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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Barri-
ere zur Implantation im Knochen, insbesondere fiir die
Vertebroplastie, mit einer Hdlle (23) und zumindest einer
Einfulléffnung (26), an die eine Zuflhreinrichtung (21) zum
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gang der Hille (23) mit Fillmedium (19) sich selbststandig
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Barriere zur Imp-
lantation im Knochen, insbesondere flr die Vertebro-
plastie, mit einer Hiille und zumindest einer Einfull6ff-
nung, an die eine Zufiihreinrichtung zum Zufiihren
von einem Fillmedium anschlieRbar ist.

[0002] Aus der US 2006/0217736 A1 geht eine Bar-
riere zur Aufnahme von Knochenzement hervor, die
in der perkutanen Kyphoplastie eingesetzt wird. Die-
se Barriere ist aus resorbierbarem Material herge-
stellt und weist eine Einfulléffnung auf, an der eine
Zufuhreinrichtung vorgesehen ist. Nachdem diese
Barriere in einen auszuflllenden Hohlraum in einem
Wirbelkdrper eingebracht ist, wird Knochenzement
Uber die Zufuhreinrichtung in die Barriere eingefiilit.
Die zusammengelegte Barriere weitet sich auf, bis
der Hohlraum im Wirbelkérper vollstdndig mit Kno-
chenzement ausgefillt ist. AnschlieRend wird die Zu-
fuhreinrichtung von der Hille der Barriere entfernt.
Diese Anordnung weist den Nachteil auf, dass Kno-
chenzement aus der Barriere wieder austreten kann,
sofern die Zufuhreinrichtung zu einem Zeitpunkt von
der Barriere getrennt wird, zu dem der Knochenze-
ment noch nicht ausgehartet ist. Wenn einem Aus-
harten des Knochenzementes zugewartet werden
wirde, ware eine lange Operationsdauer erforderlich
und eine undefinierte Trennstelle zwischen der Barri-
ere und der Zufuhreinrichtung aufgrund des teils
durchgeharteten Knochenzementes gegeben.

[0003] Aus der WO 2006/112941 A1 ist eine Barrie-
re aus resorbierbarem Material bekannt geworden,
die nach dem Fullen im Wirbelkérper mit einem Kno-
chenzement verschlossen wird. Dabei wird vorge-
schlagen, dass das SchlieRen der Barriere durch Hit-
ze oder Uber ein Klebemittel erfolgt. Diese Weiterbil-
dung der Barriere weist zwar den Vorteil auf, dass die
Einfull6ffnung bereits zu einem Zeitpunkt verschlos-
sen werden soll, zu dem der Knochenzement noch
nicht vollstandig ausgehartet ist, jedoch weist diese
Ausgestaltung den Nachteil auf, dass die Herstellung
eines solchen Verschlusses zeitaufwendig ist und
daruber hinaus das Einbringen von Warme oder zu-
satzlichem Klebemittel wiederum nachteilig ist. Daru-
ber hinaus kann bis zum Verschliel3en der Einfulloff-
nung Knochenzement austreten.

[0004] Der Erfindung liegt deshalb die Aufgabe zu-
grunde, eine Barriere zur Implantation im Knochen,
insbesondere fiir die Vertebroplastie, zu schaffen, die
ein Austreten wahrend und nach dem Beflillvorgang
von Fullmedium verhindert und somit leckagefrei
ausgebildet ist.

[0005] Diese Aufgabe wird erfindungsgemaf durch
eine Barriere gemafl den Merkmalen des Anspruchs
1 geldst. Weitere vorteilhafte Ausgestaltungen und
Weiterbildungen sind in den weiteren abhangigen
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Anspriichen angegeben.

[0006] Die erfindungsgemalie Ausgestaltung einer
Barriere mit einer Verschlussvorrichtung, die sich
wahrend einer kurzzeitigen Unterbrechung des Full-
vorganges und/oder nach einem Befillvorgang mit
einem Fullmedium, insbesondere Knochenzement,
selbstandig schliel3t oder zusetzt, weist den Vorteil
auf, dass eine leckagefreie Anordnung gegeben ist.
Dadurch wird verhindert, dass wahrend oder nach
dem Beflillvorgang ein Austreten von dem Fullmedi-
um, insbesondere Knochenzement, erfolgt. Die erfin-
dungsgemalie Ausgestaltung der Barriere mit einer
selbstschlieenden oder selbst zusetzenden Ver-
schlussvorrichtung ermdglicht die Verarbeitung so-
wohl von einem niedrigen als auch hochviskosen Me-
dium, als auch langsam oder schnell aushartenden
Knochenzementen. Die selbstschlielende Ver-
schlussvorrichtung kann dartiber hinaus eine Verkuir-
zung der Operationszeit ermdglichen, da unmittelbar
nach dem Beflllen der Barriere mit dem Fullmedium
die Zuflhreinrichtung zum Zufihren des Fullmedi-
ums entfernt werden kann. Somit kann durch die Bar-
riere mit der selbstschlieRenden Verschlussvorrich-
tung die Leckagebildung in Venen, in Gefallen, im
Spinalkanal der Bandscheibe oder in dem paraverte-
bralen Raum verhindert werden.

[0007] Nach einer bevorzugten Ausgestaltung der
Erfindung ist vorgesehen, dass an der Einfull6ffnung
der Barriere eine zumindest teilweise in das Innere
der Hulle ragende Einstllpung vorgesehen ist, deren
Durchgangskanal selbstédndig nach dem Befillvor-
gang durch das Fillmedium verschlieBbar ist. Durch
diese Anordnung einer Einstllpung in der Hille wird
somit ermdglicht, dass mit zunehmendem Fiullstand
des Fullmediums der Durchgangskanal der Einstil-
pung verengt wird. Das Fullmedium driickt nach und
nach auf die Einstllpung und verschlief3t diese beim
vollstandigen Beflillen. Dies weist den Vorteil auf,
dass nach dem Abziehen oder Ldsen der Zufuhrein-
richtung von der Barriere ein leckagefreier Ver-
schluss geschaffen ist.

[0008] Die im Inneren der Hille vorgesehene Ein-
stilpung weist bevorzugt eine Austritts6ffnung auf,
die in einer inaktiven Position schnabelférmig oder
schlitzformig ausgebildet ist. Dadurch kann einerseits
ein leichtes Einstromen des Flllmediums in die Hille
gewahrleistet sein, wobei andererseits nach dem Be-
fullvorgang durch die schnabelférmige oder schlitz-
férmige Ausgestaltung der Austrittséffnung das selb-
standige Schlief’en aufgrund der aneinanderliegen-
den Endabschnitte der Austritts6ffnung sichergestellt
ist.

[0009] Des Weiteren ist bei der Ausgestaltung der
Einstllpung bevorzugt vorgesehen, dass diese un-
mittelbar an die Eintrittséffnung angrenzt, welche ei-
nen runden oder konischen Querschnitt oder weitere
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beliebige Querschnitte zur Aufnahme einer Zuflihr-
einrichtung aufweist und in eine schlitzférmige Aus-
tritts6ffnung Ubergeht, wobei zwischen der Einflll6ff-
nung und der schlitzférmigen Austrittséffnung vorge-
sehen ist. Dadurch kann die selbstandige SchlieBwir-
kung zusatzlich unterstutzt werden.

[0010] Nach einer weiteren alternativen Ausgestal-
tung der Erfindung ist vorgesehen, dass an der Ein-
fulléffnung eine Verjingung vorgesehen ist, die in
den Innenraum der Hille gerichtet ist. Bereits eine
geringe Verjungung der Eintritts6ffnung genigt, da-
mit diese Einfllléffnung sich schnell selbstéandig zu-
setzt. Dadurch ist eine vereinfachte Ausgestaltung
der Verschlussvorrichtung ermdglicht.

[0011] Nach einer alternativen Ausgestaltung der
Erfindung ist vorgesehen, dass die Verschlussvor-
richtung selbstandig schlieRt, sobald eine Druckdiffe-
renz an einer Aullenseite der Eintritts6ffnung und in
einem Innenraum der Hiille gegen Null geht oder der
Druck im Innenraum der Hulle groRer als der anlie-
gende Druck auf der AuRRenseite der Einfull6ffnung
ist. Eine solche Verschlussvorrichtung ermdglicht
ebenfalls ohne zusatzliches Eingreifen von auen ein
selbstandiges SchlielRen, welches Uber den Arbeits-
druck zum Zufihren des Fullmediums in der Barriere
steuerbar ist. Solange der Beflillvorgang vorgenom-
men wird, liegt ein hdherer Arbeitsdruck an einer Au-
Renseite der Eintrittséffnung als in einem Innenraum
der Hulle an. Sobald der Arbeitsdruck an der Auf3en-
seite der Eintrittséffnung abnimmt, bspw. weil kein
weiteres Fullmedium nachgeférdert wird, wird der
Druck im Innenraum der Hillle gleich oder grof3er und
die Verschlussvorrichtung schlie3t selbstandig.

[0012] Diese auf dem Funktionsprinzip der Druck-
differenz aufbauende Verschlussvorrichtung ist be-
vorzugt als ein Ruickschlagventil ausgebildet, wel-
ches in der Einflll6ffnung der Hille eingesetzt ist. Da-
durch kann eine einfache konstruktive Ausgestaltung
gegeben sein, zusatzlich wird ein schnelles Schlie-
Ren der Einflull6ffnung fir eine leckagefreie Ausge-
staltung ermdglicht.

[0013] Das Rickschlagventil umfasst bevorzugt ein
in einem Kafig gelagertes Ventilelement, welches
vorzugsweise als Kugelventil ausgebildet ist und in
einer Schlielposition einen insbesondere am Kéfig
ausgebildeten Ventilsitz schliet. Dadurch kann ein
Ruckschlagventil, bspw. bestehend aus nur zwei
Bauteilen, hergestellt werden, welches selbstandig
und sicher aufgrund des Innendruckes in der Hiille
schlief3t.

[0014] Die Verschlusseinrichtung, die nach dem
Funktionsprinzip der Druckdifferenz arbeitet, ist ge-
mal einer vorteilhaften Ausgestaltung als eine in der
Eintritts6ffnung sich Uber den gesamten Querschnitt
erstreckende Membran ausgebildet, welche zumin-
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dest einen Langsschlitz aufweist. Dadurch wird er-
moglicht, dass bei einem anstehenden Druck des
Fillmediums an der AuRenseite der Einfull6ffnung
ein Offnen der vorzugsweise flexibel ausgebildeten
Membran erfolgt. Sobald die Druckdifferenz gegen
Null geht, schliel3t dieser Langsschlitz selbstandig,
und es wird verhindert, dass ein Fillmedium aus der
Hulle Uber die Einfulléffnung austritt. Vorzugsweise
ist vorgesehen, dass ein sogenannter Kreuzschlitz
vorgesehen ist, der bspw. vier riickstellfahige Memb-
ranelemente oder klappenférmige Elemente umfasst.

[0015] Eine weitere vorteilhafte Ausgestaltung der
nach dem Funktionsprinzip der Druckdifferenz arbei-
tenden Verschlussvorrichtung sieht vor, dass als Ver-
schlussvorrichtung klappenférmige Verschlussele-
mente ausgebildet sind, die sich in der Eintrittsoff-
nung uber den gesamten Querschnitt erstrecken.
Insbesondere sind segelklappenférmige Verschluss-
elemente vorgesehen, die bei einer Stromungsrich-
tung des Fillmediums in die Hiuille 6ffnen und in ent-
gegengesetzter Richtung schlieBen. Diese Ausge-
staltung stellt eine alternative Anordnung zur vorste-
hend ausgefiihrten geschlitzten Membran dar. Dabei
werden ebenfalls bevorzugt elastische Materialien
eingesetzt, welche nach dem vorstehend beschrie-
benen Prinzip zur zumindest ldngsgeschlitzten Mem-
bran arbeiten.

[0016] Eine weitere vorteilhafte Ausgestaltung der
nach dem Funktionsprinzip der Druckdifferenz arbei-
tenden Verschlussvorrichtung sieht vor, dass die Ver-
schlussvorrichtung als eine Netzmembran ausgebil-
det ist, bei der die Maschenweite unter Druckerho-
hung vergréRerbar ist. Bei dieser Anordnung ist zu-
satzlich noch das Wirkprinzip einer Oberflachenver-
groRerung uberlagert. Aufgrund des anstehenden
Druckes beim Befullvorgang mit einem Fullmedium
kann die Netzmembran in der Oberflache vergroRert
werden, wodurch sich die Maschenweite vergrof3ert,
so dass ein Durchstromen des Fullmaterials ermog-
licht ist. Bei abnehmendem Druck kehrt die Maschen-
weite auf eine kleine GréRe zurlck oder schliefit voll-
standig, so dass wiederum eine leckagefreie Anord-
nung geschaffen ist.

[0017] Eine weitere alternative Ausgestaltung der
nach dem Funktionsprinzip der Druckdifferenz arbei-
tenden Verschlussvorrichtung sieht vor, dass die Ver-
schlussvorrichtung als elastische Gummilippe ausge-
bildet ist, welche zum Zufilihren eines Fullmediums
aufgespreizt wird und an einer Au3enseite der Zu-
fuhreinrichtung mediendicht anliegt und nach dem
Abziehen der Zufiihreinrichtung die Eintrittséffnung
schlie®t. Diese Ausgestaltung ermdglicht, dass die
Verschlussvorrichtung ohne weitere Bauteile herstell-
bar ist.

[0018] Nach einer weiteren bevorzugten Ausgestal-
tung der Verschlussvorrichtung ist vorgesehen, dass
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in der Einfull6ffnung der Hiille ein ringfdrmiges Verrie-
gelungselement vorgesehen ist, in welches zum Ver-
schlieRen der Einflulléffnung ein Verschlusselement
einsetzbar ist. Dadurch wird ermdglicht, dass nach
dem vollstandigen VerschlieRen durch einen Verras-
tungseffekt zwischen dem Verschlusselement und
dem ringférmigen Verriegelungselement eine sich
selbst verschlielRende Verschlussvorrichtung vorge-
sehen ist.

[0019] Das an dem ringférmigen Verriegelungsele-
ment angreifende Verschlussstiick wird bevorzugt
nach dem Befiillvorgang mit einem Schieber in eine
Verriegelungsposition Ubergefiihrt. Dadurch kann
das restliche, in der Zufuhreinrichtung verbleibende
Fullmedium in die Hulle Gbergefuhrt werden und an-
schlieend ein leckagefreier Verschluss an der Barri-
ere gebildet sein. Nach dem Abziehen der Zufiihrein-
richtung von der Barriere verbleibt das Verschlusse-
lement am Verriegelungselement, wodurch wieder-
um eine leckagefreie Anordnung geschaffen ist.

[0020] Nach einer weiteren bevorzugten Ausgestal-
tung der Erfindung ist vorgesehen, dass die Hiille aus
einem Material, insbesondere einem Kunststoffmate-
rial hergestellt ist, so dass die Hille um bis zu 400%
dehnbar ist. Dies weist den Vorteil auf, dass eine re-
lativ kleine Ausgangsgrofe der Barriere notwendig
ist, wodurch ein erleichtertes Einflihren Uber die Zu-
fuhreinrichtung ermoglicht ist. Trotz der kleinen Aus-
gangsgrofe kann ein sich um 400% gegenuber dem
Ausgangsvolumen der Hulle vergréRerter Raum aus-
gefillt und durch die Barriere sicher abgeschlossen
werden.

[0021] Nach einer bevorzugten Ausgestaltung der
Erfindung ist vorgesehen, dass die Huille aus einem
resorbierbaren Material hergestellt ist. Dabei kann in
Abhangigkeit des Einsatzfalles der Resorptionsgrad
fur die Hulle ausgewahlt werden.

[0022] Nach einer weiteren bevorzugten Ausgestal-
tung der Erfindung ist vorgesehen, dass die Hulle zu-
mindest teilweise perforiert ist. Dadurch kann ein ge-
zieltes Austreten des Fulllmediums erzielt werden.
Beispielsweise kdnnen einzelne Zonen oder Berei-
che fiir das Austreten von Fillmedium bestimmt wer-
den. Gleichzeitig kann durch die GréRe von Perfora-
tionsldéchern innerhalb eines Bereiches ein kontrol-
liertes Austreten von Flllmedium erzielt werden.

[0023] Die Erfindung sowie weitere vorteilhafte Aus-
fuhrungsformen und Weiterbildungen derselben wer-
den im Folgenden anhand der in den Zeichnungen
dargestellten Beispiele naher beschrieben und erlau-
tert. Die der Beschreibung und den Zeichnungen zu
entnehmenden Merkmale kdnnen einzeln fir sich
oder zu mehreren in beliebiger Kombination erfin-
dungsgemal angewandt werden. Es zeigen:
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[0024] Fig. 1a bis d schematische Ansichten einzel-
ner Schritte eines Operationsverfahrens unter Ein-
satz der erfindungsgemaRen Barriere,

[0025] Fig. 2a bis ¢ schematische Ansichten einer
ersten erfindungsgemafRen Ausfuhrungsform der
Barriere mit einer Verschlussvorrichtung,

[0026] Fig. 3a bis ¢ schematische Ansichten einer
alternativen Ausfiihrungsform der Verschlussvorrich-
tung zu den Fig. 2a bis c,

[0027] Fig. 4a bis ¢ schematische Ansichten einer
alternativen Ausfiihrungsform der Verschlussvorrich-
tung zu den Fig. 2a bis c,

[0028] Fig. 5a bis ¢ schematische Ansichten einer
alternativen Ausfiihrungsform der Verschlussvorrich-
tung zu den Fig. 2a bis c,

[0029] Fig. 6a und b schematische Ansichten einer
alternativen Ausfiihrungsform der Verschlussvorrich-
tung zu den Fig. 2a bis c,

[0030] Fig. 7a und b schematische Ansichten einer
alternativen Ausfiihrungsform der Verschlussvorrich-
tung zu den Fig. 2a bis c,

[0031] Fig. 7a und b schematische Ansichten einer
alternativen Ausfiihrungsform der Verschlussvorrich-
tung zu den Fig. 2a bis ¢ und

[0032] Fig. 8a und b schematische Ansichten einer
alternativen Ausfiihrungsform der Verschlussvorrich-
tung zu den Fig. 2a bis c.

[0033] In den Fig. 1a bis Fig. 1d ist ein minimal in-
vasives Operationsverfahren schematisch in einzel-
nen Arbeitsschritten dargestellt, welches die Argu-
mentation eines frakturierten Wirbelkdrpers und die
anschlieBende perkutane Vertebroplastie darstellt.
Dabei wird die erfindungsgemal’ ausgebildete Barri-
ere 11 eingesetzt. Bei diesem Operationsverfahren
ist vorgesehen, dass ein frakturierter Wirbelkdrper
gemal Fig. 1a fir einen nachfolgenden Aufrichtvor-
gang vorbereitet wird. Hierzu wird eine Hohlnadel 12
bspw. durch den Pedikel eingebracht. Nunmehr kann
durch einen nicht naher dargestellten Fraser der frak-
turierte Bereich des Wirbelkdrpers bearbeitet wer-
den. Anschlielend erfolgt durch eine Vorrichtung 14
zum Aufrichten von Wirbelkérpern eine Reposition
des Wirbelkdrpers in eine vorgesehene Wirbelkdr-
perhoéhe. Hierfur wird ein Expander bzw. eine Auf-
weiteinrichtung eingesetzt, die elastisch deformierba-
re Elemente aufweisen, welche die dargestellte auf-
geweitete Position einnehmen kénnen. Nach dem
Aufrichten bzw. der Reposition des Wirbelkorpers ist
im Inneren des frakturierten Wirbelkdrpers ein Hohl-
raum 16 ausgebildet. In diesen Hohlraum 16 wird
Uber eine Injektionsvorrichtung 18 ein Fullmedium
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19, insbesondere Knochenzement, eingebracht, um
den Hohlraum 16 vollstandig mit dem Fullmedium 19
aufzufillen. Die Injektionsvorrichtung 18 umfasst zu-
mindest eine Zuflihreinrichtung 21 und eine an ihrem
distalen Ende angeordnete Barriere 11, die Uber die
Hohlnadel 12 in den Hohlraum 16 eingeflihrt wird.
Anschlieftend wird das Fillmedium 19 Uber die Zu-
fuhreinrichtung 21 der Injektionsvorrichtung 18 in das
Innere der Barriere 11 gefihrt, die sich gemanl
Fig. 1c aufweiet und den Hohlraum 16 vollstandig
auffullt, wie dies in Fig. 1d dargestellt ist. Anschlie-
Rend folgt eine Trennung der Zufiihreinrichtung 21
von der Barriere 11 und die Entnahme der Hohlnadel
12. Die im Wirbelkdrper verbleibenden Komponen-
ten, also die Barriere 11 und das Fillmedium 19 fixie-
ren und versteifen den osteoporotisch geschwachten
oder frakturierten Wirbelkdrper in der aufgerichteten
Position. Die Patienten erhalten dadurch eine soforti-
ge Schmerzreduktion und Verbesserung der Korper-
haltung und damit eine Erhéhung der Lebensqualitat.

[0034] In den Fig. 2a bis Fig. 2¢ ist schematisch in
verschiedenen Ansichten eine erste erfindungsge-
male Ausgestaltung der Barriere 11 dargestellt. Die-
se Barriere 11 umfasst eine Hille 23, die einen Innen-
raum 24 zur Aufnahme des Fullmediums 19 um-
schlielt. Der Innenraum 24 ist durch eine in der Hille
23 angeordnete Einfilléffnung 26 zuganglich, an die
sich eine in den Innenraum 24 weisende Einstilpung
27 anschlielt. Bevorzugt ist die Einstllpung 27 ein-
stuickig mit der Einfull6ffnung 26 verbunden. Alterna-
tiv kann diese Einstlilpung 27 auch geklebt oder ver-
schweif3t mit der Einfulléffnung 26 vorgesehen sein.
Die Einfullé6ffnung 26 weist bevorzugt einen Bereich
auf, in welchem die Zufuhreinrichtung 21 bzw. sein
distales Ende einsteckbar und mit der Einfull6ffnung
26 form- und/oder kraftschliissig verbunden ist. An
diesen ersten Bereich schlief3t sich eine Querschnitt-
verjingung 28 an. AnschlieBend verandert ein
Durchgangskanal 29 der Einstllpung 27 seinen
Querschnitt dahingehend, dass dieser in eine schlitz-
formige Austrittséffnung 31 Ubergeht. Diese schlitz-
formige Austritts6ffnung 31 ist schnabelartig ausge-
bildet, so dass zwei ebene Randabschnitte flachen-
férmig aneinander liegen und die schlitzférmige Aus-
trittsdffnung 31 schliellen, sofern kein Flllmedium
den Durchgangskanal 29 durchstromt.

[0035] Die Austrittso6ffnung 31 liegt bevorzugt in ei-
nem mittleren Bereich des Innenraumes 24 der Hille
23. Dadurch wird ermdglicht, dass nach dem Einstro-
men bzw. Einfiihren von einem Fillmedium 19 in den
Innenraum 24 das Fullmedium 19 auch in den Be-
reich der Querschnittsverjingung 28 gelangen kann
und mit zunehmenden Flllgrad der Hille 23 durch
das Fullmedium 19 sowohl eine Einschnirung der
Querschnittsverjingung 28 erfolgt als auch ein Druck
auf den Randbereich der schlitzférmigen Austrittsoff-
nung 31 erfolgt, so dass nach dem Abziehen der Zu-
fuhreinrichtung 21 von der Einfulléffnung 26 ein selb-
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standiges Schlielen der Verschlussvorrichtung 25
erfolgt. Durch diese erfindungsgemale Ausgestal-
tung ist eine leckagefreie Verschlussvorrichtung 25
geschaffen, die selbststandig zu dem Zeitpunkt
schlielt, zu dem kein weiteres Fllmedium 19 in die
Hulle 23 befordert wird oder ein vorbestimmter Full-
grad erreicht ist. Diese Einstllpung 27 ist bevorzugt
aus dem selben Material wie die Hulle 21 ausgebil-
det. Dabei kénnen auch resorbierbare Materialien
oder andere Materialien eingesetzt werden. Die in
den Fig. 2a bis Fig. 2c dargestellten Verhaltnisse
GroRe und Dicke der Hille 23 sind nur beispielhaft.
Es kdénnen verschiedene GrofRen flir unterschiedlich
grofl’e Hohlraume 16 und entsprechende Geometrien
vorgesehen sein.

[0036] Die in der Fig. 2b und Fig. 2c dargestellte
Grole der Einstllpung kann auch wesentlich ver-
kiirzt ausgebildet sein.

[0037] In einer weiteren bevorzugten und nicht na-
her dargestellten Ausflihrungsform kann vorgesehen
sein, dass an der Einfull6ffnung 26 ein in den Innen-
raum 24 ragende Verjingung vorgesehen ist, die
kurz ausgebildet ist und quasi einen sich verjingen-
den Rand der Einfulléffnung 26 bildet. Diese bevor-
zugte Ausgestaltung erméglicht ebenfalls ein schnel-
les, selbstandiges Zusetzen der Einfllléffnung.

[0038] In den Fig. 3a bis Fig. 3c ist eine alternative
Ausfihrungsform einer Verschlussvorrichtung 25 fir
die Barriere 11 dargestellt, welche ein leckagefreies
Abnehmen der Zufuhreinrichtung 21 zur Barriere 11
ermdglicht.

[0039] Diese Verschlussvorrichtung 25 ist als Riick-
schlagventil ausgebildet. Dieses Riickschlagventil
umfasst beispielsweise zwei Bauteile, wobei ein Ka-
fig 33 mit einem bevorzugt unmittelbar daran ange-
ordneten Ventilsitz 34 und ein Ventilelement 36 vor-
gesehen ist, das in einer SchlieBposition am Ventil-
sitz 34 anliegt. Das Ventilelement 36 ist bevorzugt als
Kugelventil ausgebildet und in dem Kafig 33 aufge-
nommen. Das Ruckschlagventil ist in die Einfulloff-
nung 26 eingesetzt und darin fixiert gehalten. Sobald
Uber die Zufuhreinrichtung 21 das Fullmedium 19 zu-
geflhrt wird, 6ffnet das Rickschlagventil, so dass
das Fillmedium 19 in den Innenraum 24 der Hiille 23
gelangen kann. Sobald der Druck an einer AuRensei-
te der Einfiilléffnung 26 abnimmt, bzw. die Druckdiffe-
renz im Innenraum 24 der Hille 23 und an der Au-
Renseite der Einfulld6ffnung 26 gegen Null geht oder
gleich Null ist, wird das Ventilelement 36 selbstandig
in den Ventilsitz 34 (bergefiihrt, so dass die Ver-
schlussvorrichtung 25 schliet. Somit arbeitet diese
Verschlussvorrichtung 25 nach dem Funktionsprinzip
der Druckdifferenz vor und hinter der Einfull6ffnung
26.

[0040] In den Fig. 4a bis Fig. 4c ist eine alternative
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Ausgestaltung der Verschlussvorrichtung 25 darge-
stellt. Diese Verschlussvorrichtung 25 arbeitet eben-
falls nach dem Funktionsprinzip der Druckdifferenz
vor und nach der Einfull6ffnung 26, bzw. vor und nach
der Verschlussvorrichtung 25. Diese Verschlussvor-
richtung 25 ist als flexible Membran 41 ausgebildet,
welche sich vollstandig Uber den Querschnitt der Ein-
fulléffnung 26 erstreckt. Die Membran 41 weist zu-
mindest einen Langsschlitz 42 auf, der ermdglicht,
dass bei einem erhdhten Druck vor der Verschluss-
vorrichtung 25 das Fullmedium 19 durch den Langs-
schlitz 42 in den Innenraum 24 der Hiille 23 eintreten
kann. Sobald der Druck im Innenraum 24 gleich oder
gréRer als der Druck aufRerhalb des Innenraumes 24
ist, schlief3t der Langsschlitz 42 der Membran 41.
Diese Situation tritt beim Abziehen der Zufuhreinrich-
tung 21 von der Barriere 11 auf, so dass wiederum
ein leckagefreier Verschluss an der Barriere 11 vor-
gesehen ist, der ein Austreten des Fillmediums 19
aus der Hille 23 sperrt und verhindert. Alternativ zum
Langsschlitz 42 kann auch ein Kreuzschlitz oder wei-
tere schlitzférmige Ausgestaltungen vorgesehen
sein.

[0041] In den Fig. 5a bis Fig. 5c¢ ist eine alternative
Ausgestaltung einer Verschlussvorrichtung 25 zur
Verschlussvorrichtung 25 gemaf} Fig. 4a bis Fig. 4¢c
dargestellt. Anstelle einer schlitzférmigen Membran
41 weist die Verschlussvorrichtung 25 segelklappen-
formige Verschlusselemente 44 auf, welche bei ei-
nem anliegenden Druck, der auf der Auf3enseite gro-
Rer ist als im Innenraum 24, 6ffnen und bei gleichem
Druck auf der AuRRenseite der Einflll6ffnung 26 oder
im Innenraum 24 oder bei groflerem Druck im Innen-
raum 24 selbstandig schlieRen. Beispielsweise kon-
nen vier symmetrisch einander zugeordnete Ver-
schlusselemente 44 vorgesehen sein.

[0042] In den Fig. 6a und Fig. 6b ist eine weitere al-
ternative Ausgestaltung der Verschlussvorrichtung
25 dargestellt. Diese Verschlussvorrichtung 25 um-
fasst eine Netzmembran 46, welche sich ebenfalls
vollstandig Uber den Querschnitt der Einfull6ffnung
26 erstreckt. Diese Netzmembran 46 oder perforierte
Folie ermdglicht wahrend dem Beflllvorgang mit ei-
nem Fullmedium 19 eine Aufweitung der einzelnen
Maschen 47, so dass das Fullmedium 19 durch die
Netzmembran 46 durchstrémen kann. Sobald eine
Druckdifferenz nicht mehr vorliegt, kehrt die Ma-
schenweite der Netzmembran 46 in ihre Ausgangssi-
tuation zuriick und verhindert, dass das Fullmedium
19, insbesondere Knochenzement, aus dem Innen-
raum 24 durch die Einfull6ffnung 26 nach aufRen tre-
ten kann.

[0043] In den Fig. 7a bis 7c ist eine weitere alterna-
tive Ausgestaltung einer Verschlussvorrichtung 25
dargestellt. Bei dieser Ausfihrungsform ist in die Ein-
fulléffnung 26 ein ringférmiges Verriegelungselement
51 eingesetzt, welches vorzugsweise durch eine un-
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I6sbare Verbindung wie beispielsweise Kleben,
Klemmen, SchweiRen oder dergleichen befestigt ist.
Alternativ kann das Verriegelungselement 51 in die
Einflll6ffnung 26 auswechselbar einsetzbar sein.
Durch die Einfulléffnung 26 des ringformigen Verrie-
gelungselementes 51 kann das Fillmedium 19 dem
Innenraum 24 der Hille 23 zugefihrt werden. Nach-
dem der Beflllvorgang nahezu vollstandig durchge-
fuhrt ist, wird proximal ein Verschlusselement 52 in
die Zufuhreinrichtung 21 eingesetzt. AnschlieRend
wird mittels einem Schieber 53 das Verschlussele-
ment 52 zum Verriegelungselement 51 geschoben,
so dass das Verschlusselement 52 und das Verriege-
lungselement 51 sich miteinander verhaken und die
Einfllléffnung 26 vollstandig schlieBen. Somit ist wie-
derum eine leckagefreie Ausgestaltung der Barriere
11 geschaffen.

[0044] In den Fig. 8a und Fig. 8b ist eine weitere al-
ternative Ausgestaltung einer Verschlussvorrichtung
25 dargestellt. Die Verschlussvorrichtung 25 umfasst
eine Gummilippe 56, welche elastisch ausgebildet
ist. Zum Beftillen der Barriere 11 mit dem Fillmedium
19 wird die Gummilippe 56 aufgespreizt und das
Ende der Zuflhreinrichtung 21 durch die aufge-
spreizte Gummilippe 56 hindurch in die Hiille 23 ein-
gesteckt. Die Gummilippe 56 liegt dicht an dem Au-
Renumfang der Zuflhreinrichtung 21 an. Nach dem
Fullvorgang wird die Zufihreinrichtung 21 aus der
Einfllléffnung 26 abgezogen und die Gummilippe 56
verschlieRt die aufgespreizte Offnung. Somit kann
nach dem Abziehen der Zufihreinrichtung 21 eine
selbstandig sich verschlieRende Verschlussvorrich-
tung 25 geschaffen werden.

[0045] Alle vorgenannten Verschlussvorrichtungen
25 weisen somit den Vorteil auf, dass eine Leckage-
freiheit wahrend und nach dem Beflillen mit einem
Fallmedium 19, insbesondere mit Knochenzement,
gegeben ist.
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Patentanspriiche

1. Barriere zur Implantation im Knochen, insbe-
sondere fiir die Vertebroplastie, mit einer Hille (23)
und zumindest einer Einfull6ffnung (26), an die eine
Zufuhreinrichtung (21) zum Zufiihren von einem Fiill-
medium (19) anschlielbar ist, dadurch gekenn-
zeichnet, dass an oder in der Einflll6ffnung (26) eine
Verschlussvorrichtung (25) vorgesehen ist, die nach
einem Beflllvorgang der Hulle (23) mit Fullmedium
(19) sich selbstandig schliel3t oder zusetzt.

2. Barriere nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass an der Einfiill6ffnung (26) eine zumin-
dest teilweise in einen Innenraum (24) der Hulle (23)
ragende Einstllpung (27) vorgesehen ist, deren
Durchgangskanal (29) nach dem Befillvorgang
durch das Fullmedium (19) sich selbstandig schlief3t
oder zusetzt.

3. Barriere nach Anspruch 2, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Einstllpung (27) eine in den In-
nenraum (24) der Hille (23) weisende Austrittsoff-
nung (31) aufweist, die in einer inaktiven Arbeitsposi-
tion schnabelformig oder schlitzformig ausgebildet
ist.

4. Barriere nach Anspruch 2 oder 3, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Einstilpung (27) ausgehend
von einer vorzugsweisen runden Einfilléffnung (26)
in die schlitzféormige Austrittséffnung (31) Ubergeht,
wobei zwischen der Einfulléffnung (26) und der
schlitzférmigen Austritts6ffnung (31) eine Quer-
schnittsverjliingung (28) vorgesehen ist.

5. Barriere nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass an der Einfiill6ffnung (26) eine Verjun-
gung vorgesehen ist, die in den Innenraum der Hille
(23) gerichtet ist.

6. Barriere nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Verschlussvorrichtung (25) selb-
standig schlielt, sobald eine Druckdifferenz zwi-
schen einer AulRenseite der Einfulléffnung (26) und
dem Innenraum (24) der Hulle (23) gegen Null geht
oder der Druck im Innenraum (24) der Hiille (23) gro-
Rer als der anliegende Druck auf der Aufdenseite der
Einfull6ffnung (36) ist.

7. Barriere nach Anspruch 6, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Verschlussvorrichtung (25) als
Ruckschlagventil ausgebildet ist, welches in der Ein-
fulléffnung (26) vorgesehen ist.

8. Barriere nach Anspruch 7, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Verschlussvorrichtung (25) zumin-
dest ein in einem Kafig (33) gelagertes Ventilelement
(36) aufweist, welches in einer Schliel3position, vor-
zugsweise einen am Kafig (33) ausgebildeten Ventil-
sitz (34), schlief3t.
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9. Barriere nach Anspruch 6, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Verschlussvorrichtung (25) als
eine in der Einflll6ffnung (26) sich Uber den gesam-
ten Querschnitt erstreckende Membran (41) ausge-
bildet ist, welche zumindest einen Langsschlitz (42),
vorzugsweise einen Kreuzschlitz, umfasst.

10. Barriere nach Anspruch 6, dadurch gekenn-
zeichnet, dass als Verschlussvorrichtung (25) Ver-
schlusselemente (44), die klappenférmig, vorzugs-
weise segelklappenformig, ausgebildet sind, welche
die Einflll6ffnung (26) 6ffnen und schliel3en.

11. Barriere nach Anspruch 6, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Verschlussvorrichtung (25) als
eine Netzmembran (46) ausgebildet ist, bei der die
Weite der Maschen (47) unter Druckerhéhung durch
das zuzufihrende Fullmedium (19) vergroRerbar ist.

12. Barriere nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Verschlussvorrichtung (25) als
elastische Gummilippe (56) ausgebildet ist, welche
zum Zufihren des Fillmediums (19) aufspreizbar ist
und eine AulRenseite der Zufuhreinrichtung (21) um-
gibt und mediendicht anliegt und nach dem Abziehen
der Zufihreinrichtung (21) aus der aufgespreizten
Gummilippe (56) die Einflll6ffnung (26) schlief3t.

13. Barriere nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dass die Verschlussvorrichtung (25) ein in
der Einfulléffnung (26) der Hulle (23) angeordnetes
ringformiges Verriegelungselement (51) aufweist, in
welches zum Verschliel3en der Einfiilléffnung (26) ein
Verschlusselement (52) einsetzbar ist.

14. Barriere nach Anspruch 13, dadurch gekenn-
zeichnet, dass das Verschlusselement (52) mit einem
Schieber (53) in einer Verriegelungsposition mit dem
Verriegelungselement (51) positionierbar ist.

15. Barriere nach einem der vorgehenden An-
spriche dadurch gekennzeichnet, dass die Hille (23)
aus einem Material, insbesondere Kunststoffmaterial
hergestellt ist, so dass die Hulle um bis zu 400%
dehnbar ist.

16. Barriere nach einem der vorhergehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass die Hille
(23) aus einem resorbierbaren Material hergestellt
ist.

17. Barriere nach einem der vorhergehenden An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass die Hille
(23) zumindest teilweise perforiert ist.

Es folgen 4 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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