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Beschreibung
Gebiet der Erfindung

[0001] Die vorliegende Offenlegung betrifft eine Blut-
gefal3- und Gewebeschutzvorrichtung. Die vorliegen-
de Offenlegung betrifft insbesondere eine Vorrich-
tung zum Schutz von grof3en Blutgefalen, der Spei-
serbhre, der Luftréhre und anderen anatomischen
Teilen vor Komplikationen als Folge von vorn liegen-
den Wirbelsaulen-Operationsverfahren.

Hintergrund der Erfindung

[0002] Jedes Jahr werden in den Vereinigten Staa-
ten Hunderttausende Wirbelsaulen- und andere Ope-
rationsverfahren durchgefiihrt, um die durch verur-
sachte degenerative Erkrankung der Bandscheibe,
durch Verletzung und Fehlbildung verursachte In-
stabilitdt und Schmerz der Wirbelsdule zusammen
mit anderen medizinischen Problemen zu behandeln.
Operationsverfahren erforderlich machende Wirbel-
saulenstérungen sind bekannt. Die Lendengegend
der menschlichen Anatomie ist zum Beispiel eine
haufige Stelle von Wirbelsaulenstérungen, die durch
Operationsverfahren vor den Lendenwirbeln korri-
giert werden koénnen, zum Beispiel einschlieRlich
Operationsverfahren, die eine Entfernung und/oder
Ersatz der Bandscheibe einbeziehen. Chirurgen ver-
wenden bei ihren Wirbelvereinigungen zunehmend
Implantate. Weil die Anzahl von chirurgischen Ein-
griffen zunimmt, wird es eine entsprechende Zunah-
me beim Umsatz von entsprechenden Produkten wie
beispielsweise Zwischenkdrperkdrbe und Fixations-
besteck geben.

[0003] Bei den meisten, wenn nicht allen, vorn lie-
genden Lendenentlastungs- oder Rekonstruktions-
verfahren ist es notwendig, die groRen Gefalle ein-
schlieRlich der Hohlvene, der gemeinsamen Hufte-
vene(n), Aorta und gemeinsamen Hduftarterie(n) la-
teral zu mobilisieren. Nach Beendigung der Wirbel-
saule-Operationsmethode, kdnnen die zurtickgezo-
genen Gefélle ihre urspringliche Position(en) wie-
der einnehmen. Im Ergebnis entsteht Narbenbildung
um diese Gefalle herum, was ein sehr schwieriges
chirurgisches Umfeld fur eine chirurgische Korrek-
turbehandlung erzeugt. Zusétzlich dazu setzen sich
mit der vorhandenen Technologie bei operativen Ein-
griffen an der Wirbelsaule, die auf den Einsatz von
Zwischenwirbelprothesen konzentriert ist, und ande-
ren vorn liegenden Operationsverfahren Belange fort
Uber die vorn liegende Verlagerung von Prothesen
und Wirbelstrukturen sowie eine potenzielle Verlet-
zung an den in der Nahe der Wirbelsdule liegenden
Wirbelsaule hauptsachlichen Blutgefalle. Um diese
Schwierigkeiten aus dem Weg rdumen zu helfen, wird
eine Schutzvorrichtung hinter den Gefalen liegend,
umgebend oder in deren Nahe angeordnet.
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[0004] Ebenso ist bei Freilegungen der vorn liegen-
den Halswirbelsdule fir Entlastungs- und Rekon-
struktionsverfahren wie beispielsweise Wirbelvereini-
gung oder Bandscheibenersatz eine laterale Mobili-
sierung der Luftréhre und Speiserdhre vorgeschrie-
ben. In vielen Fallen kann eine Reizung der Speise-
réhre nach der Operation im Ergebnis eines Aufpralls
von Ausristung und/oder Narbenbildung an der vorn
liegenden Wirbelsaule auftreten, was eine Dysmotili-
tat und Schluckstérung der Speiserdhre erzeugt. Eine
Schluckstérung ist oft voriibergehend; jedoch ist sie
bei einem bestimmten Prozentsatz von Fallen dauer-
haft und eine sehr unangenehme Komplikation. Die-
se Symptome kdnnen zu einer chirurgischen Korrek-
turbehandlung flhren, um markante Ausrustung zu
entfernen. Mit Verwendung einer Schutzvorrichtung
ist gemeint, die aus einer Narbenbildung der Speise-
rohre resultierende Dysmotilitdt der Speiserdhre fur
den vorn liegenden Halswirbel nach vorn liegenden
Eingriffen an der Wirbelsdule zu lindern. Die Vor-
richtung ist auch so gestaltet, um die umgebenden
Weichteile wahrend des chirurgischen Eingriffs von
vorn zu schutzen, womit die Speiseréhre und Weich-
teile wéhrend einer Einziehung geschitzt werden.
Dieser Schutz wahrend einer Operation sollte eine
Weichteilschwellung und Schluckstérung in der un-
mittelbaren nachoperativen Periode vermindern, was
zu einer schnelleren und bequemeren Erholung des
Patienten fuhrt.

[0005] Folglich besteht an sich Bedarf an einem ver-
besserten Verfahren zum Schutz gegen eine mdgli-
che Gefallverletzung in der Néhe der Wirbelsaule als
Konsequenz von vorn liegenden chirurgischen Me-
thoden. Ebenso besteht an sich ein Bedarf an ei-
ner verbesserten Vorrichtung, die bequem zwischen
Wirbelsaule und insbesondere grolie Blutgefalle wie
die Aorta und die Hohlvene gesetzt werden kann,
so dass die Blutgefafle normalerweise keiner Verlet-
zung als Folge eines Operationsverfahrens ausge-
setzt sind. Insbesondere gibt es an sich Bedarf an ei-
ner BlutgefaRschutzvorrichtung, die eine polymerbe-
schichtete Verstarkungsschicht aufweist.

Kurze Zusammenfassung der Erfindung

[0006] Die vorliegende Offenlegung betrifft eine Vor-
richtung zum Schutz von groRen Blutgefalien und an-
deren anatomischen Teilen vor Komplikationen als
Folge von Operationsverfahren wie beispielsweise
Wirbelsaulen-Operationsverfahren von vorn. Eben-
so betrifft die vorliegende Offenlegung eine Vorrich-
tung zum Schutz von Speiseréhre und Luftréhre vor
Komplikationen als Folge von Operationsverfahren
wie beispielsweise vorn liegende Operationsverfah-
ren der Halswirbelsaule. Insbesondere beabsichtigt
die vorliegende Offenlegung eine Vorrichtung zum
Schutz von grofien BlutgefalRen, wie beispielsweise
die Aorta und die Hohlvene, und um einen gewissen
Schutz gegen eine vorn liegende Dislokation von an
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diese Blutgefalle angrenzenden Wirbelkdrpern zur
Verfligung zu stellen.

[0007] In einer Ausfiihrungsform betrifft die vorlie-
gende Offenlegung eine Schutzvorrichtung, die eine
polymerbeschichtete Verstarkungsschicht aufweist.
Das Polymer kann aus einem beliebigen biovertrag-
lichen Polymer bestehen, welches Einwachsen und
Bindung von Gewebe nicht unterschétzen oder zulas-
sen wird, in dem es als eine physikalische Schranke
wirksam ist. Solche Polymere kénnen aus Segmen-
ten bestehendes Polyurethan, Polycarbonaturethan,
Polyetherurethan, Polyacrylnitril, Polyalkylalkohole,
Polyalkylalkohole mit substituierten Gruppen, Poly-
ethylenoxide, Polyethylenglykole, Polyalkylester, Po-
lyvinylpyrollidone, Derivat-Hyaluronsauren, bestimm-
te vernetzte Kollage usw., sowie Kombinationen da-
von sein, sind aber nicht darauf beschréankt. Die Ver-
starkungsschicht kann aus einem beliebigen geeig-
neten Gewebe, Vliesstoff, Gewirk oder geflochtenem
Verstarkungsgewebe, Folie oder Material bestehen,
das biovertraglich und in der Lage ist, Nahtmaterial
oder chirurgische Klammer zu halten, wie beispiels-
weise ein wie oben angegebenes biovertragliches
Polymer. Nach Hydratisierung dehnt sich die Schutz-
vorrichtung im Allgemeinen in einer axialen Richtung
aus, und in einigen Ausflhrungsformen, ohne Aus-
dehnung in der radialen Richtung aus.

[0008] In einer weiteren Ausfihrungsform betrifft die
vorliegende Offenlegung eine Schutzvorrichtung, die
zumindest zwei parallele weiche Schichten aus ei-
nem elastisch verformbaren Polymer und zumindest
eine im Allgemeinen formstabile Schicht aufweist, die
an einer oder mehreren der weichen Schichten be-
sténdig befestigt sind. Die im Allgemeinen formstabi-
len Schichten sind im Allgemeinen parallel und an-
grenzend zu den weichen Schichten und besitzen ei-
ne geringere Kompressibilitat als die weichen Schich-
ten.

[0009] Die verschiedenen Ausflihrungsformen der
vorliegenden Offenlegung sind in Verbindung mit
Operationsverfahren nutzbringend, die mit dem Len-
denbereich der Wirbelsédule verbunden sind und in
Verbindung mit Verfahren, die anderen Wirbelsau-
lenbereichen zugeordnet werden. Zum Beispiel kon-
nen die verschiedenen Ausfiihrungsformen der vor-
liegenden Offenlegung als ein Narbenhemmungsmit-
tel der Gewebeebene und/oder allgemeine Vernarb-
ungsschranke zwischen Luftréhre, Speiseréhre und
umgebenden Weichteilen in der Nahe des Halswir-
belsaulenbereiches dienen.

[0010] Wahrend zahlreiche Ausflihrungsformen of-
fenbart werden, werden sich dem Fachmann aus
der folgenden ausfihrlichen Beschreibung, die ver-
anschaulichende Ausfuhrungsformen der Erfindung
zeigt und beschreibt, noch weitere Ausfihrungsfor-
men der vorliegenden Erfindung erschlieBen. Wie
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man sich vorstellen wird, ist die Erfindung zur Modi-
fizierungen in verschiedenen nahe liegenden Aspek-
ten fahig, ohne dass alle vom Geist und Umfang der
vorliegenden Erfindung abweichen. Folglich sind die
Zeichnungen und die ausfuhrliche Beschreibung in
der Beschaffenheit als veranschaulichend und nicht
als einschrankend zu betrachten.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

[0011] Wahrend die Beschreibung mit Anspriichen
abschlief3t, die insbesondere auf den Erfindungsge-
genstand, der als die vorliegende Erfindung bildend
betrachtet wird, aufmerksam machen und diesen ein-
deutig beanspruchen, glaubt man, dass die Erfindung
aus der folgenden Beschreibung besser verstanden
wird, wenn sie in Verbindung mit den begleitenden
Figuren vorgenommen wird, in denen:

[0012] Fig. 1 ist eine seitliche perspektivische Dar-
stellung eines Teils der Wirbelsdulenanatomie eines
Menschen, die eine Schutzvorrichtung nach einer
Ausfuhrungsform der vorliegenden Offenlegung in ei-
ner Arbeitsposition darauf aufweist;

[0013] Fig. 2 ist eine andere perspektivische Dar-
stellung eines Teils der Wirbelsduleanatomie eines
Menschen, die eine Schutzvorrichtung nach einer
Ausfuhrungsform der vorliegenden Offenlegung in ei-
ner Arbeitsposition darauf aufweist;

[0014] Fig. 3 ist eine Ansicht im Querschnitt von
oben eines Teils der Wirbelsaulenanatomie eines
Menschen mit einer Schutzvorrichtung nach einer
Ausflhrungsform der vorliegenden Offenlegung in ei-
ner Arbeitsposition darauf;

[0015] Fig. 4 ist eine Ansicht eines Teils der Wir-
belsadulenanatomie eines Menschen von vorn mit ei-
ner Schutzvorrichtung nach einer Ausfihrungsform
der vorliegenden Offenlegung in einer Arbeitsposition
darauf, die die normale Lage der grof3en Blutgefalle
im Verhaltnis dazu darstellt;

[0016] Fig. 5a ist eine nicht mal3stabsgerechte, per-
spektivische Darstellung im Querschnitt von einer
Schutzvorrichtung nach einer Ausfuhrungsform der
vorliegenden Offenlegung;

[0017] Fig. 5b ist eine nicht mafstabsgerechte,
perspektivische Darstellung im Querschnitt einer
Schutzvorrichtung nach einer weiteren Ausfiihrungs-
form der vorliegenden Offenlegung.

[0018] Fig. 5c ist eine nicht mallstabsgerechte,
perspektivische Darstellung im Querschnitt einer
Schutzvorrichtung nach einer noch weiteren Ausfiih-
rungsform der vorliegenden Offenlegung;
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[0019] Fig. 6a ist eine Draufsicht einer Schutzvor-
richtung nach einer weiteren Ausfihrungsform der
vorliegenden Offenlegung;

[0020] Fig. 6b ist eine Draufsicht einer Schutzvor-
richtung nach der Ausfihrungsform von Fig. 6a mit
einer darin ganzlich eingesetzten Halswirbelplatte;

[0021] Fig. 7 ist eine Draufsicht im Querschnitt eines
Teils der Wirbelsduleanatomie eines Menschen mit
einer Schutzvorrichtung nach einer Ausfiihrungsform
der vorliegenden Offenlegung in einer Arbeitsposition
darauf.

Ausfuhrliche Beschreibung

[0022] Die vorliegende Offenlegung betrifft neuarti-
ge und vorteilhafte Schutzvorrichtungen fir Blutgefa-
Re/Gewebe. Insbesondere betrifft die vorliegende Of-
fenlegung neue und vorteilhafte Vorrichtungen zum
Schutz von groRen Blutgefalen, der Speiserdhre, der
Luftréhre und anderen anatomischen Teilen vor Kom-
plikationen infolge von Operationsverfahren wie vorn
liegende Wirbelsdulen-Operationsverfahren. Spezi-
eller betrifft die vorliegende Offenlegung eine Schutz-
vorrichtung mit einer polymerbeschichteten Verstar-
kungsschicht.

[0023] Allgemeine Indikationen fir die Verwendung
einer Schutzvorrichtung der vorliegenden Offenle-
gung kénnen jedes beliebige Verfahren umfassen,
bei dem eine Weichteilebene erzeugt wird und ei-
ne mdogliche erneute Freilegung dieser Gewebee-
bene notwendig werden kann. Beispiele dieser In-
dikationen umfassen, sind aber nicht darauf be-
schrankt, Verfahren, die eine Mobilisierung von ve-
ndsen oder arteriellen BlutgefalRen erforderlich ma-
chen, die Verwendung der Anndherung der hinter
dem Bauchfell liegenden Lendenmuskelgewebeebe-
ne an die Lendenwirbelsaule, die Annaherung durch
das Bauchfell an die vorn liegende Gefalkanord-
nung, urologische Strukturen (Nieren und Blase) so-
wie gynakologische Strukturen; Verfahren, wie de-
generative Bandscheibenerkrankung, Trauma, Tu-
mor, Wirbelverschiebung, Spinalverengung, Fehlbil-
dung, Pseudarthrose und verkiimmerte vorhergehen-
de Verschmelzungen und beliebige vorn liegende
Halswirbelsaulen-/Nackenoperationen (vorn liegen-
de Wirbelsaulenoperationen, Speiserdhre und Luft-
réhre). Zum Beispiel kénnen Wiederherstellungsver-
fahren des Rachens von den verschiedenen Ausfih-
rungsformen einer Schutzvorrichtung der vorliegen-
den Offenlegung Nutzen ziehen, die als Narbenhem-
mungsmittel der Gewebeebene und/oder allgemeine
Vernarbungsschranke zwischen Luftréhre, Speise-
réhre und umgebenden Weichteilen dienen. Zusatzli-
che Indikationen umfassen, sind aber nicht darauf be-
schrankt, die voribergehende Erfassung von Weich-
teildefekten, im Anschluss an offene Briche des
Appendix-Skeletts, und die Anordnung der Vorrich-
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tung Uber Wirbelsdulen-Verschmelzungsbereichen,
bei denen sich neurologische Strukturen in der Nahe
befinden (Transforamen-Zwischenkdrperverschmel-
zung oder ,TLIF”). Eine allgemeine Anzeige fir die
Verwendung einer Schutzvorrichtung der vorliegen-
den Offenlegung kann den Schutz von Blutgefalien
vor der Bildung von Narbengewebe umfassen. Ob-
wohl die Schutzvorrichtung der vorliegenden Offen-
legung hier oft als eine BlutgefalRschutzvorrichtung
bezeichnet wird, wird verstandlich, dass die Schutz-
vorrichtung mit beliebigen geeigneten Verfahren wie
zum Beispiel jedes der oben angefiihrten Verfah-
ren, jedoch nicht darauf beschrénkt, genutzt werden
konnte.

[0024] Ferner hat sich gezeigt, dass eine Destabili-
sierung der Wirbelsaule im Anschluss an eine Aus-
schneidung des vorn liegenden Langsbandes, um ei-
ne komplette kiinstliche Bandscheibe zu ersetzen,
was oft als komplette Bandscheiben-Arthroplastik
(TDA) bezeichnet wird, zu einem Verlust oder Absto-
Rung der kiinstliche Bandscheibe oder von Polyethy-
lenkomponenten davon flihren kann. Viele Falle von
Abstofdung oder vorn liegender Wanderung der Poly-
ethylenkomponente dieser Vorrichtungen sind seit ih-
rer klinischen Einfihrung aufgezeichnet worden. Ei-
ne AbstolRung der Polyethylenmanschette kann zu
einer Gefallbeschadigung oder sogar zum Tod fiih-
ren. Folglich sind auRerdem Schutz der Blutgefale
und gleichzeitige Bewahrung der Vordersaule durch
Anordnung einer Blutgeféaschutzvorrichtung wie die
hier beschriebene BlutgefalRschutzvorrichtung wun-
schenswert. Eine BlutgefalRschutzvorrichtung nach
einer Ausfuihrung der vorliegenden Offenlegung kann
aus einem Polymer oder mehreren stabilen Gewe-
ben zusammengesetzt sein, die dazu dienen, sowonhl
das Blutgefal® gegen eine Wanderung der TDA als
auch das Bandscheibenmaterial zu schitzen und die
Bandscheibe selbst zu stabilisieren, indem eine Uber-
maRige Ausdehnung minimiert wird. Ein solches Po-
lymer oder Gewebe kann eine beliebige Anzahl von
Qualitdten aufweisen, die es fur diese Anwendung
besonders geeignet macht, was eine erhdhte Dicke,
Zugfestigkeit, Durchstol¥festigkeit, usw. einschlief3t,
wie sie dem Material zugeordnet werden kénnen, ein-
schliellich seiner Beschichtungen, Laminate, Werk-
stoffe die Teil des Basismaterials sind, usw.. Eine
BlutgefalRschutzvorrichtung nach einer Ausfiihrung
der vorliegenden Offenlegung kann als ein quasi vorn
liegendes Langsband dienen, das die Bandschei-
be unterstitzt und eine Ubermaflige Bewegung mini-
miert.

[0025] Fig. 1 bis Fig. 3 veranschaulichen bestimm-
te Teile der Wirbelsauleanatomie eines Menschen.
Das Ruckgrat oder die Wirbelsaule 12 enthalt Wirbel
14 und zwischen den Wirbeln 14 angeordnete Zwi-
schenwirbelscheiben 16. Fig. 1 veranschaulicht eine
seitliche, perspektivische Darstellung eines Teils der
Wirbelsaule 12; Fig. 2 veranschaulicht eine weitere
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perspektivische Darstellung eines Teils der Wirbel-
saule 12 und Fig. 3 veranschaulicht eine Draufsicht
der Wirbelsaule 12 im Querschnitt. In jeder der Fig. 1
bis Fig. 3 ist eine Blutgefal3-/Gewebeschutzvorrich-
tung 10 nach der vorliegenden Offenlegung in einer
Arbeitsposition dargestellt.

[0026] Fig. 4 veranschaulicht die normale Lage der
groRen BlutgefalRe einschliel3lich Hohlvene 18 und
Aorta 20 in der Nahe der Wirbelsaule 12. Diese Blut-
gefalBe und/oder andere gemeinsame Huftvene(n)
und gemeinsame Hiiftarterie(n) sind vor der Wirbel-
saule 12 angeordnet und miissen wahrend der chir-
urgischen Wirbelsdulenbehandlung wie vorn liegen-
de Lendenentlastungs- oder Rekonstruktionsverfah-
ren einschlieBlich Entfernung einer Zwischenwirbel-
scheibe oder Einbau einer Prothese zuriickgezogen
und zeitlich mobilisiert werden. Um eine Narbenbil-
dung um diese Blutgefale herum, vorn liegende Dis-
lokation von Prothese und Wirbelstrukturen 14 und/
oder eine potenzielle Verletzung an den bedeuten-
den Blutgefaflien (z. B. 18 und 20), die in unmittelba-
rer Nahe der Wirbelsdule angeordnet sind, als Folge
von invasiven chirurgischen Verfahren in deren Nahe
Zzu minimieren, kann eine Schutzvorrichtung 10 posi-
tioniert und zwischen Wirbel 14 und den Blutgefalien
eingesetzt befestigt werden.

[0027] Fig. 1 bis Fig. 4 veranschaulichen die Schutz-
vorrichtung 10 in ihrer Arbeitsposition, die sich von
einem Wirbel 14 zu einem weiteren und jeweils dar-
an befestigten erstreckt. In einigen Ausflih-rungsfor-
men kann sich die Schutzvorrichtung 10 von einem
Wirbel 14 zu einem benachbarten Wirbel erstrecken.
Es wird jedoch erkannt, dass in alternativen Ausflih-
rungsformen die Vorrichtung 10 der vorliegenden Of-
fenlegung so ausgefiihrt werden kann, dass sie be-
messen und geformt ist, um jeden geeigneten Be-
reich einschlielich dem abzudecken, der sich von ei-
nem Wirbel 14 zu einem nicht benachbarten Wirbel
erstreckt.

[0028] Fig. 5a veranschaulicht in Groflaufnahme
die Querschnittsdarstellung einer Ausfiihrungsform
der Schutzvorrichtung 10 der vorliegenden Offenle-
gung mit einer polymerbeschichteten Verstarkungs-
schicht. Die in Fig. 5a veranschaulichte Ausfihrungs-
form ist nicht mafistabsgerecht dargestellt und dient
nur veranschaulichenden Zwecken. Die Schutzvor-
richtung 10 kann eine oder mehrere innere Verstar-
kungsschichten 24 enthalten, welche die Drappie-
rung und innere Struktur fur die Schutzvorrichtung 10
bewirken. Die inneren Schichten 24 kénnen im We-
sentlichen oder im Allgemeinen formstabil sein und
kénnen aus einem beliebigen geeigneten Gewebe,
Vliesstoff, Gewirk oder Geflecht 26, Folie oder ei-
nem Material wie beispielsweise, aber nicht darauf
beschrankt, ein synthetisches Gewebe, das aus Po-
lyethylenterephthalat (PET) (z. B. die unter der Han-
delsbezeichnung Dacron® verkaufte Polyesterfaser),
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eine perforierte Polymerfolie, andere Materialien oder
Kombinationen davon, bestehen. In weiteren Ausfih-
rungsformen kann das Gewebe 26 ein oder mehre-
re biovertragliche Polymere oder biologische Werk-
stoffe umfassen wie beispielsweise, aber nicht dar-
auf beschrankt, aus Segmenten bestehendes Poly-
urethan, ein Polycarbonaturethan, ein Polyetherur-
ethan, ein PolyacryInitril, Polyalkylalkohol einschlief3-
lich ein kristallisierter Polyvinyalkohol, ein von Agar
abgeleutetes Hydrogel, Kollagen oder eine Kombi-
nation davon. Andere Polymere kdnnen Blockpoly-
mere von Wasser aufnehmendem Polyethylengly-
kol und biologisch abbaubares Polymer wie Po-
lylactid-Coglycolid, Polycaprolacton und Polylactid,
zum Beispiel von Akina Inc. erhéltliches Methoxy-
polyethylen-glycol-b-polycaprolacton, Methoxypoly-
ethylen-glycol-b-polylactid-co-glycolsaure, Methoxy-
polyethylen-glycol-b-poly-L-lactid, Poly-L-lactid-b-po-
lyethylen-glycol-b-poly-L-lactid, Methoxypolyethylen-
glycol-b-poly(D, L)-lactid, Methoxypolyethylen-gly-
col-b-poly(D, L)-lactic-co-glycolsaure, Poly(D, L)-lac-
tic-co-Glycolsaure-b-polyethylen-glycol-b-Poly(D, L)-
lactic-co-glycolsdure oder Poly-(a, B)-DL-asparagin-
saure. Weitere Beispiele von biovertraglichen Poly-
meren, Hydrogelen oder anderen biologischen Werk-
stoffen die verwendet werden kénnen und Verfahren
zur Herstellung derselben sind in den US Patenten,
Nr. 5 534 028, 5 252 692, 4 943 618, 4 631 188,
4 420 589, 4 379 874, 4 370 451, 4 369 294,
4 337 327, 4 331 783 und 4 107 121 sowie den
vorlaufigen US-Patentanmeldungen Nr. 61/155 377,
61/219 709 und 61/219 713 offenbarte, wobei jedes
hierdurch Bezug in seiner Gesamtheit einbezogen
ist. Es wird jedoch erkannt werden, dass ein beliebi-
ges geeignetes Gewebe fiir die inneren Schichten 24
der Schutzvorrichtung 10 einschlie3lich synthetische,
biologische nicht synthetische Gewebe oder Kombi-
nationen davon verwendet werden kdnnen. Das Ge-
webe kann auf der Basis der gewilinschten Eigen-
schaften oder Anforderungen fiir die sich ergebende
Schutzvorrichtung 10 ausgewahlt werden, wie zum
Beispiel, jedoch nicht darauf beschrankt, die Grélle
von Zugfestigkeit, Dehnfestigkeit oder Dehnungsum-
fang, Verwitterungsgeschwindigkeit, usw.. In einigen
Ausfuhrungsformen kdénnen die eine oder mehrere
innere Schichten 24 eine beliebige geeignete Dicke
zur Steuerung der Dehnung der Lendenwirbelsaule
aufweisen. Ebenso kdnnen in einigen Ausfiihrungs-
formen die eine oder mehrere Schichten ausgewahilt,
bemessen, geformt und oder gestaltet sein, um eine
beschrankte Bewegung des Wirbelsaulensegments
zu ermdglichen, in der sie verankert wird. In weiteren
Ausfiihrungsformen kann das fiir die inneren Schich-
ten 24 ausgewahlte Gewebe 26 ein beliebiges geeig-
netes Gewebe sein, das imstande ist, Nahtmaterial
30 (Fig. 1, Fig. 2 und Fig. 4) wie ein Nahtmaterial vom
Standard 2 — 0 zu halten. Als solches sind fir eine
Schutzvorrichtung 10 nach der vorliegenden Offenle-
gung keine Fensterungen oder anderen Aufnahme-
offnungen flir Befestigungselemente notwendig, ob-
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wohl sie, wenn geeignet, verwendet werden kénnen.
Durch die Schutzvorrichtung 10 kann ein Nahtmate-
rial 30 uberall angeordnet werden. Es wird jedoch er-
kannt werden, dass ein Nahtmaterial vorzugsweise
in einer Ecke der Schutzvorrichtung 10 positioniert
werden kann und vorzugsweise in zwei oder meh-
reren Ecken der Schutzvorrichtung 10 und besser
in jeder Ecke der Schutzvorrichtung 10 positioniert
werden kann. In anderen Ausfiihrungsformen kénnen
Einrichtungen, andere als ein Nahtmaterial, zum Be-
festigen der Schutzvorrichtung 10 zum Beispiel an
einem Wirbelkdrper, wie beispielsweise Schrauben
oder Klammern, jedoch nicht darauf beschrankt, ge-
nutzt werden.

[0029] In einerin Fig. 5b dargestellten Ausfiihrungs-
form kdnnen die inneren Schichten im Allgemei-
nen formstabil oder im Allgemeinen in Form eines
Vliesstoffbogens oder Fillmaterials 20 sein. Die in
Fig. 5 veranschaulichte Ausfiuihrungsform ist nicht
malstabsgerecht dargestellt und dient nur veran-
schaulichenden Zwecken. Was das oben beschrie-
bene Gewebe betrifft, kann der Bogen 25 aus form-
stabilem Vliesstoff ein oder mehrere biovertragli-
che Polymeren oder biologische Werkstoffe enthal-
ten, wie beispielsweise ein segmentiertes Polyure-
than, ein Polycarbonaturethan, ein Polyetherurethan,
a Polyacrylnitril, einen Polyvinylalkohohl einschlief3-
lich ein kristallisierter Polyvinyalkohol, ein von Agar
abgeleitetes Hydrogel, Kollagen oder eine Kombi-
nation davon. Andere Polymere kdnnen Blockpoly-
mere von Wasser aufnehmendem Polyethylengly-
kol und biologisch abbaubares Polymer wie Po-
lylactid-Coglycolid, Polycaprolacton und Polylactid,
zum Beispiel von Akina Inc. erhaltliches Methoxy-
polyethylen-glycol-b-polycaprolacton, Methoxypoly-
ethylen-glycol-b-polylactid-co-glycolsdure, Methoxy-
polyethylen-glycol-b-poly-L-lactid, Poly-L-lactid-b-po-
lyethylen-glycol-b-poly-L-lactid, Methoxypolyethylen-
glycol-b-poly(D, L)-lactid, Methoxypolyethylen-gly-
col-b-poly(D, L)-lactic-co-glycolsaure, Poly(D, L)-lac-
tic-co-Glycolsaure-b-polyethylen-glycol-b-Poly(D, L)-
lactic-co-glycolsaure oder Poly-(a, B)-DL-asparagin-
saure und die Beispiele von biovertraglichen Poly-
meren, Hydrogelen oder anderen biologischen Werk-
stoffen umfassen, die in den US Patenten, Nr. 5 534
028, 5 252 692, 4 943 618, 4 631 188, 4 420 589,
4379874,4370451,4369294,4 337 327,4 331783
und 4 107 121 und den vorlaufigen US-Patentanmel-
dungen, Nr. 61/155 377, 61/219 709 und 61/219 713
offenbart sind.

[0030] Die inneren Schichten 24 der Schutzvorrich-
tung 10 kénnen mit einer oder mehreren, im Allgemei-
nen parallelen, weichen auReren Schichten 32, die
ein oder mehrere geeignete biovertragliche Polymere
oder biologische Werkstoffe wie die oben angefihr-
ten Polymere und Werkstoffe aufweisen kénnen, je-
doch nicht darauf beschrankt sind, Gberzogen wer-
den. In einigen Ausfiihrungsformen kénnen die au-
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Reren Schichten 32 ein Polymer aufweisen, das bio-
resorbierbar ist. Die Schutzvorrichtung 10 kann au-
Rerdem ein Teil enthalten, das rontgensichtbares Ma-
terial aufweist oder daraus gebildet ist, oder so be-
handelt ist, dass es rontgensichtbar wird, um das An-
ordnen der Schutzvorrichtung, wenn sie sich in ihrer
Arbeitsposition befindet, zu unterstutzen. In einigen
Ausfihrungsformen kann das Polymer (die Polyme-
re) einen medizinischen Wirkstoff, GréRenfaktor, an-
timikrobiellen Wirkstoff oder einen anderen therapeu-
tischen Wirkstoff enthalten. In einigen Ausflihrungs-
formen kann das Polymer das Gewebe, falls vorhan-
den, der einen oder mehreren inneren Verstarkungs-
schichten 24 durchdringen.

[0031] Die inneren Schichten 24 kdénnen an einem
oder mehreren der weichen auf3eren Schichten 32
stabil befestigt werden. Die inneren Schichten 24
kénnen im Allgemeinen parallel zu den auferen
Schichten 32 sein und eine geringere Kompressi-
bilitat als die weichen aufleren Schichten 32 besit-
zen. In einigen Ausfihrungsformen kann eine Viel-
zahl innerer Schichten 24 und eine Vielzahl aulRe-
rer Schichten 32 vorhanden sein. In einer speziel-
len Ausfihrungsform kann die Schutzvorrichtung 10
eine Vielzahl von auferen Schichten 32 aufweisen,
die mindestens eine mehr ist als die Anzahl von in-
neren Schichten 24. In einer weiteren Ausfihrungs-
form kénnen die inneren Schichten 24 so gestaltet
sein, dass sie zwischen den &aufieren Schichten 32
mit einer dulReren Schicht 32 zwischen jeder inneren
Schicht 24, wie zum Beispiel in Fig. 5¢ gezeigt, ein-
gelegt sind. Die in Fig. 5¢ veranschaulichte Ausfiih-
rungsform ist nicht mafRstabsgerecht dargestellt und
dient nur veranschaulichenden Zwecken. Jede der in-
neren Schichten 24 kann im Wesentlichen die glei-
che Dicke und Zusammensetzung wie die anderen
inneren Schichten aufweisen, und jede der auReren
Schichten 32 kann im Wesentlichen die gleiche Di-
cke und Zusammensetzung wie die anderen dul3eren
Schichten besitzen, oder die Abmessungen kdnnen
fur die Anwendung geeignet ausgewahlt werden.

[0032] In einer Ausfiihrungsform kann die Schutz-
vorrichtung 10 lediglich aus Hydrogel oder Hydro-
gelfasern bestehen, die zum Beispiel aus einem
oder mehreren in den oben genannten Patenten
und Patentanmeldungen erwahnten Hydrogelen of-
fenbart sind und denen entsprechend hergestellt
sind. In bestimmten Ausfuhrungsformen kann das fur
die Schutzvorrichtung verwendete Hydrogel mit ge-
winschten mechanischen Eigenschaften hergestellt
werden, so dass das Hydrogel im Allgemeinen form-
fest oder widerstandsfahig genug ist, um Nahtmate-
rial, Klammer oder einer andere Befestigungseinrich-
tung zu halten. Die Schutzvorrichtung 10 kann im
Allgemeinen flach sein und eine beliebige geeigne-
te GréRe und Abmessungen aufweisen. Die Schutz-
vorrichtung 10 kann individuell fir jeden speziellen
Zweck hergerichtet werden und kann im Operations-
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saal wahrend des Operationsverfahrens speziell an-
gefertigt werden. In verschiedenen Ausfiihrungsfor-
men kann die Dicke der Schutzvorrichtung 10 im Be-
reich von etwa 0,1 mm bis etwa 7,0 mm, von etwa 0,2
mm bis etwa 5,0 mm oder von etwa 0,2 mm bis etwa
1,0 mm liegen. Es wird jedoch erkannt, dass fur ei-
ne wie hier offenbarte Schutzvorrichtung 10 jede ge-
eignete Dicke wunschenswert sein kann. In einigen
Ausfuhrungsformen kann die Schutzvorrichtung mit
GréRe und Abmessung zur Anordnung im Nackenbe-
reich, Brustkorbbereich oder Lendenwirbelsdulenbe-
reich versehen sein.

[0033] Die Schutzvorrichtung 10 kann in einigen
Ausfuhrungsformen als eine flache, elastische, rela-
tiv diinne Blutgefal-Schutzeinrichtung oder Schutz-
schild gekennzeichnet sein. Die Schutzvorrichtung
10 kann zu einer geeigneten chirurgischen Stelle mo-
delliert oder geformt werden. In einigen Ausfihrungs-
formen kann Formgedé&chtnis, wie in den gleichzeitig
anhangigen vorlaufigen US-Patentanmeldungen, Nr.
61/155 377,61/219 709 und 61/219 713 beschrieben,
zum Modellieren oder Formgeben der Schutzvorrich-
tung 10 genutzt werden, so dass sie die Form des
Wirbelkérpers oder eines anderen Fixierungspunktes
an der chirurgischen Stelle umreil’t. In weiteren Aus-
fihrungsformen kann die Schutzvorrichtung 10 eine
raue Seite und eine glatte Seite aufweisen. Die raue
Seite kann Kerben, Hocker oder andere Vorspriinge
oder Einkerbungen aufweisen, die entweder nattirlich
oder mechanisch gebildet sind. Die raue Seite kann
gegen den Wirbel 14 gelegt werden und das Bewir-
ken einer Reibung zwischen der Schutzvorrichtung
10 und dem Wirbel 14 unterstitzen, um die Schutz-
vorrichtung in Position zu halten, wahrend die glatte
Seite den Gefallen, Speiserdhre, Luftrohre oder an-
deren anatomischen Teilen zugewandt angeordnet
wird, und um eine glatte Oberflache zur Beriihrung
solcher anatomischen Teile bereitzustellen.

[0034] In einer in Fig. 6a und Fig. 6b dargestellten
Ausfiihrungsform kann die Schutzvorrichtung 40 an
einem Wirbelsaulen-Stltzteil befestigt sein, um die
einfache Anordnung der Schutzvorrichtung 40 zu er-
leichtern. Ein Wirbelsaulenstuitzteil kann einen Stitz-
stab, eine Stitzplatte, Strebe, ein Implantat, Klam-
mer oder andere geeignete Wirbelsaulenstitzvorrich-
tung oder Kombinationen davon umfassen, die aus
einem geeigneten und/oder biovertraglichen Materi-
al oder Werkstoffen hergestellt sind. In einer Ausfiih-
rungsform kann zum Beispiel das Wirbelsaulenstutz-
teil eine Halswirbelsdulenplatte wie zur Verwendung
bei vorn liegender Bandscheibenentfernung und -ver-
schmelzung (ACDF) oder eine Lendenfixierungsplat-
te sein. Die Schutzvorrichtung 40 kann aus ahnlichen
Werkstoffen wie die Schutzvorrichtung 10 hergestellt
werden. Ebenso kann die Schutzvorrichtung 40 ei-
nen ahnlichen Aufbau wie den der Schutzvorrichtung
10 aufweisen. Zusatzlich dazu kann eine Kante der
Schutzvorrichtung 40 umgefaltet und entlang einer
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Naht 42 befestigt sein, um eine Tasche 44 an einer
Kante der Schutzvorrichtung 40 zu schaffen. Die Naht
42 kann durch Nahen, Heil3siegeln, Bonden oder ein
beliebiges anderes geeignetes Verfahren usw., aus-
gebildet werden. Ein Wirbelsaulenstitzteil, wie das
Beispiel der Halswirbelsdulenplatte 50, kann inner-
halb der Tasche 44 positioniert werden. Die Hals-
wirbelséulenplatte 50 kann eine oder mehrere Off-
nungen 52 zur Verankerung der Halswirbelsdulen-
platte 50 an der knéchernen Oberflache der Wirbel
aufweisen. Die Halswirbelsaulenplatte 50 ist nur ver-
anschaulichend gezeigt, und andere Ausfiihrungs-
formen und Ausbildungen von Wirbelsaulen-Stiitz-
teilen oder Halswirbelsaulenplatten kénnen entspre-
chend der Schutzvorrichtung 40 der vorliegenden Of-
fenlegung genutzt werden. In einer Ausfiihrungsform
kann die Tasche 44 vorgebohrte Locher 46 zum Aus-
richten mit den Léchern 52 der Halswirbelsdulen-
platte 50 aufweisen. In anderen Ausfiihrungsformen
kénnen jedoch die Lécher 46 nicht vorgebohrt wer-
den und kénnen zum Zeitpunkt der Verankerung der
Halswirbelsaulenplatte 50 mit der knéchernen Ober-
flache der Wirbel hergestellt werden, wie beispiels-
weise dadurch, dass Verankerungsschrauben durch
die Schutzvorrichtung und durch die Lécher 52 der
Schutzvorrichtung 50 gedriickt werden. Fig. 7 veran-
schaulicht die Schutzvorrichtung 40 in ihrer Arbeits-
position, wobei die Halswirbelsaulenplatte 50 und Ta-
sche 44 der Schutzvorrichtung 40 an der Wirbelsau-
le 12 Uber Schrauben 60 durch Lécher 52 der Hals-
wirbelsdulenplatte befestigt sind, und ein Lésungsteil
62 der Schutzvorrichtung 40, der Uber die Halswirbel-
saulenplatte 50 gehiillt wird und die Speiserthre 64
von der Halswirbelsaulenplatte 50 und Schrauben 60
trennt.

[0035] Wahrend oben verschiedene Ausfiihrungs-
formen der Schutzvorrichtung 10, 40 der vorliegen-
den Offenlegung beschrieben worden sind, wird jetzt
der beispielhafte Gebrauch der Schutzvorrichtung
10, 40 hinsichtlich einer Operationstechnik fir ei-
ne Anwendung der Schutzvorrichtung bei Verfah-
ren beschrieben, die eine Blutgefalmobilisierung er-
forderlich machen, wie beispielsweise vorn liegen-
de Operationsverfahren der Lendenwirbelsaule, und
einer Operationstechnik fir eine Schutzvorrichtung
bei Verfahren, die eine Speiseréhremobilisierung er-
forderlich machen, wie beispielsweise vorn liegende
Operationsverfahren der Halswirbelsaule.

Anwendung bei Verfahren, die eine
Blutgefaf3mobilisierung erforderlich machen

[0036] Vor Anordnung der Schutzvorrichtung 10 auf
den Wirbelkdrper 14 mit den seitlich eingezogenen
Blutgefallen kann ein Probeblatt keimfreien Papiers
unterschiedlicher GroRen auf die Wirbelflache auf-
gelegt werden. Das Probeblatt kann verwendet wer-
den, um die Schutzvorrichtung 10 auf eine geeigne-
te GréRe und Abmessung zu bemessen und zu um-
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reien. Die Schutzvorrichtung 10 kann umrissen wer-
den, indem typische Instrumente verwendet werden,
die am Operationsplatz vorgefunden werden, wie bei-
spielsweise Scheren oder ein Skalpell. Ein Nahtma-
terial 30 wie das Nahtmaterial 2 — 0 kann von der
vorn liegenden Flache zu der hinten liegenden Flache
der Schutzvorrichtung 10 beférdert werden. In einer
Ausfihrungsform kann ein Nahtmaterial 30 in zwei
oder mehreren Ecken der Schutzvorrichtung 10 po-
sitioniert werden. Mit den seitlich eingezogenen Blut-
gefalRen kann die Schutzvorrichtung 10 auf die vorn
liegende Flache des entsprechenden Wirbelkorpers
14 gelegt werden. Die Nahtmaterialien 30 kénnen an
dem den Wirbel umgebenden, értlichen weichen Ge-
webe befestigt werden, und anschlieRend kénnen die
Enden des Nahtmaterials verknotet werden. Alterna-
tivdazu kann die Schutzvorrichtung 10 an dem Wirbel
14 befestigt werden, indem ein im Knochen liegender
Anker mit einem geeigneten Nahtmaterial verwendet
wird, das durch die Schutzvorrichtung hindurch ge-
fuhrt wird. Umgebende BlutgefalRe kénnen dann in ih-
re natirliche Lage(n) tUber der Schutzvorrichtung 10
zurlickkehren. In einer Ausfihrungsform, bei der die
Schutzvorrichtung 10 eine raue Seite und eine glatte
Seite aufweist, kann die raue Seite gegen die Wirbel
14 gelegt werden, und die glatte Seite kann den Blut-
gefalien gegeniberliegend angeordnet werden.

Anwendung bei Verfahren, die eine
Speiserdhrenmobilisierung erforderlich machen

[0037] Unter Verwendung einer normalen Smith-Ro-
binson-Annaherung an die vorn liegende Halswirbel-
saule kann der Umfang der Halsschlagader seitlich
eingezogen werden, und die Luftréhre und Speise-
réhre kdnnen medial eingezogen werden. Wie oben
angegeben, kann ein Probeblatt auf die Wirbelfla-
che aufgelegt werden. Das Probeblatt kann genutzt
werden, um die Schutzvorrichtung 10 auf eine an-
gemessene GroRe und Abmessung zu bemessen
und zu umreil’en. Die Schutzvorrichtung 10 kann
umrissen werden, indem typische am Operations-
platz vorgefundene Instrumente verwendet werden,
wie beispielsweise Scheren oder ein Skalpell. Die
Schutzvorrichtung kann anschlielend zwischen die
selbst haltenden Wundhaken und Speiserthre gelegt
werden. Das Entlastungs-/Rekonstruktionsverfahren
kann anschlieRend in normaler Art und Weise durch-
geflihrt werden. Bei Abschluss des Verfahrens kann
die Schutzvorrichtung 10 mit dem umgebenden wei-
chen Gewebe der vorn liegenden Halswirbelkorper
genaht, geklammert, usw. werden, héher liegend und
tiefer liegend, zu dem vorn liegenden Halswirbel und
hinter der Speiserdhre liegend. In einer Ausfiihrungs-
form, bei der die Schutzvorrichtung 10 eine raue Sei-
te und eine glatte Seite aufweist, kann die raue Sei-
te gegen die Wirbel 14 und die glatte Seite der Spei-
serbéhre gegenuberliegend angeordnet werden. Die
Schutzvorrichtung 10 kann an der Verwendungsstel-
le mit einer Naht versehen werden, indem Klemmen
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oder Nahte 30, wie Routine 2 — 0 Nahtmaterialien ver-
wendet werden, jeweils darlber liegend und darun-
ter liegend, um eine zweckmafige Stabilitat des Im-
plantats wahrend einer Schwellung zu gewahrleisten.
AnschlieRend kann vor dem VerschlieBen der Wun-
de eine Routineinspektion von Knochengewebe und
weichem Gewebe durchgeflihrt werden.

Alternative Anwendung bei Verfahren, die eine
Speiseréhrenmobilisierung erforderlich machen

[0038] Ein  Entlastung-/Rekonstruktionsverfahren
kann auf normale Art und Weise durchgefiihrt wer-
den. Vor einer Anordnung der Schutzvorrichtung 40
auf der Wirbelsdule 12, kénnen eine Halswirbelsau-
lenplatte 50 und Schutzvorrichtung 40 von geeigneter
Grole bestimmt werden. Eine Halswirbelsaulenplat-
te 50 kann dann innerhalb der Tasche 44 der Schutz-
vorrichtung 40 positioniert werden. Durch die Hals-
wirbelsaulenplatte 50 und Schutzvorrichtung 40 kén-
nen Schraubenldcher gebohrt und/oder geschnitten
werden. Es wird jedoch erkannt, dass Schraubenl6-
cher in der Schutzvorrichtung 40 vorgebohrt werden
kénnen oder nicht. Die Halswirbelsaulenplatte 50 und
die Schutzvorrichtung 40 kénnen anschlieRend auf
die vorn liegende Halswirbelsadule 12, wie in Fig. 7
dargestellt, gelegt werden, und die Schrauben kon-
nen durch die Schraubenldcher eingesetzt und an der
kndchernen Oberflache eines oder mehrerer Wirbel-
korper 14 befestigt werden. Folglich ist die Tasche
44 der Schutzvorrichtung 40 an der Wirbelsaule 12
befestigt. Der Lockerungsabschnitt 42 der Schutzvor-
richtung 40 kann Uber die Platte, wie in Fig. 7 dar-
gestellt, gehullt werden und mit dem umgebenden
weichen Gewebe vernaht oder geklammert werden,
indem zwischen der Halswirbelsdulenplatte 50 und
Schrauben 60 sowie der Speiserdhre 64 eine Schran-
ke bewirkt wird. In einer Ausfiihrungsform, bei der die
Schutzvorrichtung 40 eine raue Seite und eine glatte
Seite aufweist, kann die Schutzvorrichtung so gestal-
tet sein, dass wenn der Lockerungsabschnitt 62 der
Schutzvorrichtung 40 Uber die Halswirbelsaulenplat-
te 50 gehiillt ist, sich die raue Seite an der Halswir-
belsdulenplatte 50 befindet und die glatte Seite der
Speiseréhre gegeniber liegt. Die Schutzvorrichtung
40 kann an Ort und Stelle geklammert oder vernaht
werden, indem Klammern oder Nahtmaterialien 30,
wie zum Beispiel Routine 2 — 0 Nahtmaterialien ver-
wendet werden, jeweils darlber liegend und darun-
ter liegend, um eine angemessene Stabilitat des Im-
plantats wahrend einer Schwellung zu gewahrleisten.
AnschlielRend kann vor dem Verschlielen der Wun-
de eine Routineinspektion von Knochengewebe und
weichem Gewebe durchgeflihrt werden.

[0039] Bei jeder Anwendung der verschiedenen
Ausfuhrungsformen der Schutzvorrichtung 10, 40 der
vorliegenden Offenlegung, kann die Schutzvorrich-
tung 10, 40 so gestaltet werden, dass sich nach einer
Hydratisierung die Schutzvorrichtung im Allgemeinen
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in der axialen Richtung ausdehnt. In einer weiteren
Ausfuhrungsform kann die Schutzvorrichtung 10, 40
so gestaltet sein, dass sich nach einer Hydratisierung
die Schutzvorrichtung im Wesentlichen in der axialen
Richtung ausdehnt, ohne eine radiale Ausdehnung
zu zeigen, was Uberlebende Gewebe im umgeben-
den Bereich beschadigen kénnte.

[0040] Obwohl die vorliegende Erfindung mit Bezug
auf bevorzugte Ausfiihrungsformen beschrieben wur-
de, wird der Fachmann erkennen, dass Anderungen
in Form und Einzelheit vorgenommen werden kon-
nen, ohne vom Geiste Umfang der Erfindung ab-
zuweichen. Obwohl der Gebrauch einer Schutzvor-
richtung 10 der vorliegenden Offenlegung hinsicht-
lich eines Operationsverfahrens fir Wirbelsdulenan-
wendungen, die eine BlutgefalBmobilisierung erfor-
derlich machen, wie beispielsweise vorn liegende
Lendenwirbelsdulen-Operationsverfahren, und eines
Operationsverfahrens fur eine Schutzvorrichtung bei
Verfahren, die eine Speiserbhrenmobilisierung erfor-
derlich machen, wie beispielsweise vorn liegende
Halswirbelsaulenverfahren, beschrieben worden ist,
kann die Schutzvorrichtung 10, 40 zum Beispiel wéh-
rend anderer Verfahren genutzt werden, einschlief3-
lich jedoch nicht darauf beschrankt fur: Verfahren,
die eine Mobilisierung von vendsen oder arteriellen
BlutgefélRen erforderlich machen; die Verwendung
der Anndherung der hinter dem Bauchfell liegen-
den Lendenmuskelgewebeebene an die Lendenwir-
belsaule, die direkte Anndherung durch das Bauchfell
an die vorn liegende Gefalkanordnung, urologische
Strukturen (Nieren und Blase) sowie gynakologische
Strukturen; beliebige vorn liegende Halswirbelsau-
len-/Nackenoperationen (vorn liegende Wirbelsau-
lenoperationen, Speiserdhre und Luftréhre); die vor-
Ubergehende Erfassung von Weichteildefekten im
Anschluss an offene Briiche des Appendix-Skeletts,
und die Anordnung der Vorrichtung Gber Wirbelsau-
len-Verschmelzungsbereichen, bei denen sich neu-
rologische Strukturen in der Nahe befinden (Transfo-
ramen-Zwischenkdrperverschmelzung oder ,TLIF”).
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Patentanspriiche

1. Blutgefal3-/Gewebe-Schutzvorrichtung, umfas-
send eine polymerbeschichtete Verstarkungsschicht,
bei der das Polymer ein biovertragliches Poly-
mer umfasst, welches das Einwachsen oder eine
Befestigung von Gewebe nicht unterstiitzen wird,
und die Verstarkungsschicht ein gewebtes Material,
Vliesstoff, gewirktes oder geflochtenes Material auf-
weist, das biovertraglich ist.

2. Schutzvorrichtung nach Anspruch 1, wobei die
Vorrichtung im Allgemeinen flach ist.

3. Schutzvorrichtung nach Anspruch 2, bei der eine
Seite im Allgemeinen glatt ist.

4. Schutzvorrichtung nach Anspruch 3, bei der eine
andere Seite im Allgemeinen rau ist.

5. Schutzvorrichtung nach Anspruch 1, die eine Di-
cke von etwa 0,1 mm bis etwa 7,0 mm aufweist.

6. Schutzvorrichtung nach Anspruch 5, bei der
das biovertragliche Polymer eines oder mehrere von
aus Segmenten bestehendem Polyurethan, ein Po-
lycarbonaturethan, ein Polyetherurethan, Polyacryl-
nitril, Polyalkylalkohole, Polyalkylalkohole mit substi-
tuierten Gruppen, Polyvinylalkohole, Polytehylenoxi-
de, Polyethylenglycole, Polyalkylester, Polyvinylpy-
rollidone oder Derivat-Hyaluronsduren umfasst.

7. Schutzvorrichtung nach Anspruch 6, bei der sich
im Anschluss an eine Hydratisierung die Vorrichtung
im Allgemeinen anisotrop ausdehnt.

8. Schutzvorrichtung nach Anspruch 7, bei der sich
im Anschluss an eine Hydratisierung die Vorrichtung
in der axialen Richtung im Allgemeinen aus einer de-
hydrierten Konfiguration in eine hydrierte Konfigura-
tion ausdehnt.

9. Schutzvorrichtung nach Anspruch 6, bei der das
Polymer bioresorbierbar ist.

10. Schutzvorrichtung nach Anspruch 1, wobei die
Vorrichtung mit Nahtmaterial gesichert ist.

11. Schutzvorrichtung nach Anspruch 1, wobei die
Vorrichtung mit Klammern gesichert ist.

12. Schutzvorrichtung nach Anspruch 1, bei der die
Vorrichtung mit Schrauben oder Ankern gesichert ist.

13. Schutzvorrichtung nach Anspruch 12, bei der
die Schrauben oder Anker resorbierbar sind.

14. Schutzvorrichtung nach Anspruch 1, bei der
die Verstarkungsschicht ein biovertragliches Polymer
aufweist.

15. Schutzschicht nach Anspruch 14, bei der die
Verstarkungsschicht ein Hydrogel aufweist.

16. Schutzvorrichtung nach Anspruch 1, wobei die
Vorrichtung konfigurierbar ist zu der Form eines Wir-
belkérpers, indem Formgedachtnis verwendet wird.

17. BlutgefaR-/Gewebe-Schutzvorrichtung mit ei-
ner im Allgemeinen weichen Schicht eines elastisch
verformbaren Polymers und einer im Allgemeinen
formfesten Schicht, die an der weichen Schicht be-
festigt ist, wobei die im Allgemeinen formfeste Schicht
im Allgemeinen parallel zu der weichen Schicht und
an diese angrenzend ist und weniger Kompressibili-
tat als die weiche Schicht aufweist.

18. Schutzvorrichtung nach Anspruch 17, bei der
mehr als eine weiche Schicht vorhanden ist, und die
weichen Schichten im Allgemeinen die gleiche Dicke
und Zusammensetzung aufweisen.

19. Schutzvorrichtung nach Anspruch 17, bei der
mehrere als eine im Allgemeinen formfeste Schicht
vorhanden ist, und die im Allgemeinen formfesten
Schichten im Allgemeinen die gleiche Dicke und Zu-
sammensetzung aufweisen.

20. Schutzvorrichtung nach Anspruch 17, bei der
die Anzahl von weichen Schichten eine mehr als die
Anzahl von im Allgemeinen formfesten Schichten ist.

21. Schutzvorrichtung nach Anspruch 17, bei der
die im Allgemeinen formfeste Schicht eine Verstar-
kungskomponente aufweist, die aus der Gruppe aus-
gewahlt ist, die aus Textilfasern, einer perforierten
Polymerfolie oder einer Kombination der beiden be-
steht.

22. Schutzvorrichtung nach Anspruch 21, bei der
die Verstarkungskomponente Textilfasern sind, und
die Textilfasern als ein Stricknetz, ein nicht geweb-
tes Textil, ein gewebtes Textil, ein geflochtenes Textil
oder ein Lattentuch gestaltet sind.

23. Schutzvorrichtung nach Anspruch 22, bei der
das Gewebe von einer Dicke ist, die geeignet ist, um
zumindest eine Flexion und Ausdehnung der Lenden-
wirbelsaule zu steuern.

24. Schutzvorrichtung nach Anspruch 23, bei der
das Gewebe eine begrenzte Bewegung des Wirbel-
saulesegments, in das es verankert ist, erlaubt.

25. Schutzvorrichtung nach Anspruch 17, bei der
das Polymer eines oder mehrere von teilweise hydro-
lisiertem Polyacrylnitril, teilweise aminolysiertem Po-
lycrylnitril, einem Polyvinylalkohol, Wasser aufneh-
mendes Polyurethan oder ein von Agar abgeleitetes
Hydrogel aufweist.
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26. Schutzvorrichtung nach Anspruch 17, bei der
die im Allgemeinen formfeste Schicht ein Hydrogel
aufweist.

27. Blutgefal-/Gewebe-Schutzvorrichtung, umfas-
send eine polymerbeschichtete Verstarkungsschicht
und eine Tasche zur Aufnahme eines Wirbelsaulen-
Stitzteils.

28. Schutzvorrichtung nach Anspruch 27, bei
der das Wirbelsdulen-Stltzteil eine Halswirbelsgu-
lenplatte ist.

29. Schutzvorrichtung nach Anspruch 28, bei der
das Wirbelsdulen-Stitzteil eine Lendenwirbelsdule-
Fixierplatte ist.

Es folgen 9 Blatt Zeichnungen
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Anhéangende Zeichnungen

FIG. 1
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FIG. 2
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FIG. 3
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FIG. 4
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FIG. 5a
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FIG. 5b
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FIG. 5¢
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FIG. 6a

FIG. 6b %0
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FIG. 7
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