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Beschreibung
ALLGEMEINER STAND DER TECHNIK
Gebiet der Erfindung

[0001] Diese Erfindung bezieht sich auf Vorrichtun-
gen zum Modifizieren von Intervertebralscheibenge-
webe und insbesondere auf die Behandlung von An-
nulus-Fissuren und Scheibenschaden unter Verwen-
dung perkutaner Techniken, um einen gréReren ope-
rativen Eingriff zu vermeiden.

Beschreibung verwandter Techniken

[0002] Abnormalitaten der Intervertebralscheiben
treten haufig in der Bevolkerung auf und kénnen zu
Schmerzen und Unbehagen flhren, wenn sie auf
Nerven dricken oder diese reizen. Scheibenabnor-
malitaten kénnen das Ergebnis von Trauma, wieder-
holter Verwendung, metabolischen Stérungen und
dem Alterungsprozess sein und Stérungen, ohne
sich aber auf degenerative Scheiben zu beschran-
ken, wie (i) ortlich begrenzte Risse oder Fissuren im
Annulus fibrosus, (ii) ortlich begrenzte Scheibenher-
nien mit geschlossenen oder offenen Extrusionen
und (iii) chronische, sich im Umfang vorwdlbende
Scheiben umfassen.

[0003] Scheibenfissuren treten nach einer struktu-
ralen Degeneration fibrdser Komponenten des Annu-
lus fibrosus wahrend eines Teils des normalen Alte-
rungsprozesses, der durch ein Trauma beschleunigt
werden kann, recht leicht auf. Niesen, Sich-Beugen
oder auch nur Abnutzung kann diese degenerierten
Fasern des Annulus fibrosus zerreillen und damit
eine Fissur erzeugen. Die Fissur kann von Extrusio-
nen von Material des Nucleus pulposus in den Annu-
lus fibrosus oder Uber ihn hinaus begleitet sein. Die
Fissur selbst kann lber die allgemeinen degenerati-
ven Veranderungen im Bindegewebe der Scheibe hi-
naus die einzige morphologische Veranderung sein.
Selbst wenn es keine sichtbare Extrusion gibt, kon-
nen biochemische Produkte in der Scheibe aus der
geschlossenen Intervertebralscheibe auslaufen und
die umgebenden Strukturen reizen. Scheibenfissu-
ren kénnen auflerdem lahmend schmerzhaft sein.
Die anfangliche Behandlung ist symptomatisch und
umfasst Bettruhe, Schmerzmittel und Muskelrelaxan-
tien. In neuerer Zeit sind operative Wirbelsaulenver-
steifungen mit Gerlsten ausgefihrt worden, wenn
eine herkdémmliche Behandlung den Schmerz nicht
linderte. Die Fissur kann auch mit einer Herniation
dieses Abschnitts des Annulus verbunden sein.

[0004] Bei einer geschlossenen Scheibenhernie
gibt es keine freien Nucleus-Fragmente im Wirbel-
saulenkanal. Dennoch ist sogar eine geschlossene
Scheibenhernie problematisch, da die nach aul3en
ragende Protrusion auf Spinalnerven pressen oder

andere Strukturen wie etwa die entsprechende Ner-
venwurzel reizen kann. Zusatzlich zur Nervenwurzel-
kompression kdnnen entwichene Inhalte des Nucle-
us pulposus neurale Strukturen chemisch reizen. Ge-
genwartige Behandlungsmethoden umfassen die
Reduzierung des Drucks auf den Annulus durch Ent-
fernen von einigem Innenmaterial des Nucleus pul-
posus durch perkutane Nukleotomie. Komplikation
umfassen jedoch die Infektion des Scheibenraums,
Verletzung der Nervenwurzeln, Hdmatombildung, In-
stabilitdt der benachbarten Wirbel und Zusammen-
bruch der Scheibe aufgrund einer Verminderung der
Hohe.

[0005] Ein anderes Scheibenproblem tritt auf, wenn
sich die Scheibe im Umfang in alle Richtungen und
nicht nur an einer Stelle nach auf3en vorwdlbt. Mit der
Zeit wird die Scheibe schwacher und nimmt eine
,Rollen"-Gestalt oder Umfangsvorwdlbung an. Die
mechanische Steifigkeit des Gelenks wird reduziert
und das Gelenk und die Wirbelsaule kénnen instabil
werden. Ein Wirbel kann sich auf einen anderen ab-
setzen. Dieses Problem setzt sich mit der Alterung
des Korpers fort und erklart eine kirzere Statur im
hohen Alter. Durch die ansteigende Lebenserwar-
tung der Bevdlkerung entwickeln sich derartige dege-
nerative Scheibenkrankheiten und Behinderungen
der Nervenfunktion zu groReren allgemeinen Ge-
sundheitsproblemen. Da sich die Scheiben-,Rolle"
Uber den normalen Umfang hinaus erstreckt, kann
die Scheibenhdhe beeintrachtigt werden, Foramina
mit Nervenwurzeln werden komprimiert. Zusatzlich
kénnen sich auf der duReren Oberflache der Schei-
benrolle Osteophyten bilden und weiter auf den Wir-
belsdulenkanal und Foramina, durch welche Nerven
gehen, einrlicken. Diese Kondition wird lumbale
Spondylose genannt.

[0006] Es wurde angenommen, dass eine derartige
Scheibendegeneration eine Segmentinstabilitat er-
zeugt, die empfindsame Strukturen stort, welche wie-
derum Schmerz wahrnehmen. Traditionsgemaf um-
fassen herkémmliche Behandlungsmethoden Bettru-
he, schmerzlindernde Medikation, physikalische The-
rapie oder Steroidinjektionen. Scheiterte die her-
kommliche Therapie, wurden Schmerzen der Wirbel-
saule (von denen angenommen wurde, dass sie auf
Instabilitat beruhten) mit operativer Wirbelsaulenver-
steifung behandelt, mit oder ohne Instrumentierung,
was die Wirbel ober- und unterhalb der Scheibe ver-
anlasst, fest zusammenzuwachsen und ein einzel-
nes, festes Stiick Knochen zu bilden. Das Verfahren
wird mit oder ohne Diskektomie durchgefihrt. Andere
Behandlungen umfassen alleinige Diskektomie oder
Scheibendekompression mit oder ohne Versteifung.
Eine Nukleotomie kann ausgeflihrt werden, indem
ein Teil des Nucleus entfernt wird, um den Druck auf
den Annulus zu reduzieren. Komplikationen umfas-
sen jedoch die Infektion des Scheibenraums, Verlet-
zung der Nervenwurzeln, Hdmatombildung und In-
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stabilitat benachbarter Wirbel.

[0007] Diese Eingriffe haben sich darin problema-
tisch gezeigt, dass die Behebung von Ricken-
schmerzen nicht vorhersagbar ist, selbst wenn die
Operation erfolgreich gewesen zu sein scheint. Bei
Versuchen, diese Schwierigkeiten zu Uberwinden,
wurden neue Fixierungseinrichtungen auf den Markt
gebracht, einschliellich, aber ohne darauf be-
schrankt zu sein, Pedikelschrauben und Zwischen-
korper-Versteifungsgerusten.  Obwohl  Pedikel-
schrauben eine hohe Versteifungserfolgsrate bieten,
besteht noch immer keine direkte Korrelation zwi-
schen dem Versteifungserfolg und der Verbesserung
der Patienten hinsichtlich Funktion und Schmerzen.
Untersuchungen der Versteifung haben Erfolgsraten
von 50% bis 67% fur die Besserung der Schmerzen
gezeigt, und eine signifikante Anzahl Patienten erfah-
ren nach der Operation starkere Schmerzen. Deswe-
gen missen unterschiedliche Methoden der Hilfe fir
Patienten mit degenerativen Bandscheibenproble-
men erkundet werden.

[0008] Fig. 1A und Fig. 1B veranschaulichen eine
anatomische Querschnittsansicht eines Wirbels und
der zugehorigen Scheibe bzw. eine laterale Ansicht
eines Abschnitts einer Lenden- und Brustwirbelsaule.

[0009] Strukturen eines typischen Halswirbels (obe-
rer Aspekt) sind in Eig. 1A gezeigt: 104 — Lamina,
106 — Rickenmark, 108 — hintere Spinalnervenwur-
zel, 114 — vordere Spinalnervenwurzel, 116 — hinteres
Langsband der Wirbelsdule, 118 — Intervertebral-
scheibe, 120 — Nucleus pulposus, 122 — Annulus fib-
rosus, 123 — vorderes Langsband der Wirbelsaule,
126 — Wirbelkorper, 128 — Pedikel, 130 — A. vertebra-
lis, 132 — V. vertebrales, 134 — obere kleine Gelenk-
flache, 136 — hinterer Seitenabschnitt des Annulus,
138 - hinterer Mittelabschnitt des Annulus und 149 —
Dornfortsatz. In Eig. 1A ist eine Seite der Interverte-
bralscheibe 118 nicht gezeigt, so dass der vordere
Wirbelkdrper 126 zu sehen ist. Eig. 1B ist ein seitli-
cher Aspekt des unteren Abschnitts einer typischen
Wirbelsaule, der den ganzen Lendenbereich und ei-
nen Teil des Brustbereichs zeigt und die folgenden
Strukturen aufzeigt: 118 — Intervertebralscheibe, 126
— Wirbelkorper, 142 — Dornfortsatz, 170 — Inc. verte-
bralis inferior, 110 — Spinalnerv, 174 — oberer Gelenk-
fortsatz, 176 — Lendenkrimmung und 180 — Sakrum.

[0010] Die Gegenwart des Riickenmarks und des
hinteren Abschnitts des Wirbelkdrpers einschlief3lich
des Dornfortsatzes und des oberen und unteren Ge-
lenkfortsatzes verbietet die Einflihrung einer Nadel
oder eines Trokars aus einer direkt dahinter gelege-
nen Position. Dies ist wichtig, da die hintere Schei-
benwand der Ort symptomatischer Annulus-Risse
und Bandscheibenprotrusionen/-extrusionen ist, die
bei den meisten degenerativen Scheibensyndromen
Spinalnerven komprimieren oder reizen. Der untere
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Gelenkfortsatz bildet zusammen mit dem Pedikel und
dem Lendenwirbelnerv ein kleines ,dreieckiges"
Fenster, durch das eine Einflihrung aus hinterer seit-
licher Annaherung erreicht werden kann. Fig. 1D ist
eine Draufsicht eines Instruments, das Uber die hin-
tere seitliche Anndherung eingefiihrt wird. Dem
Fachmann ist es wohl bekannt, dass ein perkutaner
Zugang zur Scheibe erreicht wird, indem ein Einflih-
rungswerkzeug aus dieser hinteren seitlichen Anna-
herung heraus in die Scheibe platziert wird, aber das
dreieckige Fenster bietet nicht viel Bewegungsfrei-
raum. Sobald das Einfihrungswerkzeug durch den
harten Annulus fibrosus durchsticht, wird das Einfih-
rungswerkzeug an zwei Punkten entlang seiner Lan-
ge fixiert und vertilgt nur ber eine sehr geringe Be-
wegungsfreiheit. Damit hat diese Annaherung nur auf
einen kleinen zentralen und vorderen Abschnitt des
Nucleus pulposus Zugang gestattet. Gegenwartige
Methoden erlauben keinen perkutanen Zugang auf
die hintere Halfte des Nucleus oder auf die hintere
Wand der Scheibe. GréRRere und moglicherweise ge-
fahrliche Operationen sind erforderlich, um auf diese
Bereiche zuzugreifen.

[0011] Mit diesen Problemen der Wirbelsaulenchir-
urgie haben sich demgemaR die Anmelder der U.S.
Patente Nr. 5,980,504, 6,007,570, der U.S. Anmel-
dung Nr. 09/363,824, eingereicht am 30. Juli 1999,
der U.S. Anmeldung Nr. 09/236,816, eingereicht am
25. Januar 1999, der U.S. Anmeldung Nr.
09/162,704, eingereicht am 29. September 1998, der
U.S. Anmeldung Nr. 09/153,552, eingereicht am 15.
September 1998 und der U.S. Anmeldungen Nr.
08/881,525, 08/881,692, 08/881,694, alle eingereicht
am 24. Juni 1997, befasst.

[0012] WO-A-9817190 offenbart eine Vorrichtung
zum Zugreifen auf eine Intervertebralscheibe geman
dem Oberbegriff von Anspruch 1.

[0013] Demgemal ist es wiinschenswert, eine ver-
besserte Zugangsvorrichtung und Methode bereitzu-
stellen, durch die auf den Innennucleus einer Inter-
vertebralscheibe zugegriffen werden kann und Annu-
lus-Fissuren oder Herniationen behandelt oder repa-
riert werden kénnen. Ferner ware es wiinschenswert,
ein modulares Austauschsystem bereitzustellen, um
sich mit verschiedenen Funktionen wie etwa Liefe-
rung von Energie, Lieferung von Medikamenten, Ent-
fernung von Material oder der Bereitstellung von Zu-
gang fur physikalische und chemische Modifizierun-
gen des Nucleus und des Annulus zu befassen.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERFINDUNG

[0014] Die vorliegende Erfindung stellt eine neuarti-
ge Vorrichtung zum Zugreifen auf Intervertebral-
scheiben sowie zum Diagnostizieren und Behandeln
von Stoérungen von Intervertebralscheiben bereit. Be-
reitgestellt ist eine Vorrichtung zum Zugreifen auf ei-
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nen ausgewahlten Teilbereich einer Intervertebral-
scheibe. Die Vorrichtung beinhaltet einen Katheter,
der ein Lumen aufweist; und einen Fihrungsdraht,
der einen distalen Abschnitt und einen proximalen
Abschnitt aufweist und konfiguriert ist, um innerhalb
des Lumens des Katheters positioniert zu sein und
relativ dazu bewegt zu werden; wobei sich der Fih-
rungsdraht innerhalb eines intradiskalen Teilbereichs
der Intervertebralscheibe, der an eine innere Wand
eines Annulus der Scheibe angrenzt, zu einem aus-
gewahlten Teilbereich der Scheibe selbst lenken
kann und der Katheter relativ zu dem Fuhrungsdraht
vorwarts bewegt werden kann, so dass der Katheter
einem Pfad des Fihrungsdrahts innerhalb des intra-
diskalen Teilbereichs der Scheibe, der an die innere
Wand des Annulus der Scheibe angrenzt, zu dem
ausgewahlten Teilbereich folgt, wobei der distale Ab-
schnitt des Flhrungsdrahts einen Arretiermechanis-
mus zum Sichern des Fihrungsdrahts innerhalb des
ausgewahlten Teilbereichs der Scheibe umfasst. Be-
vorzugte Ausfiihrungsformen sind in den abhangigen
Ansprichen offenbart.

[0015] GemaR einer Ausflihrungsform ist der Fih-
rungsdraht so gebaut, dass er (a) eine ausreichende
Starrheit, um unter einer langs auf das proximale
Ende des Kerndrahts angewendeten Kraft durch ei-
nen Nucleus pulposus und um die innere Wand eines
Annulus fibrosus vorwarts bewegt werden zu kon-
nen, (b) kein ausreichendes Penetrationsvermdgen
und (c) ausreichende Flexibilitat in einer Richtung ei-
ner Scheibenebene, um mit der inneren Wand kon-
form zu sein, aufweist.

[0016] Ebenfalls gemal einer Ausfihrungsform um-
fasst der distale Abschnitt des Fuhrungsdrahts eine
Sprungfederwicklung, um die Flexibilitdt des Fuh-
rungsdrahts anzupassen. Ein Formungsband kann in
den distalen Abschnitt des Flihrungsdrahts inkorpo-
riert sein, um die Sprungfederwicklung zu stiitzen.
Die Sprungfederwicklung kann vollstdndig mit Teflon
oder anderen biologisch kompatiblen Materialien be-
schichtet sein. Der distale Abschnitt des Fihrungs-
drahts kann sich zum distalen Ende hin zu einem klei-
neren Durchmesser verjingen.

[0017] Immer noch gemaR einer Ausfuhrungsform
weist der distale Abschnitt des Fuhrungsdrahts am
aulRersten Ende des distalen Abschnitts der Flihrung
eine distale Spitze auf. Der distale Abschnitt des Fiih-
rungsdrahts kann eine oder mehrere flache Seiten
aufweisen. Die distale Spitze kann so konfiguriert
sein, dass sie nicht durch einen Annulus fibrosus
sticht, zum Beispiel indem sie eine stumpfe Spitze
oder eine Spitze mit Rollkugel umfasst. Die distale
Spitze umfasst einen Arretiermechanismus zum Si-
chern des Fuhrungsdrahts innerhalb des ausgewahl-
ten Teilbereichs der Intervertebralscheibe, wie etwa
innerhalb eines intradiskalen Teilbereichs der Schei-
be, der an eine innere Wand eines Annulus der
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Scheibe angrenzt. Der Arretiermechanismus kann
ein einziehbarer Haken sein oder beinhaltet eine Viel-
zahl von Richtungshaken. Alternativ dazu kann der
Fuhrungsdraht dazu in der Lage sein, sich selbst
quer zu arretieren, sobald der Fuhrungsdraht zum
ausgewahlten Teilbereich der Scheibe vorwarts be-
wegt worden ist.

[0018] Immer noch gemaly einer Ausfiihrungsform
kann der proximate Abschnitt des Fuhrungsdrahts
vorzugsweise einen aufleren Durchmesser von etwa
0,127-0,635 mm (0,005-0,025 Inch) aufweisen. Der
distale Abschnitt des Fihrungsdrahts kann vorzugs-
weise einen &uBeren Durchmesser von etwa
0,0508-0,3048 mm (0,002-0,012 Inch) aufweisen.
Der proximale Abschnitt des Fihrungsdrahts kann
vorzugsweise etwa 254-381 mm (10-15 Inch) lang
sein. Der distale Abschnitt des Flhrungsdrahts kann
vorzugsweise etwa 5,08-30,48 mm (0,2-1,2 Inch)
lang sein. Der distale Abschnitt des Fuhrungsdrahts
kann vorzugsweise eine Lange von mindestens der
Halfte eines Durchmessers des Nucleus pulposus
aufweisen.

[0019] Die Vorrichtung der vorliegenden Erfindung
kann ferner eine Dilatatorhiille umfassen, die so kon-
figuriert ist, dass sie zum Einfuhren des Katheters auf
den Fihrungsdraht Gber den Flihrungsdraht gescho-
ben oder geleitet wird.

[0020] Der Fihrungsdraht der Vorrichtung Iasst sich
moglicherweise aktiv steuern. Mindestens ein Ab-
schnitt des Fuhrungsdrahts kann radiologisch sicht-
bar sein.

[0021] Der Flhrungsdraht der Vorrichtung kann
eine Biegesteifigkeit von vorzugsweise etwa 2-400
Einheiten, gemessen in Taber-Steifigkeitseinheiten,
und besser etwa 3-150 Einheiten, in einer gewiinsch-
ten Biegeebene aufweisen. Der distale Abschnitt des
Flhrungsdrahts kann eine Knickfestigkeit von vor-
zugsweise etwa 0,2-7 kg und besser von etwa 0,74
kg aufweisen.

[0022] Der Katheter der Vorrichtung kann ferner ein
funktionales Element umfassen, um angrenzend an
den ausgewahlten Teilbereich eine Funktion wie etwa
das Liefern von Energie, das Zugeben von Material
und das Entfernen von Material auszufihren. In ei-
nem Aspekt kann das funktionale Element auch ein
Spillungslumen beinhalten, das sich von einem pro-
ximalen Ende des Katheters bis zum intradiskalen
Teilbereich erstreckt. In einem anderen Aspekt kann
das funktionale Element eine Liefereinrichtung fir
thermische Energie beinhalten. Eine thermische En-
ergiequelle kann durch den Katheter betriebsfahig an
der Liefereinrichtung fur thermische Energie befestigt
sein. Beispiele fur Liefereinrichtungen fur thermische
Energie umfassen, ohne darauf beschrankt zu sein,
Mikrowellensonden, Lichtleitfasern, Hochfrequenze-
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lektroden, thermische Heizwiderstande, integrierte
Schaltungen und Ultraschallemitter.

[0023] Das funktionale Element ist mdglicherweise
in der Lage, eine geregelte Menge an Energie an die
oder nahe an die Fissur zu liefern, so dass an oder
nahe der Fissur keine Verdampfung auftritt, wenn En-
ergie von dem funktionalen Element geliefert wird.
Wabhlweise ist das funktionale Element mdglicherwei-
se in der Lage, eine geregelte Menge an Energie an
die oder nahe an die Fissur zu liefern, so dass an
oder nahe der Fissur kein anderes Material als Was-
ser entfernt wird, wenn Energie von dem funktionalen
Element geliefert wird. Ebenfalls wahlweise ist das
funktionale Element mdglicherweise in der Lage,
eine geregelte Menge an Energie an die oder nahe
an die Fissur zu liefern, so dass auf einer Scheibe an
oder nahe der Fissur keine destruktive Lasion gebil-
det wird, wenn Energie von dem funktionalen Ele-
ment geliefert wird.

[0024] Der Katheter der Vorrichtung kann ferner
mindestens einen Sensor beinhalten, der die Tempe-
ratur, Leistung, Spannung oder eine Kombination da-
von Uberwachen kann, und der Eingang von dem
Sensor regelt die der thermischen Energieeinrich-
tung zugefiihrte Energie.

[0025] Die Vorrichtung der vorliegenden Erfindung
kann in einer Methode der Behandlung einer Interver-
tebralscheibe verwendet werden. Die Methode bein-
haltet Folgendes: Veranlassen, dass sich ein Fuh-
rungsdraht innerhalb eines intradiskalen Teilbereichs
der Intervertebralscheibe, der an eine innere Wand
eines Annulus der Scheibe angrenzt, zu einem aus-
gewabhlten Teilbereich der Scheibe selbst lenkt; Neh-
men eines Katheters, der den Fuhrungsdraht in einer
Position in einem Lumen des Katheters aufweist; und
Vorwartsbewegen des Katheters relativ zu dem Fih-
rungsdraht, so dass der Katheter einem Pfad des
Flhrungsdrahts innerhalb des intradiskalen Teilbe-
reichs der Scheibe, der an die innere Wand des An-
nulus der Scheibe angrenzt, zu dem ausgewahlten
Teilbereich folgt.

[0026] Der Schritt des Veranlassens, dass sich der
Flhrungsdraht selbst lenkt, kann darin bestehen,
dass eine Langskraft auf den Fihrungsdraht ange-
wendet wird, die ausreicht, um den Fihrungsdraht
durch den Nucleus pulposus und um die innere Wand
eines Annulus fibrosus vorwarts zu bewegen, wobei
die Kraft aber nicht dafur ausreicht, dass der Fuh-
rungsdraht den Annulus fibrosus punktiert.

[0027] Der ausgewahlte Teilbereich der Scheibe
kann ein hinterer Mittel-, hinterer Seiten-, vorderer
Seiten- oder vorderer Mittelteilbereich des Annulus fi-
brosus oder eine Kombination davon sein.

[0028] Die Methode kann ferner einen Schritt des
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Ausflihrens einer Funktion angrenzend an den aus-
gewahlten Teilbereich umfassen, indem ein Katheter
verwendet wird, der ein funktionales Element zum
Ausflihren der Funktion umfasst. Die Funktion kann
das Liefern von Energie, das Zugeben von Material
und das Entfernen von Material sein. Das funktionale
Element kann zum Beispiel ein Heizelement sein,
das mit einem Temperatursensor gekoppelt ist. Ein
derartiges Heizelement kann ein Wicklungsheizele-
ment, ein flaches Heizelement oder ein flexibles
Bandheizelement sein. Alternativ dazu kann der Fih-
rungsdraht selbst ein Heizelement umfassen.

[0029] Die Methode kann ferner einen Schritt des
Verwendens der Funktion zur Behandlung von Annu-
lus-Fissuren umfassen, beispielsweise indem dem
ausgewahlten Teilbereich der Scheibe eine ausrei-
chende Energiemenge zugegeben wird. Die ausrei-
chende Energiemenge kann zugegeben werden, um
die Kollagenkomponente des Annulus fibrosus um
die Fissur schrumpfen zu lassen oder Granulations-
gewebe in der Fissur zu kauterisieren.

[0030] Alternativ dazu kann das funktionale Ele-
ment ein Lumen sein, das Material liefern oder an-
saugen kann. Die Methode umfasst demgemal ei-
nen weiteren Schritt des Platzierens eines Materials
in die Scheibe. Ein derartiges Material kann Elektro-
lytldsungen, Konstrastmittel, pharmazeutische Wirk-
stoffe, chemonukleolytische Enzyme, Hydrogel, oste-
oinduktive Substanzen, chondrozyteninduktive Sub-
stanzen, Dichtungsmittel, Kollagen, Fibrinogen und
Thrombin und jede Kombination davon sein.

[0031] Ein Vorteil der Erfindung liegt demgemaf da-
rin, eine einfache und mandvrierbare Vorrichtung
zum Zugreifen auf das Innere einer Intervertebral-
scheibe bereitzustellen. Die Vorrichtung sollte in der
Lage sein, sich durch den Nucleus pulposus und ent-
lang dem Annulus fibrosus vorwarts zu bewegen und
zu lenken, um Zugang zu dem Ort der Annulus-Fissur
zu bieten.

[0032] Noch ein weiterer Vorteil der Erfindung be-
steht darin, eine Einrichtung bereitzustellen, die ein
distales Ende aufweist, das in die Scheibe eingesetzt
wird, und auf den hinteren, den hinteren Seiten- und
den hinteren Mittelbereich der inneren Wand des An-
nulus fibrosus zugreift.

[0033] Ein anderer Vorteil der Erfindung besteht da-
rin, eine Vorrichtung bereitzustellen, die Uber den Zu-
gangsabschnitt der Erfindung ausgetauscht werden
kann, um verschiedene Funktionen wie etwa diag-
nostische Ansicht, Lieferung von Energie, mechani-
sche Manipulation, Entfernung oder Zugabe von Ma-
terial, Lieferung von Medikamenten und Schmerzbe-
kampfung innerhalb der Intervertebralscheibe bereit-
zustellen. Die Konstruktion des separaten Fihrungs-
drahts und Katheters ist deswegen vorteilhaft, weil
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beide strukturellen Einheiten separat entworfen wer-
den kénnen, ohne auf eine einzige Struktur fir so-
wohl Stiitzung als auch Behandlung angewiesen zu
sein.

[0034] Die beiliegenden Zeichnungen, die in dieser
Spezifikation inkorporiert sind und einen Teil davon
bilden, veranschaulichen Ausfihrungsformen der Er-
findung und dienen, zusammen mit der Beschrei-
bung, dazu, die Grundlagen der Erfindung zu erlau-
tern.

KURZE BESCHREIBUNG DER FIGUREN

[0035] Fig. 1A ist eine obere anatomische Quer-
schnittsansicht einer zervikalen Bandscheibe und der
zugehdorigen Wirbelstruktur.

[0036] Fig. 1B ist eine anatomische Seitenansicht
eines Abschnitts einer Lendenwirbelsaule.

[0037] Fig. 1C ist eine hintere anatomische Seiten-
ansicht zweier benachbarter Lendenwirbel.

[0038] Fig. 1D ist eine obere Querschnittsansicht
einer spezifizierten hinteren Seitenannaherung an
eine Intervertebralscheibenhernie.

[0039] Fig. 2 ist eine Querschnittsansicht einer In-
tervertebralscheibe mit einem Abschnitt einer Inter-
vertebralvorrichtung der vorliegenden Erfindung, der
in eine Intervertebralscheibe mit einer Fissur entlang
einem hinteren Aspekt des Annulus fibrosus einge-
setzt ist.

[0040] Fig. 3 ist eine Draufsicht eines Fihrungs-
drahts der Erfindung, die einen zentralen Abschnitt,
einen distalen flexiblen Teilbereich und eine distale
Spitze zeigt.

[0041] Fig.4A ist eine Querschnittsansicht des
Flhrungsdrahts der vorliegenden Erfindung, die eine
spezifische Ausfuhrungsform eines sich verjlingen-
den Fihrungsdrahts an dem distalen flexiblen Teilbe-
reich umfasst.

[0042] Fig.4B ist eine Querschnittsansicht des
Flhrungsdrahts aus Fig. 4A mit einem Behandlungs-
katheter, der proximal Gber dem Fiihrungsdraht posi-
tioniert ist.

[0043] Fig. 4C ist eine Querschnittsansicht einer
spezifischen Ausfiihrungsform des Fihrungsdrahts
der vorliegenden Erfindung mit einem bandférmigen
Kernteilbereich an dem distalen flexiblen Teilbereich.

[0044] Fig. 5A veranschaulicht eine Querschnitts-
teilansicht der Intervertebralscheibe mit einem in die
Scheibe eingesetzten Einfuhrungswerkzeug.
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[0045] Fig. 5B ist eine Querschnittsteilansicht des
Fuhrungsdrahts der vorliegenden Erfindung, der
durch das Einfihrungswerkzeug aus Fig. 5A einge-
setzt und entlang einem spezifizierten hinteren As-
pekt der Intervertebralscheibe gelenkt und positio-
niert wird.

[0046] Fig. 5C ist eine Querschnittsansicht des
Kerndrahts aus Fig. 5B, der am Platz verbleibt, nach-
dem das Einfihrungswerkzeug entfernt worden ist.

[0047] Fig. 5D ist eine Querschnittsansicht des
Flhrungsdrahts aus Fig. 5B mit einer Dilatatorhiille,
die Uber den Fihrungsdraht in die Intervertebral-
scheibe eingesetzt wird.

[0048] Fig. 5E ist eine Querschnittsteilansicht des
Fuhrungsdrahts und der Dilatatorhille aus Fig. 5D
mit einem Behandlungskatheter, der Gber den Fih-
rungsdraht in den gewlinschten Behandlungsort ent-
lang dem hinteren Aspekt der Intervertebralscheibe
eingesetzt wird.

[0049] Fig. 5F ist eine Querschnittsteilansicht des
Fuhrungsdrahts und Behandlungskatheters aus
Fig. 5E, nachdem die Hille entfernt worden ist.

[0050] Fig. 5G ist eine Querschnittsansicht einer
spezifischen Ausfihrungsform der Vorrichtung der
vorliegenden Erfindung, wobei der Behandlungska-
theter innerhalb der Dilatatorhulle verbleibt und der
Fuhrungsdraht entfernt wird.

[0051] Fig. 6A ist eine Querschnittsteilansicht einer
spezifischen Ausfihrungsform der Vorrichtung der
Erfindung, die einen Flhrungsdraht mit einer distalen
Arretierspitze innerhalb einer Dilatatorhille veran-
schaulicht.

[0052] Fig. 6B ist eine Querschnittsteilansicht der
Vorrichtung aus Eig. 6A, bei der der Dilatator entfernt
wurde.

[0053] Fig. 7A ist eine Querschnittsteilansicht einer
spezifischen Ausflihrungsform der Vorrichtung ge-
mal der vorliegenden Erfindung, die einen Fih-
rungsdraht mit einer vorgebildeten Gestalt veran-
schaulicht, welche den Nucleus durchquert, um sich
auf einem vorderen Aspekt der Intervertebralscheibe
innerhalb des Dilatators zu arretieren.

[0054] Fig. 7B ist eine Querschnittsteilansicht der
Vorrichtung aus Fig. 7A, die die Entfernung des Dila-
tators veranschaulicht.

[0055] Fig. 8A ist eine Veranschaulichung des Fih-
rungsdrahts und Einfihrungswerkzeugs gemaf der
vorliegenden Erfindung, wobei ein Teilbereich des
distalen Abschnitts des Behandlungskatheters tber
den Fihrungsdraht ausgestreckt ist.
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[0056] Fig.8B ist eine detaillierte Querschnitts-
langsansicht des distalen Abschnitts des Behand-
lungskatheters aus Fig. 8A tber dem Fihrungsdraht
mit einem Heizelement und einem Temperatursen-
sor.

[0057] Fig. 8C ist eine Querschnittsansicht des dis-
talen Abschnitts des Behandlungskatheters aus
Fig. 8B, die die Platzierung des Flihrungsdrahts in-
nerhalb des Katheters zeigt.

[0058] Fig.9A ist eine Querschnittsansicht einer
spezifischen Ausfiihrungsform der distalen Spitze
des Fihrungsdrahts gemaf der vorliegenden Erfin-
dung mit einer Hakenarretierspitze.

[0059] Fig. 9B ist eine detaillierte Querschnittsan-
sicht der distalen Spitze des Fiihrungsdrahts aus
Fig. 9A, die die innerhalb der distalen Spitze einge-
zogene Hakenarretierspitze zeigt.

[0060] Fig. 10 ist eine Draufsicht einer spezifischen
Ausfuhrungsform des Fihrungsdrahts der vorliegen-
den Erfindung mit einer Wicklung an dem distalen fle-
xiblen Abschnitt und einer Richtungshakenarretier-
spitze.

[0061] Fig. 11 ist eine vereinfachte Draufsicht eines
Flhrungsdrahts unter Verwendung einer vorgeform-
ten Form, um nach der Anwendung eine gekrimmte
Gestalt beizubehalten.

[0062] Fig. 12A ist eine Draufsicht des Heizele-
ments des Behandlungskatheters aus Fig. 8B mit ei-
ner spiralférmigen Wicklungsstruktur.

[0063] Fig. 12B ist eine Draufsicht einer spezifi-
schen Ausfuhrungsform des Heizelements des Ka-
theters aus Eig. 8B mit einer flachen Struktur.

[0064] Fig. 12C ist eine Draufsicht einer spezifi-
schen Ausfuhrungsform des Heizelements des Ka-
theters aus Eig. 8B mit einer Bandstruktur.

[0065] Fig. 12D ist eine Draufsicht einer spezifi-
schen Ausfuhrungsform des Heizelements des Ka-
theters aus Fig. 8B unter Verwendung eines distalen
Abschnitts des Flihrungsdrahts als Monofil-Heizele-
ment.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG DER SPEZIFI-
SCHEN AUSFUHRUNGSFORMEN

[0066] Die vorliegende Erfindung stellt eine neuarti-
ge Vorrichtung zum Zugreifen auf eine Intervertebral-
scheibe und Ausflihren von Funktionen in ihrem Inne-
ren bereit, insbesondere fur die Behandlung von Sto-
rungen von Intervertebralscheiben wie etwa das Ab-
dichten von Fissuren des Annulus fibrosus, welche
von geschlossenen oder offenen Extrusionen beglei-
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tet sein kdnnen. Die vorliegende Erfindung kann auch
die Entfernung oder die Zugabe von Material aus/zu
der Intervertebralscheibe involvieren.

[0067] In einer Ausflhrungsform ist eine Vorrich-
tung zum Zugreifen auf einen ausgewahlten Teilbe-
reich einer Intervertebralscheibe bereitgestellt. Die
Vorrichtung beinhaltet einen Katheter, der ein Lumen
aufweist, und einen Fuhrungsdraht, der einen dista-
len Abschnitt und einen proximalen Abschnitt auf-
weist und konfiguriert ist, um innerhalb des Lumens
des Katheters positioniert zu sein und relativ dazu be-
wegt zu werden; wobei sich der Fihrungsdraht inner-
halb eines intradiskalen Teilbereichs der Interverte-
bralscheibe angrenzend an und/oder durch eine in-
nere Wand eines Annulus der Scheibe zu dem aus-
gewahlten Teilbereich der Scheibe selbst lenken
kann und der Katheter relativ zu dem Fiihrungsdraht
vorwarts bewegt werden kann, so dass der Katheter
einem Pfad des Fihrungsdrahts innerhalb des intra-
diskalen Teilbereichs der Scheibe zu dem ausge-
wahlten Teilbereich folgt.

[0068] Gemal dieser Ausfiihrungsform ist der Fih-
rungsdraht so gebaut, dass er (a) eine ausreichende
Starrheit, um unter einer ladngs auf das proximale
Ende des Kerndrahts angewendeten Kraft durch ei-
nen Nucleus pulposus und durch und/oder um die in-
nere Wand eines Annulus fibrosus vorwarts bewegt
werden zu kdénnen, (b) kein ausreichendes Penetrati-
onsvermdgen, um unter der angewendeten Kraft
durch den Annulus fibrosus hinaus vorwarts bewegt
werden zu kénnen, und (c) ausreichende Flexibilitat
in eine Richtung einer Scheibenebene, um mit der in-
neren Wand konform zu sein, aufweist.

[0069] Ebenfalls gemal dieser Ausfiuhrungsform
umfasst der distale Abschnitt des Flhrungsdrahts
eine Sprungfederwicklung, um die Flexibilitdt des
Fuhrungsdrahts anzupassen. Ein Formungsband
kann in den distalen Abschnitt des Flhrungsdrahts
inkorporiert sein, um die Sprungfederwicklung zu
stutzen. Die Sprungfederwicklung kann vollstandig
mit Teflon oder anderen biologisch kompatiblen Ma-
terialien beschichtet sein. Der distale Abschnitt des
Fuhrungsdrahts kann sich zum distalen Ende hin zu
einem kleineren Durchmesser verjingen.

[0070] Immer noch gemal dieser Ausfiihrungsform
weist der distale Abschnitt des Fuhrungsdrahts am
aulersten Ende des distalen Abschnitts der Flihrung
eine distale Spitze auf. Der distale Abschnitt des Fih-
rungsdrahts kann eine oder mehrere flache Seiten
aufweisen. Die distale Spitze kann so konfiguriert
sein, dass sie nicht durch einen Annulus fibrosus
sticht, zum Beispiel indem sie eine stumpfe Spitze
oder eine Spitze mit Rollkugel umfasst. Die distale
Spitze umfasst einen Arretiermechanismus zum Si-
chern des Fuhrungsdrahts innerhalb des ausgewahl-
ten Teilbereichs der Intervertebralscheibe, wie etwa
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innerhalb eines intradiskalen Teilbereichs der Schei-
be, der an eine innere Wand eines Annulus der
Scheibe angrenzt. Der Arretiermechanismus kann
ein einziehbarer Haken sein oder eine Vielzahl von
Richtungshaken beinhalten. Alternativ dazu kann der
Flhrungsdraht dazu in der Lage sein, sich selbst
quer zu arretieren, sobald der Fuhrungsdraht zum
ausgewahlten Teilbereich der Scheibe vorwarts be-
wegt worden ist.

[0071] Immer noch gemaR dieser Ausfuhrungsform
kann der proximate Abschnitt des Fuhrungsdrahts
vorzugsweise einen dufleren Durchmesser von etwa
0,127-0,635 mm (0,005-0,025 Inch) aufweisen. Der
distale Abschnitt des Fuhrungsdrahts kann vorzugs-
weise einen dauferen Durchmesser von etwa
0,0508-0,3048 mm (0,002-0,012 Inch) aufweisen.

[0072] Der proximate Abschnitt des Flihrungsdrahts
kann vorzugsweise etwa 254-381 mm (10-15 Inch)
lang sein. Der distale Abschnitt des Fihrungsdrahts
kann vorzugsweise etwa 5,08-30,48 mm (0,2-1,2
Inch) lang sein. Der distale Abschnitt des Fuhrungs-
drahts kann vorzugsweise eine Lange von mindes-
tens der Halfte eines Durchmessers des Nucleus pul-
posus aufweisen.

[0073] Die Vorrichtung der vorliegenden Erfindung
kann ferner eine Dilatatorhiille umfassen, die so kon-
figuriert ist, dass sie zum Einflihren des Katheters auf
den Fihrungsdraht Gber den Fiihrungsdraht gescho-
ben oder geleitet wird.

[0074] Der Fuhrungsdrahts lasst sich moglicherwei-
se aktiv steuern. Mindestens ein Abschnitt des Fih-
rungsdrahts kann radiologisch sichtbar sein.

[0075] Der Fihrungsdraht der Vorrichtung kann
eine Biegesteifigkeit von vorzugsweise etwa 2-400
Einheiten, gemessen in Taber-Steifigkeitseinheiten,
und besser etwa 3-150 Einheiten in einer gewlinsch-
ten Biegeebene aufweisen. Der distale Abschnitt des
Flhrungsdrahts kann eine Knickfestigkeit von vor-
zugsweise etwa 0,2-7 kg und besser von etwa 0,74
kg aufweisen.

[0076] Der Katheter der Vorrichtung kann ferner ein
funktionales Element umfassen, um angrenzend an
den ausgewahlten Teilbereich eine Funktion wie etwa
das Liefern von Energie, das Zugeben von Material
und das Entfernen von Material auszufuhren. In ei-
nem Aspekt kann das funktionale Element auch ein
Spllungslumen sein, das sich von einem proximalen
Ende des Katheters bis zum intradiskalen Teilbereich
erstreckt. In einem anderen Aspekt kann das funktio-
nale Element eine Liefereinrichtung fir thermische
Energie beinhalten. Eine thermische Energiequelle
kann durch den Katheter betriebsfahig an der Liefer-
einrichtung fir thermische Energie befestigt sein.
Beispiele fur die Liefereinrichtungen fur thermische
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Energie umfassen, ohne darauf beschrankt zu sein,
Mikrowellensonden, Lichtleitfasern, Hochfrequenze-
lektroden, Plasma- und/oder lonengeneratoren und
Ultraschallemitter.

[0077] Das funktionale Element ist mdglicherweise
in der Lage, eine geregelte Menge an Energie an die
oder nahe an die Fissur zu liefern, so dass an oder
nahe der Fissur keine Verdampfung auftritt, wenn En-
ergie von dem funktionalen Element geliefert wird.
Wabhlweise ist das funktionale Element mdglicherwei-
se in der Lage, eine geregelte Menge an Energie an
die oder nahe an die Fissur zu liefern, so dass an
oder nahe der Fissur kein anderes Material als Was-
ser entfernt wird, wenn Energie von dem funktionalen
Element geliefert wird. Ebenfalls wahlweise ist das
funktionale Element mdglicherweise in der Lage,
eine geregelte Menge an Energie an die oder nahe
an die Fissur zu liefern, so dass auf einer Scheibe an
oder nahe der Fissur keine destruktive Lasion gebil-
det wird, wenn Energie von dem funktionalen Ele-
ment geliefert wird.

[0078] Der Katheter der Vorrichtung kann ferner
mindestens einen Sensor beinhalten, der die Tempe-
ratur, Leistung, Spannung oder eine Kombination da-
von Uberwachen kann, und der Eingang von dem
Sensor regelt die der thermischen Energieeinrich-
tung zugeflihrte Energie.

[0079] Eine Vorrichtung der vorliegenden Erfindung
besteht zum Beispiel in der Form eines extern flihrba-
ren FUhrungsdrahts und eines Katheters mit einem
Lumen, um auf die intradiskale Struktur und ihre inne-
re Umgebung oder auf eine ausgewahlte Stelle einer
Intervertebralscheibe, die einen Nucleus pulposus
und einen Annulus fibrosus aufweist, wobei der An-
nulus eine innere Wand aufweist, zuzugreifen und sie
zu modifizieren. Die Verwendung verschiedener Aus-
tauschkatheter fiir unterschiedliche Funktionen stellt
ein variables und hochgradig modifizierbares Be-
handlungssystem zum Liefern von Energie, Zugeben
oder Entfernen von Material zulvon der Interverte-
bralscheibe bereit. Zur Erleichterung der Bezugnah-
me auf verschiedene Manipulationen und Abstande,
die unten beschrieben werden, kann davon ausge-
gangen werden, dass der Nucleus pulposus in einer
Scheibenebene zwischen gegenuberliegenden Teil-
bereichen der inneren Wand einen gegebenen
Durchmesser aufweist. Dieses Durchmessermafl}
des Nucleus pulposus ermdglicht es, Instrumentgro-
Ren (und Komponenten von Instrumenten), die fur
eine ScheibengréfRe entworfen wurde, leicht in Gro-
Ren umzuwandeln, die fir ein Instrument, das fir
eine unterschiedliche ScheibengréRe entworfen wur-
de, wie etwa bei dem Unterschied zwischen zervika-
len und lumbalen Bandscheiben, geeignet sind.

[0080] Die Arbeitsabschnitte der Vorrichtung der
vorliegenden Erfindung werden unter Verwendung
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von Techniken und Vorrichtungen, die fir perkutane
Eingriffe typisch sind, an eine Stelle in oder nahe der
Annulus-Fissur in dem Annulus der Intervertebral-
scheibe gefihrt. Zur Vereinfachung und um anzuzei-
gen, dass die Vorrichtung der Erfindung mit jeder be-
liebigen Einsetzungsvorrichtung, welche Zugang und
Nahe zur Intervertebralscheibe bietet, einschlief3lich
vieler auf dem Fachgebiet bekannter derartiger Ein-
setzungsvorrichtungen, verwendet werden kann,
wird der Begriff ,EinflUhrungswerkzeug" verwendet,
um dieses Hilfsmittel der Vorrichtung und der Metho-
de zu beschreiben. Ein Einfihrungswerkzeug weist
ein internes Einflhrungswerkzeuglumen mit einer
distalen Offnung an einem Ende des Einfiihrungs-
werkzeugs auf, um das Einsetzen und die nachfol-
gende Manipulation der Arbeitsabschnitte der Vor-
richtung durch den Kérper in das Innere und inner-
halb einer Scheibe zu ermoglichen.

[0081] Die Vorrichtung der vorliegenden Erfindung
kann in einer Methode der Behandlung einer Interver-
tebralscheibe verwendet werden. Die Methode bein-
haltet Folgendes: Veranlassen, dass sich ein Fuh-
rungsdraht innerhalb eines intradiskalen Teilbereichs
der Intervertebralscheibe, der an eine innere Wand
eines Annulus der Scheibe angrenzt, zu einem aus-
gewahlten Teilbereich der Scheibe selbst lenken
kann; Nehmen eines Katheters, der den Fiihrungs-
draht in einer Position in einem Lumen des Katheters
aufweist; und Vorwartsbewegen des Katheters relativ
zu dem Fuhrungsdraht, so dass der Katheter einem
Pfad des Fuhrungsdrahts innerhalb des intradiskalen
Teilbereichs der Scheibe, der an die innere Wand des
Annulus der Scheibe angrenzt, zu dem ausgewahl-
ten Teilbereich folgt.

[0082] Der Schritt des Veranlassens, dass sich der
Flhrungsdraht selbst lenkt, kann darin bestehen,
dass eine Langskraft auf den Fuhrungsdraht ange-
wendet wird, die ausreicht, um den Fihrungsdraht
durch den Nucleus pulposus und durch und/oder um
die innere Wand eines Annulus fibrosus vorwarts zu
bewegen, wobei die Kraft aber nicht dafiir ausreicht,
dass der Fuhrungsdraht den Annulus fibrosus punk-
tiert.

[0083] Der ausgewahlte Teilbereich der Scheibe
kann ein hinterer Mittel-, hinterer Seiten-, vorderer
Seiten- oder vorderer Mittelteilbereich des Annulus fi-
brosus oder eine Kombination davon sein.

[0084] Die Methode kann ferner einen Schritt des
Ausfuhrens einer Funktion angrenzend an den aus-
gewahlten Teilbereich umfassen, indem ein Katheter
verwendet wird, der ein funktionales Element zum
Durchfihren der Funktion umfasst. Die Funktion
kann das Liefern von Energie, das Zugeben von Ma-
terial und das Entfernen von Material sein. Das funk-
tionale Element kann zum Beispiel ein Heizelement
sein, das mit einem Temperatursensor gekoppelt ist.

Ein derartiges Heizelement kann ein Wicklungsheiz-
element, ein flaches Heizelement oder ein flexibles
Bandheizelement sein. Alternativ dazu kann der Fih-
rungsdraht selbst ein Heizelement umfassen.

[0085] Die Methode kann ferner einen Schritt des
Verwendens der Funktion zur Behandlung einer An-
nulus-Fissur umfassen, beispielsweise indem dem
ausgewahlten Teilbereich der Scheibe eine ausrei-
chende Energiemenge zugegeben wird. Die ausrei-
chende Energiemenge kann zugegeben werden, um
die Kollagenkomponente des Annulus fibrosus um
die Fissur schrumpfen zu lassen oder um Granulati-
onsgewebe in der Fissur zu kauterisieren und damit
eine Heilungsreaktion des Kérpers zu stimulieren.

[0086] Alternativ dazu kann das funktionale Ele-
ment ein Lumen sein, das Material liefern oder an-
saugen kann. Die Methode umfasst demgemal ei-
nen weiteren Schritt des Platzierens eines Materials
in der Scheibe. Ein derartiges Material kann Elektro-
lytldsungen, Konstrastmittel, pharmazeutische Wirk-
stoffe, chemonukleolytische Enzyme, Hydrogel, oste-
oinduktive Substanzen, chondrozyteninduktive Sub-
stanzen, Dichtungsmittel, Kollagen, Fibrinogen und
Thrombin und jede Kombination davon sein.

[0087] Die Methode, die das Zugreifen auf den Nu-
cleus pulposus einer Intervertebralscheibe involviert,
ist mit einer Vorrichtung geman der vorliegenden Er-
findung leicht durchzufihren.

[0088] Allgemein gesagt wird ein Einfihrungswerk-
zeug bereitgestellt, das in dem Korper eines Patien-
ten so angeordnet wird, dass sein proximales Ende
aulerhalb des Kérpers liegt und die distale Offnung
seines Lumens innerhalb des Kdrpers und (1) inner-
halb des Annulus fibrosus oder (2) angrenzend an
eine zu dem Nucleus pulposus filhrende Annu-
lus-Offnung wie etwa einen Annulus-Riss oder eine
Trokarpunktion, der/die mit dem Nucleus pulposus in
Verbindung steht, liegt.

[0089] Ein Fuhrungsdraht wird in dem und durch
das Einfuhrungswerkzeuglumen in Position gescho-
ben, so dass eine distale Spitze des Flihrungsdrahts
an der ausgewahlten Stelle der Scheibe positioniert
wird, indem der Flhrungsdraht in dem Einfuhrungs-
werkzeuglumen vorwarts bewegt oder eingezogen
wird und das proximate Ende des Fihrungsdrahts
wahlweise verdreht wird, um den Flhrungsdraht pra-
zise zu lenken. Durch sorgfaltiges Auswahlen steifer
Eigenschaften des Fuhrungsdrahts und mit einem
flexiblen distalen Abschnitt und einer stumpfen, nicht
traumatischen distalen Spitze und durch sorgfaltige
Auswahl der Flexibilitat in einer Ebene gegen die or-
thogonale Ebene krimmt sich der distale Abschnitt
des Fuhrungsdrahts entlang der inneren Wand des
Annulus fibrosus, wenn er gelenkt wird, und wird se-
lektiv zu einem Annulus-Riss oder einer Annulus-Fis-
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sur an ausgewahlten Stellen innerhalb der Interverte-
bralscheibe gefiihrt.

[0090] Ein Behandlungskatheter mit einem Lumen
fur mindestens den Fuhrungsdraht wird Uber dem
Flhrungsdraht positioniert und wird Gber den Fuh-
rungsdraht geschoben und an den aufersten dista-
len Abschnitt des Fuhrungsdrahts innerhalb der
Scheibe gelenkt. Der Behandlungskatheter ist konfi-
guriert, um eine Funktion bereitzustellen, die aus Ab-
tragung oder Schrumpfenlassen, Lieferung von Me-
dikamenten, Absaugung, Ansehen oder Uberwachen
innerhalb der Scheibe, Ultraschallanwendung fiir Be-
handlungszwecke, = mechanische = Manipulation
und/oder lonisation von Scheibengewebe ausge-
wahlt ist.

[0091] Der Behandlungskatheter kann auch ,ausge-
tauscht" werden, so dass verschiedene Behand-
lungsmodalitaten, die in separate Katheter inkorpo-
riert sind, positioniert und Uber den FlUhrungsdraht
geschoben werden kénnen, um verschiedene Be-
handlungen bereitzustellen, ohne den Fihrungsdraht
zu entfernen, wodurch der Patient weniger traumati-
siert wird. Zusatzlich dazu maximieren eine derartige
Austauschbarkeit und Vielseitigkeit der Vorrichtung
die Vielfalt an Funktionen, die in dem intradiskalen
Teilbereich der Scheibe ausgefiihrt werden kdénnen,
ohne die moglicherweise kostspielige Konstruktion
verschiedener Katheter, von denen jeder einen ein-
gebauten Flihrungsdraht aufweist.

[0092] Die folgenden Beschreibungen der Fig. 1 bis
12 beschreiben spezifische Ausfuhrungsformen der
Erfindung. Der Fuhrungsdraht und der Behandlungs-
katheter der vorliegenden Erfindung sind veran-
schaulicht, aber nicht auf diese Ausfiihrungsform be-
schrankt. Die beschreibende Sprache, die sowohl in
der Patentschrift als auch den Patentansprichen ver-
wendet wird, dient der Klarheit und Vereinfachung
und beabsichtigt keine Beschrankung der operativen
Technik oder entlang einer sdulenférmigen Wirbel-
struktur, wie sie fur die Wirbelsaule typisch ist.

[0093] Nun wird detailliert Bezug auf die bevorzug-
ten Ausfuhrungsformen der Erfindung genommen,
von denen Beispiele in den beiliegenden Zeichnun-
gen dargestellt sind. Wahrend die Erfindung in Ver-
bindung mit den bevorzugten Ausfihrungsformen
beschrieben wird, versteht es sich, dass sie die Erfin-
dung nicht auf diese Ausfuhrungsformen einschran-
ken sollen. Im Gegenteil, die Erfindung soll Alternati-
ven, Modifizierungen und Aquivalente abdecken, die
in dem Sinn und dem Bereich der Erfindung, wie in
den angehangten Patentanspriichen definiert, einge-
schlossen sein kdnnen.

[0094] Nun unter Bezugnahme auf Fig. 2 wird die
Anatomie einer Intervertebralscheibe veranschau-
licht, wobei eine Vorrichtung gemaf der vorliegenden

Erfindung in die Scheibe eingesetzt ist. Strukturen
der Scheibe werden durch diese anatomischen Be-
zeichnungen identifiziert und beschrieben: 136 — hin-
terer seitlicher innerer Annulus, 138 — hinterer mittle-
rer innerer Annulus, 122 — Annulus fibrosus, 120 —
Nucleus pulposus, 146 — Grenzflache zwischen An-
nulus und Dura mater, 148 — Grenzflache zwischen
Annulus und hinterem Langsband der Wirbelsaule,
150 - vorderer seitlicher innerer Annulus und 152 —
vorderer mittlerer innerer Annulus. Die Methode und
die Behandlung gemaR der vorliegenden Erfindung
werden von dem hinteren Aspekt 103 der Interverte-
bralscheibe in Richtung des vorderen Aspekts 102
der Scheibe angenahert.

[0095] Fig.2 veranschaulicht, dass die mechani-
schen Eigenschaften eines flexiblen distalen Teilbe-
reichs 30 eines Fuhrungsdrahts 10 ausgewahlt sind,
um (1) eine ausreichende Knickfestigkeit entlang der
Langsachse des Fuhrungsdrahts aufzuweisen, um
sich durch den Nucleus pulposus 120 vorwarts bewe-
gen und zwangen zu kénnen, und (2) entlang zweier
Achsen, die zur Langsachse orthogonal sind, unter-
schiedliche Flexionsstarken aufzuweisen, um eine
geregelte Biegung des Fiihrungsdrahts 10 zu ermog-
lichen. Diese Parameter machen den Fiihrungsdraht
entlang einer inneren Wand 22 des Annulus fibrosus
122 oder direkt durch sie hindurch anpassbar und
fuhrbar, um eine gewtinschte Stelle wie etwa die hin-
tere Wand entlang dem hinteren mittleren Annulus
138 zu erreichen. Die distale Spitze 20 des Fuh-
rungsdrahts 10 ist vorzugsweise nicht traumatisch,
so dass der Fihrungsdraht die Fissuren oder Risse
44 in dem Annulus nicht durchdringt.

[0096] Ein Fuhrungsdraht 310 ist in einer Ausfih-
rungsform in Eig. 3 veranschaulicht. Der Fihrungs-
draht 310 besteht aus einem Kern mit einem im All-
gemeinen von einem proximalen Abschnitt zu einer
distalen Spitze 320 konstanten Durchmesser. Ein fle-
xibler distaler Abschnitt 330 befindet sich an oder
nahe an der distalen Spitze 320 des Flihrungsdrahts
310. Eine Wicklung 315 ist an oder nahe an der dis-
talen Spitze so positioniert, dass eine Eigenschaft dif-
ferierender Flexibilitat es ermdéglicht, dass der Fuh-
rungsdraht durch den Nucleus pulposus der Scheibe
gelenkt wird.

[0097] Unter Bezugnahme auf Fig. 4A ist der Fuh-
rungsdraht 410 mit einem sich verjliingenden Teilbe-
reich 411 konfiguriert, der durch den distalen Ab-
schnitt 425 des Fihrungsdrahts eine differierende
Biegesteifigkeit bereitstellt. Ein flexibler distaler Ab-
schnitt 430 beinhaltet eine Wicklung 415, die es er-
moglicht, dass sich der sich verjingende Teilbereich
411 krimmt und entlang der Wand des Annulus lenkt.
Eine stumpfe distale Spitze 420 begrenzt die distale
Spitze und halt sie davon ab, grolRe Fissuren in dem
Annulus fibrosus zu durchdringen.
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[0098] In Fig. 4B ist der Katheter 400 mit einem Lu-
men 401 gezeigt, das gro genug ist, um Uber den
Fihrungsdraht 410 zu gehen. Der Katheter 400 ist
bemessen, um Uber den distalen Abschnitt 425 und
den flexiblen distalen Abschnitt 430 und die distale
Spitze 420 zu gehen. Es ist vorzuziehen, dass der
Katheter 400 einen grofleren Durchmesser als der
ganze Kernfuihrungsdraht 410 aufweist, so dass sich
das distale Ende des Katheters lber die Platzierung
des distalen Endes 420 des Fihrungsdrahts 410 hin-
aus erstrecken kann.

[0099] Fig. 4C ist eine andere spezifische Ausfih-
rungsform des Fuhrungsdrahts 410, wobei der dista-
le Spitzenabschnitt 425 an dem distalen Ende einen
flachen Kern 412 durch den flexiblen distalen Ab-
schnitt 430 aufweist. Die Konfiguration des abge-
flachten Bands des flachen Kerns 412 ermdglicht es,
dass die Wicklungen um die distale Spitze 415 eine
noch gréRere Flexibilitdt aufweisen, wenn sie durch
den Nucleus der Intervertebralscheibe gelenkt wer-
den. Die distale Spitze 420 ist eine stumpfe Spitze,
um eine Eigenschaft fehlender Penetration zu bieten.
Es versteht sich, dass die distale Spitze 420 als eine
Kugel konfiguriert sein kann, die zum Schutz und fur
die Steuerbarkeit des Kerndrahts 410 auf den flachen
Kern 412 gelotet ist.

[0100] Nun unter Bezugnahme auf Eig. 5A wird die
Intervertebralscheibe mit einem hinteren Aspekt 103
und einem vorderen Aspekt 102 veranschaulicht.
Das Einfuhrungswerkzeug 540 wird durch den Kor-
per in den Nucleus pulposus 120 der Scheibe einge-
setzt. Die Einfuhrungswerkzeugnadel weist ein Ver-
bindungsstiick 545 auf, das sich auf3erhalb des Kor-
pers des Patienten befindet, um den Kerndraht auf-
zunehmen und zu fiihren. Das Einfihrungswerkzeug
wird vorzugsweise nicht in den Annulus fibrosus 122
eingesetzt, kann aber entweder weg von den Fissu-
ren oder dem Riss 44 oder auf dem gleichen hinteren
Aspekt (nicht gezeigt) positioniert sein.

[0101] FEig. 5B stellt den Fihrungsdraht 510 dar, der
durch das Verbindungsstiick 545 und das Einflih-
rungswerkzeug 540 durch den Koérper zum Nucleus
pulposus 120 eingesetzt ist. Der FUihrungsdraht 510
weist eine ausreichende Steifigkeit und ausreichende
Torsionseigenschaften auf, so dass der Fihrungs-
draht durch das Einfihrungswerkzeug 540 vorwarts
bewegt und entlang der oder durch die innere Wand
des Annulus fibrosus gelenkt wird. Der distale Ab-
schnitt 530 des Flhrungsdrahts wird dann vor der
Behandlung entlang der Annulus-Fissur oder dem
Annulus-Riss positioniert.

[0102] Fig. 5C veranschaulicht den Fiihrungsdraht
510, der nach der Entfernung des Einfihrungswerk-
zeugs am Platz verbleibt, so dass entlang dem Pfad
des Flhrungsdrahts keine scharfen Strukturen zu-
rickgelassen werden. Der distale Abschnitt 530 ver-

bleibt entlang der hinteren inneren Wand des Annu-
lus nahe dem Riss platziert.

[0103] Unter Bezugnahme auf Fig. 5D wird eine Di-
latatorhiille 550 Uber den Fihrungsdraht 510 einge-
setzt. Die Hulle 550 fihrt eine ahnliche Funktion aus
wie ein Fuhrungskatheter, der auf dem Fachgebiet
bekannt ist. Die Hiille stitzt den Katheter (nicht ge-
zeigt) und den Fuhrungsdraht, wenn der Katheter
durch den Korper perkutan vorwarts bewegt wird,
und schitzt den Katheter auch vor jedem begleiten-
den Schaden, der damit verbunden sein kann, wenn
der Katheter Uber den Fihrungsdraht eingesetzt
wird. Die Hulle 550 stellt auch einen Kanal fiir den
Katheter in den Nucleus bereit, falls der Katheter ei-
nem Widerstand begegnet, der die mit dem Katheter
verbundenen Behandlungsmodalitdten schéadigen
kénnte.

[0104] In Fig. 5E wird der Katheter 500 durch die
Hulle 550 in die Scheibe eingesetzt. Der Katheter
weist einen distalen Abschnitt 531 auf, der fir eine
gewinschte Behandlungsmodalitdt und Funktion
konfiguriert ist, wie etwa fur die Abtragung des Mate-
rials des Nucleus pulposus durch die Lieferung von
Energie, Schrumpfenlassen zugehdriger Kollagen-
strukturen nahe der Annulus-Fissur oder dem Annu-
lus-Riss 44 durch die Lieferung von Energie, Absau-
gung aufleren Herniematerials, die Lieferung von
Medikamenten zur Linderung von Schmerzen, die
mit einer Fissur oder einer Hernie verbunden sind,
Einsetzen eines Ballonkatheters zur Expansion des
Nucleusmaterials, Ultraschalliiberwachung, visuelle
Uberwachung des Nucleus oder des Annulus (iber
Lichtleitfasern oder diagnostische Lieferung fluoros-
kopischer Lésungen. In einer bevorzugten Ausfih-
rungsform umfasst der Katheter 500 ein Heizelement
an oder nahe dem distalen Abschnitt 531, so dass die
Annulus-Fissur mit thermischer Energie behandelt
werden kann, so dass die Fissur abgedichtet wird. Es
versteht sich, dass der Fiihrungsdraht 510 am Platz
verbleiben kann und dass der Katheter 500 ,ausge-
tauscht" werden kann, so dass unterschiedliche funk-
tionale Katheter wie oben beschrieben eingesetzt
und zurlickgezogen werden kénnen, um eine spezifi-
sche Funktion oder eine Vielfalt an separaten Funkti-
onen auszufiihren. Dies ist dadurch vorteilhaft, dass
der traumatische Effekt eines perkutanen chirurgi-
schen Verfahrens insoweit beschrankt wird, dass ein
einziger Operationsort verschiedene Behandlungen
ohne den Bedarf an mehreren Operationsorten be-
reitstellen kann.

[0105] Fig. 5F veranschaulicht die Entfernung der
Hulle 550 aus Fig. 5E, so dass der Fiihrungsdraht
510 innerhalb des Nucleus pulposus verbleibt und
der flexible distale Abschnitt entlang der hinteren in-
neren Wand des Annulus positioniert verbleibt. Der
Katheter 500 verbleibt Gber dem Fiihrungsdraht 510
am Platz und die gewlinschte Funktion kann entlang
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dem gewinschten Abschnitt der Intervertebralschei-
be ausgefiihrt werden.

[0106] Eine alternative Ausfihrungsform der Vor-
richtung der vorliegenden Erfindung ist in Fig. 5G
veranschaulicht. Die Hulle 550 verbleibt mit dem Ka-
theter 500 perkutan am Platz. Der Fihrungsdraht
wird aus dem inneren Lumen des Katheters 500 ent-
fernt. Die distale Spitze 531 des Katheters verbleibt
aufgrund der halbfesten Eigenschaften des Nucleus
pulposus 120 am Platz. Die gewlinschte Funktion
kann noch immer entlang der inneren Wand wie etwa
an der Annulus-Fissur 44 ausgefihrt werden.

[0107] Die Materialien, die die verschiedenen Teile
einer Vorrichtung der Erfindung ausmachen, haben
die folgenden Eigenschaften: die Komponente des
Flhrungsdrahts 510 weist eine vorzuziehende Zug-
festigkeit von 600-2000 MPa auf. Die prozentuale
Verlangerung des Fihrungsdrahts betragt von 5-100
bei einer gewlinschten Geometrie von 0,2-2,3 mm.
Vorzugsweise ist die Konduktivitat gering. Zugfestig-
keit und prozentuale Verlangerung kénnen gemaf
ASTMES8 (Zugtest fur metallische Materialien) ge-
messen werden. Konduktivitat und spezifischer Wi-
derstand kénnen durch Verfahren bestimmt werden,
die fur elektrothermische Eigenschaften in ASTM Bd.
2.03 zu finden sind. Das Heizelement weist eine Zug-
festigkeit von mindestens 300 MPa mit einer prozen-
tualen Verlangerung von 20% auf. Die Konduktivitat
des Heizelements liegt vorzugsweise im Bereich von
0,025-0,2 cal/cm?/cm/sec/°C bei einem spezifischen
Widerstand von 500-1500.

[0108] Der Durchmesser des Fihrungsdrahts liegt
vorzugsweise zwischen 0,0508 und 0,127 mm
(0,0020-0,0050 Inch). Die eigentlichen Dimensionen
des Fihrungsdrahts variieren je nach Steifigkeit und
Zugfestigkeit des Materials, das zur Bildung des Fiih-
rungsdrahts verwendet wird. Der Fuhrungsdraht
kann auch verschiedene andere Gestalten als die
sich verjingende oder ein abgeflachtes Band aufwei-
sen, wie etwa eine dreieckige, ovale, keilférmige oder
rechteckige Gestalt im Querschnitt. Der Fihrungs-
draht weist vorzugsweise eine Gesamtlange auf, die
gréRer als oder mindestens genauso grof wie die
Lange des Katheters ist. Der Fuhrungsdraht kann
aus einer hochfesten Legierung gefertigt sein, die Ko-
balt, Nickel, Chrom oder einen Verbund, der einen
Abschnitt aufweist, welcher aus einer Legierung und
einer pseudoelastischen Legierung wie etwa NiTi (NI-
TINOL) gebildet ist, enthalt. Andere Materialien um-
fassen Edelstahl 304 und 316, halbharte Metalle,
durchgehartete Metalle, Elgiloy von Elgiloy Limited
Partnership, Haynes 188 von Haynes International
und MP35N (eine Kobalt-Nickel-Legierung) von Car-
penter Technology Corporation.

[0109] Der Katheter weist einen Durchmesser in
dem Bereich von 0,0508-0,17272 mm

(0,0020-0,0068 Inch) auf, wobei ein Durchmesser
von 0,09652 mm (0,0038 Inch) bevorzugt wird. Die
Katheterhllle ist vorzugsweise Polyamid, kann aber
jedes biologisch kompatible Material wie Polyure-
than, Polyester, Reyon, Polyamid und Silikon sein.
Die Hulle kann eine geflochtene Struktur sein, so
dass die Flexibilitat des Katheters angepasst werden
kann, indem die Straffheit jedes geflochtenen Teilbe-
reichs variiert wird. Die Lange des Katheters liegt in
dem Bereich von 3,9 Inch bis 23,6 Inch (bzw. 10 cm
bis 60 cm). Das Innere des Katheters kann auch be-
schichtet sein, so dass die dufRere Hille Stutzeigen-
schaften aufweist. Derartige Beschichtungen umfas-
sen Silikon, Polyimid und dergleichen, ohne darauf
beschrankt zu sein. Die innere Auskleidung und Be-
schichtung ermdglichen auflerdem ein reibungsloses
Gleiten Uber den Fihrungsdraht, um ein Verknicken
oder Hangenbleiben des Katheters zu verhindern.

[0110] Unter Bezugnahme auf Fig. 6A wird eine
spezifische Ausfihrungsform des Kernfiihrungs-
drahts 610 mit einer distalen Verhakungsspitze 635
veranschaulicht, um den modularen Fihrungsdraht
an der Annulusinnenwand zu fixieren, nachdem die
endgultige Position erreicht wurde. Somit wird wah-
rend des anschlieRenden Austauschens und Zurlick-
ziehens anderer Systemkomponenten eine Verdran-
gung des Fihrungsdrahts verhindert. Der Fiihrungs-
draht 610 wird durch das Einfuhrungswerkzeug (nicht
gezeigt) eingesetzt und zu einem gewunschten Ab-
schnitt entlang der inneren Wand des Annulus ge-
lenkt. Die distale Arretierspitze 635 wird eingesetzt
und am Platz gehalten, so dass der distale Abschnitt
630 am Platz verbleibt. Der Katheter 600 gleitet durch
die Hiuille 640 in den Nucleus 120 der Intervertebral-
scheibe. Der distale Abschnitt 631 des Katheters 600
wird an der Annulus-Fissur 44 positioniert, um wie
oben beschrieben eine Funktion durchzufiihren.
Fig. 6B veranschaulicht den Katheter 700, der inner-
halb der Intervertebralscheibe mit entfernter Hulle
650 platziert ist.

[0111] In einer anderen spezifischen Ausflihrungs-
form weist der Flihrungsdraht eine Querarretierungs-
konfiguration auf, um den modularen Fihrungsdraht
an der Annulusinnenwand zu fixieren. Fig. 7A veran-
schaulicht einen Fihrungsdraht 710, der durch eine
Einfihrungswerkzeughdtille 750 geht und entlang der
Annuluswand gelenkt und mit der distalen Arretier-
spitze 735 am Platz arretiert wird. Ein flexibler distaler
Abschnitt 730 wird Uiber den Fihrungsdraht 710 ge-
kreuzt und in einem vorderen Abschnitt der Scheibe
arretiert. Der Katheter wird Gber den Fiihrungsdraht
710 geschoben, um einen distalen Abschnitt 731 in-
nerhalb des Nucleus pulposus entlang der Annu-
lus-Fissur 44 zu platzieren. Eig. 7B veranschaulicht
den Katheter 700 am Platz ohne die Hiille 750.

[0112] Eig. 8A bildet eine spezifische Ausflihrungs-
form eines Katheters 800 Uber einem Fihrungsdraht
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810 ab. Der Fuhrungsdraht 810 wird innerhalb der In-
tervertebralscheibe 118 platziert und ein distaler Ab-
schnitt 830 und eine distale Spitze 820 werden ent-
lang der hinteren inneren Wand des Annulus positio-
niert. Eine Hille 850 wird zur Einfihrung des Kathe-
ters 800 in die Intervertebralscheibe 118 platziert. Der
distale Abschnitt 831 des Katheters 800 ist Uber dem
Flhrungsdraht 810 gezeigt.

[0113] In einer detaillierten Figur veranschaulicht
Fig. 8B den Katheter 800 im Querschnitt gemaf der
vorliegenden Erfindung Uber einem Teilbereich des
Flhrungsdrahts 810. Die distale Spitze 821 des Heiz-
katheters 820 weist eine Offnung in das Lumen auf,
um Uber den Fihrungsdraht 810 zu gehen. Das inter-
ne Lumen nahe dem distalen Abschnitt 831 enthalt
eine Heizwicklung 860 zum Widerstandsheizen. Die
Heizwicklung 860 ist an dem proximalen Abschnitt
des Katheters (nicht gezeigt) an einen elektrochirur-
gischen Generator elektrisch angeschlossen. Ein
thermischer Sensor 870 wie etwa ein Thermoele-
ment wird ebenfalls an dem distalen Abschnitt 830
des Katheters 800 positioniert. Ein Einbettungsmate-
rial kann verwendet werden, um die Position des
thermischen Sensors 870 zu fixieren und ein grof3e-
res Gebiet bereitzustellen, von der die Temperatur in-
nerhalb des Gebiets gemessen werden kann. Der
thermische Sensor 870 ist durch einen Leiter 872 an
einen Sensor angeschlossen, der sich vorzugsweise
innerhalb des elektrochirurgischen Generators befin-
det, aber auch eine getrennte Einheit sein kann. Der
Sensor ist von herkémmlichem Entwurf einschlief3-
lich einem Heilleiter, einem T-Thermoelement mit
Kupfer-Konstantanlétstelle, J-, E- und K-Thermoele-
menten, Lichtleitfasern, Widerstandsdrahten, Infra-
rotdetektoren, integrierten Schaltungen und derglei-
chen. Wahlweise kann es ein separates Lumen fir
den Anschluss des thermischen Sensors geben.

[0114] Eig. 8C zeigt einen detaillierten Querschnitt
der Anordnung des Flhrungsdrahts 810 innerhalb
des Katheters 800. Der elektrische Leiter 862 ist an
das Heizelement 860 angeschlossen. Der thermi-
sche Sensor 870 ist innerhalb des Querschnitts des
Katheters veranschaulicht. Die Anordnung der Leiter,
der thermischen Sensoren und des Fuhrungsdrahts
innerhalb des Katheters sind nur zur Veranschauli-
chung bestimmt und jede geeignete Anordnung wird
dem Fachmann verstandlich sein.

[0115] Fig. 9A und Fig. 9B veranschaulichen eine
andere spezifische Ausflihrungsform einer distalen
Spitze eines Kernflihrungsdrahts gemaf der Erfin-
dung. Der Fuhrungsdraht 910 kann konfiguriert sein,
eine distale Arretierspitze 935 aufzuweisen. Ein Ver-
hakungselement 934 erstreckt sich aus der distalen
Spitze 935 heraus, um die Spitze innerhalb der Annu-
lus-Wand zu verankern. Eig. 9B veranschaulicht das
Verhakungselement 934, das in ein Lumen innerhalb
des distalen Abschnitts 930 des Fuhrungsdrahts 910

eingezogen ist. Das Verhakungselement 934 kann
durch eine geringfiigige Verdrehung oder ein gering-
fugiges Dricken/Ziehen an dem Fuhrungsdraht 910
angewendet werden, so dass der Haken in die Annu-
lus-Wand eingreift, um den Fihrungsdraht zu halten.

[0116] Fig. 10 ist eine andere spezifische Ausfih-
rungsform der vorliegenden Erfindung mit einem
Kernfihrungsdraht 1010, der einen im Wesentlichen
konstanten Durchmesser aufweist, mit einem flexib-
len distalen Abschnitt 1030. Der flexible distale Ab-
schnitt weist ferner fir eine zuséatzliche Flexibilitat an
der distalen Spitze Wicklungen 1015 auf. Die distale
Spitze 1035 ist eine Arretierspitze mit Haken 1036
entlang einer Kante der distalen Spitze. Die Haken
1036 sind so orientiert, dass eine Verdrehung des
Fihrungsdrahts 1010 im Uhrzeigersinn die Spitze in
der inneren Annuluswand arretiert. Eine Verdrehung
entgegen dem Uhrzeigersinn I6st den Flihrungsdraht
aus seiner Arretierung.

[0117] In Fig. 11 sind die Formgedachtniseigen-
schaften des Flhrungsdrahts veranschaulicht. Der
Fihrungsdraht 1110 ist entlang einem proximalen
Abschnitt des Kerndrahts im Wesentlichen gerade.
Der distale Abschnitt 1130 ist in eine Krimmung vor-
geformt, die so geformt ist, dass sich die distale Spit-
ze 1120 nach Anwendung in Richtung des Fiihrungs-
drahts krimmt, wie in der sich quer arretierenden
Ausfuhrungsform in Eig. 7A, die oben beschrieben
ist. Es versteht sich, dass jede vorgeformte Konfigu-
ration verwendet werden kann, um den distalen Ab-
schnitt des Fuhrungsdrahts zu definieren.

[0118] Sich nun Fig. 12 zuwendend sind verschie-
dene thermische Energieelemente veranschaulicht.
Das thermische Energieelement kann um ein AuRe-
res des Katheters oder innerhalb des Lumens des
Katheters positioniert werden, wie in Eig. 8B abgebil-
det. Beispielsweise kann das thermische Energieele-
ment ein integriertes Strukturelement in der Katheter-
hille sein, oder das Element kann separat als Schalt-
kreis konstruiert und durch Epoxidharz oder eine an-
dere auf dem Fachgebiet bekannte Befestigungsme-
thode an dem Katheter montiert sein. Das thermische
Energieelement kann auch dadurch vorgespannt
sein, dass das Element differierend entlang einer Sei-
te des Katheters so montiert sein kann, dass im We-
sentlichen entlang nur eines Abschnitts des Kathe-
ters eine bevorzugte Behandlung stattfindet. Geeig-
nete Materialien fur das Heizelement umfassen Edel-
stahl, NITINOL, Nickel/Chrom-Legierungen, Platin
und dergleichen, ohne darauf beschrankt zu sein.
Das Heizelement kann auch eine polymere Struktur
mit Eigenschaften unterschiedlicher Flexibilitat sein,
um dem Katheter nahe der distalen Spitze eine ge-
wisse Stlitzung zu gewahren.

[0119] In einer Ausflihrungsform ist das thermische
Energieelement 1260 eine Widerstandsheizwicklung.
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Das Widerstandsmaterial ist elektrisch isoliert, und es
entweicht im Wesentlichen kein Strom in den Kérper.
Mit zunehmendem Strompegel kann das Element
1260 den Annulus ohne eine Veranderung der Struk-
tur der Wicklung auf héhere Temperaturpegel erhit-
zen. Eine spezifische Ausfiihrungsform eines Tempe-
raturpegels betragt ungefahr 55°C an einem spezifi-
schen Zielort wie etwa einer Annulus-Fissur. Die Hit-
ze liegt im Bereich von 45°C bis 75°C.

[0120] In einer anderen Ausfihrungsform wird an
die Intervertebralscheibe ausreichend Energie gelie-
fert, um die Kollagenkomponente des Annulus fibro-
sus und/oder des Nucleus pulposus zu erhitzen und
schrumpfen zu lassen, ohne dabei aber umliegendes
Gewebe angrenzend an den Katheter abzutragen.
Die Heizwicklung ist konfiguriert, die Fissur ohne
Schaden an dem umgebenden Gewebe abzudich-
ten. Es wird davon ausgegangen, dass die Verlet-
zung am Gewebe der Intervertebralscheibe und die
naturliche Heilreaktion des Koérpers zu einer merkli-
chen Verbesserung fihren.

[0121] Eig.12B veranschaulicht ein Heizelement
1261, das ein flaches Element ist. Die flachen Ele-
mente kdnne auf eine Oberflache des Katheters auf-
geatzt oder separate Element sein, die durch chemi-
sches Atzen, elektrochemisches Atzen, Fotoatzen
oder physikalisches Atzen an den Katheter gebun-
den werden. Zusatzlich dazu kénnen die flachen Hei-
zelemente 1261 chemisch, elektrisch oder physika-
lisch auf der Oberflache abgelagert werden. Auf ahn-
liche Weise kann das Heizelement in Fig. 12C in der
Form eines flexiblen Bandheizelements 1262 vorlie-
gen. Jedes Heizelement 1261 kann individuell an den
elektrochirurgischen Generator angeschlossen sein,
um Leistung und Energie entweder parallel oder in
Reihe zu liefern, so dass die Energie zwischen jedem
Element und durch das Gewebe geliefert wird.

[0122] In einer anderen spezifischen Ausfuhrungs-
form veranschaulicht Fig. 12D ein Heizelement, das
einen Teilbereich des Kernfuhrungsdrahts 1210 in
der Form eines Monofils 1263 beinhaltet. Ein proxi-
maler Abschnitt 1265 des Flihrungsdrahts weist eine
Isolierung auf, um ein Erhitzen des Flhrungsdrahts
an diesem Abschnitt zu verhindern. Der distale Ab-
schnitt 1220 wird als Heizelement verwendet, um
thermische Energie an den gewunschten Ort zu lie-
fern.

[0123] Zusatzlich dazu kann eine rdntgendichte
Markiereinrichtung in dem distalen Abschnitt des Ka-
theters (wie etwa in der Spitze oder an voneinander
mit Abstand angeordneten Stellen Uiber den ganzen
intradiskalen Abschnitt) eingeschlossen sein, so
dass das Vorwartsbewegen und Positionieren des in-
tradiskalen Teilbereichs durch radiologische Abbil-
dung direkt beobachtet werden kdnnen. Derartige
rontgendichte Markierungen werden bevorzugt,

wenn der intradiskale Teilbereich durch radiologische
Abbildung nicht deutlich sichtbar ist, wie etwa dann,
wenn der grof3ere Teil des Katheters aus Plastik an-
stelle von Metall gefertigt ist. Eine rontgendichte Mar-
kierung kann jede(s) der bekannten (oder neu ent-
deckten) Materialien oder Einrichtungen mit signifi-
kanter Dichte sein. Beispiele umfassen einen Stahl-
dorn, der dick genug ist, um bei Fluoroskopie sichtbar
zu sein, eine Tantal/Polyurethan-Spitze, eine gold-
plattierte Spitze, Banden aus Platin, Edelstahl oder
Gold, geldtete Flecken aus Gold und polymere Mate-
rialien mit rontgendichten Fullstoffen wie etwa Bari-
umsulfat. Ein Widerstandsheizelement oder eine
HF-Elektrode(n) kdnnen in einigen Ausfuhrungsfor-
men eine ausreichende Rontgendichte bereitstellen,
um als Markiereinrichtung zu dienen.

[0124] In einer spezifischen Ausfiihrungsform kon-
nen die durch das Heizelement gelieferten Tempera-
turen an Sensoren erkannt werden, um eine Ruck-
meldung zum Aufrechterhalten einer ausgewahlten
Leistung in dem elektrochirurgischen Generator be-
reitzustellen. Die tatsdchlichen Temperaturen werden
an einer Temperaturmesseinrichtung gemessen, und
die Temperaturen werden an einer Benutzeroberfla-
che und Anzeige angezeigt. Ein Regelsignal, das zu
der tatsachlich gemessenen Temperatur und einer
gewunschten Temperatur in Beziehung steht, wird
von einem Regler erzeugt. Das Regelsignal wird
durch Leistungsschaltkreise verwendet, um die Leis-
tungsausgabe um einen angemessenen Betrag zur
Aufrechterhaltung der gewlinschten Temperatur, die
an dem jeweiligen Sensor geliefert wird, anzupassen.
Ein Multiplexer kann eingeschlossen sein, um Strom,
Spannung und Temperatur an den Sensoren zu mes-
sen, so dass an die Widerstandsheizelemente ange-
messene Energie geliefert werden kann.

[0125] Der Fachmann wird auch verstehen, dass
der Kern des Fuhrungsdrahts aulRerdem durch das
Variieren der Dicke in einer oder mehreren Dimensi-
onen (zum Beispiel der ,diinnen" Dimension, der ,di-
cken" Dimension oder beiden) entlang der Lange des
Fuhrungsdrahts die Funktion differierender Flexibili-
tat bereitstellen kann. Ein sich zur distalen Spitze des
Fuhrungsdrahts hin verjingender Fihrungsdraht (d.
h. der allmahlich diinner wird) ist flexibler und lasst
sich an der Spitze leichter biegen, als es an anderen
Stellen entlang dem Fuhrungsdraht der Fall ist. Ein
Fihrungsdraht, der eine dickere oder starker abge-
rundete Spitze als eher proximate Abschnitte des
Dorns aufweist, widersteht der Biegung an der Spit-
ze, aber unterstutzt das Biegen an eher proximalen
Stellen. Ein Verdicken (oder Verdiinnen) kann auch
an anderen Stellen entlang dem Fuhrungsdraht auf-
treten. Eine Steuerung der Richtung des Biegens
kann erzielt werden, indem der Flihrungsdraht star-
ker abgerundet wird, d. h. ndher zum 1:1-Verhaltnis
der Durchmesser; in unterschiedlichen Teilbereichen
des Flhrungsdrahts starker abgeflacht wird; oder
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durch Variieren der absoluten Dimensionen (Erhdhen
oder Verringern des Durchmessers). Eine derartige
Kontrolle uber die Flexibilitdt ermdglicht es, Instru-
mente innerhalb eines Katheters Uber dem Fih-
rungsdraht zu entwerfen, die das Biegen an einigen
gewinschten Stellen (wie etwa der Stelle des An-
schlussglieds eines elektrischen Elements, um eine
Stérung des Anschlusses zu vermeiden) minimieren,
wahrend das Biegen an anderen Stellen (z. B. zwi-
schen empfindlichen funktionalen Elementen) gefor-
dert wird. Auf diese Weise wird leicht ein Fihrungs-
draht erhalten, der entlang seiner ganzen Lange ein-
heitlich flexibel ist, der entlang seiner ganzen Lange
eine variable Flexibilitdt aufweist oder der alternie-
rend mehr oder weniger flexible Segmente aufweist,
indem der Fuhrungsdraht mit einer angemessenen
Dicke in unterschiedlichen Abstanden und in unter-
schiedlichen Orientierungen entlang der Lange des
Fihrungsdrahts hergestellt wird. Ein derartiger Ka-
theter weist unter der gleichen Biegekraft in unter-
schiedlichen Segmenten des Fuhrungsdrahts und
Katheters zwei oder mehr unterschiedliche Krim-
mungsradii auf.

[0126] Einige Eigenschaften alternativer Fiihrungs-
dréahte umfassen Steuerbarkeit mit einem 1:1-Ge-
gendrehmoment; Formbarkeit mit einem Band, um
es dem Arzt zu ermdglichen, auf der Spitze eine
»~J"-Krimmung zu formen. Der Flhrungsdraht weist
auch flexible Eigenschaften auf, um eine krumme
Anatomie und enge Lasionen ohne eine Schadigung
des Fiihrungsdrahts oder des zugehérigen Katheters
zu Uberwinden. Der Fuhrungsdraht kann auch eine
Spur aufweisen, so dass sich ein Ballonkatheter mit
minimalem Widerstand Uber den Draht bewegen
kann. Der Fuhrungsdraht ist vorzugsweise ebenfalls
rontgendicht, um unter Fluoroskopie sichtbar zu sein.

[0127] Die vorhergehenden Beschreibungen spezi-
fischer Ausfuhrungsformen der Erfindung sind zu
Zwecken der Veranschaulichung und Beschreibung
prasentiert worden. Sie sollen nicht vollstandig sein
oder die Erfindung auf die bestimmten offenbarten
Formen einschranken. Offensichtlich werden dem er-
fahrenen Fachmann viele Modifizierungen und Varia-
tionen einfallen. Die Ausfliihrungsformen wurden aus-
gewahlt und beschrieben, um die Prinzipien der Erfin-
dung und ihre praktische Anwendung am besten zu
erlautern, damit andere Fachleute die Erfindung und
ihre verschiedenen Ausflihrungsformen mit verschie-
denen, fur die beabsichtigte Verwendung geeigneten
Abwandlungen bestmdglich benutzen kénnen. Es ist
beabsichtigt, dass der Bereich der Erfindung durch
die folgenden Anspriche definiert wird.

Patentanspriiche
1. Eine Vorrichtung zum Zugreifen auf einen aus-

gewahlten Teilbereich einer Intervertebralscheibe,
die Folgendes beinhaltet:

einen Katheter (400), der ein Lumen (401) aufweist,
dadurch gekennzeichnet, dass die Vorrichtung fer-
ner Folgendes beinhaltet:

einen Fihrungsdraht (10), der einen distalen Ab-
schnitt (30) mit einer distalen Spitze (320) am &au-
Rersten Ende des distalen Abschnitts (30) und einen
proximalen Abschnitt aufweist und konfiguriert ist, um
innerhalb des Lumens des Katheters (400) positio-
niert zu sein und relativ dazu bewegt zu werden, wo-
bei sich der Fliihrungsdraht (10) innerhalb eines intra-
diskalen Teilbereichs der Intervertebralscheibe zu ei-
nem ausgewahlten Teilbereich der Scheibe selbst
lenken kann und der Katheter (400) relativ zu dem
Fihrungsdraht (10) vorwarts bewegt werden kann,
so dass der Katheter (400) einem Pfad des Flh-
rungsdrahts (10) innerhalb des intradiskalen Teilbe-
reichs der Scheibe, der an die innere Wand des An-
nulus der Scheibe angrenzt, zu dem ausgewahlten
Teilbereich folgt, und wobei der distale Abschnitt ei-
nen Arretiermechanismus zum Sichern des Fuh-
rungsdrahts innerhalb des ausgewahlten Teilbe-
reichs der Scheibe umfasst.

2. Vorrichtung gemafl Anspruch 1, wobei der
Fuhrungsdraht (10) (a) eine ausreichende Starrheit,
um unter einer langs auf das proximate Ende des
Kerndrahts (410) angewendeten Kraft durch einen
Nucleus pulposus und einen Annulus fibrosus hin-
durch vorwarts bewegt werden zu koénnen, (b) kein
ausreichendes Penetrationsvermdgen, um unter der
angewendeten Kraft durch den Annulus fibrosus hin-
aus vorwarts bewegt werden zu kénnen, aufweist.

3. Vorrichtung gemafRl Anspruch 1, wobei der
Fuhrungsdraht (10) in einer Richtung einer Scheibe-
nebene eine ausreichende Flexibilitat aufweist, um
mit einer inneren Wand des Annulus der Scheibe
konform zu sein.

4. Vorrichtung gemafR Anspruch 1, wobei der dis-
tale Abschnitt des Fuhrungsdrahts (425) eine
Sprungfederwicklung (415) umfasst.

5. Vorrichtung gemafll Anspruch 4, wobei die
Sprungfederwicklung (415) ein Formungsband (412)
enthalt.

6. Vorrichtung gemaf Anspruch 1, wobei sich der
distale Abschnitt des Flhrungsdrahts (425) zum dis-
talen Ende hin zu einem kleineren Durchmesser ver-
jungt.

7. Vorrichtung gemaf Anspruch 1, wobei die dis-
tale Spitze (320) so konfiguriert ist, dass sie nicht
durch einen Annulus fibrosus sticht.

8. Vorrichtung gemal Anspruch 1, wobei die dis-
tale Spitze (320) eine stumpfe Spitze ist.

9. Vorrichtung gemafl Anspruch 1, wobei die dis-
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tale Spitze (320) eine Spitze mit Rollkugel ist.

10. Vorrichtung gemaf Anspruch 1, wobei der Ar-
retiermechanismus ein einziehbarer Haken (934) ist.

11. Vorrichtung gemaf’ Anspruch 1, wobei der Ar-
retiermechanismus eine Vielzahl von Richtungsha-
ken (1036) ist.

12. Vorrichtung gemafR Anspruch 1, wobei der
Flhrungsdraht (1010) sich selbst quer arretieren
kann, sobald der Fihrungsdraht zum ausgewahlten
Teilbereich der Scheibe vorwarts bewegt worden ist.

13. Vorrichtung gemafR Anspruch 1, wobei der
proximate Abschnitt des Fuhrungsdrahts (40) einen
auleren Durchmesser von etwa 0,127-0,635 mm
(0,005-0,025 Inch) aufweist.

14. Vorrichtung gemafR Anspruch 1, wobei der
distale Abschnitt des Fihrungsdrahts (425) einen au-
Reren Durchmesser von etwa 0,0508-0,3048 mm
(0,002-0,012 Inch) aufweist.

15. Vorrichtung gemafR Anspruch 1, wobei der
proximate Abschnitt des Fihrungsdrahts (410) etwa
254-381 mm (10-15 Inch) lang ist.

16. Vorrichtung gemafl Anspruch 1, wobei der
distale Abschnitt des Fuihrungsdrahts (425) etwa
5,08-30,48 mm (0,2-1,2 Inch) lang ist.

17. Vorrichtung gemafl Anspruch 1, wobei der
distale Abschnitt des Fihrungsdrahts (425) eine Lan-
ge von mindestens der Halfte eines Durchmessers
des Nucleus pulposus aufweist.

18. Vorrichtung gemal Anspruch 1, wobei die
Vorrichtung ferner eine Dilatatorhille (550) beinhal-
tet, die so konfiguriert ist, dass sie zum Einflihren des
Katheters (500) auf den Fuihrungsdraht (510) tber
den Fihrungsdraht (570) geschoben wird.

19. Vorrichtung gemafR Anspruch 1, wobei min-
destens ein Abschnitt des Fuhrungsdrahts (510) aktiv
gesteuert werden kann.

20. Vorrichtung gemaf Anspruch 1, wobei min-
destens ein Abschnitt des Flihrungsdrahts (510) radi-
ologisch sichtbar ist.

21. Vorrichtung gemafl Anspruch 1, wobei der
distale Abschnitt des Fihrungsdrahts (530) eine oder
mehrere flache Seiten aufweist.

22. Vorrichtung gemafl Anspruch 1, wobei der
Fuhrungsdraht (510) eine Biegesteifigkeit von etwa
2-400 Einheiten, gemessen in Taber-Steifigkeitsein-
heiten, in einer gewlinschten Biegeebene aufweist.

23. Vorrichtung gemafl Anspruch 1, wobei der
Fuhrungsdraht (510) eine Biegesteifigkeit von etwa
3-150 Einheiten, gemessen in Taber-Steifigkeitsein-
heiten, in einer gewlinschten Biegeebene aufweist.

24. Vorrichtung gemafl Anspruch 1, wobei der
distale Abschnitt des Fuhrungsdrahts (530) eine
Knickfestigkeit von etwa 0,2-7 kg aufweist.

25. Vorrichtung gemafl Anspruch 1, wobei der
distale Abschnitt des Fuhrungsdrahts (530) eine
Knickfestigkeit von etwa 0,7—4 kg aufweist.

26. Vorrichtung gemafl Anspruch 1, wobei der
Katheter (500) ferner ein funktionales Element um-
fasst, um angrenzend an den ausgewahlten Teilbe-
reich eine Funktion auszufihren.

27. Vorrichtung gemafl Anspruch 26, wobei die
Funktion aus der Gruppe ausgewabhlt ist, die aus dem
Liefern von Energie, Zugeben von Material und Ent-
fernen von Material besteht.

28. Vorrichtung gemaf Anspruch 26, wobei das
funktionale Element eine Liefereinrichtung (860) flr
thermische Energie beinhaltet.

29. Vorrichtung gemall 28, wobei eine thermi-
sche Energiequelle durch den Katheter (800) be-
triebsfahig an der Liefereinrichtung (860) fur thermi-
sche Energie befestigt ist.

30. Vorrichtung gemal Anspruch 28, wobei die
Liefereinrichtung (860) fur thermische Energie aus
der Gruppe ausgewabhlt ist, die aus Mikrowellenson-
den, Lichtleitfasern, Hochfrequenzelektroden und Ul-
traschallemittern besteht.

31. Vorrichtung gemafl Anspruch 28, wobei die
Liefereinrichtung (860) fir thermische Energie ein
Heizwiderstand ist.

32. Vorrichtung gemal Anspruch 28, wobei der
Katheter ferner mindestens einen Sensor (870) bein-
haltet, der die Temperatur, Leistung, Spannung oder
eine Kombination davon uberwachen kann, und wo-
bei der Eingang von dem Sensor (870) die der ther-
mischen Energieeinrichtung (860) zugefiihrte Ener-
gie regelt.

33. Vorrichtung gemaf Anspruch 26, wobei das
funktionale Element ein Spulungslumen beinhaltet,
das sich von einem proximalen Ende des Katheters
bis zum intradiskalen Teilbereich erstreckt.

34. Vorrichtung gemafl Anspruch 26, wobei das
funktionale Element eine geregelte Menge an Ener-
gie an die oder nahe an die Fissur liefern kann, so
dass an oder nahe der Fissur keine Verdampfung
auftritt, wenn Energie von dem funktionalen Element
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geliefert wird.

35. Vorrichtung gemafR Anspruch 26, wobei das
funktionale Element eine geregelte Menge an Ener-
gie an die oder nahe an die Fissur liefern kann, so
dass an oder nahe der Fissur kein anderes Material
als Wasser entfernt wird, wenn Energie von dem
funktionalen Element geliefert wird.

36. Vorrichtung gemafR Anspruch 26, wobei das
funktionale Element eine geregelte Menge an Ener-
gie an die oder nahe an die Fissur liefern kann, so
dass an oder nahe der Fissur auf einer Scheibe keine
destruktive Lasion gebildet wird, wenn Energie von
dem funktionalen Element geliefert wird.

Es folgen 24 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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