beide Seiten 96a und 96b der Enden des Bandschei-
benkern-Implantats verengen. Beispielsweise veren-
gen sich, wie in den Eig. 15F und Eig. 16F dargestellt
ist, beide Seiten des Endes 93 des Implantats 90, so
dass ein spitzes Ende in der Art eines im Wesentli-
chen V-férmigen Endes gebildet ist, das vorteilhafter-
weise in eine durch das Ende 92 gebildete komple-
mentar geformte (beispielsweise V-férmige) Vertie-
fung 95 passt. Ein Implantat, das nur eine innere Fal-
te, die eine Offnung definiert, und Enden aufweist, die
ahnlich konfiguriert sind wie die Enden 92 und 93, ist
in den Fig. 15J und Fiq. 16J dargestellt. Bei einem
anderen Beispiel kann sich eine Seite von jedem der
Enden des Implantats entgegengesetzt verengen,
wie in den Fig. 15G und Fig. 16G dargestellt ist. Das
heil3t, dass Seite 108a des Endes 102 des Implantats
100 und die entgegengesetzte Seite 109b des Endes
103 sich verengen, wie in den Fig. 15G und Fig. 16G
dargestellt ist. Endflachen 102a und 102b des Imp-
lantats 100 verlaufen quer zur X-Achse, wenn sich
das Implantat in seiner in Eig. 15G dargestellten ent-
spannten Konfiguration befindet. Gemal diesen Aus-
fuhrungsformen, bei denen die Enden der Implantate
sich verengen oder anders geformt sind, ist es bevor-
zugt, dass, wenn die Enden der Implantate einander
oder den mittleren Abschnitt oder einen anderen Ab-
schnitt des Implantats beruhren, ein Implantat gebil-
det wird, das entlang dem Implantat durch den Kon-
taktbereich gleichmaRig ist.

[0086] Wenngleich das Implantat eine grof3e Viel-
zahl von Formen annehmen kann, ist es in seiner ge-
falteten, entspannten Konfiguration typischerweise
so geformt, dass es mit der Form des natirlichen
Bandscheibenkerns tbereinstimmt. Demgemaf kén-
nen die Implantate bei manchen Ausgestaltungen
der Erfindung im Wesentlichen elliptisch sein, wenn
sie sich in ihren gefalteten, entspannten Konfigurati-
onen befinden. Bei weiteren Ausgestaltungen der Er-

findung kann die Form der Implantate in ihrer gefalte-
ten Konfiguration im Wesentlichen ringférmig sein,
oder sie kénnen auf andere Weise geformt sein, je
nach dem, wie es erforderlich ist, um mit der Band-
scheibenhdhlung Ubereinzustimmen. Weiterhin kon-
nen die Implantate, wenn sie sich in ihrer nicht gefal-
teten, nicht entspannten Konfiguration, beispielswei-
se ihrer im Wesentlichen geradegerichteten Konfigu-
ration, befinden, auch eine gro3e Vielzahl von For-
men annehmen, sie sind jedoch am bevorzugtesten
im Wesentlichen lang gestreckt und bevorzugt im
Wesentlichen zylindrisch oder weisen eine andere
Form auf, wie hier beschrieben wird.

[0087] Bei nochmals anderen Ausgestaltungen der
Erfindung kann das faltbare Implantat eine Oberfla-
che aufweisen, die Oberflachenvorspriinge aufweist,
welche weiter beim Ermdglichen einer kurzzeitigen
Verformung des Implantats ohne eine permanente
Verformung oder eine andere Beschadigung helfen,
wie vorstehend beschrieben wurde. Mit Bezug auf die
Fig. 15D und Fig. 16D sei bemerkt, dass das Implan-
tat 70 einen Last tragenden elastischen Korper 71 mit
einem ersten Ende 72, einem zweiten Ende 73 und
einem mittleren Abschnitt 74 aufweist. Die innere Fal-
te 75 definiert eine Offnung 76 und weist eine innere
Faltflache 77 mit Furchen oder Vorspringen 78 auf.
Vorspriinge 78 der inneren Faltflache 77 erstrecken
sich in die Offnung 76. Diese Furchen erleichtern vor-
teilhafterweise das Dehnen des Implantats ohne eine
Verformung, Risse, Verziehungen oder Briiche oder
eine andere Beschadigung, wenn das Implantat zur
Einfihrung in den Bandscheibenraum geradegerich-
tet oder lang gestreckt wird. GemaR der in den
Fig. 15D und Fig. 16D dargestellten Ausfiihrungs-
form erstrecken sich die Furchen oder Oberflachen-
vorspriinge entlang der gesamten Lange des elasti-
schen Koérpers 71, einschlieBlich des mittleren Ab-
schnitts 74. Andere Implantate mit gefurchten inne-
ren Faltflachen sind in den Fig. 15E und Fig. 16E
dargestellt, und andere Furchenkonfigurationen beim
Falten der Implantate sind in den Fig. 15K-Fig. 15N

und Fig. 16K-Fig. 16N dargestellit.

[0088] Andere faltende Implantate sind in den
Fig. 22A-Fig. 22Q, Fig. 23A-Fig. 23Q und
Fig. 24-Fiqg. 27 dargestellt. Mit Bezug auf diese Figu-
ren sei bemerkt, dass die Implantate 400-620 wie
dargestellt mehrere, beispielsweise zwei bis etwa
sechs, innere Falten aufweisen. Uberdies weisen
diese Implantate sowie die vorstehend erorterten fal-
tenden Implantate ein erstes und ein zweites Ende
auf, die aus einem ersten bzw. einem zweiten Arm
der Implantate gebildet sind. Wie in den Fig. 22A und
Fig. 23A dargestellt ist, ist das erste Ende 402 des
Implantats 400 beispielsweise aus einem ersten Arm
408 gebildet, der mit einem Ende 404a des mittleren
Abschnitts 404 verbunden ist oder diesem auf andere
Weise zugeordnet ist. Das zweite Ende 403 ist aus ei-
nem zweiten Arm 409 gebildet, der mit dem entge-
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gengesetzten Ende 404b des mittleren Abschnitts
404 verbunden ist oder diesem auf andere Weise zu-
geordnet ist. Oberflachenvertiefungen 405 oder an-
dere OberflachenunregelmaRigkeiten definieren in-
nere Falten 406, wenn sich das Implantat in seiner
entspannten Konfiguration befindet.

[0089] Bei bestimmten Ausgestaltungen der Erfin-
dung weisen die Arme, die mit den mittleren Ab-
schnitten des Implantats verbunden sind, alle die
gleiche Lange auf, wie in den Fig. 15A-Fig. 15J,
Fig. 15L-Fig. 15N, Fig. 22A-Fig. 22B,

sternformige Muster weist mehrere fingerartige oder
auf andere Weise lang gestreckte Vorspriinge 465
oder 475 auf, wie beispielsweise in Fig. 22G bzw.
Fig. 22H dargestellt ist.

[0092] Die Fig.22l, Fig. 23|, Fig.24, Fig. 22K,
Fig. 23K und Fig. 26 zeigen weitere Einzelheiten von
Implantaten gemaf der vorliegenden Erfindung. Bei-
spielsweise sind in den Fig. 24 und Fig. 26, in denen
Implantate 480 bzw. 500 dargestellt sind, Offnungen
486 bzw. Kanale 506 dargestellt. In den Fig. 22J,
Fig. 23J und Fig. 25 ist ein Implantat 490 dargestellt,

Fig. 23A-Fig. 23B, Fig. 22D-Fig. 22E,
Fig. 23D-Fig. 23E, Fig. 22G und Fig. 23G darge-
stellt ist. Bei noch weiteren Ausgestaltungen der Er-
findung ist einer der Arme kirzer als der andere Arm.
Beispielsweise ist, wie in Fig. 22C dargestellt ist, der
zweite Arm 429 des Implantats 420 kirzer als der
erste Arm 428, wobei jeder Arm mit einem Ende des
mittleren Abschnitts 424 verbunden ist. Anders aus-
gedrickt, stoBen bei bestimmten Ausgestaltungen
der Erfindung die Enden des Implantats entlang einer
Ebene aneinander an, die entlang der X-Achse ver-
lauft und durch die Breite des Implantats hindurchtritt,
was zu einem Zentrum oder einem zentralen Ver-
schluss C des Implantats flhrt, wie beispielsweise in
Fig. 22A dargestellt ist. Bei anderen Ausgestaltun-
gen der Erfindung stoRen die Enden des Implantats
entlang einer Ebene, die parallel zu einer Ebene ver-
lauft, die sich entlang der X-Achse erstreckt und
durch die Breite des Implantats hindurchtritt, anein-
ander an, was zu einem auf3erhalb der Mitte liegen-
den bzw. auBermittigen Verschluss C' des Implantats
fuhrt, wie beispielsweise in Fig. 22C dargestellt ist.
Die differenzielle Lange der Arme der Implantate
kann die Implantation und die richtige Positionierung
der Implantate im Bandscheibenraum erleichtern,
wie nachstehend vollstéandiger beschrieben wird.

[0090] Weiterhin kénnen einige der inneren Falten
der Implantate gebildet werden, wenn sich das erste
und das zweite Ende des Implantats beriihren oder
auf andere Weise aneinander anstof3en, wie bei-
spielsweise in Fig. 22C dargestellt ist.

[0091] Bei solchen Ausgestaltungen der Erfindung
kann jedes Ende des Implantats eine Oberflache auf-
weisen, die eine Oberflachenvertiefung in der Art der
in Fig. 23C dargestellten Oberflachenvertiefung 421
oder 422 aufweist, welche einen Abschnitt der inne-
ren Falte bildet, so dass aus der Kombination der
Oberflachenvertiefungen eine innere Falte gebildet
wird, wenn die Enden des Implantats einander berth-
ren. Zusatzlich kénnen die von den inneren Falten
definierten Offnungen eine Vielzahl von Quer-
schnittsformen, einschliellich im Wesentlichen kreis-
ringformiger oder auf andere Weise ringférmiger, im
Wesentlichen ovaler oder auf andere Weise elliptisch
geformter, sternférmiger oder anderer verschiedener
Formen aufweisen, wie Fachleuten bekannt ist. Das

das alle Merkmale der vorstehend erwahnten Implan-
tate, einschlieBlich eines Last tragenden Korpers
491, eines ersten Arms 498 mit einem ersten Ende
492, eines zweiten Arms 499 mit einem zweiten Ende
493 und Oberflachenvertiefungen 497, aufweist. Zu-
satzlich weist das Implantat 490 einen mittigen bzw.
zentralen Abschnitt 494 auf, der sich von einem Ende
des Implantats zu einer entgegengesetzten Kante
des Implantats entlang der ganzen Breite des Implan-
tats 490 erstreckt. GemalR einer solchen Ausflih-
rungsform grenzen die Endflachen 492a und 493a an
den mittleren Abschnitt 494 an oder beriihren diesen
in anderer Weise, wenn sich das Implantat 490 in sei-
ner gefalteten Konfiguration befindet, wie in Fig. 22J
dargestellt ist.

[0093] Bei einer Ausgestaltung der Erfindung kann
mindestens ein Ende der Implantate gekrimmt oder
auf andere Weise bogenférmig oder abgerundet sein.
Mit Bezug auf das Implantat 510 in den Fig. 22L und
Fig. 23L sei bemerkt, dass das erste Ende 512 und
das zweite Ende 513 jeweils eine innere Kante 512b
bzw. 513b und eine duflere Kante 512a bzw. 513a
aufweisen. Die duRReren Kanten 512a und 513a sind
abgerundet dargestellt und kénnen die Implantation
und geeignete Positionierung der Implantate im
Bandscheibenraum erleichtern, wie nachstehend na-
her beschrieben wird.

[0094] Beispielsweise ermoglichen die abgerunde-
ten Kanten eine bessere Ubereinstimmung des Imp-
lantats mit dem Bandscheibenraum. Wenngleich sie
durch die Theorie nicht beschrankt sind, wird ange-
nommen, dass die kuppelférmigen oder auf andere
Weise konkaven Endplatten dazu filhren kénnen,
dass an den Kanten des Implantats erhéhte Belas-
tungen konzentriert werden. Die abgerundeten Kan-
ten verringern diese Belastungen. Auf diese Weise ist
es weniger wahrscheinlich, dass das Implantat die
Endplatte durchdringt, und die Haltbarkeit des Imp-
lantats ist verbessert. Eine Knochenremodellierung
auf der Grundlage der Form des Implantats wird auch
verringert.

[0095] In den Fig. 22M und Fig. 23M ist ein Implan-
tat 610 dargestellt, bei dem beide Enden Kanten auf-
weisen, die gekrimmt oder auf andere Weise abge-
rundet sind. Das Implantat 610 weist einen Kdrper
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611 mit einem ersten Arm 613 und einem zweiten
Arm 614 auf. Der erste Arm 613 und der zweite Arm
614 weisen Enden 613a bzw. 614a auf, die beide vor-
zugsweise abgerundete Kanten 613b bzw. 614b auf-
weisen, wenngleich auch nur eines der Enden eine
solche abgerundete, gerade oder anders geformte
Kante aufweisen kann. Gemal dieser Ausflihrungs-
form verengt sich das Ende 614a des zweiten Arms
614 oder weist auf andere Weise einen geringeren
Durchmesser auf als das Ende 613a des ersten Arms
613. Zusatzlich ist der erste Arm 613 kirzer als der
zweite Arm 614.

[0096] In den Fig. 22N-Fig. 22Q,
Fig. 23N-Fig. 23Q und Fig. 27 sind alternative Aus-
fuhrungsformen der vorstehend beschriebenen fal-
tenden Implantate dargestellt. Wie bei allen Implanta-
ten haben die Kdrper, die die Implantate bilden, eine
obere Flache T zum Berlhren einer oberen Wir-
belendplatte einer Bandscheibe und eine untere Fla-
che B zum Berlhren einer unteren Wirbelendplatte
der Bandscheibe, wie beispielsweise in Fig. 27 dar-
gestellt ist. Zusatzlich haben die Implantate eine du-
Rere Seitenflache E, die mindestens eine Rille G auf-
weist, die sich entlang der Seitenflache erstreckt und
welche vorteilhafterweise weiter die Druckkraft auf
die AuRenseite E des Implantats verringert, wenn das
Implantat in eine im Wesentlichen geradegerichtete
oder auf andere Weise ungefaltete Konfiguration ver-
formt wird, und die dementsprechend weiter eine er-
hebliche kurzzeitige Verformung ohne eine perma-
nente Verformung, Risse, Verziehungen oder ein an-
deres Brechen ermdglicht. Beispielsweise weist das
in den Fig. 22N, Fig. 23N und Fig. 27 dargestellte
Implantat 620 einen Last tragenden Koérper 621 auf,
der eine obere Flache T, eine untere Flache B, eine
innere Seitenflache | und eine dufRere Seitenflache E
aufweist. Mehrere Rillen G sind entlang der dufderen
Seitenflache E angeordnet, die sich typischerweise
von der oberen Flache zur unteren Flache des Imp-
lantats erstreckt. Wenn das Implantat halbiert wird,
wodurch die erste Seite S, und die zweite Seite S,
leichter ersichtlich werden, wobei eine Ebene durch
die Breite des Implantats entlang der X-Achse ver-
lauft, ist in Fig. 22N ersichtlich, dass vier Rillen G auf
der ersten Seite S, vorhanden sind und vier Rillen G
auf der zweiten Seite S, vorhanden sind, wenngleich
fallweise auch mehr oder weniger Rillen vorhanden
sein kénnen. Es ist bevorzugt, dass mindestens eine
Rille auf jeder Seite S, und S, vorhanden ist.

[0097] Die Fig. 220 und Fig. 230 zeigen das Imp-
lantat 570, das dem Implantat 620 ahnelt, wobei je-
doch das Implantat 570 einen zweiten Arm 572 auf-
weist, der kleiner ist als der erste Arm 571, was zu ei-
nem auflerhalb der Mitte liegenden Verschluss C'
fuhrt, wie vorstehend eingehender beschrieben wur-
de. Die Fig. 22P und Fig. 23P zeigen ein Implantat

610", und die Fig. 22Q und Fig. 23Q zeigen ein Imp-
lantat 490", welche mit den Implantaten 610 bzw. 490

identisch sind, wobei jedoch diese Implantate 490’
und 600" beide auf der Auenseite liegende Rillen G
aufweisen, wie hier beschrieben wird.

[0098] Bei weiteren Ausgestaltungen der Erfindung
sind die oberen und unteren Kontaktflachen der Imp-
lantate so konfiguriert, dass sie zu den oberen bzw.
unteren Endplatten der Bandscheibe komplementar
sind. Beispielsweise kdnnen die oberen und unteren
Kontaktflachen der Implantate konvex sein, um mit
den jeweiligen konkaven Bandscheiben-Endplatten
Ubereinzustimmen. Zusatzlich kdnnen sie auch aus
einem oder mehreren Sticken bestehen, wenngleich
die Implantate vorzugsweise einstlickig sind. Bei-
spielsweise kann ein Implantat aus einem getrennten
mittleren Abschnitt und ersten und zweiten Armen zu-
sammengesetzt sein, wobei die Arme dem mittleren
Abschnitt zugeordnet oder auf andere Weise daran
befestigt sind, wie hier beschrieben wird.

[0099] Bei bestimmten bevorzugten Ausgestaltun-
gen der Erfindung haben die durch die inneren Falten
der vorstehend beschriebenen Implantate definierten
Offnungen einen Radius von mindestens etwa 1 mm.
Weiterhin kann bei anderen bevorzugten Ausgestal-
tungen der Erfindung ein Verstarkungsmaterial an
der inneren Faltflache aufgenommen werden, um die
strukturelle Integritat des Implantats weiter zu ver-
bessern. Das Verstarkungsmaterial kann ein Stoff
sein, der entweder gewebt oder nicht gewebt ist, und
es kann aus geflochtenen Fasern bestehen, um eine
weitere Verstarkung zu erzielen. Das Verstarkungs-
material kann an der inneren Faltflache positioniert
werden, es kann aus dieser herausstehen, oder es
kann vollstandig unter der inneren Faltflache einge-
bettet sein. Das Implantat kann als ein einziges Stiick
ausgebildet sein, oder es kann aus mehr als einem
Stuck gebildet sein, das durch Stoff, welcher aus ge-
flochtenen oder anderen Fasern bestehen kann, mit
den anderen Stiicken verbunden ist, welche das zu-
sammengesetzte Implantat bilden, oder sie kénnen
durch andere Komponenten oder auf eine andere Art,
beispielsweise unter Verwendung von Klebstoffen
oder durch andere Verfahren zum Verbinden solcher
Komponenten miteinander, verbunden sein. Wenn-
gleich diese Implantate daflr ausgelegt sind, ohne ei-
nen verankernden Aufienmantel verwendet zu wer-
den, kdnnen sie und auch alle hier beschriebenen Im-
plantate den elastischen Kernkdrper eines Implantats
bilden, der den hier beschriebenen AuRenmantel auf-
weist.

[0100] Die Implantate kdnnen ihre Formerinne-
rungseigenschaften auf vielerlei Arten erhalten. Bei-
spielsweise konnen die Implantate in einer Form zu
einer gewtinschten Endgestalt gebildet werden, und,
wenn sie durch Anwenden einer dulReren Kraft aus
dieser Endgestalt verformt werden, nach dem Fort-
nehmen der Kraft in die Endgestalt zurtickkehren.
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[0101] Gemal noch einer weiteren Ausflihrungs-
form der Erfindung ist ein Bandscheibenkern-Implan-
tat vorgesehen, das ein Verriegelungsmerkmal mit
optionalen Formerinnerungseigenschaften aufweist
und somit dem AusstoRen aus der Bandscheiben-
héhlung auch in gewissem Male Widerstand entge-
gensetzen kann. Bei einer in den Fig. 17-Fig. 19 dar-
gestellten Ausgestaltung der Erfindung weist ein Im-
plantat 300 einen Last tragenden elastischen Korper
301 mit einem ersten Ende 302 und einem zweiten
Ende 303 auf. Die Enden sind typischerweise fiir ei-
nen paarweisen Eingriff ineinander konfiguriert. Der
elastische Korper 301 hat eine erste verriegelte Kon-
figuration, bei der das erste Ende 302 und das zweite
Ende 303 paarweise ineinander eingreifen, wie in
Fig. 17 genauer dargestellt ist. Wenn der elastische
Korper 301 Formerinnerungseigenschaften aufweist,
ist er von Hand beispielsweise in eine zweite, im We-
sentlichen geradegerichtete, nicht entspannte Konfi-
guration zur EinfUhrung in einen Bandscheibenraum
verformbar, wie in Fig. 19 dargestellt ist, und er kann
nach dem Einfihren infolge seiner Formerinnerungs-
eigenschaften automatisch konfiguriert oder auf an-
dere Weise in die erste, verriegelte, entspannte Kon-
figuration zurtickgefiihrt werden. In jenen Fallen, in
denen der elastische Kérper keine Formerinnerungs-
eigenschaften aufweist und er in eine verriegelte
und/oder geradegerichtete Konfiguration konfigurier-
bar ist, und in jenen Fallen, in denen der elastische
Koérper Formerinnerungseigenschaften aufweist,
kann er auch mit Hilfe einer auf3eren Kraft in seine
verriegelte Konfiguration gebracht werden.

[0102] Um eine Ausgestaltung der Erfindung einge-
hender zu beschreiben, sei bemerkt, dass das Ende
302 einen inneren Kanal 304 definiert, wie in Fig. 19
dargestellt ist, wahrend das Ende 303 so konfiguriert
ist, dass es mit der Form des inneren Kanals 304
Ubereinstimmt. Der Kanal kann eine grof3e Vielzahl
von Formen annehmen, solange die Enden des elas-
tischen Korpers passend in Eingriff gebracht werden
kdnnen, so dass eine verriegelte Konfiguration gebil-
det wird. Wie in Eig. 19 dargestellt ist, ist der Kanal in
etwa sanduhrférmig. Eine manuelle oder andere
Kraft kann auf das Ende 303 ausgelbt werden, so
dass es in ausreichendem Mal3e voribergehend ver-
formt oder konfiguriert werden kann, dass es durch
den verschmalerten Durchgang 305 innerhalb des in-
neren Kanals 304 hindurchtritt. Sobald es geeignet
positioniert wurde, wird das Ende 303 innerhalb des
Kanals 304 festgehalten, wenn die Endkanten 303a
und 303b gegen die Kanalkanten 304a bzw. 304b ge-
druckt werden. Alternativ kann ein Ende eines Imp-
lantats mit einem Verriegelungsmerkmal mit einem
Reibungssitz in den inneren Kanal eingepasst wer-
den, der im anderen Ende des Implantats vorhanden
ist. Der Reibungssitz kann sich infolge der relativen
Grolendifferenzen zwischen dem Innendurchmes-
ser des von einem Ende gebildeten Kanals und dem
Auflendurchmesser des anderen Endes des Implan-

tats ergeben. Zusatzlich und/oder alternativ kdnnen
die AulRenflache eines Endes und/oder die Innenfla-
che des vom anderen Ende definierten Kanals eine
Oberflachenrauhigkeit aufweisen, wie hier beschrie-
ben wird, welche dabei hilft, den Reibungssitz zu er-
reichen. Das Implantat kann auch aus biokompatib-
len Polymermaterialien hergestellt werden, wie vor-
stehend beschrieben wurde.

[0103] Wenn die Implantate aus einem elastischen
Material, wie einem Hydrogel, oder einem anderen
ahnlichen hydrophilen Material bestehen oder den
resorbierbaren Aufienmantel aufweisen, kénnen sie
vorteilhafterweise gewlinschte pharmakologische
Mittel abgeben. Das pharmakologische Mittel kann
ein Wachstumsfaktor sein, der vorteilhafterweise die
Endplatten und/oder den Annulus fibrosis reparieren
kann. Beispielsweise kann der Wachstumsfaktor ein
Knochen bildendes Protein, einen transformierenden
Wachstumsfaktor-B (TGF-B), einen insulinartigen
Wachstumsfaktor, einen von Thrombozyten abgelei-
teten Wachstumsfaktor, einen Fibroblasten-Wachs-
tumsfaktor oder einen anderen ahnlichen Wachs-
tumsfaktor oder eine Kombination davon mit der Fa-
higkeit zum Reparieren der Endplatten und/oder des
Annulus fibrosis einer Bandscheibe aufweisen.

[0104] Die Wachstumsfaktoren sind typischerweise
in therapeutisch wirksamen Mengen in den Implanta-
ten enthalten. Beispielsweise kénnen die Wachs-
tumsfaktoren in Mengen in den Implantaten enthalten
sein, die beim Reparieren einer Bandscheibe, ein-
schlieRlich des Reparierens der Endplatten und des
Annulus fibrosis, wirksam sind. Diese Mengen han-
gen von dem spezifischen Fall ab und kénnen dem-
gemalf’ von Fachleuten bestimmt werden, diese Men-
gen betragen jedoch typischerweise weniger als 1%
des Wachstumsfaktors. Die Wachstumsfaktoren kon-
nen im Handel erworben werden oder durch auf dem
Fachgebiet bekannte Verfahren hergestellt werden.
Beispielsweise koénnen die Wachstumsfaktoren
durch rekombinierende DNA-Technologie hergestellt
werden, und sie kdnnen vorzugsweise von Men-
schen abgeleitet werden. Beispielsweise kénnen re-
kombinierende menschliche Knochen bildende Pro-
teine (rhBMPe), einschlief3lich rhBMP 2-14 und ins-
besondere rhBMP-2, rhBMP-7, rhBMP-12,
rhBMP-13, und Heterodimere davon verwendet wer-
den. Es wird jedoch jedes Knochen bildende Protein,
einschliellich der als BMP-1 bis BMP-18 bezeichne-
ten Knochen bildenden Proteine, erwogen.

[0105] BMPe sind von Genetics Institute, Inc., Cam-
bridge, Massachusetts erhaltlich und kénnen auch
von Fachleuten hergestellt werden, wie in US-A-5
187 076 von Wozney u. a., US-A-5 366 875 von Woz-
ney u. a., US-A-4 877 864 von Wang u. a., US-A-5
108 922 von Wang u. a., US-A-5 116 738 von Wang
u. a., US-A-5 013 649 von Wang u. a., US-A-5 106
748 von Wozney u. a. und in den PCT-Patenten
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WQ093/00432 von Wozney u. a. und W094/26893
von Celeste u. a. sowie W094/26892 von Celeste u.
a. beschrieben ist. Alle Knochen bildenden Proteine
werden erwogen, unabhangig davon, ob sie wie vor-
stehend beschrieben erhalten werden oder von Kno-
chen isoliert werden. Verfahren zum lIsolieren von
Knochen bildendem Protein von Knochen sind bei-
spielsweise in US-A-4 294 753 von Urist und Urist u.
a., 81, PNAS 371, 1984, beschrieben.

[0106] Bei anderen Ausgestaltungen der Erfindung
kann das pharmakologische Mittel eines sein, das
zum Behandeln verschiedener Wirbelsaulenbedin-
gungen, einschliellich der degenerativen Bandschei-
benkrankheit, der Wirbelsaulenarthritis, einer Wirbel-
sauleninfektion, eines Wirbelsaulentumors und der
Osteoporose, verwendet wird. Diese Mittel umfassen
Antibiotika, Schmerzmittel, entzindungshemmende
Arzneimittel, einschlieRlich Steroide, und Kombinati-
onen davon. Andere solche Mittel sind Fachleuten
wohlbekannt. Diese Mittel werden auch in therapeu-
tisch wirksamen Mengen verwendet. Diese Mengen
kénnen von Fachleuten abhangig vom spezifischen
Fall bestimmt werden.

[0107] Die pharmakologischen Mittel sind vorzugs-
weise innerhalb des Hydrogels oder einem anderen
hydrophilen Implantat zur In-Vivo-Abgabe disper-
giert, und/oder sie kénnen in Bezug auf die Implanta-
te mit dem resorbierbaren Auflenmantel in dem Au-
Renmantel dispergiert sein. Das Hydrogel kann che-
misch, physikalisch oder eine Kombination davon
vernetzt sein, um das geeignete Porositatsniveau zur
Abgabe der pharmakologischen Mittel mit einer ge-
wunschten Rate zu erreichen. Die Mittel kbnnen nach
einem zyklischen Laden und, im Fall von Implantaten
mit einem resorbierbaren AufRenmantel, nach der
Resorption des Mantels abgegeben werden. Die
pharmakologischen Mittel kénnen durch Hinzufiigen
der Mittel zu der zur Bildung des Implantats verwen-
deten Lésung, durch Tréanken des gebildeten Implan-
tats in einer das Mittel enthaltenden geeigneten Lo-
sung oder durch andere Fachleuten bekannte geeig-
nete Verfahren in den Implantaten dispergiert wer-
den. Bei anderen Ausgestaltungen der Erfindung
kdnnen die pharmakologischen Mittel dem Implantat
chemisch oder auf andere Weise zugeordnet wer-
den. Beispielsweise kénnen die Mittel chemisch an
der AuRenflache des Implantats angebracht werden.

[0108] In die hier beschriebenen Implantate kénnen
kleine Metallkiigelchen oder Drahte zur Roéntgeni-
dentifikation eingebettet sein.

[0109] Hier werden auch Verfahren zur Bildung und
zur Implantation der Bandscheibenkern-Implantate
beschrieben. Bei einem Verfahren kann das vorste-
hend beschriebene Implantat 10, das den veranker-
baren Aulienmantel 30 aufweist, gebildet werden, in-
dem zuerst der elastische Koérper 15 und dann der

AuBenmantel gebildet wird. Verfahren zur Bildung
des elastischen Kdrpers 15 sind auf dem Fachgebiet
wohlbekannt.

[0110] Falls der elastische Koérper beispielsweise
aus Elastomermaterialien, wie pulverférmigen Elas-
tomeren, einschlieBlich beispielsweise Styren-Ethy-
len/Butylen-Blockcopolymeren, hergestellt wird, kann
das pulverférmige Elastomer in eine geeignete Form
gegeben werden und komprimiert und erwarmt wer-
den, um das Pulver zu schmelzen. Die Form wird
dann auf Zimmertemperatur abgekihlt. Falls der
elastische Korper aus einem Hydrogel, wie Polyvinyl-
alkohol, besteht, kann das Polyvinylalkoholpulver mit
einem Losungsmittel, wie beispielsweise Wasser
oder Dimethylsulfoxid oder Kombinationen davon,
gemischt werden und erwarmt und geschiittelt wer-
den, bis eine gleichmaRige Ldsung gebildet wurde.
Die Lésung kann dann in eine Form in der Art einer
Gummiform gegossen werden und bei einer geeigne-
ten Temperatur, beispielsweise etwa 0°C bis etwa
-80°C, mehrere Stunden lang gekiihlt werden, um
eine Kristallisation zu ermdglichen. Nach dem Ab-
kiihlen kann das Hydrogel durch Tranken und Begie-
Ren mit Wasser teilweise oder vollstandig hydriert
werden, es kann jedoch gemal bestimmten bevor-
zugten Ausflhrungsformen auch dehydriert bleiben,
so dass es durch eine kleinere Offnung in den Annu-
lus fibrosis eingeflihrt werden kann.

[0111] Vor der Positionierung des Implantats im
Bandscheibenraum kann ein Einschnitt im Annulus fi-
brosis vorgenommen werden, oder es kann ein De-
fekt im Annulus ausgenutzt werden, um den natrli-
chen Bandscheibenkern und jegliche freie Band-
scheibenfragmente innerhalb des Bandscheiben-
raums zu entfernen. Der Bandscheibenraum wird
dann durch Distraktoren oder andere Vorrichtungen,
die Fachleuten fir solche Zwecke bekannt sind, auf
ein gewunschtes Niveau distrahiert. Sobald er gebil-
det wurde und nachdem der Bandscheibenraum zur
Aufnahme des Implantats vorbereitet wurde, kann
der elastische Kérper 15 unter Verwendung von Vor-
richtungen, die auf dem Fachgebiet wohlbekannt
sind und in US-A-5 800 549 und US-A-5 716 416 be-
schrieben sind, in den Bandscheibenraum implantiert
werden. Falls das Material der Vorstufe des Aulen-
mantels bereits im Bandscheibenraum angeordnet
wurde, kann Uberschissiges Vorstufenmaterial aus
dem Bandscheibenraum herausflief3en. Dieses tUber-
schissige Material sollte sofort entfernt werden, be-
vor es sich absetzt oder auf andere Weise hartet. Das
Material des Auflenmantels kann unter Verwendung
von Vorrichtungen, die auf dem Fachgebiet wohlbe-
kannt sind, wie Spritzen, Druckpistolen, automati-
sche Flussigkeitseinspritzeinrichtungen und Applika-
toren, die beispielsweise zwei getrennte Spritzen auf-
weisen, welche ein gleichzeitiges Mischen der Kom-
ponenten in einem statischen Mischer und die Abga-
be an die Stelle ermdglichen, in den Bandscheiben-
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raum eingespritzt oder auf andere Weise in diesen
eingebracht werden, und es kann entweder vor oder
nach der Einbringung des Implantats in den Band-
scheibenraum eingespritzt werden. Unabhéangig da-
von, ob das Material des AulRenmantels vor oder
nach der Einbringung des Implantats in den Band-
scheibenraum eingebracht wird, wird der Distraktor
dann entfernt, und Uberschiissiges Vorstufenmateri-
al, das aus dem Bandscheibenraum herauslauft, wird
entfernt, und das Vorstufenmaterial innerhalb des
Bandscheibenraums wird gehartet, um den Aulen-
mantel zu bilden. Es sei bemerkt, dass der elastische
Koérper bereits vom Auflenmantel umgeben sein
kann, der sich in einem teilweise oder vollstandig ge-
harteten Zustand befinden kann, jedoch vorzugswei-
se verformbar bleibt, bevor der elastische Korper in
den Bandscheibenraum eingebracht wird.

[0112] Gemal weiteren Aspekten der Erfindung
sind  Bandscheibenimplantat-Uberfiinrungsvorrich-
tungen oder -werkzeuge zur Verwendung gemal be-
vorzugten Verfahren zum Implantieren der hier be-
schriebenen Implantate, insbesondere der Formerin-
nerungsimplantate, vorgesehen. Bei einer Ausgestal-
tung weist die Vorrichtung vorzugsweise ein lang ge-
strecktes Element mit einem Lumen, das in Langs-
richtung dadurch verlauft, um ein gewilinschtes Imp-
lantat zu laden, einem Spitzenabschnitt zum Steuern
des Austretens des Implantats aus dem Uberfiih-
rungswerkzeug und einem Tauchkolben oder einem
anderen lang gestreckten Element oder einer ande-
ren Vorrichtung zum Drlcken des Implantats durch
das Werkzeug in die Bandscheibenhéhlung auf. Der
Spitzenabschnitt weist vorzugsweise ein bewegli-
ches Element auf, das aus einer ersten, geschlosse-
nen Position, in der es den Durchgang eines Band-
scheibenimplantats durch das Lumen blockiert, aus
dem distalen Ende des lang gestreckten Elements, in
das das Wirbelsaulenimplantat geladen und auf an-
dere Weise untergebracht ist, bewegt werden kann.
Der Spitzenabschnitt kann vorzugsweise auch in
eine zweite, offene Position bewegt werden, in der
das Austreten des Wirbelsaulenimplantats mdglich
ist.

[0113] Mit Bezug auf Fig. 28 sei bemerkt, dass die
Vorrichtung 700 ein lang gestrecktes Element 701 in
der Art eines Spritzengehauses 702 oder eines ande-
ren lang gestreckten Gehauses oder Rohrs aufweist,
das eine Hohlung oder ein Lumen 703 definiert, die
oder das entlang seiner Lange verlauft und ein proxi-
males Ende 704 und ein distales Ende 705 aufweist.
Das proximale Ende 704 definiert einen Flansch
704a. Die Innenflache 703a der Hohlung oder des
Lumens 703 ist vorzugsweise fur den Durchgang ei-
nes Bandscheibenkern-Implantats konfiguriert. Bei-
spielsweise ist die Innenflache 703a vorzugsweise
glatt. Wenngleich in Eig. 29 dargestellt ist, dass das
lang gestreckte Gehauseelement 701 eine quadrati-
sche Querschnittsform aufweist, kann sich die Quer-

schnittsform des Gehduseelements 701 entlang sei-
ner Lange andern und aus einer grofen Vielzahl ge-
ometrischer Formen, einschlieBlich elliptischer, kreis-
formiger, rechteckiger, hexagonaler oder anderer
mehrseitiger Formen oder einer Kombination davon
ausgewahlt werden. Die Vorrichtung 700 weist weiter
einen Tauchkolben 706 oder ein lang gestrecktes
oder anderes Element auf. Der Tauchkolben 706
weist ein lang gestrecktes Element oder eine Stange
720 mit einem proximalen Ende 707 und einem dis-
talen Ende 709 auf, das oder die verwendet werden
kann, um ein Bandscheibenkern-Implantat, das in
der H6hlung 703 angeordnet werden kann, durch das
Gehause und schlieRlich in einen Bandscheiben-
raum zu dricken. Das distale Ende 709 des Tauch-
kolbens 706 kann eine Tauchkolbenspitze 721 auf-
weisen, die daftr konfiguriert ist, ein Implantat wah-
rend der Extrusion zu berlGhren. Die Querschnitts-
form der Tauchkolbenspitze 721 ahnelt vorzugsweise
derjenigen des lang gestreckten Gehauseelements
701. Das proximale Ende 707 des Tauchkolbens 706
weist einen Tauchkolbengriff 722 auf. Der Tauchkol-
ben 706 kann eine oder mehrere Komponenten auf-
weisen, die die Extrusion des Implantats durch pneu-
matische, hydraulische oder mechanische Kraft oder
durch manuelles Driicken oder durch eine Schlag-
kraft erleichtern kénnen. Beispielsweise kann der
Tauchkolben die Form eines driickenden oder schla-
genden Tauchkolbens, eines Spritzen-Tauchkolbens,
eines  Spritzpistolen-Tauchkolbens oder eines
schraubgetriebenen Tauchkolbens annehmen, wie
auf dem Fachgebiet bekannt ist.

[0114] Die Vorrichtung 700 weist weiter einen Kom-
ponenten- oder Spitzenabschnitt 710 mit einem pro-
ximalen Ende 713 und einem distalen Ende 712 auf,
wobei der Spitzenabschnitt 710 integral ausgebildet
oder abnehmbar sein kann. Beispielsweise kann das
proximale Ende 713 des Spitzenabschnitts 710 pas-
send in das distale Ende 705 des Gehauses 702 des
Elements 701 in Eingriff gebracht werden oder auf
andere Weise mit diesem verbunden oder diesem zu-
geordnet werden. Bei einer in Eig. 29 dargestellten
Ausgestaltung der Erfindung kann der Spitzenab-
schnitt 710 eine obere Wand 730, eine untere Wand
735, eine Seitenwand 740 und eine entgegengesetz-
te Seitenwand 745 aufweisen. Der Spitzenabschnitt
710 definiert eine Hohlung oder ein Lumen 731, die
oder das dadurch in Langsrichtung verlauft, wobei
das Lumen 731 mit dem Lumen 703 des lang ge-
streckten Gehauseelements 701 zusammenhangt
oder auf andere Weise in Fluidverbindung damit
steht.

[0115] Die Abmessungen des Spitzenabschnitts
710, wie die Héhe H und die Breite W, kénnen konfi-
guriert werden, um ein zu Uberfihrendes Bandschei-
benimplantat aufzunehmen. Die Hohe H des Spitzen-
abschnitts 710 kann ahnlich derjenigen des Band-
scheibenraums oder gréRer als diese sein, was da-
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von abhangt, ob eine Distraktion des Bandscheiben-
raums erforderlich ist. Zusatzlich kann die Lange L
des Spitzenabschnitts so gewahlt werden, dass sich
der Spitzenabschnitt 710 vorzugsweise nicht wesent-
lich Gber die Innenwand des Annulus fibrosis hinaus
erstreckt, wie nachstehend weiter beschrieben wird.
Andere Abmessungen des Spitzenabschnitts kdnnen
von Fachleuten bestimmt werden.

[0116] Der Spitzenabschnitt 710 ist vorzugsweise
so konfiguriert, dass er in eine Offnung in einem An-
nulus fibrosis eintritt, um ein Bandscheibenkern-Imp-
lantat oder ein anderes Wirbelsaulenimplantat zu
Uberfihren. Wenngleich der Spitzenabschnitt 710 in
Fig. 29 als ein rechteckiges Rohr dargestellt ist, kann
er eine grof3e Vielzahl von Formen, einschliellich ei-
ner zylindrischen, quadratischen, hexagonalen oder
anderen mehrseitigen Form, aufweisen. Die Oberfla-
che 732 der oberen Wand 730 und die Oberflache
733 der unteren Wand 735 beriihren die Endplatten
wéahrend der Uberfiilhrung des Implantats, und sie
kdnnen Oberflachenmerkmale 738 aufweisen, die
dabei helfen, die Spitze an den entgegengesetzten
Endplatten zu verankern, in Eingriff zu bringen oder
auf andere Weise daran zu befestigen. Beispiele sol-
cher Oberflachenmerkmale, wie Oberflachenaufrau-
ungen, sind in den Eig. 30A-Fig. 30J dargestellt und
weisen Zahne 738¢c-738g in Form von Sagezahnen
oder Spitzen (Eig. 30C-Fig. 30H), Grate 738i und
738j (Eig. 301 und Eig. 30J), eine strukturierte Ober-
flache 738b (Eig. 30B) oder eine nicht strukturierte
Oberflache 738a (Eig. 30A) auf. Die Zahne oder Gra-
te kdnnen gerichtet sein und die Bewegung in einer
einzigen Richtung beschranken, wie beispielsweise

in den Fig. 30D, Fig. 30E, Fig. 30F und Fig. 30G
dargestellt ist.

[0117] Bei einer anderen Ausgestaltung der Erfin-
dung kann eine Seitenwand kdrzer sein als die ande-
re, um die Uberfiilhrung und Platzierung der hier be-
schriebenen Bandscheibenimplantate zu unterstit-
zen. Mit Bezug auf Eig. 31 sei bemerkt, dass die
Uberflhrungsvorrichtung 700a einen Spitzenab-
schnitt 710a mit einer Seitenwand 740a aufweist, die
kirzer ist als eine Seitenwand 745a. Fig. 32 zeigt
eine Art, auf die die Uberflihrung eines Implantats 40
unterstutzt wird. Beispielsweise dreht sich das Imp-
lantat 40, wenn es aus der Vorrichtung austritt, zur
kirzeren Seitenwand und entfaltet sich anschlieRend
im Bandscheibenraum.

[0118] Bei einer weiteren Ausgestaltung der Erfin-
dung kénnen sich die obere und die untere Wand des
Spitzenabschnitts teilweise 6ffnen, um jede mdgliche
Beschrankung des Implantats zu vermindern, wenn
es aus der Vorrichtung austritt und in einen Band-
scheibenraum Uberfihrt wird. Beispielsweise sei mit
Bezug auf Fig. 33 bemerkt, dass der Spitzenab-
schnitt 710" der Vorrichtung 700" eine obere Wand
730" mit einer Offnung 739 und eine untere Wand

735" mit einer Offnung 741 aufweisen kann, wobei
sich beide Offnungen von einem proximalen Ende
712' zu einem distalen Ende 713" des Spitzenab-
schnitts 710" erstrecken kdnnen. Auf diese Weise bil-
det der Spitzenabschnitt 710" entgegengesetzte
Arme 736 und 737, die jeweils eine Innenflache | und
eine AuBenflache O aufweisen. Die Innenflachen |
sind vorzugsweise konkav und nehmen vorzugswei-
se ein Bandscheibenimplantat auf.

[0119] Wenngleich in Fig. 33 dargestellt ist, dass
beide Arme 736 und 737 des Spitzenabschnitts 710’
die gleiche Lange aufweisen, kann einer der Arme
kirzer als der andere sein, um beispielsweise die
Platzierung der hier beschriebenen faltenden Implan-
tate zu unterstitzen. Beispielsweise ist der Arm 736’
des Spitzenabschnitts 710" der Vorrichtung 700",
wie in Fig. 34 dargestellt ist, kirzer als der Arm 737".

[0120] GemalR einer weiteren Ausfiihrungsform ei-
ner Vorrichtung zum Uberfiihren von Bandscheiben-
implantaten kann einer der Arme des Spitzenab-
schnitts beweglich sein und der andere nicht beweg-
lich oder auf andere Weise stationar sein. Wie in
Eig. 35 dargestellt ist, ist der Arm 737" des Spitzen-
abschnitts 710™ der Vorrichtung 700™ beispielswei-
se ahnlich konfiguriert wie der Arm 737" und vorzugs-
weise nicht beweglich und weiter ansonsten vorzugs-
weise steif. Der Arm 736" kann auch nicht beweglich
oder ansonsten steif sein, er kann jedoch sowohl ei-
nen nicht beweglichen Abschnitt 736a" als auch ei-
nen beweglichen, flexiblen oder auf andere Weise
elastischen Abschnitt 736b™" aufweisen, so dass der
Arm 736" bewegt oder gebogen werden kann und
eine geschlossene Konfiguration bilden kann. Bei-
spielsweise kann der Arm 736" durch geeignetes Po-
sitionieren des Armabschnitts 736b" vorzugsweise
unter einem Winkel a von grofder als etwa 30°, bevor-
zugter zwischen etwa 45° und etwa 90° und typi-
scherweise etwa 60° gebogen werden. Es ist beson-
ders bevorzugt, wenn der Spitzenabschnitt auch als
ein Distraktor wirkt, dass der bewegliche Abschnitt
des Arms eine Hohe hat, die kleiner als die Héhe des
Bandscheibenraums ist und/oder dass die Hohe des
Arms an seinem distalen Ende kurzer als an seinem
proximalen Ende ist, so dass er frei beweglich ist. In
der geschlossenen Konfiguration ist die Breite W des
distalen Endes 713" des Spitzenabschnitts 710" ge-
ring und betragt beispielsweise etwa 2 mm bis etwa
10 mm, wodurch es leichter wird, den Spitzenab-
schnitt in eine kleine Ringdffnung zu flhren. Zusatz-
lich wird das Implantat zur Uberfiihrung durch den
Arm 736" in seiner geschlossenen Konfiguration da-
ran gehindert, aus der Uberfiihrungsvorrichtung aus-
zutreten.

[0121] Nachdem der Spitzenabschnitt in den Band-
scheibenraum eingefiihrt wurde, kann der bewegli-
che Arm 736" beispielsweise radial bewegt werden,
um unter einem Extrusionsdruck zum Erweitern der
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Ring6ffnung und zum Ermdglichen, dass das Implan-
tat aus der Vorrichtung austritt und in den Bandschei-
benraum eintritt, wie nachstehend beschrieben wird,
eine offene Konfiguration in der Art der in Fig. 33 dar-
gestellten Konfiguration des Arms 736 der Vorrich-
tung 700" zu bilden. Nachdem das Implantat zum
Bandscheibenraum Uberfuhrt wurde, zieht sich der
bewegliche Arm zurlick, biegt sich oder bewegt sich
auf andere Weise in seine geschlossene Konfigurati-
on zuriick, um die Expansion der Ring6ffnung zu ver-
ringern. Es sei bemerkt, dass beide Arme nach
Wunsch auch steif, flexibel oder auf andere Weise
elastisch sein kénnen. Andere Spitzenabschnitte, die
solche offene und geschlossene Konfigurationen auf-
weisen, werden nachstehend beschrieben. Gemaf
bevorzugten Ausfiihrungsformen der hier beschrie-
benen Vorrichtungen zur Uberfiihrung von Band-
scheibenimplantaten hat der Spitzenabschnitt eine
Wandunterstlitzung fir die oberen, unteren und Sei-
tenflachen der zu Uberfuhrenden Bandscheibenimp-
lantate. Es sei weiter bemerkt, dass die Lumen 703',
703", 703™ der lang gestreckten Elemente 701,
701" bzw. 701" durchgehend und in Fluidverbindung
mit der jeweiligen Hoéhlung 731', 731" bzw. 731™
sind.

[0122] Bei einer weiteren Ausgestaltung der Erfin-
dung weist, wie in Eig. 36 dargestellt ist, eine Vorrich-
tung 800 zur Uberfiihrung von Bandscheibenimplan-
taten ein lang gestrecktes Element 801 in der Art ei-
nes Spritzengehduses 802 auf, das eine Hohlung
803 definiert und ein proximales Ende 804 mit einem
Flanschabschnitt 804a und ein distales Ende 805
aufweist. Die Vorrichtung 800 weist weiter einen
Tauchkolben 806 oder ein lang gestrecktes oder an-
deres Element mit einem proximalen Ende 807 und
einem distalen Ende 809 auf, das verwendet werden
kann, um ein Bandscheibenkern-Implantat, das in
der Héhlung 803 angeordnet werden kann, durch das
Gehduse, aus dem distalen Ende des Gehauses und
schlieflich in einen Bandscheibenraum zu driicken.

[0123] Die Vorrichtung 800 weist weiter einen Kom-
ponenten- oder Spitzenabschnitt 810 mit einem pro-
ximalen Ende 813 und einem distalen Ende 812 auf,
wobei das proximale Ende 813 paarweise mit dem
distalen Ende 805 des Gehauses 802 des Elements
801 in Eingriff gebracht werden kann oder auf andere
Weise damit verbunden ist oder diesem zugeordnet
ist, wie auch in Fig. 36 dargestellt ist. Der Spitzenab-
schnitt 810 weist vorzugsweise ein Basiselement 850
auf, das ein proximales Ende 851, ein distales Ende
852 und ein Lumen 853, das in Langsrichtung da-
durch verlauft, aufweist. Der Spitzenabschnitt 810
weist vorzugsweise weiter mindestens ein bewegli-
ches Element auf, das eine geschlossene Konfigura-
tion bilden kann, wie hier beschrieben wird. Bei be-
vorzugten Ausgestaltungen der Erfindung weist der
Spitzenabschnitt 810 mehrere bewegliche Elemente
880 auf. Das proximale Ende 881 der beweglichen

Elemente 880 grenzt an das distale Ende 852 des
Basiselements 850 an, oder es ist auf andere Weise
damit verbunden oder diesem zugeordnet.

[0124] Die beweglichen Elemente 880 haben eine
erste, geschlossene Konfiguration, in der sie einen
Kanal oder eine Hohlung 883 definieren. Die Elemen-
te konnen weiter eine geschlossene Konfiguration
aufweisen, die ein verengtes distales Ende aufweist.
Das Lumen 853 des Basiselements 850 und die H6h-
lung 883 stehen vorzugsweise in Fluidverbindung.
Das Lumen 853 des Basiselements 850 und die H6h-
lung 803 des Gehauses 802 stehen vorzugsweise
auch in Fluidverbindung, wenn das distale Ende 805
des Gehauses 802 und das proximale Ende 851 des
Basiselements 850 paarweise ineinander eingreifen.
In ihrer geschlossenen Konfiguration definieren die
beweglichen Elemente 880 vorzugsweise weiter eine
Offnung 884 oder eine andere Offnung an ihrem dis-
talen Ende, wie am besten in Fig. 37A dargestellt ist.
Die Offnung 884 ist vorzugsweise zur einfachen Ein-
fuhrung der Spitze in eine Ring6ffnung, vorzugsweise
eine unterbemessene oder relativ kleine Ringoff-
nung, bemessen und/oder konfiguriert. Beispielswei-
se kann der Durchmesser der Offnung 884 der be-
weglichen Elemente 880 in der geschlossenen Kon-
figuration von etwa 2 mm bis etwa 10 mm reichen.

[0125] Die beweglichen Elemente 880 sind vor-
zugsweise beweglich, flexibel oder auf andere Weise
elastisch, sie kdnnen jedoch bei bestimmten Ausge-
staltungen der Erfindung andernfalls steif sein und
weiter eine offene Konfiguration aufweisen, wobei die
beweglichen Elemente 880 ausreichend bewegt, ge-
bogen oder auf andere Weise gebeugt werden, um
den Durchgang eines Wirbelsaulenimplantats in der
Art des hier beschriebenen Bandscheibenkern-Imp-
lantats durch das Lumen 853 des Basiselements 850
und durch einen Bereich, der von den beweglichen
Elementen in ihrer offenen Konfiguration umschrie-
ben wird, zu ermdglichen, so dass das Wirbelsaulen-
implantat aus dem Uberfiihrungswerkzeug austreten
kann und in einen Bandscheibenraum eingefihrt
oder auf andere Weise darin positioniert werden
kann. Die beweglichen Elemente 880 werden vor-
zugsweise in ihre offene Konfiguration gebracht,
wenn beispielsweise ein Wirbelsdulenimplantat im
Gehause 802 der Spritze 801 und des Tauchkolbens
806 angeordnet wird oder ein anderes lang gestreck-
tes oder ahnliches Element eine Kraft Ubertragt, die
ausreicht, um das Wirbelsaulenimplantat durch die
Hohlung 803 des Gehauses 802, das Lumen 853 des
Basiselements 850 und die durch bewegliche Ele-
mente 880 definierte Hohlung 884 zu verschieben.
Der Kontakt der Innenflachen der beweglichen Ele-
mente 880 mit einem Wirbelsaulenimplantat und die
fortgesetzte Verschiebung davon zum distalen Ende
812 der Vorrichtung 800 erzwingen das radiale Bie-
gen, Beugen oder Bewegen der beweglichen Ele-
mente 880, wie nachstehend weiter beschrieben
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wird.

[0126] Die beweglichen Elemente 880 und das Ba-
siselement 850 konnen auf eine Vielzahl von Arten,
einschlieBlich der Verwendung eines Klebstoffs, in
Eingriff gebracht, verbunden oder auf andere Weise
zugeordnet werden. Uberdies kénnen die bewegli-
chen Elemente 880 und das Basiselement 850 inte-
gral aufgebaut sein. Das Basiselement 850 kann
auch mit dem Spritzengehause 802 integral aufge-
baut sein oder durch Klebstoff oder auf andere Weise
daran befestigt sein, wie hier beschrieben wird
und/oder dem Fachmann bekannt ist. Beispielsweise
kann das Basiselement 850 eine Innenflache 854
aufweisen, die ein Lumen 853 definiert, das sich nach
Wunsch in unterschiedlichem Male verengt, so dass
das Basiselement 850 dem Spritzengehduse 802
durch einen Reibungssitz zugeordnet werden kann.
Andere mechanische Verriegelungsverfahren, die
auf dem Fachgebiet bekannt sind, kénnen auch ver-
wendet werden, um das proximale Ende 851 des Ba-
siselements 850 mit dem distalen Ende 805 des Ge-
hauses 802 der Spritze 801 zu koppeln.

[0127] Der Spitzenabschnitt 810 kann mehrere be-
wegliche Elemente aufweisen und eine grofe Viel-
zahl von Formen annehmen. Wie in Eig. 37A darge-
stellt ist, ist der Spitzenabschnitt 810 rund und weist
16 bewegliche Elemente 880 auf, wenngleich nach
Wunsch auch mehr oder weniger Elemente vorhan-
den sein kdénnen. Beispielsweise kann der Spitzen-
abschnitt 8 bewegliche Elemente 780b, 780c und
780d (bzw. der Spitzenabschnitt 810b—810d), wie in
den Fig. 37B-Fiq. 37D dargestellt ist, 4 bewegliche
Elemente 780e (Spitzenabschnitt 810e), wie in
Eig. 37E dargestellt ist, oder 2 bewegliche Elemente
780f (Spitzenabschnitt 810f), wie in Eig. 37F darge-
stellt ist, aufweisen. Zuséatzlich kénnen die bewegli-
chen Elemente mit einem benachbarten beweglichen
Element verbunden werden oder auf verschiedene
Weise beabstandet werden. Beispielsweise zeigen
die Eig. 37D, Fig. 37E und FEig. 37F bewegliche Ele-
mente, von denen einige durch einen Zwischenraum
S beabstandet sind. Uberdies kénnen die Spitzenab-
schnitte eine grofle Vielzahl von Querschnittsformen,
einschliellich einer kreisformigen, elliptischen, qua-
dratischen, rechteckigen oder anderen mehrseitigen
oder geometrischen Form, annehmen.

[0128] Die hier beschriebenen Gehduseelemente,
Tauchkolbenelemente und Basiselemente koénnen
aus einer Vielzahl von Materialien, einschlielich auf
dem Fachgebiet bekannten Metallen, wie Edelstahl
und Titanlegierungen, auf dem Fachgebiet bekann-
ten Polymeren, einschlieRlich Polyethylen, Polypro-
pylen, Polyetheretherketon und Polyacetal, beste-
hen. Bewegliche Elemente in der Art der beweglichen
Elemente 880 kdnnen auch aus einer Vielzahl von
Materialien, vorzugsweise jenen, die flexibel oder auf
andere Weise elastisch sind und ein Biegen, Beugen

oder Schwenken ermdglichen, bestehen. Die beweg-
lichen Elemente 880 kénnen aus den gleichen Mate-
rialien wie die Gehauseelemente, Tauchkolbenele-
mente und Basiselemente, die hier beschrieben wer-
den, bestehen.

[0129] Ein Verfahren zum Implantieren einer Band-
scheibenprothese mit einer Formerinnerung wird
auch beschrieben, wobei ein Implantat mit einem
Last tragenden elastischen Korper, der ein erstes
Ende und ein zweites Ende aufweist, die neben ei-
nem mittleren Abschnitt angeordnet sind, um min-
destens eine innere Falte zu bilden, wie vorstehend
beschrieben wurde, vorgesehen ist. Wie hier zuvor
erwahnt wurde, kann der Bandscheibenraum falls er-
forderlich distrahiert werden, und der gesamte Band-
scheibenkern oder ein Teil davon kann entfernt wer-
den. Das Implantat 40 kann beispielsweise durch ma-
nuelle Kraft zu einer im Wesentlichen geradegerich-
teten, nicht entspannten Konfiguration verformt wer-
den, um es durch eine Offnung einzufiihren, die im
Annulus fibrosis ausgebildet ist, wie in Fig. 20 ange-
geben ist und wie am besten in Fig. 21 dargestellt ist.
Die Offnung kann durch eine Beeintrachtigung oder
eine andere Verletzung des Annulus fibrosis gebildet
werden, oder sie kann durch absichtliches Einschnei-
den in den Annulus gebildet werden. Das Implantat
kann dann in einem auf dem Fachgebiet bekannten
Uberfiihrungswerkzeug 310 in der Art desjenigen,
das in US-A-5 716 416 beschrieben ist, positioniert
werden und durch die Offnung 18 im Annulus 19 ein-
gefuhrt werden, wenngleich die Verwendung der hier
vollstandiger beschriebenen Uberfiihrungsvorrich-
tungen oder -werkzeuge bevorzugt ist. Wenn das Im-
plantat in den Bandscheibenraum 20 eintritt und nicht
mehr der manuellen Kraft ausgesetzt ist, verformt es
sich in seine entspannte, gefaltete Konfiguration zu-
rick, wie in Fig. 21 dargestellt ist. Ein Abschnitt des
nattrlichen Bandscheibenkerns oder im Wesentli-
chen der ganze natirliche Bandscheibenkern kann,
abhangig von den Umstanden, aus dem Bandschei-
benraum entfernt werden, bevor das Implantat in die-
sen eingefuhrt wird. Wenn ein Implantat implantiert
wird, das ein Verriegelungsmerkmal aufweist, oder
ein anderes Implantat mit einer Formerinnerung, wie
hier beschrieben wird, implantiert wird, wird einem
ahnlichen Protokoll gefolgt. Zusatzlich sei in Bezug
auf ein Implantat mit einem Verriegelungsmerkmal
bemerkt, dass das Implantat in der verriegelten Kon-
figuration angeordnet werden kann, wobei eine u-
Rere Kraft beispielsweise von medizinischem Perso-
nal ausgelbt wird. Es sei bemerkt, dass das Implan-
tat infolge der symmetrischen Merkmale einer Viel-
zahl der hier beschriebenen Implantate durch eine
grolRe Vielzahl von Zugangen, einschliellich anterio-
rer und posteriorer Zugange, in den Bandscheiben-
raum eingefihrt werden kann.

[0130] Ein Verfahren zum Implantieren einer Band-
scheibenprothese mit einer Formerinnerung kann mit
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der in den Fig. 38-Fig. 44 dargestellten Vorrichtung
800 verwirklicht werden. Nachdem das Implantat 40
beispielsweise durch manuelle Kraft zu einer im We-
sentlichen geradegerichteten, nicht entspannten,
nicht gefalteten Konfiguration zur Einflihrung durch
eine im Annulus fibrosis gebildete Offnung verformt
wurde, wird es in die Hohlung 803 des Spritzenge-
hauses 802 geladen oder auf andere Weise darin po-
sitioniert. Alternativ kann das Implantat 40, wie in
Fig. 38 dargestellt ist, geradegerichtet werden, wenn
es in die H6hlung 803 am proximalen Ende 804 des
Gehauses 802 eingefiihrt wird. Das distale Ende 809
des Tauchkolbens 806 kann dann vom proximalen
Ende 804 des Gehauses 802 in die Hohlung 803 ein-
gefuhrt werden. Die Vorrichtung 800, in die das Imp-
lantat 40 geladen ist, kann dann neben der Offnung
18 im Annulus 19 positioniert werden, wie in Fig. 40
dargestellt ist. Die distalen Enden 882 der bewegli-
chen Elemente 880 werden vorzugsweise durch die
Offnung 18 im Annulus 19 positioniert und erstrecken
sich vorzugsweise in den vom Annulus 19 umgebe-
nen Bandscheibenraum 20, wie in Fig. 40 dargestellt
ist. Eine Kraft wird auf den Tauchkolben 806, vor-
zugsweise an seinem proximalen Ende 807, ausge-
Ubt, um Kontakt mit dem Ende 42 des Implantats 40
herzustellen, um das Implantat zum distalen Ende
812 des Uberfiihrungswerkzeugs 800 zu verschie-
ben. Die Kraft ermdglicht vorzugsweise einen Kon-
takt des distalen Endes 809 des Tauchkolbens 806
mit einem benachbarten Ende des Implantats und
kann manuell mit einer mechanischen Druckerzeu-
gungsvorrichtung, einschlieflich einer Spritzpistole,
oder durch andere Vorrichtungen und Verfahren, die
Fachleuten bekannt sind, bereitgestellt werden, wel-
che den Kraftgenerator, der in US-A-5 800 849 be-
schrieben ist, sowie andere hydraulische, pneumati-
sche, manuelle oder motorbetriebene hydraulische
Kraftgeneratoren, einschlieRen. Es sei bemerkt, dass
wenn die Vorrichtung 700, 700°, 700" oder 700™ ver-
wendet wird, der Spitzenabschnitt dieser Vorrichtun-
gen als ein Distraktor zum Distrahieren des Band-
scheibenraums wirken kann, wenngleich ein Distrak-
tor auch abhangig von den Umstanden und den Vor-
lieben des Chirurgen verwendet werden kann.

[0131] Wenn das Implantat 40 in die HOhlung 883
eintritt (die in Fig. 36 dargestellte Hohlung 883), die
durch die beweglichen Elemente 880 in ihrer ge-
schlossenen Konfiguration definiert wird, beginnen
sich die beweglichen Elemente 880 radial zu bewe-
gen oder auf andere Weise radial zu biegen oder zu
beugen, wie in Fig. 41 dargestellt ist. Die radiale Be-
wegung der beweglichen Elemente 880 ermdglicht
es, dass die beweglichen Elemente das umgebende
ringfdrmige Gewebe berlhren und so gegen das Ge-
webe dricken oder dieses auf andere Weise schie-
ben, dass der ringférmige Defekt oder eine andere
Offnung in der Art der Offnung 18 erweitert wird. Dies
ermdglicht es, dass das Implantat 40 aus dem dista-
len Ende 812 der Uberfilhrungsvorrichtung 800 aus-

tritt und in den Bandscheibenraum 20 eintritt, wie in
den Fig. 41-Fig. 43 dargestellt ist, wo die bewegli-
chen Elemente 880 in ihrer offenen Konfiguration
dargestellt sind.

[0132] Wie vorstehend erwahnt wurde, kénnen die
hier beschriebenen Implantate mit Armen unter-
schiedlicher Lange die Implantation und geeignete
Positionierung der Implantate im Bandscheibenraum
erleichtern. Beispielsweise kann ein solches Implan-
tat mit einem auRerhalb der Mitte liegenden Ver-
schluss ein mdgliches Ubermafiges Rollen des Imp-
lantats wahrend des Einflhrens verhindern, so dass
das Implantat derart positioniert wird, dass die Lange
des Implantats im Wesentlichen parallel zur Koronal-
ebene des Korpers eines Patienten verlauft.

[0133] Es sei hier bemerkt, dass das distale Ende
809 des Tauchkolbens 806 die beweglichen Elemen-
te 880 in ihrer offenen Konfiguration halten kann,
wenn sich das Ende 42 des Implantats 40 vor dem
vollstandigen Austreten aus der Vorrichtung dem dis-
talen Ende 812 der Uberfiihrungsvorrichtung 800 né&-
hert. Nachdem der Tauchkolben in ausreichendem
Male distal verschoben wurde, um zu erméglichen,
dass das Implantat 40 aus der Vorrichtung austritt,
wird der Tauchkolben, falls erforderlich, zuriickgezo-
gen oder in einer proximalen Richtung verschoben,
um zu gewahrleisten, dass sich die verformenden
Elemente in ihrer geschlossenen Konfiguration befin-
den, wie in Fig. 44 dargestellt ist. Die Uberfiihrungs-
vorrichtung 800 wird dann entfernt. Wie in Fig. 44
dargestellt ist, ist das Implantat 40 richtig im Band-
scheibenraum 20 positioniert.

[0134] Inden Fig. 45-Fig. 48 ist die Platzierung der
Vorrichtungen zur Uberflihrung von Wirbelsaulenim-
plantaten mit Spitzenabschnitten 710, 710', 710"
bzw. 710" in einer Bandscheibenhéhlung 20 darge-
stellt. Wie in den Figuren ersichtlich ist, erstrecken
sich die distalen Enden der Spitzenabschnitte vor-
zugsweise etwas, beispielsweise etwa 1 mm bis etwa
10 mm, Uber die Innenflache oder die Innenwand |
des Annulus fibrosis 19 hinaus. Eig. 49 ist eine An-
sicht entlang einer Linie 49-49 aus Fig. 45, worin die
Platzierung des Spitzenabschnitts 710 dargestellt ist.

[0135] Das bevorzugte Uberfiihrungsinstrument
oder die bevorzugte Uberfilhrungsvorrichtung und
die Verfahren, die hier beschrieben sind, sind mit
dem Mikrodiscektomiesystem Medtronic Sofamor
Danek MetRx™ und chirurgischen Prozeduren ver-
traglich.

Patentanspriiche

1. Nukleus-Pulposus-Implantat flir Zwischenwir-
bel- bzw. Bandscheiben mit:
einem lasttragenden elastischen Korper (41), der so
bemessen ist, dass er in einem Zwischenwirbelschei-
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benraum angeordnet werden kann, wobei der Kérper
ein erstes Ende (42), ein zweites Ende (43) und einen
zentralen bzw. Mittelabschnitt (44) besitzt, wobei der
elastische Koérper in eine zweite, gestreckte Konfigu-
ration konfigurierbar ist, um durch eine Offnung in ei-
nem Annulus fibrosis der Zwischenwirbelscheibe ein-
geflhrt zu werden; wobei das Implantat dadurch ge-
kennzeichnet, dass:

es eine erste Konfiguration besitzt, in der das erste
und das zweite Ende benachbart zu dem Mittelab-
schnitt positioniert sind, um wenigstens eine innere
Falte (45) zu bilden, und

der Korper nach dem Einflihren wieder in die erste
Konfiguration zurtick konfigurierbar ist.

2. Implantat nach Anspruch 1, wobei die innere
Falte (45) eine Offnung bzw. ein Loch (46) definiert.

3. Implantat nach Anspruch 1 oder 2, wobei der
elastische Kérper ein Hydrogel-Material enthalt.

4. Implantat nach Anspruch 1 oder 2, wobei der
elastische Kérper ein Elastomer enthalt.

5. Implantat nach Anspruch 4, wobei das Elasto-
mer aus der Gruppe ausgewahlt ist, die aus Silikon,
Polyurethan, Copolymeren von Silikon und Polyure-
than, Polyolefinen, Nitril und Kombinationen hiervon
besteht.

6. Implantat nach Anspruch 1, wobei die innere
Falte (45) eine Oberflache mit Vorspriingen hat, wo-
bei sich die Vorspriinge in die Offnung erstrecken.

7. Implantat nach einem der Anspriche 1 bis 6,
wobei der elastische Kérper eine auliere Oberflache
besitzt, wobei die aullere Oberflache Vorspriinge be-
sitzt, die sich von dort aus erstrecken, wobei die Vor-
springe konfiguriert sind, um eine Fixierung des Kor-
pers in dem Zwischenwirbelraum zu verbessern.

8. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 7,
wobei die dullere Oberflaiche des elastischen Kor-
pers mikrotexturiert ist.

9. Implantat nach Anspruch 8, wobei die Mikro-
texturierung durch einen Prozess ausgefiihrt wird,
der ausgewahlt ist aus der Gruppe, die aus Tropfen-
bestrahlung, Plasmaatzen, chemischem Atzen und
Kombinationen hiervon besteht.

10. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis 9,
wobei der Korper ferner an der inneren Faltenoberfla-
che ein Verstarkungsmaterial aufweist.

11. Implantat nach Anspruch 10, wobei das Ver-
starkungsmaterial Fasern enthalt.

12. Implantat nach Anspruch 3 oder einem hier-
von abhangigen Anspruch, wobei das Hydrogel-Ma-

terial wenigstens einen darin dispergierten Wachs-
tumsférderer besitzt.

13. Implantat nach Anspruch 12, wobei der
Wachstumsférderer aus der Gruppe ausgewahlt ist,
die aus einem transformierenden Wachstumsférde-
rer 3, knochenmorphogenetischen Proteinen, Fibro-
blasten-Wachstumsférderern, Plattchenderi-
vat-Wachstumsférderern, insulinartigen Wachstums-
foérderern und Kombinationen hiervon besteht.

14. Implantat nach Anspruch 12, wobei der
Wachstumsforderer ein rekombinantes Protein ent-
halt.

15. Implantat nach Anspruch 14, wobei das re-
kombinante Protein ein menschliches Protein ist.

16. Implantat nach einem der Anspriche 1 bis
15, wobei der Kérper in seiner zweiten Konfiguration
wenigstens eine Oberflachenvertiefung (47) auf-
weist, wobei die innere Falte aus dieser Oberflachen-
vertiefung gebildet wird.

17. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis
16, wobei das erste Ende aus einem ersten Arm
(408) gebildet ist, das zweite Ende aus einem zwei-
ten Arm (409) gebildet ist und einer der Arme des Im-
plantats eine Lange besitzt, die groRer als jene des
anderen Arms ist.

18. Implantat nach Anspruch 2 oder einem hier-
von abhangigen Anspruch, wobei die Offnung eine
Querschnittsform hat, die aus der Gruppe ausge-
wahlt ist, die aus einer Ringform, einer Ellipsenform
und einer Sternform besteht.

19. Implantat nach einem der Anspriiche 1 bis
18, wobei der Kdrper in seiner gefalteten Konfigurati-
on im Wesentlichen ellipsen- oder ringférmig ist.

20. Implantat nach einem der Anspriche 1 bis
19, wobei der Korper eine obere Oberflache, um mit
einer oberen Wirbelendplatte einer Zwischenwirbel-
scheibe in Kontakt zu gelangen, und eine untere
Oberflache, um mit einer unteren Wirbelendplatte ei-
ner Zwischenwirbelscheibe in Kontakt zu gelangen,
besitzt, wobei die obere und die untere Oberflache so
konfiguriert sind, dass sie zu der Endplatte, mit der
sie in Kontakt gelangen, komplementar sind.

21. Implantat nach Anspruch 20, wobei die obere
und die untere Oberflache des Kdrpers konvex sind.

22. Implantat nach einem der Anspriche 1 bis
21, wobei das erste Ende und das zweite Ende je-
weils eine Innenkante und eine Auflenkante besit-
zen, wobei wenigstens eine der Innenkanten eine ab-
gerundete Konfiguration hat.
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23. Implantat nach einem der Anspriche 1 bis
22, wobei der Korper eine obere Oberflache, um ei-
nen Kontakt mit einer oberen Wirbelendplatte einer
Zwischenwirbelscheibe herzustellen, eine untere
Oberflache, um einen Kontakt mit einer unteren Wir-
belendplatte einer Zwischenwirbelscheibe herzustel-
len, und eine aulere seitliche Oberflache besitzt, wo-
bei der Kérper wenigstens eine Nut in der seitlichen
Oberflache besitzt, wobei sich die Nut zwischen der
oberen Oberflache und der unteren Oberflache er-
streckt.

24. Implantat nach einem vorhergehenden An-
spruch, wobei das erste Ende und das zweite Ende
in der ersten Konfiguration in einem Passeingriff sind.

25. Implantat nach Anspruch 24, wobei eines der
Enden einem Innenkanal (304) definiert, wahrend
das andere Ende in dem Kanal verriegelnd angeord-
net ist.

26. Implantat nach Anspruch 25, wobei das an-
dere Ende so konfiguriert ist, dass es mit der Form
des Innenkanals tbereinstimmt.

Es folgen 26 Blatt Zeichnungen
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