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(57) Abstract: The invention relates to a method for expanding a body cavity, especially a bone cavity, by means of an expandable
device. According to said method, the device (7), when introduced into a body cavity, is filled with a bone substitute material (10)

and is linked with at least one catheter (6). The device for expanding a body cavity, especially a bone cavity, comprises an expandable
e and tight jacket. The jacket (11) of the device (7), when introduced into a body cavity, is filled with a bone substitute material (10)

\& and the jacket (11) is linked with at least one catheter (6).
)

~~ (57) Zusammenfassung: Bei einem Verfahren zum Aufweiten einer Kérperhohle, insbesondere einer Knochenhéhle, mittels einer
aufweitbaren Vorrichtung, ist vorgesehen, daB die Vorrichtung (7) nach dem Einfiihren in eine Korperhdhle mit einem Knochener-
satzmaterial (10) gefiillt wird und mit mindestens einem Katheter (6) verbunden wird. Bei einer Vorrichtung zum Aufweiten einer
Ko&rperhohle, insbesondere einer Knochenhthle, wobei die Vorrichtung eine aufweitbare und dichte Ummantelung umfaft, ist vor-
gesehen, da3 die Ummantellung (11) der Vorrichtung (7) nach dem Einfiihren in eine Kérperh6hle mit einem Knochenersatzmaterial
(10) gefiillt ist und die Ummantelung (11) mit mindestens einem Katheter (6) verbunden ist.
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VERFAHREN UND VORRICHTUNG ZUM AUFWEITEN EINER KORPERHOHLE

Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf ein Verfahren
zum Aufweiten einer Kodérperhdhle, insbesondere einer Kno-
chenhdhle, mittels einer aufweitbaren Vorrichtung sowie auf
eine Vorrichtung zum Aufweiten einer Kbrperhdhle, insbeson-
dere einer Knochenhdhle, wobei die Vorrichtung eine auf-

weitbare und dichte Ummantelung umfaft.

Derartige Verfahren und Vorrichtungen sind beispielsweise
in den Patenten US 4,969,888 und US 5,108,404 beschrieben.
Mit dieser Methode wird Uber einen Zugang (passage) zum
Knochenmark (Spongiosa) die Spongiosa so verdichtet, daB
eine Knochenhdhle entsteht; in weiterer Folge wird die
Hbhle mit flissigem Material gefillt, welches nach Erharten
den Knochen von innen stabilisiert. Weiters wird in den
vorher genannten Patenten die Methode dadurch verfeinert,
daR eine aufblasbare Vorrichtung (Ballon) Uber den Zugang
in den Knochen eingebracht wird, um das Knochenverdichten
zu ermdglichen. Anschlieffend wird die aufblasbare Vorrich-
tung entfernt und die entstandene Knochenhdhle mit Knochen-
zement oder mit einem anderen, flissigen Knochenersatz ge-
fallt, welcher nach Erhdrten den Knochen von innen stabili-
siert. Diese Methode dient dazu, um erfolgte oder drohende
Frakturen von osteoporotischen und nicht osteoporotischen
Knochen zu stabilisieren, darunter vorzugsweise die Wirbel-
kdérper, der distale Radius und der proximale Humerus. Die
zum Knochenverdichten verwendete Vorrichtung (Ballon) ist
aufblasbar und ausdehnbar, und entspricht der inneren Form
des kortikalen Knochentberzuges.. Die Methode zum
Knochenverdichten kann auch 2zweizeitig bzw. nacheinander
erfolgen, indem ein kleinerer Ballon vorerst eine kleine

Hbéhle erzeugt, die dann durch einen weiteren Ballon ver-
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grdRert wird. Die aufblasbare Vorrichtung kann auch mit
Kontrastmittel gefillt werden, um die korrekte Lage rdnt-
gentechnisch zu Uberprtfen. Der Knochenzement beziehungs-
weise der fllissige Knochenersatz wird aber nicht direkt in
die aufblasbare Vorrichtung eingebracht, sondern direkt in
die Knochenhdhle, nachdem die aufblasbare Vorrichtung ent-
fernt wurde. Die in den obengenannten Patenten beschriebene
Methode wird nicht nur bei schon erfolgten Frakturen ange-
wendet, sondern kann auch bei drohenden Frakturen einge-
setzt werden, insbesondere wenn der Spongiosa-Anteil eines
Knochens durch Osteoporose reduziert ist, so dafl eine Frak-

tur zZu erwarten ist.

Die flUr diese Methode verwendete aufblasbare Vorrichtung
kann auch gekammert sein; die aufblasbare Vorrichtung wird
mittels Katheter in natlrliche oder kinstliche Kbrperhdhlen
durch nat@irliche oder kinstliche Offnungen oder Zugénge
eingebracht. Dieses Vorrichtung wird bei Wirbelkdrpern zur
Aufrichtung und Wieder-Einrichtung der Fraktur (Vertebro-
plastik) verwendet, also um die natirliche Knochenform wie-
derherzustellen. Derartige Kompressionsfrakturen kommen
vermehrt beil Osteoporose vor; so erleiden beispielsweise
zirka ein Drittel aller Frauen, die &lter als 65 Jahre
sind, eine Wirbel-Kompressionsfraktur. Eine derartige Frak-
tur kommt wvorzugsweise an der Brustwirbelsdule (BWS) vor
und fihrt zu einer Verstarkung und Zunahme der physiolo-
gischen Krimmung (Kyphosé), zur Buckelbildung (Hyper-
kyphose, Gibbus), zu einer Verkleinerung des Thoraxraums
mit respiratorischen und cardiovaskul&ren Problemen, und

zur Reduktion der Lebensqualitdt des Patienten.

In den Patenten mit den Nummern WO 9520362 Al, EP 0 836 435

A und US 6,066,154 werden spezielle Formen der zum Knochen-
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verdichten verwendeten, aufblasbaren Vorrichtung beschrie-
ben. So kann die aufblasbare Vorrichtung am Innenrelief der
entstandenen Hd&hle Kanten, Grate oder Einkerbungen erzeu-
gen. Die Formvarianten der aufblasbaren Vorrichtung er-
strecken sich auf Torus, Kugel kombiniert mit Ring, Nieren-
form, Halbkugel, Pyramide, elliptischer Zylinder und Kugel.
Die flr die aufblasbare Vorrichtung verwendeten Materialien
gind unelastische Materialien, wie PET oder Kevlar, semi-
elastische Materialien, wie Silikon, oder elastische Mate-

rialien, wie Latex.

In den Patenten mit den Nummern US 5,827,289 und WO 9639970
Al wird ein Verfahren beschrieben, mit welchem eine mit
therapeutischen Substanzen Uberzogene, aufblasbare Vorrich-
tung in den Knochen eingebracht wird. Zu diesen therapeu-
tischen Substanzen zihlen Knochen-Wachstumsfaktoren, Chemo-
therapeutika, Antibiotika und andere Medikamente. Diese
Substanzen dienen dazu, um den Knochen direkt zu behandeln;
der Uberzug der aufblasbaren Vorrichtung mit therapeu-
tischen Substanzen dient als Reservoir. In dem Patent mit
der Nummer US 5,827,289 wird auch eine Methode beschrieben,
welche dazu fiuhrt, daff die aufblasbare Vorrichtung in der
Knochenhdhle im aufgeblasenen Zustand f£flr eine gewisse
Zeitspanne verbleibt. Wahrend dieser Zeitspanne (1 Tag bis
3 Monate; vorzugsweise 6-8 Wochen) kann der Kortikalislber-
zug des Knochens komplett oder zumindest teilweise heilen.
Diese innere Schienung wird.allerdings nach Ablauf der Zeit
wieder entfernt, nachdem die Fullung der aufblasbaren Vor-
richtung abgelassen wurde. Dies erfordert zwei Eingriffe.
Als Fullung kann keinesfalls Knochenersatzmaterial, wie
beispielsweise Knochenzement, verwendet werden, da diese
Substanzen erharten und nicht mehr abgelassen und entfernt

werden koénnen. In der Ausfiuhrung nach US 5,827,289 und WO
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9639970 Al kann die aufblasbare Vorrichtung auch mit Sub-
stanzen Uberzogen werden, die Blutungen oder Infektionen
verhindern, sowie ein Knochenanwachsen an die aufblasbare
Vorrichtung so minimieren beziehungsweise verhindern, daf
die aufblasbare Vorrichtung aus dem Knochen wieder entfernt
werden kann. Die entstandene Knochenhdhle wird nach Entfer-

nen der aufblasbaren Vorrichtung mit Knochenzement gefullt.

Die Ausflhrung gema&f US 5,972,015 gewadhrleistet die Auf-
richtung von Kompressionsfrakturen mittels aufblasbarer
Vorrichtung, deren Hauptachse nicht mit der Katheter-Haupt-
achse zusammenfdllt. Als Materialien flUr die aufblasbare
Vorrichtung werden folgende vorgeschlagen: Vinyl, Nylon,
Polyethylen, Ionomer, Polyurethan, Polyethylentetraphthalat
(PET), Silikon; als zusdtzliche Kathetermaterialien werden
chirurgischer Stahl (stainless steel) und Nickel-Titanle-

gierungen genannt.

In der Ausflhrung gemdf Patent Nummer WO 9856301 Al wird
auf das Problem des Kortikalisdefektes nach Fraktur hinge-
wiesen, so daff Knochenersatzmaterial durch diesen Defekt
herausfliefen kann. Um dies zu verhindern, werden zwei Me-

thoden beschrieben.

1) Eine =zweizeitige FUllung der KXnochenhdhle, wobei ein
kleines Depot aus Knochenersatzmaterial nahe dem Defekt ge-
setzt wird; das zweite, gféﬁere Depot fullt dann wahrend
der Aushartephase des ersten Depots die verbleibende Kno-

chenhdhle zur Ganze.

2) Ein gewobenes Netz ("woven mesh") aus biockompatibler

Struktur (Goretex®, Nitinol® und Dracon®) wird vor Ein-

setzen der aufblasbaren Vorrichtung uUber diese geschoben
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und dadurch in die Knochenh®hle eingebracht; nach Entfernen
der aufblasbaren Vorrichtung wird dieses Netz mit Knochen-

ersatzmaterial gefullt.

In dem Patent mit der Nummer WO 9929246 Al wird eine Me-
thode beschrieben die dazu dient, um zwel Kortikalisflachen

mittels ausdehnbarem Kbrper auseinanderzudrangen.

In dem Patent mit der Nummer WO 9962416 Al werden als Mate-
rialien fUr die aufblasbare Vorrichtung folgende vorge-
schlagen: Polyurethan, Silikon, thermoplastischer Gummi,
thermoplastische Elastomere und Nylon. Die aufblasbare Vor-
richtung kann auch segmentiert oder gekammert sein. Des
weiteren wird ein doppelte aufblasbare Vorrichtung be-
schrieben, wobei sich die innere ausdehnen und eine be-
stimmte Form annehmen kann und die A&uBere die Festigkeit
gewdhrleistet. Als Flllmaterialien fuUr die Knochenhdhle
werden folgende angegeben: Knochenzement, Autograft, Allo-

graft, Hydroxyapatit und synthetischer Knochen.

Zusammenfassend ergeben die obengenannten Patente ein Ver-

fahren zum Aufrichten von Frakturen sowie zum Verhindern

von drohenden Frakturen, mit folgenden speziellen Ausftih-
rungen:

- die aufblasbare Vorrichtung wird nicht mit
Knochenersatzmaterial gefillt.

- die aufblasbare Vorrichfung ist nach dem Einfihren in
eine Knochenhdhle nicht mit Knochenersatzmaterial ge-
falle. |

- die aufblasbare Vorrichtung verbleibt nicht sténdig im
Knochen.

- die aufblasbare Vorrichtung wird vor Einbringen des Kno-

chenersatzmaterials entfernt.
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Aus diesen Punkten ergibt sich ein erheblicher und wesent-
licher Nachteil des in den obengenannten Patenten beschrie-

benen Verfahrens.

Der Knochen, insbesondere der Wirbelkdrper ist durch eine
Fraktur gesch&digt, seine Knochen-Kontinuitét ist unterbro-
chen und seine GefaRe sind wverletzt. Das Einbringen des
Knochenersatzmaterials direkt in den Knochen, vor allem
unter hdherem Druck, fuhrt daher zu folgenden bekannten

Komplikationen:

1) Das Ersatzmaterial tritt nach vorne oder zur Seite aus
dem Wirbelkdrper aus und kommt dann im Retroperitonealraum
zu liegen. Die sich hier befindlichen Organe, Geféflie und
Nerven werden dabei geschadigt (Cotten et al., Radiology

200:525-530, 1996).

2) Das Ersatzmaterial tritt nach hinten aus dem Wirbelkdr-
per aus. Hinter dem Wirbelkdrper liegt der Wirbelkanal, der
das RlUckenmark enthadlt, welches durch den Austritt der Er-
satzmaterials verdrangt und gequetscht wird, so daR eine
Querschnittsl&dhmung oder eine Nervenwurzelschadigung resul-
tiert (Cortet et al., Revue du Rhumatisme English Edition

64:177-183, 1997).

3) Das Ersatzmaterial triﬁt, durch das Druckgefalle be-
dingt, in die Wirbelvenen des Wirbelkdrpers oder in den
Wirbelvenenplexus hinter dem Wirbelkdrper ein. Diese Venen
der Lendenwirbelsdule entleeren sich in die untere Hohl-
vene, in welche das Ersatzmaterial in weiterer Folge ge-
langt. Dies kann zu einer vdlligen Verstopfung von bestimm-

ten Gefafien flihren, wodurch der Tod des Patienten herbeige-~
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fuhrt wird. Darunter fallen die untere Hohlvene mit nach-
folgender unterer Einfluflstauung, und die Lungenarterien
mit nachfolgender Lungenembolie (Padovani et al., American

Journal of Neuroradiology 20:375-377, 1999).

Zwar wird in dem Patent mit der Nummer WO 9856301A1 eine
Losung des Problems, daf das Fullmaterial aus dem Knochen
entweicht, beschrieben, die zweli genannten Methoden besei-
tigen aber das Problem letztlich keinesfalls. Eine zweizei-
tige Fullung fuhrt nicht direkt zu einem Verstopfen des
Kortikalisdefektes, da das erste Depot aus Knochenersatzma-
terial nicht exakt am Defekt gesetzt werden kann, und da
ein Spalt zwischen Defekt und aushartendem ersten Depot
nicht verhindert werden kann. Auch bei einem kleinen loka-
len Defekt kann ein Ausrinnen des Knochenersatzmaterials
nicht verhindert werden; ebenso kann das Anbringen des
ersten Depots nicht exakt gesteuert werden. Das Netz, das
vor Einbringen der aufblasbaren Vorrichtung Uber diese ge-
stllpt und nach Entfernen der aufblasbaren Vorrichtung mit
Knochenersatzmaterial gefullt wird, ist keinesfalls dicht.
Es liegt in der Natur eines "Netzes" ("mesh"), auf welche
Art es auch hergestellt sein mag (beispielsweise gewoben,
"woven", WO 9856301 Al), daR es Lucken enthdlt, durch wel-
che Khochenersatzmatefial austreten kann. In den obenge-
nannten Literaturstellen ist beschrieben, daR Knochener-
satzmaterial Uber die &uRerst kleinen, englumigen Venen des
Wirbelvenenplexus in das Géféﬁsystem eindringen kann, so
daf3 auch ein auflerst engmaschiges Netz das Austreten des
Knochenersatzmaterials nicht verhindern kann. In den Abbil-
dungen 40 und 41 des Patentes mit der Nummer WO 9856301 Al
wird ein maschenartiges Netz dargestellt, welches Llcken

zwischen den Maschen aufweist.
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Um den Austritt des Knochenersatzmaterials aus dem gescha-
digten Knochen zu vermeiden, kann das Knochenersatzmaterial
1) in hoch-visk®sem Zustand, 2) unter geringem Druck und 3)
langsam in die Knochenhéhle injiziert werden. Dies verur-

sacht aber folgende Nachteile:

1) Die aufblasbare Vorrichtung nach dem Stand der Technik
wird in einen frakturierten Knochen eingebracht, um seine
ursprungliche Form wiederherzustellen. Durch das Aufblasen
der Vorrichtung wird ein Druck auf das umgebende Knochenge-
webe ausgelbt und eine Knochenhdhle erzeugt. Nach diesem
Arbeitsschritt wird die aufblasbare Vorrichtung wieder ent-
fernt. Dadurch reduziert sich der urspriinglich angewandte
Druck auf ein Minimum; jedenfalls Ubersteigt der umgebende
Koérper-Druck den Druck in der Knochenhdhle, so dafy diese
wieder teilweise in sich zusammenbricht und ihre Ausdehnung
verringert wird. Der umgebende Kdérperdruck entsteht durch:
Lagerung des Patienten wahrend der Operation, Muskelzug,
Druck im Bauch- und Thorax-Raum (Atmungs-Druck). Eine In-
jektion des Knochenersatzmaterials unter geringem Druck
kann die durch die aufblasbare Vorrichtung erzeugte ur-
sprungliche Ausdehnung der Knochenhdhle nicht wiederher-

stellen.

2) Ein viskOses Knochenersatzmaterial kann durch eine eng-
lumige Kanltile nur langsam injiziert werden. Aufgrund der
Knochen-Dimensionen und der‘Vorschédigung kommen nur englu-
mige Kanllen in Frage (Durchmesser bis 5 mm). Bleibt das
Knochenersatzmaterial 'viskés und.'hértet nur langsam aus,
kann es innerhalb der Knochenhdhle nach der Fallung durch
geédnderte Druckverhdltnisse (z.B. bel Bewegung) seine Form
veradndern, so daf der Knochen wieder zusammenbricht. Befin-

det sich das Knochenersatzmaterial gerade im viskdsen Zu-
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stand der Aushértephase, ist eine langsame Injektion ausge-
schlossen. Das Ersatzmaterial erstarrt, bevor die gesamte
Knochenhdhle gefilillt ist; es kann sich daher auch nicht an
die Innenwande der Hbhle legen. Folglich reduziert sich die

Hoéhle auf jene Ausdehnung, die gefillt wurde.

Ein weiteres Problem ergibt sich durch die Aushartung des
Knochenersatzmaterials. Ist das Ersatzmaterial wahrend der
Injektion fllissig und hartet nur sehr langsam aus, dann ist
die Gefahr des Austritts aus der Knochenhdhle gegeben. Har-
tet es schnell aus, dann erhdht sich die Temperatur wa&hrend
der Aushartung. So erzeugt beispielsweise Knochenzement
Hitze wahrend der Polymerisierung. Erhdhte Temperatur sché-
digt sowohl die hinter dem Wirbelkdérper liegenden Nerven-
strukturen, wie Rickenmark und Wurzeln (Konno et al., Euro-
pean Spine Journal 3:299-302, 1994), als auch den umgeben-
den Knochen selbst. Dieser Knochen ist aber schon vorge-
schadigt (Osteoporose, Fraktur), so daR die erhdhte Tempe-
ratur zu Knochen-Nekrosen (Absterben des Knochengewebes)
fihrt, und folglich der Heilungsprozess, die Integration
des Knochenersatzmaterials, und die Rehabilitation erheb-

lich behindert ist.

Mit Knochenzement fullbare Vorrichtungen, die im Knochen
verbleiben, sind in Zusammenhang mit Implantaten (HUftpro-
thesen, Zahnimplantaten) bekannt. Diese dienen zur Veranke-
rung des Implantats in einer kiinstlich (chirurgisch) herge-
stellten (vorgebohrten) Knochenhdhle, in der die aufblas-
bare, mit dem Implantat verbundene Vorrichtung geflullt

wird.

Derartige Vorrichtungen sind in folgenden Patenten be-

schrieben:
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US 6,042,380 und WO 9926554 Al: Hierbei handelt es sich um
ein zahnmedizinisches Implantat, welches im Kieferknochen
verankert wird, um eine Zahnprothese tragen, abstltzen und
daran befestigen zu kénnen. Das Implantat besteht aus einer
aufblasbaren und fullbaren Vorrichtung aus Metall oder Me-
tall-Legierung ("metal or metal alloy balloon"), die im
Kiefer verbleibt. Die Wand dieses Ballons besteht aus einem
diinnen metallischen Material ("metal material") oder alter-
nativ aus einem Polymer (biokompatibles Material). Der Bal-
lon besitzt eine Offnung zum Einbringen des Knochenzements.

Auf diese Offnung wird die Zahnprothese aufgesetzt.

US 5,133,767 und US 4,888,024: Hierbei handelt es sich um
Huftprothesen, wobei die starren Prothesenteile teilweise
von "einer aufblasbaren und fillbaren Vorrichtung umgeben
sind. Diese Vorrichtung ist Uber einen im starren Teil der
Prothese liegenden Kanal mit der zuganglichen Aufenseite
der Prothese verbunden. Dieser Kanal dient der Fullung der
Vorrichtung. An die an der Prothesen-Oberflache liegende

Kanal-Offnung wird ein Fillinstrument angesetzt.

Zusammenfassend ergeben die obengenannten Patente eine Vor-

richtung zur Verankerung von Prothesen, mit folgenden spe-

ziellen Ausfihrungen:

- die aufblasbare Vorrichtung ist mit einer Prothese
verbunden.

- die aufblasbare Vorrichtung miindet iiber eine Offnung di-
rekt in den Korper. |

- die FUllung der aufblasbaren :Vorrichtung erfolgt Uber

ein Fullinstrument.

- eine Aufweitung einer Korperhdhle, insbesondere einer

Knochenhdhle, ist flr die aufblasbare Vorrichtung nicht
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vorgesehen, und kann auch nicht durchgefihrt werden, da
die Vorrichtung lediglich der Verankerung im Knochen

dient.

Aus diesen Punkten ergibt sich ein erheblicher und wesent-
licher Nachteil der in den obengenannten Patenten beschrie-

benen Vorrichtungen:

Das Fillinstrument wird mit der Offnung der aufblasbaren
und fillbaren Vorrichtung verbunden. Zu diesem Zweck missen
sowohl Flllinstrument als auch Offnung der Vorrichtung
starr sein, um eine dichte Verbindung zu gewdhrleisten. Vor
Ausharten darf das Fullinstrument nicht entfernt werden, um
ein Entweichen des Knochenzements zu verhindern. Nach Aus-
hadrten besteht durch den festen Knochenzement eine starre
Verbindung von Flullinstrument uﬁd. gefltillter Vorrichtung.
Diese Verbindung kann nur mittels erheblichem Kraftaufwand
getrennt werden. Diese Kraft kann zu einer unerwlnschten
Lageveranderung der geflillten Vorrichtung fuhren, vor allem
dann, wenn der Knochen vorgeschadigt ist und der Lageveran-
derung nicht entgegenwirken kann. In solchen Fallen ist der
Zweck der aufblasbaren Vorrichtung nicht erftllt. Weiters
kann die Verbindung zwischen Fillinstrument und Offnung der
aufblasbaren Vorrichtung wahrend der Einspritzung des Kno-
chenzements durch den hohen Druck versagen, so dafl der Kno-
chenzement in den Korper austreten kann. Da die aufblasbare
Vorrichtung, vorzugsweise néch Fillung, nicht mit dem Kno-
chen verbunden ist, besteht die Gefahr, daR die Vorrichtung
nach Erhé&rten des Knochenzements gegenliber dem Knochen ver-
rutscht. Diese Instabilit&t kommt daher, da ein Spalt zwi-
schen der Ummantelung der Vorrichtung und dem Knochen be-
stehen bleibt. Dieses Verrutschen ist vor allem dadurch ge-

geben, daR die Knochenhdhle vorgebohrt wird, und ihr Quer-
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schnitt somit kreisfdrmig ist. Dies resultiert in einem
Verdrehen (Rotations-Instabilit&t) oder in einem Heraus-
rutschen (axiale Instabilitét). Wird die Knochenhdhle mit
dem Knochenzement direkt gefillt, dann ist eine kraft-
schllissige Verbindung zwischen Knochen und Prothese ge-
geben, da der Zement durch seine Adhésionseigenschaften so-
wohl am Knochen, als auch an der Prothese haftet. Dadurch,
daR die aufblasbare Vorrichtung zur Verankerung im Knochen
dient, ist eine Aufweitung einer Kbérperhdhle, insbesondere
einer Knochenhdhle, nicht vorgesehen und auch nicht er-
winscht. Eine Aufweitung kann mittels dieser Vorrichtung
nicht durchgefihrt werden, da eine Aufweiten 2zu einer
Sprengung und daher zu einer Fraktur des kompakten Knochens

fihren wirde.

Es ist Aufgabe der Erfindung, ausgehend von dem obengenann-
ten Stand der Technik ein gattungsgemdRes Verfahren sowie
eine aufweitbare Vorrichtung zur Verfigung zu stellen, mit-
tels welchen eine Korperhdhle, insbesondere eine Knochen-
hdhle mit fllUssigem Knochenersatzmaterial unter Druck ge-
fullt wird, die HOhle dadurch aufgeweitet wird, und dabei
ein Austreten des Knochen-Ersatzmaterials aus der Hbhle in

den Kdrper unterbleibt.

Zur Losung der obengenannten Aufgaben ist das erfindungsge-
mée Verfahren mittels aufweitbarer Vorrichtung ausgehend
von dem Verfahren der eingangs genannten Art im wesent-
lichen dadurch gekennzeichnet, daf die Ummantelung der Vor-
richtung nach dem Einflhren in eine K&rperhdhle mit einem
Knochenersatzmaterial geflillt wird und die Ummantelung mit

mindestens einem Katheter verbunden wird.
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Bevorzugte Ausfihrungsformen sind in den abh&ngigen Unter-

ansprichen definiert.

Das erfindungsgemdRe Verfahren weist gegeniber den bisheri-

gen Methoden folgende Neuerungen und Vorteile auf:

- die aufweitbare Vorrichtung wird mit Knochenersatzmate-
rial Uber einen Katheter gefullt.

- die aufblasbare Vorrichtung ist nach dem Einfthren in
eine Knochenhdhle mit Knochenersatzmaterial geftllt.

- die aufweitbare Vorrichtung verbleibt sté&ndig im Kno-
chen.

- die aufweitbare Vorrichtung wird vor Einbringen des Kno-
chenersatzmaterials nicht entfernt.

- die aufweitbare Vorrichtung liegt frei im Knochen, ohne
mit einer Prothese verbunden zu sein.

- die aufweitbare Vorrichtung mindet nicht direkt in den
Kérper, sondern tUber mindestens einen Katheter auferhalb
des Kbrpers.

- die PUllung der aufweitbaren Vorrichtung erfolgt Uber
den mit der Vorrichtung verbundenen Katheter.

- die Fillung der aufweitbaren Vorrichtung mit Knochenze-
ment dient der Aufweltung einer Kdrperhdhle, insbeson-

dere einer Knochenhdhle.

Der Begriff ‘Yaufweitbar" in Zusammenhang mit dem erfin-
dungsgemafien Verfahren bezieht sich darauf, daf die Vor-
richtung ihre éuﬁere.GestaIt durch Fullung verandern kann.
Die gefaltete bzw. 1uft1e§re Vorrichtung wird durch einen
Katheter in die H®hle (Knochenhdhle) eingebracht. Als Ein-
fihrstelle dienen in der Knochenwand liegende Zugdnge zu
den Knochenhdhlen, dazu zdhlen Frakturspalten, Gefafldcher
und nattGrliche und kunstliche Knochenkanile. Sowohl eine

einzeitige bzw. gleichzeitige als. auch eine zweizeitige
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Fillung kann durchgefihrt werden. In der zweizeitigen Vari-
ante wird zuerst durch Flillung der aufweitbaren Vorrichtung
mit einem Fluid (FlUGssigkeit oder Gas) eine erste Entfal-
tung der aufweitbaren Vorrichtung herbeigefihrt und das Vo-
lumen der Hohle gemessen, und dann durch eine zweite Fil-
lung das Knochenersatzmaterial eingebracht. In der einzei-
tigen Variante wird sofort mit Knochenersatzmaterial ge-
fillt und gleichzeitig der Knochen verdichtet und aufge-
richtet. Die Ummantelung der Vorrichtung kann zu diesem
Zweck undehnbar oder dehnbar sein. Die geflllte Vorrichtung
entspricht einer inneren Schienung des Knochens. Wenn durch
Besonderheiten der Fraktur oder der Knochenanatomie erfor-
derlich, sind mehrere aufblasbare Vorrichtungen an ein und
dem selben Knochen nacheinander oder gleichzeitig zu ver-

wenden.

Zur Loésung der obengenannten Aufgaben ist die erfiﬁdungsge-
méafle Vorrichtung ausgehend von der Vorrichtung der eingangs
genannten Art im wesentlichen dadurch gekennzeichnet, daR
die Ummantelung der Vorrichtung nach dem EinflUhren in eine
Kérperhdhle mit einem Knochenersatzmaterial gefillt ist und
die Ummantelung mit mindestens einem Katheter wverbunden

ist.

Der erforderliche Kontakt mit dem umgebenden Knochengewebe
wird dadurch hergestellt, daR die Ummantelung der aufweit-
baren Vorrichtung und def Katheter aus biockompatiblem,
bioinertem oder bioaktivem Material bestehen, an welchem
entweder Knochen an- und einwéchst oder welches resorbiert
wird. Die betreffende aufweitbare Vorrichtung ist mit min-

destens einem Katheter verbunden; der Katheter enthdlt ein

.oder mehrere Lumen/Lumina.
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Wenn oben festgehalten wird, daR die erfindungsgeméfie auf-
weitbare Vorrichtung nicht mehr aus dem Knochen entfernt
wird, dann bedeutet .dies, daR die Vorrichtung nicht mehr
chirurgisch entfernt wird. Wenn die Vorrichtung aus resor-
bierbarem Material besteht, dann wird dieses Material durch
kérpereigenes Gewebe ersetzt, aber per definitionem nicht

entfernt.

Zu den Materialien, die ein Einwachsen von Knochengeweben
gewahrleisten, gehdren: Synthetische Polymere, pordse syn-
thetische Materialien und bioinerte Materialen mit einer
speziellen Textur, die aus einer gewobenen, geflochtenen,
gestrickten, gewirkten oder geknlUpften Struktur besteht.
Derartige Strukturen sind aus Bandersatzen (beispielsweise
Ersatz von Kreuzbandern; Chaput C. und Duval N., Duval N.
und "Chaput C., in Yahia L'H: Ligaments and Ligamentopla-
sties; Springer, Berlin, 1997) bekannt, die eine feste,
kraftschllgsige Verbindung zwischen Knochen und Ersatzge-

webe bereitstellen missen.

Zu den biologisch abbaubaren, also resorbierbaren, durch
korpereigenes Gewebe ersetzbaren Substanzen gehdren unter
anderen folgende Polymere: Polylactonsaure (poly-lactic-
acid, PLA), Polyglycolsaure (poly-glycolic-acid, PGA), PLA-
PGA-Copolymere (PLGA, poly-galactine, Vicryl), Polydioxa-
non, Polycaprolacton (PCL), Polycarbonate, Polyhydroxybuty-
rate, Polyvinylalkohol (PVA}, PLA-Ko-Lysin, Polyethylenoxid
(PEO, poly-ethylene-oxide), Lysindiisozyanat (LDI), Poly-
hydroxyethylmethacrylat (pHEMA), Polydiethylglycolmethacry-
lat (pDEGMA), Poly-2-Acrylamino-2-Methylsulfatpropan
(PAAMPS), Poly-2-hydroxyl-L-Glutamat (pHEG), 2zusammenge-
setzte Polymere wie pHEMA-PLA-PCL.
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Zu den natlirlichen Biomaterialien, die als kdrpereigenes
Gewebe akzeptiert und nicht ersetzt werden, zahlen unter
anderen: Typ-1-Kollagen, kollagen-aquivalente Polymere,
elastin-agquivalente Polymere, fibronektin-&quivalente Poly-

mere, laminin-agquivalente Polymere.

Zzu den bioinerten Biomaterialen, die in die kérpereigenen
Gewebe, insbesondere in das Knochengewebe integriert wer-
den, zahlen unter anderen: Karbon-Fasern, mineralische Sub-
stanzen, Polyester wie Polyethylenterephthalat (PET), Poly-
olefine wie Polyethylen (PE; ultra high molecular weight
PE; polyethylene high performance, PHP) und Polypropylen
(PP), Polytetrafluorethylen (PTFE, Teflon, US2230654; mik-
ropordses PTFE, US4187390), Polyamide (Nylon), Polyaramide
(aromatische Polyamide; Typ 1: Poly-p-phenylenterephthal-
amid, Typ 2: Poly-m-phenylenisophtalamid), Polyurethane auf
Polyester- und Polyather-Basis, Substanzen, die mit Hyd-
roxyapatit Uberzogen sind oder enthalten, sowie Metalle wie
chirurgischer Stahl, Kobalt-Legierungen, Chrom-Kobalt-Le-
gierungen, Zirkon, Platin, Tantal, Niob, Titan und Gedacht-

nisformlegierungen wie Titan-Nickel-Legierungen.

An einer aufweitbaren Vorrichtung, die aus den eben genann-
ten Materialien besteht, kann Knochengewebe dann anwachsen,
wenn die Ummantelung der Vorrichtung aus einer speziellen
Textur, insbesondere aus einer gewobenen, geflochtenen, ge-
strickten, gewirkten oder geknﬁpften Struktur besteht. Da
so eine Textur naturgemaff Lucken enthdlt, aus der das Kno-
chenersatzmaterial austreten kann, muf3 solch eine Textur
vorzugsweise an der Innenseite mit einer Beschichtung tber-
zogen werden, welche die Licken der Textur verschliefit. So
eine Substanz kann beispielsweise ein resorbierbares Mate-

rial beinhalten. Wird eine Textur an der Innenseite mit
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einer resorbierbaren Substanz ‘ausgekleidet, dann kann das
Knochengewebe in die Textur einwachsen und erst wdhrend der
Einwachsphase wird die Innenauskleidung resorbiert. Wird
eine Textur an der AuBenseite mit einer resorbierbaren Sub-
stanz uUberzogen, so muf? diese vorerst durch kérpereigene
Gewebe ersetzt werden, so daR sich derselbe Effekt ergibt,
wie wenn eine aufweitbare Vorrichtung mit einer zur Ganze

resorbierbaren Ummantelung verwendet wird.

Zu den Knochenersatz-Materialien, an welchen das Knochenge-
webe anwachst, die durch Knochengewebe ersetzt werden, oder
die als Knochengewebe akzeptiert werden, zdhlen unter ande-
ren: Polymethylmethacrylat-Knochenzement (PMMA), synthe-
tischer Knochen in Form von Kalziumphosphat (auf synthe-
tischer oder natlrlicher Basis, letztere beispielsweise aus
Korallen-Skelett), mikrokristalliner Kalziumphosphat-Ze-
ment, Apatit und Hydroxyapatit, ohne oder mit Zusatz von
anderen Substanzen wie Graphitfasern, Titanfasern, Poly-
ethylenpartikel, sowie Autograft (kdrpereigene Spongiosa,
beispielsweise aus dem Beckenkamm), Allograft (Knochen an-

derer Menschen) und Heterograft (tierischer Knochen).

Um in der erfindungsgemdRen Ausfihrung die korrekte Lage
der aufweitbaren Vorrichtung und des Katheters im Knochen
wie auch die FUllung der Vorrichtung kontrollieren zu koén-
nen, 1ist es von Vorteil, wenn sich einerseits in der Umman-
telung der Vorrichtung una im Katheter, andererseits im
Knochenersatzmaterial rdntgendichte, bioinerte Substanzen
befinden. Dazu gehbren Metalle, Metallsalze und Jodsalze.
Die rdntgendichte Markierung der Vorrichtung und des Fall-
materials lafRt bei Réntgenkontrolle wdhrend der Fillung ein
Versagen der Vorrichtuﬁg (Platzen, Durchldchern) und in

weiterer Folge ein Austreten von Flllmaterial rechtzeitig
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erkennen, um die eingangs erwdhnten Komplikationen bei Aus-
tritt von Knochenersatzmaterial zu vermeiden. Nach Fallung
der Vorrichtung wird der Katheter an der Stelle der Einfih-
rung abgeklemmt oder anderweitig verschlossen, um ein Aus-

treten des Ersatzmaterials aus dem Katheter zu verhindern.

Um die Form der aufweitbaren Vorrichtung beeinflussen zu
kénnen, ist in einer weiteren, erfindungsgemdfen Ausfihrung
die Vorrichtung neben der Einkammer-Variante als Mehrkam-
mer-Vorrichtung vorgesehen, wobei alle Kammern mittels
eines oder mehrerer Kandle im Katheter oder mehrerer Kathe-
ter geflullt werden. Diese Kammern kénnen beispielsweise in
L&ngs- oder Querrichtung des Katheters angeordnet sein, und
untereinander durch Trennwande verbunden sein oder keine
gemeinsamen Trennwédnde besitzen (einzelne aufweitbare Vor-
richtungen). Der Vorteil, der in Querrichtung des Katheters
angeordneten Kammern liegt darin, daf’ zuerst jeﬁe Kammer
geflllt wird, die direkt mit dem Katheter verbunden ist; in
weiterer Folge werden die benachbarten Kammern geftillt, so
da? eine konsekutive Fullung gewdhrleistet ist. Eine spe-
zlelle Form kann auch dadurch erreicht werden, daf die Um-
mantelung der aufweitbaren Vorrichtung mit Verstarkungsele-
menten zur Ausbildung einer untexrschiedlichen Erstreckung

wahrend des Aufweitens der Ummantelung ausgebildet ist.

Vorteilhaft ist es, wenn der Katheter einen Lichtleiter flr
die optische Kontrolle und‘mehrere Arbeitskanadle (Lumina)
enthalt, die dem Einbringen und Absaugen von Substanzen
dienen. Eingebracht werden: Gase zum Aufblasen und Auswei-
ten, Wasser (zur Volumenmessung des Hohlraumg), Medikamente
(beispielsweise Antibiotika) und Knochenersatzmaterial; ab-
gesaugt werden: Gase (ﬁach Aufblasen), Wasser (nach Volu-

menmessung), in kleine Teile zerbrochener spongidser Kno-
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chen, Knochensequester, Tumorgewebe (Wirbelkdrpermetasta-
sen), infiziertes Gewebe und Eiter. Einige dieser Kanédle
O6ffnen sich nicht in die aufweitbare Vorrichtung sondern
miinden auﬁerhalb. Einer dieser enthélt den Lichtleiter, die
anderen dienen zum Einbringen von Medikamenten, die sofort
mit dem Knochen in Kontakt' kommen missen, und zum Splulen,
sowie zum Absaugen von Knochen- und Tumorgewebe nach Spl-

lung.

Flir eine besonders gute Verankerung der erfindungsgeméfen
Vorrichtung ist vorgesehen, dafd die Ummantelung mindestens
zwel Verbindungsmittel zur Verbindung von Vorrichtung und
Knochen aufweist. Der erfindungsgemdfd bevorzugte, unmittel-
bare Kontakt mit dem Knochen erfolgt durch die Verbindungs-
mittel. Die Verbindungsmittel dienen zur Befestigung der
aufweitbaren Vorrichtung, und zwar sowohl vor als auch nach
der Flullung, am Knochen, so dafi ein Verrutschen 6der Ver-
kippen der aufweitbaren Vorrichtung nach Fillung nicht mehr
auftritt. Die mindestens zwel Verbindungsmittel sind an
jenen Stellen der aufweitbaren Vorrichtung befestigt, die
sich auf gegenlberliegende Kd&rperseiten beziehen. Diese
sind: rechts/links, medial/lateral, vorne/hinten,
oben/unten, proximal/distal, oder superficial/profund. Die
(mindestens) zwei Verbindungsmittel kommen daher in (minde-
stens) zwei (seiten)verschiedenen Kdrperstrukturen zu lie-
gen. Im Falle des Wirbels sind dies der rechte Pedikel und

der linke Pedikel.

In der einfachsten Ausfiihrung sind die Verbindungsmittel an
zwel gegenliberliegenden Seiten der Vorrichtung befestigt.
Das Verbindungsmittel ist als Faden, Band, Schnur, Seil,
Draht, Kette, oder als Kombinationen daraus, ausgebildet,

als solider Koérper oder als Hohl-Kérper, mit oder ohne
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