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(54) Title : NUCLEUS PULPOSUS IMPLANT
(54) Titre : IMPLANT NUCLEIQUE

FIGURE 1

(57) Abstract : The nucleus pulposus implant
according to the present invention, arranged
between two adjacent vertebrae Va, Vb of a
spinal segment Sr, constitutes an intervertebral
bracing device which absorbs shocks and which
ensures the mobility of the functional unit
formed by said vertebrae of a spinal column,
said nucleus pulposus implant  being
characterized in that it comprises a filling
element (2) having at least one continuous
filament (50, 51) which is arranged inside a
nucleus pulposus space Es, obtained after
nucleotomy of the intervertebral disk Di, and
which follows a ring-shaped profile, and of
which the stack of spirals (55) delimits an inner

space (52).
(57) Abrégé : L'implant nucléique suivant la
présente invention constituant, entre deux

vertébres sus et sous jacentes Va, Vb dun
segment rachidien Sr, un dispositif d'étaiement
intervertébral amortissant et assurant la mobilité
de lunit¢ fonctionnelle formée par lesdites
vertebres d'une colonne vertébrale, ledit implant
nucléique comprend un élément de remplissage
(2) comportant au moins un fil continu (50, 51 )
agencé, a l'intérieur d'un espace nucléique Es

obtenu aprés nucléotomie du disque intervertébral Di, suivant un profil en forme de couronne dont l'empilement des spires (55)

permet de délimiter un espace interne central (52).
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IMPLANT NUCLEIQUE

La présente invention est relative a un implant nucléique a fil constituant entre
deux vertébres sus et sous jacentes d'un segment rachidien un dispositif
d’étaiement intervertébral amortissant et assurant la mobilité de ['unité
fonctionnelle formée par lesdites vertébres.

Art antérieur

La technique de remplissage par un fil fin est employée couramment pour le
traitement des anévrismes artériels. Dans ce cas le comblement vise a obtenir la
coagulation de la poche sanguine afin d’éviter sa rupture. Cette technique est
utilisée en neuroradiologie interventionnelle depuis plus de 20 ans, sous le nom
de technique des coils (spires de platine).

Une spirale de bande de matériel viscoélastique a déja été introduite dans le
disque par le professeur Husson. Cette bande est enfilée jusque dans I'espace
nucléique au travers de I'annulus.

L’introduction d’un fil dans I'espace nucléique peut aisément se réaliser par abord
percutané. Les voies d’abord percutanées trans-pédiculaires sont bien connues
des chirurgiens et surtout des radiologues interventionnels notamment dans la
mise en ceuvre des ballons de Kyphon dans les kyphoplasties.

Cette technique consiste a introduire un ballon par voie percutanée trans-
pédiculaire dans une vertébre fracturée et de le gonfler pour obtenir une
reconstruction de la vertébre et surtout un espace intra-vertébral dans lequel sera
injecté un ciment aprés retrait du ballon.

L'abord trans-pédiculaire pour atteindre I'espace discal dans le cas de hernies a
été décrit pour la premiére fois en 1978 par Patterson et Arbit. Cette technique a
été ensuite améliorée avec l'utilisation d’'un endoscope qui a permis d'obtenir la
visualisation de I'espace interne du disque.

On connait d'aprés la demande de brevet WO 2006/129027 un élément de
remplissage destiné a remplir une cavité de corps vertébral pour la réalisation
d’une prothése de nucléus d’un disque intervertébral. L’élément de remplissage
est préalablement chauffé a une température supérieure a celle du corps humain
pour permettre son introduction sous la forme d'un filament souple venant former
un enchevétrement remplissant la cavité.

La présente invention concerne un implant nucléique constituant entre deux
vertébres sus et sous jacentes Va, Vb d’un segment rachidien Sr un dispositif
d’étaiement intervertébral amortissant et assurant la mobilité de ['unité
fonctionnelle formée par lesdites vertébres d’une colonne vertébrale.
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L'implant nucléique constituant, entre deux vertébres sus et sous jacentes Va, Vb
d’un segment rachidien Sr, un dispositif d’étaiement intervertébral amortissant et
assurant la mobilité de I'unité fonctionnelle formée par lesdites vertébres d'une
colonne vertébrale suivant la présente invention est constitué d’au moins un
élément de remplissage comportant au moins un fil continu agencé, & l'intérieur
d’un espace nucléique Es obtenu aprés nucléotomie du disque intervertébral Di,
suivant un profil en forme de couronne dont I'empilement des spires permet de
délimiter un espace interne central.

L'implant nucléique suivant la présente invention est constitué d'un élément de
remplissage comportant d’'une part un premier fil formant, a l'intérieur d'un espace
nucléigue Es obtenu aprés nucléotomie du disque intervertébral Di, une premiére
couronne et d’autre part a l'intérieur de I'espace interne central délimité par la
premiére couronne un second fil agencé pour réaliser une pelote.

L'implant nucléique suivant la présente invention est constitué d’'un élément de
remplissage comportant d’'une part un premier fil formant, a l'intérieur d'un espace
nucléique Es obtenu aprés nucléotomie du disque intervertébral Di, une premiere
couronne et d’autre part a l'intérieur de I'espace interne central délimité par la
premiére couronne un second fil agencé pour réaliser une autre couronne.

L'implant nucléique suivant la présente invention comporte un espace interne
central délimité par la couronne obtenue par 'agencement du ou des fils qui est
rempli d’'un produit qui peut étre un gel ou un produit pateux ou un produit a base
de fibres ou un matériau viscoélastique injectable.

L'implant nucléique suivant la présente invention comporte un fil comprenant des
principes actifs favorisant la formation de fibroses a lintérieur de I'élement de
remplissage.

L'implant nucléique suivant la présente invention comporte un fil radio opaque
permettant de contréler le remplissage et 'agencement en forme de couronne du
fil a 'intérieur de I'espace nucléique Es.

L'implant nucléique suivant la présente invention comporte un fil qui est realisé a
partir de matériaux composites ou tressés et bio-résorbables.

L'implant nucléique suivant la présente invention comporte un fil agencé suivant
un profil en forme de couronne qui présente un axe d’enroulement qui est
sensiblement perpendiculaire aux plateaux des vertébres Va, Vb du segment
rachidien Sr.

L'implant nucléique suivant la présente invention comporte un fil comprenant une
extrémité libre qui est affinée ou effilée pour éviter les blessures des tissus.
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L'implant nucléique suivant la présente invention comporte un fil retenu a la
vertébre Va, Vb par I'intermédiaire d’un obturateur ou tout autre moyen pour éviter
la migration dudit fil.

L'implant nucléique suivant la présente invention comprend au moins deux
couronnes de fil disposées I'une a cote de I'autre dans le méme espace nucléique
Es.

Le dispositif d’introduction pour I'implant nucléique suivant la présente invention
comporte une canule filetée ou un tube guide a profil courbé, une premiere ou
seconde gaine flexible guide fil qui est introduite a I'intérieur de ladite canule
filetée ou dudit tube guide a profil courbé, de maniére que I'une des extrémités de
la dite gaine flexible débouche a l'intérieur de I'espace nucléique Es, tandis que
lautre extrémité est raccordée a des moyens d’avancement ou instrument
permettant I'introduction du fil a I'intérieur dudit espace nucléique Es.

Le dispositif d'introduction pour Fimplant nucléique suivant la présente invention
comporte une canule filetée pourvue a l'une de ses extrémités d'un filetage
assurant son ancrage osseux dans la vertébre Vb correspondante, d’'un canal
intérieur se terminant par une sortie latérale destinée a atteindre le plateau
supérieur Ps de la vertébre sous jacente Vb ou inférieure Pi de la vertébre sus
jacente Va et d'une téte comprenant sur sa périphérie un index de repérage
permettant au chirurgien de visualiser la position de la sortie latérale du canal
intérieur a lintérieur de la vertébre sus jacente ou sous jacente Vb et un
prolongement assurant la connexion de ladite canule.

Les dessins annexés, donnés a titre d’exemple, permettront de mieux comprendre
I'invention, les caractéristiques qu'elle présente et les avantages qu'elle est
susceptible de procurer :

Figure 1 est une vue en perspective éclatée illustrant I'implant nucléique suivant
la présente invention dont I'élément de remplissage est constitué d'un fil disposé
en couronne.

Figure 2 est une vue en coupe illustrant I'implant nucléique suivant la présente
invention dont I'élément de remplissage est constitué de deux fils disposés en
couronne.

Figures 3 a 17 sont des vues montrant un exemple de réalisation des différentes
étapes permettant l'introduction de I'implant nucléique par une voie d'abord
transpédiculaire au niveau de la vertébre sus jacente Va d’'un segment rachidien
Sr suivant le présente invention.

Figure 18 est une vue représentant l'introduction d'un produit réalisé sous la
forme d’'un gel ou d’'un produit pateux ou d'un produit & base de fibres ou d'un
matériau viscoélastique injectable a l'intérieur de I'espace interne central formé
par la couronne du premier fil de limplant nucléique par voie d'abord
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transpédiculaire au niveau de la vertébre sus jacente Va suivant le présente
invention.

Figures 19 a 33 sont des vues représentant un autre exemple de réalisation des
différentes étapes permettant I'introduction de I'implant nucléique par voie d’abord
transpédiculaire au niveau de la vertébre sous jacente Vb d’un segment rachidien
Sr suivant le présente invention.

Figures 34 a 36 sont des vues illustrant I'introduction d’un second fil & I'intérieur
de l'espace interne central formé par la couronne du premier fil de I'implant
nucléique par voie d’abord transpédiculaire suivant le présente invention.

Implant Nucléique

On a illustré en figures 1, 2, 18 et 34 a 36 différentes réalisations, d’agencement
et de constitution d’un implant nucléique 1 suivant la présente invention. A vérifier

L'implant nucléique 1 est constitué d’au moins un élément de remplissage 2
comportant au moins un fil 50 continu qui est agencé en forme de couronne et
dont I'empilement des spires 55 permet de délimiter un espace interne central 52,
lorsque lesdites spires viennent s’enrouler a l'intérieur d’'un espace nucléique Es
préalablement aménagé dans le disque intervertébral Di de deux vertébres sus et
sous jacentes Va, Vb d’'un segment rachidien Sr.

L'implant nucléique 1 est constitué d’un fil 50 dont I'enroulement quasi jointif des
spires 55 en forme de couronne délimite un espace interne central 52 et un
certain nombre d’interstices 30 entre chaque spire.

La couronne de spires 55 est formée par plusieurs couches jointives de fil 50 dont
'axe d’enroulement est sensiblement perpendiculaire aux plateaux des vertébres
Va, Vb du segment rachidien.

A l'intérieur de I'espace interne central 52 délimité par I'enroulement du fil 50 peut
étre disposé un second fil 51 agencé soit suivant une seconde couronne, soit
suivant une pelote, soit suivant les deux et délimitant d’autres interstices 30
permettant de réaliser I'élément de remplissage 2 (Figures 1, 2, 36).

Le ou les fils 50, 51 sont prévus biocompatibles, de faible diamétre ou de
diamétres différents en fonction de la constitution de I'implant nucléique 1. En ce
qui concerne la réalisation d’'un implant nucléique 1 au moyen d'un seul fil 50
agencé en couronne, ce dernier présente un diamétre externe qui est compris,
par exemple, entre 0,4 et 0,8 millimétres.

Le ou les fils 50, 51 peuvent étre inertes ou comporter des principes actifs ayant
pour but de favoriser le développement de tissu fibrotique a I'intérieur de I'espace
nucléique Es préalablement aménagé dans le disque intervertébral Di de deux
vertébres sus et sous jacentes Va, Vb d’'un segment rachidien Sr
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Le ou les fils 50, 51 sont réalisés a partir de matériaux composites tressés ou non
bio-résorbables contenant ou non des principes actifs destinés a favoriser la
constitution d'une fibrose réalisant ainsi un « Néonucléus ».

Le ou les fils 50, 51 sont radio-opaques permettant de contrdler leur introduction
dans I'espace nucléique Es en per-opératoire et le suivi de I'implant nucléique 1
en post-opératoire.

Le ou les fils 50, 51 comportent une extrémité libre, c’'est a dire celle pénétrant a
l'intérieur de I'espace nucléique Es, qui est affinée ou effilée et courbée pour
éviter les blessures des tissus du fait de sa faible résistance au contact
notamment lors de son introduction dans I'espace nucléique Es.

L’implant nucléiqgue 1 comporte selon son agencement en forme de couronne un
nombre important d’interstices 30, de dimensions différentes, qui sont obtenus par
'empilement des spires 55 et favorisant la formation d’une fibrose a l'intérieur de
I’'espace nucléique Es.

L’'implant nucléique 1 peut comporter, a l'intérieur de I'espace interne central 52
réalisé a partir du fil 50 ou de I'agencement des fils 50, 51, un produit 53 qui peut
étre un gel ou un produit pateux ou un produit a base de fibres ou un matériau
viscoélastique injectable sous forme visqueuse ou liquide afin de constituer un
pseudo-nucléus (Figures 18, 35).

L’élément de remplissage 2 ainsi obtenu forme un implant nucléique 1 de type
« néo-nucléus » ayant de bonnes caractéristiques mécaniques, de cohésion et
d’amortissement lorsqu’il est constitué par exemple d’'une premiere couronne de
fil 50 formant un « pseudo-annulus » associée soit & une deuxiéme couronne ou
pelote de fil 51, soit a un produit 53 qui peut étre gel ou un produit pateux ou un
produit a base de fibres ou un matériau viscoélastique injectable formant un
« pseudo-nucléus ».

Il a été observé lorsqu’'une compression est exercée sur I'élément de remplissage
2 que ce dernier entraine des efforts de contact sur les fils 50, 51, les verrouillant
entre eux. Ce verrouillage donne a limplant nucléique 1 une consistance
permettant un bon comportement mécanique aux efforts de compression et une
tenue de la structure. Plus cette structure est dense, plus le comportement de
I'élément de remplissage 2 est rigide.

Cet élément de remplissage 2 permet d’obtenir une bonne résistance a la
compression nécessaire pour un implant nucléique 1 tout en limitant les efforts
latéraux. La limitation des efforts latéraux notamment sur « I'annulus fibrosus »
(AF) est un point clef pour un tel implant afin d’'éviter les phénoménes de
compression nerveuse pouvant survenir par le bombement externe de « I'annulus
fibrosus » (AF) du disque intervertébral Di ou par une hernie discale.

Ainsi l'implant nucléique 1 suivant la présente invention forme une masse
conséquente remplissant I'espace discal obtenu aprés nucléotomie.
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Le ou les fil 50, 51 présentent une rigidité suffisante pour pouvoir former une
couronne constituée par I'empilement de spires 55 quasi jointives qui se lovent,
par effet de flambement, a I'intérieur de I'espace nucléique Es.

L'implant nucléique 1 suivant la présente invention ainsi constitué forme une
masse conséquente remplissant I'espace discal Es obtenu aprés nucléotomie.

L’'implant nucléique 1 suivant la présente invention peut comporter au moins deux
couronnes de fil 50 disposées I'une a cbéte de l'autre dans le méme espace
nucléique Es. Dans cas particulier, on réalise deux abords transpédiculaires au
niveau de chaque pédicule de la méme vertebre.

Nucléotomie du disque intervertébral

On a montré en figures 3 a 12 et 19 a 29 deux vertébres sus et sous jacentes Va,
Vb d'un segment rachidien Sr d'une colonne vertébrale dont le disque
intervertébral Di va subir une nucléotomie par abord trans-pédiculaire.

Cette nucléotomie du disque intervertébral Di va permettre l'introduction d'un
implant nucléique 1 dont la structure en forme de couronne comporte un espace
interne central 52 délimité par I'enroulement des spires 55.

A cet effet, le disque intervertébral Di comporte une structure interne désignée
« nucleus pulposus » (NP) qui est entourée par un anneau fibreux dénommé
« annulus fibrosus » (AF).

La composition biochimique du « nucleus pulposus » (NP) est en grande majorité
constituée d’'un hydrogel dans lequel les molécules dominantes sont constituées
de glycosaminoglycannes, au sein desquelles sont suspendues des cellules
particuliéres au « nucleus pulposus » (NP). L’environnement biologique in situ est
plutot acide et anaérobie, ce qui est défavorable a la croissance cellulaire.

Les glycosaminoglycannes sont des polyméres biologiques constitués de longues
chaines glycosidiques (le monomére constitutif est un membre de la famille des
sucres), comportant des dérivés animés ou peptidiques dou leur autre
dénomination de protéoglycanne. Ces polyméres sont en général trés
hydrophiles.

Les glycannes constituent la matrice dans laquelle les cellules sont maintenues.
La matrice est en contact trés étroit avec la zone ostéochondrale des plateaux
vertébraux inférieurs et supérieurs (craniaux et caudaux) des vertébres sus et
sous jacentes Va, Vb. Cette zone est la seule permettant les rares échanges
nutritifs avec le « nucleus pulposus » (NP).

Les cellules présentes dans le « nucleus pulposus » (NP), quoiqu’en trés faible
quantité, sont issues des cellules embryonnaires a savoir des cellules de type
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« chondrocytaires » et des cellules plus grandes, vacuolées issues des lignées
notochordales.

Ces derniéres diminuent rapidement avec I'age, de méme leur métabolisme est
affecté par les conditions acides qui apparaissent avec le stress mécanique et
diminuent leur potentiel a régénérer la matrice.

Ainsi, le stress mécanique di aux millions de cycles de contraintes sur le
« nucleus pulposus » (NP) génére des conditions acidiques (lactate) qui
empécheraient les cellules de renouveler le stock de matrice.

La pénétration par un plateau des vertébres sus ou sous jacente Va, Vb du
segment rachidien Sr dans le « nucleus pulposus » (NP) du disque intervertébral
Di permet de réaliser la nucléotomie de ce dernier tout en permettant la diffusion
de cellules sanguines dans I'espace nucléique Es favorisant les conditions d’'une
formation d’'une fibrose.

Introduction _de l'implant nucléique 1 a un fil 50 par une voie d’abord
transpédiculaire au niveau de la vertébre sus jacente Va d’'un segment
rachidien Sr (figures 3 a 17)

La voie transpédiculaire présente les avantages suivants par rapport a la voie
classique annulaire :

< Evite la dégradation de I'annulus par les instruments de nucléotomie,

< Ménage un abord quasi central et vertical par rapport au plateau de la
vertébre, et dans I'espace nucléique Es, ce qui est essentiel pour permettre
I'introduction d’un fil 50, 51 pour constituer un étai intervertébral en forme de
couronne d’axe vertical,

Donne la possibilité de fermer I'espace nucléique Es par la fermeture du canal
osseux transpédiculaire Ca par l'intermédiaire d'un obturateur ou tout autre
moyen.

3

o0

Ainsi, la visée pédiculaire, la nucléotomie du disque intervertébral Di et
I'introduction de I'implant nucléique 1 sont conduites de la maniére suivante par le
chirurgien :

e Le chirurgien positionne et introduit une broche guide 10 sous controle
radiologique dans le pédicule de la vertébre sus jacente Va du segment
rachidien Sr (Figure 3). L'introduction de la broche guide 10 est réalisé a partir
d’'un point d’entrée prévu au niveau d'un des deux pédicules de la vertébre
sus jacente Va et en visant le point du corps vertébral coupant la verticale
passant par le centre du nucléus (NP).

e Le chirurgien enfile une bougie 11 sur la broche guide 10 pour atteindre le
pédicule (Figure 4).

e Le chirurgien positionne sur la bougie 11 un tube guide ou canule droite 12
qui est pourvu a son extrémité d'une portion filetée 12b permettant un solide
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ancrage dans le corps de la vertébre sus jacente Va (Figures 4 et 5). Ainsi la
broche guide 10 définit le trajet de la canule droite 12 qui est introduite par
vissage jusqu'au dela du mur postérieur du corps vertébral afin de matérialiser
un canal osseux de guidage transpédiculaire Ca et sécuriser contre toute
agression potentielle les éléments neurologiques. L’axe de la canule droite 12
passe a la verticale du centre du nucléus (NP) se situant en-dessous. L'axe de
la canule droite 12 dans le plan sagittal, la position de son extremité dans la
vertébre et les dimensions de la vertebre Va elle méme déterminent le profil
d’un tube guide courbe ou d’une canule courbe 13a adapté(e) au cas.

Le chirurgien retire la broche 10 et la bougie 11 et introduit dans le tube guide
ou canule droite 12 un second tube guide courbe ou canule courbe 13a
permettant de ménager un canal osseux de guidage transpédiculaire Ca
jusqu’au niveau du plateau inférieur Pi de la vertébre sus jacente Va (figures
6, 7). La canule courbe 13a est réalisée en matériau super élastique et
poussée progressivement au travers de la canule droite 12 pour sortir de cette
derniére en se courbant jusqu’a atteindre le plateau inférieur Pi de la vertébre
Va. Le guidage obtenu par la canule droite 12 et le choix du profil de la canule
courbe 13a permettent d’atteindre aisément le point sur le plateau Pi choisi
lors de la planification pré opératoire.

Le chirurgien introduit dans le tube guide courbe ou canule courbe 13a une
fraise flexible ou impacteur flexible 16a permettant le pergage du plateau
inférieur Pi de la vertébre sus jacente Va (figure 8).

Aprés le retrait de la fraise flexible 16a le chirurgien introduit sous contréle
radiologique dans le tube guide courbe ou canule courbe 13a un dispositif de
coupe flexible ou une tige flexible de coupe 30 comportant par exemple a son
extrémité des outils de coupe ou des petites lames de coupe 31, 32
rétractables qui sont actionné(e)s en rotation pour réduire les tissus de
I'espace nucléique Es en débris évacuables par le canal osseux de guidage
transpédiculaire Ca (figures 9 a 12).

Le chirurgien procéde sous contréle radiologique au nettoyage de l'espace
nucléique Es au moyen d'une canule flexible 42 introduite au travers du
raccord étanche 41 dans la canule courbe 13a jusqu’a l'intérieur dudit espace
nucléique Es et reliée a un systéme ou pompe 40 permettant l'injection et

I'aspiration de liquide physiologique. L’aspiration du liquide par le systéme ou

pompe 40 permet I'entrainement des débris hors de I'espace nucléique Es
(figure 13).

Dés que I'espace nucléique Es est réalisé, vidé et nettoyé le chirurgien peut
procéder a lintroduction de I'implant nucléique 1 constitué de I'élément de
remplissage 2 formé du fil 50 a I'intérieur dudit espace.

Le chirurgien introduit au travers du raccord 41 et dans le tube guide courbe
ou canule courbe 13a une gaine flexible guide fil 18 jusqu'a atteindre le
plateau inférieur Pi de la vertébre sus jacente Va pour déboucher a I'interieur
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de I'espace nucléique Es. La gaine flexible 18 posséde un alésage interne 18a
qui correspond sensiblement au diamétre du fil 50 a introduire dans I'espace
nucléique Es (Figures 14, 15).

e Le chirurgien connecte la gaine flexible 18 au moyen d'un systeme
d'introduction de type « avance fil dans les postes de soudure » comportant
par exemple un pistolet 20 pourvu d’'un chargeur interne ou externe 21 dans
lequel est enroulée une longueur suffisante de fil 50 (Figures 14).

e Le chirurgien agit sur les moyens d’entrainement du pistolet 20 provoquant
une poussée du fil 50 a l'intérieur de I'alésage interne 18a de la gaine flexible
18 et ce jusqu’a l'intérieur de I'espace nucléique Es ménagé dans le disque
intervertébral Di. Une certaine longueur de fil 50 est introduite dans 'espace
nucléique Es avec une vitesse contrélée. L'introduction en continu du fil 50 et
son placement en forme de couronne dans I'espace nucléique Es sont suivie
sous contrdle radiologique car le fil 50 est radio opaque. (Figures 15, 16). Le
fil 50 ainsi poussé, s’enroule et tapisse les parois internes de « I'annulus
fibrosus » (AF) en se lovant. En effet, le fil 50 possédant une certaine rigidité
se courbe par effet de flambement et se place en couronne dans I'espace
nucléique 1 en formant des rangées de spires jointives 55 sur toute la hauteur
dudit espace. Le fil 50 en se lovant forme a l'intérieur de I'espace nucléique Es
une couronne d'axe sensiblement vertical par rapport aux plateaux des
vertébres Va, Vb. La couronne de spires 55 délimite un espace central interne
52 pouvant étre rempli par des produits complémentaires introduits en per-
opératoire tel qu’un autre fil 51 ou un produit 53 qui peut étre gel, un produit
pateux, un produit a base de fibres, un matériau viscoélastique injectable ou
par la formation d'une fibrose en post-opératoire favorisée par la
vascularisation due a I'abord transpédiculaire.

e Le chirurgien retire la gaine flexible 18, le systéme d’introduction 20, le tube
guide courbe ou canule courbe 13a et le tube guide ou canule droite 12 du
canal osseux Ca.

e Le chirurgien fixe I'extrémité du fil 50 constituant la couronne a la vertébre Va
a l'intérieur du canal osseux Ca par l'intermédiaire de moyens de fixation ou
d’un obturateur 43 qui permet(tent) également d’obturer ledit canal osseux. Le
fil 50 solidarise ainsi I'implant nucléique 1 a la vertébre Va pour prévenir les
problémes potentiels de migration (Figure 17).

Introduction de l'implant nucléique 1 a un fil 50 par une voie d’abord
transpédiculaire_au niveau de la vertébre sous jacente Vb d’un_segment
rachidien Sr (figures 19 a 33)

Ainsi, la visée pédiculaire, la nucléotomie du disque intervertébral Di et
l'introduction de I'implant nucléique 1 sont conduites de la maniére suivante par le
chirurgien :
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Le chirurgien positionne et introduit une broche guide 10 sous contrGle
radiologique dans le pédicule de la vertébre sous jacente Vb du segment
rachidien Sr (Figure 19).

Le chirurgien enfile une bougie 11 sur la broche guide 10 pour atteindre le
pédicule (Figure 20).

Le chirurgien positionne sur la bougie 11 un tube guide ou canule droite 12
qui est pourvu a son extrémité de pointes 12a permettant un ancrage dans le
corps de la vertébre sous jacente Vb (Figures 21 a 23).

Le chirurgien retire la bougie 11 et introduit dans le tube guide ou canule
droite 12 un forét canulé droit 13 permettant de ménager dans le corps de la
vertébre un canal osseux de guidage transpédiculaire Ca jusqu’en dessous du
plateau supérieur Ps de la vertébre sous jacente Vb (Figures 23, 24).

Le chirurgien retire le foret canulé 13 et la broche 10 pour introduire dans le
canal osseux Ca une canule 15 pourvue a l'une de ses extrémités d'un filetage
15g assurant son ancrage osseux. Cette canule filetée 15 présente un canal
intérieur 15a se terminant par une sortie latérale 15b destinée a atteindre le
plateau supérieur Ps de la vertébre sous jacente Vb. Le vissage de la canule
15 est réalisé sous contrdle radiologique permettant le repérage du canal 15a
qui doit étre placé au niveau du centre du disque Di. La canule 15 comporte
une extrémité 15c qui dépasse au niveau de la peau de maniére que I'entrée
du canal 15a soit facilement accessible. L'extrémité de la canule 15 est
constituée d'une téte 15c¢ dont le profil externe permet I'entrainement en
rotation de ladite canule. La téte 15c est solidaire sur sa périphérie d’'un index
de repérage 15d permettant au chirurgien de visualiser la position de la sortie
latérale 15b du canal intérieur 15a a l'intérieur de la vertébre sous jacente Vb.
La téte 15¢c comporte un prolongement fileté 15f assurant la connexion de la
canule 15 avec une gaine guide fil 18 (Figure 25).

Le chirurgien positionne l'orifice latéral 15b de la canule filetée15 en direction
du plateau supérieur Ps de la vertébre sous jacente Vb pour pouvoir atteindre
la face inférieure du disque intervertébral Di (Figure 26).

Le chirurgien perfore le plateau supérieur Ps de la vertébre sous jacente Vb et
la face inférieure du disque intervertébral Di au moyen d’'un foret ou d'une
pointe carrée flexible 16 introduite a l'intérieur de I'alésage 15a de la canule
filetée 15 pour atteindre la structure interne désignée « nucleus pulposus »
(NP) dudit disque intervertébral Di (Figures 27, 28).

Le chirurgien procéde ensuite a la nucléotomie du disque intervertébral Di. La
nucléotomie percutanée consiste a éliminer, de maniére controlée, le
maximum de « nucleus pulposus » (NP) du disque intervertébral Di au travers
de la canule filetée 15. Pour cela, le chirurgien insére au moyen de la canule
filetée 15 et dans le disque intervertébral Di, un dispositif d’extraction, non
représenté, de faible diamétre comprenant, par exemple, une fibre laser, une
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fibre optique reliée a une caméra, un trou d’irrigation et un trou d’aspiration. Le
dispositif d’extraction comporte un mécanisme permettant au chirurgien
d’orienter la fibre laser pour réaliser I'élimination du « nucleus pulposus » (NP)
de maniére précise et sous contréle de la caméra. Le faisceau laser vaporise
les tissus a éliminer et le systéeme d'irrigation intégré dans le dispositif
d’extraction permet de maintenir une température contrGlée pour éviter
d’affecter les tissus environnant la zone de travail et d'évacuer les produits de
la nucléotomie par le trou d’aspiration du dispositif d'extraction. La
nucléotomie est réalisée, selon les habitudes de chaque chirurgien,
manuellement, au laser ou par coblation. Le chirurgien retire le « nucleus
pulposus » (NP) afin de libérer un espace nucléique Es (Figure 29).

Dés que I'espace nucléique Es est réalisé, vidé et nettoyé, le chirurgien peut
procéder a lintroduction de l'implant nucléique 1 constitué de I'élément de
remplissage 2 formé du fil 50 a l'intérieur dudit espace.

Le chirurgien introduit dans la canule filetée 15 une gaine flexible guide fil 18
jusqu’a atteindre le plateau supérieur Ps de la vertébre sous jacente Vb pour
déboucher a I'intérieur de I'espace nucléique Es. La gaine flexible 18 possede
un alésage interne 18a qui correspond sensiblement au diamétre de I'élément
de remplissage 2 qui peut étre constitué d’un fil 50 a introduire dans I'espace
nucléique Es. La gaine flexible 18 est fixée a la canule filetée 15 dés que son
extrémité libre pénétre légérement dans I'espace nucléique Es ménagé dans
le disque intervertébral Di par I'intermédiaire d'un premier raccord 18b. La
gaine flexible 18 a pour fonction de faciliter le guidage du fil 50 jusque dans
I'espace nucléique Es libéré par la nucléotomie (Figures 30, 31).

Le chirurgien connecte la gaine flexible 18 au moyen d'un systéeme
d’introduction de type « avance fil dans les postes de soudure » comportant
par exemple un pistolet 20 pourvu d’un chargeur interne ou externe 21 dans
lequel est enroulée une longueur suffisante de fil 50 (Figure 32).

Le chirurgien agit sur les moyens d’entrainement du pistolet 20 provoquant
une poussée du fil 50 a l'intérieur de l'alésage interne 18a de la premiére
gaine flexible 18 et ce jusqu'a lintérieur de I'espace nucléique Es menage
dans le disque intervertébral Di. Une certaine longueur de fil 50 est introduite
dans l'espace nucléique Es avec une vitesse contrblée. L’introduction en
continu du fil 50 et son placement en forme de couronne dans l'espace
nucléique Es sont suivie sous controle radiologique car le fil 50 est radio
opaque. (Figure 33).

Le chirurgien retire la gaine flexible 18, le systéme d'introduction 20, la canule
filetée 15 et le tube guide ou canule droite 12 du canal osseux Ca.

Le chirurgien fixe I'extrémité du fil 50 constituant la couronne a la vertébre Vb
a l'intérieur du canal osseux Ca par I'intermédiaire de moyens de fixation ou
d’un obturateur 43 qui permet également d’obturer ledit canal osseux. Le fil 50
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solidarise ainsi I'implant nucléique 1 a la vertébre Vb pour prévenir les
problémes potentiels de migration.

Implant nucléique 1 a deux fils 50, 51 (figures 2, 34, 36)

Dans le cas ou I'élément de remplissage 2 est formé, par exemple, d'une
couronne de fil 50 délimitant un espace interne central 52 ce dernier peut étre
rempli par un autre fil 51 agencé soit en couronne, soit en pelote. L'élément de
remplissage 2 est formé, par exemple, d’'une couronne de fil 50 remplissant
partiellement I'espace nucléique Es et permettant de réaliser un pseudo annulus,
qui aura pour fonction de protéger et renforcer I'« annulus fibrosus » (AF) et éviter
les risques de formation ou dégradation ultérieure de « I'annulus fibrosus » (AF).

Ainsi, apres le retrait de la gaine flexible 18 :

e Le chirurgien introduit une autre gaine flexible guide fil 19 jusqu’'a atteindre le
plateau de la vertébre pour déboucher a l'intérieur de I'espace nucléique Es
(Figure 34).

e Le chirurgien connecte I’ autre gaine flexible guide fil 19 par des raccords 19b,
19c¢ au canon du pistolet 20 pourvu d’'un autre chargeur 22 autour duquel est
enroulé un second fil 51 dont le diamétre externe est différent de celui du
premier fil 50 (Figure 34).

e Le chirurgien agit sur les moyens d’entrainement du pistolet 20 provoquant
une poussée du fil 51 a lintérieur de I'autre gaine flexible 19 et ce jusqu'a
I'intérieur de I'espace nucléique Es ménagé dans le disque intervertébral Di.
Une certaine longueur de fil 51 est introduite dans I'espace interne central 52
délimité par le fil 50 agencé en couronne. L'introduction en continu du fil 51 et
son placement en forme de couronne ou en pelote sont suivie sous contrdle
radiologique car le fil 51 est radio opaque (Figures 2, 34, 36).

e Le chirurgien retire la gaine flexible 19, le systéme d'introduction 20, et les
éléments de guidage du canal osseux Ca.

e Le chirurgien fixe I'extrémité des fils 50, 51 a I'intérieur du canal osseux Ca
par l'intermédiaire de moyens de fixation ou d’un obturateur 43 qui permet
également d’obturer ledit canal osseux. Les fils 50, 51 solidarisent ainsi
'implant nucléique 1 a la vertébre pour prévenir les problemes potentiels de
migration.

Le second fil 51 est destiné a remplir I'espace nucléique Es restant, c’est a dire,
I'espace interne central 52 délimité par la premiére couronne de fil 50 formant le
pseudo annulus. Le second fil 51 est introduit en pression grace au pistolet 20
pour obtenir un taux de remplissage suffisant nécessaire a une bonne tenue a la
compression.
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Le second fil 51 est agenceé soit suivant une seconde couronne soit suivant une
pelote, soit suivant les deux formant un pseudo nucléus. Lorsque la seconde
couronne ou la pelote de fil 51 formant le pseudo nucléus est considérée comme
satisfaisante a savoir trés dense le second fil 51 fixé a 'obturateur 43.

Dans le cas ou l'élement de remplissage 2 est formé, par exemple, d’'une
couronne de fil 50 délimitant un espace interne central 52 ce dernier peut étre
rempli soit par un autre fil 51 soit par un produit 53 qui peut étre gel ou un produit
pateux ou un produit a base de fibres. L'élément de remplissage 2 est formé, par
exemple, d’'une couronne de fil 50 et remplissant partiellement I'espace nucléique
Es permet de réaliser un pseudo annulus, qui aura pour fonction de protéger et
renforcer I'« annulus fibrosus » (AF) et éviter les risques de formation ou
dégradation ultérieure de « I'annulus fibrosus » (AF).

implant nucléique 1 a fil 50, 51 et un produit 53 de type gel ou pateux ou a
base de fibres ou un matériau viscoélastique injectable.

L’élément de remplissage 2 peut étre également réalisé a partir d'un seul fil 50 en
forme de couronne dont I'espace interne central 52 et les interstices 30 sont
remplis d’'un produit 53 qui peut étre gel ou un produit pateux ou un produit a base
de fibres ou un matériau viscoélastique injectable formant un « pseudo-nucléus »
(Figure 18).

L'implant nucléique 1 ainsi obtenu forme un néo-nucléus ayant de bonnes
caractéristiques mécaniques, de cohésion et d’amortissement constitué par la
couronne de fil 50 formant un pseudo-annulus et d’'un produit 53 qui peut étre gel
ou un produit pateux ou un produit a base de fibres ou un matériau viscoélastique
injectable formant un « pseudo-nucléus ».

L’élément de remplissage 2 peut étre constitué d’'une premiére couronne de fil 50
délimitant un espace central interne 52 et un certain nombre d’interstices 30 entre
les spires 55 de I'enroulement, d’'un second fil 51 agencé suivant une seconde
couronne, et d'un produit 53 qui peut étre gel ou un produit pateux ou un produit a
base de fibres ou un matériau viscoélastique injectable formant un « pseudo-
nucleus » (Figure 35).

Les interstices 30 et I'espace central interne 52 de I'implant nucléique 1 sont
remplis d’un produit 53 qui peut étre gel ou un produit pateux ou un produit a base
de fibres ou un matériau viscoélastique injectable.

Il a été observé lorsqu’'une compression est exercée sur I'élément de remplissage
2 que ce dernier entraine des efforts de contact sur les fils 50, 51, les verrouillant
entre eux. Ce verrouillage donne a I'élément de remplissage 2 une consistance
permettant un bon comportement mécanique aux efforts de compression et une
tenue de la structure. Plus cette structure est dense, plus le comportement de
1'élément de remplissage 2 est rigide.
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Cet élément de remplissage 2 permet d’obtenir une bonne résistance a la
compression nécessaire pour un implant nucléique 1 tout en limitant les efforts
latéraux. La limitation des efforts latéraux notamment sur « I'annulus fibrosus »
(AF) est un point clef pour un tel implant afin d’éviter les phénoménes de
compression nerveuse pouvant survenir par le bombement externe de « I'annulus
fibrosus » (AF) du disque intervertébral Di ou par une hernie discale.

On note que l'implant nucléique 1 suivant la présente invention peut étre associé
avec une prothése facettaire mise en méme temps ou en complément lorsque
ladite prothése facettaire est déja installée sur les vertébres sus et sous jacentes
Va, Vb du segment rachidien Sr.

Les voies d’abord, décrites ci-aprés, sont données a titre d’exemple non limitatif
permettant au chirurgien d'atteindre le « nucleus pulposus » (NP) du disque
intervertébral Di.

La voie d’abord transpédiculaire percutanée est réalisée soit par la vertébre sus
jacente Va soit par la vertébre sous jacente Vb du segment rachidien Sr afin
d'atteindre le disque intervertébral Di par forage du pédicule de ladite vertébre
sus jacente Va ou sous jacente Vb.

It doit d’ailleurs étre entendu que la description qui précéde n'a été donnée qu’'a
titre d’exemple et qu’elle ne limite nullement le domaine de l'invention dont on ne
sortirait pas en remplagant les détails d’exécution décrits par tous autres
équivalents.
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REVENDICATIONS

. Implant nucléique constituant, entre deux vertebres sus et sous jacentes Va,

Vb d'un segment rachidien Sr, un dispositif d’étaiement intervertébral
amortissant et assurant la mobilité de I'unité fonctionnelle formée par lesdites
vertébres d’'une colonne vertébrale, caractérisé en ce qu'il est constitué d’au
moins un élément de remplissage (2) comportant au moins un fil continu (50,
51) agencé, a l'intérieur d’'un espace nucléique Es obtenu aprés nucléotomie
du disque intervertébral Di, suivant un profil en forme de couronne dont
I'empilement des spires (55) permet de délimiter un espace interne central
(52).

. Implant nucléique suivant la revendication 1, caractérisé en ce qu’il est

constitué d’un élément de remplissage (2) comportant d’une part un premier fil
(50) formant, a l'intérieur d’'un espace nucléique Es obtenu aprés nucléotomie
du disque intervertébral Di, une premiéere couronne et d’autre part a l'intérieur
de I'espace interne central (52) délimité par la premiére couronne un second
fil (61) agencé pour réaliser une pelote.

. Implant nucléique suivant la revendication 1, caractérisé en ce qu'il est

constitué d’'un élément de remplissage (2) comportant d’'une part un premier fil
(50) formant, a l'intérieur d’'un espace nucléique Es obtenu aprés nucléotomie
du disque intervertébral Di, une premiére couronne et d’autre part a l'intérieur
de l'espace interne central (52) délimité par la premiére couronne un second '
fil (51) agencé pour réaliser une autre couronne.

. Implant nucléique suivant I'une quelconque des revendications 1 a 3,

caractérisé en ce que I'espace interne central (52) délimité par la couronne
obtenue par I'agencement du ou des fils (50, 51) est rempli d’'un produit (53)
qui peut étre un gel ou un produit pateux ou un produit a base de fibres ou un
matériau viscoélastique injectable.

. Implant nucléique suivant l'une quelconque des revendications 1 a 4,

caractérisé en ce que le fil (50, 51) comporte des principes actifs favorisant
la formation de fibroses a I'intérieur de I'élément de remplissage (2).

. Implant nucléique suivant l'une quelconque des revendications 1 a 5,

caractérisé en ce que le fil (50, 51) est radio opaque permettant de contrbler
le remplissage et 'agencement en forme de couronne du fil a l'intérieur de
I'espace nucleique Es.

. Implant nucléique suivant lI'une quelconque des revendications 1 a 6,

caractérisé en ce que le fil (50, 51) est réalisé a partir de matériaux
composites ou tressés et bio-résorbables.
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Implant nucléique suivant P'une quelconque des revendications 1 a 3,
caractérisé en ce que le fil (50, 51) agencé suivant un profil en forme de
couronne présente un axe d’enroulement qui est sensiblement perpendiculaire
aux plateaux des vertébres Va, Vb du segment rachidien Sr.

Implant nucléique suivant l'une quelconque des revendications 1 a 7,
caractérisé en ce que le fil (50, 51) comporte une extrémité libre qui est
affinée ou effilée pour éviter les blessures des tissus.

10.Implant nucléique suivant la revendication 1, caractérisé en ce que le fil (50,

51) est retenu a la verteébre Va, Vb par I'intermédiaire d’'un obturateur ou tout
autre moyen (43) pour éviter la migration dudit fil.

11.1mplant nucléique suivant la revendication 1, caractérisé en ce qu'’il comprend

au moins deux couronnes de fil (50) disposées I'une a cote de l'autre dans le
méme espace nucléique Es.

12.Dispositif d’introduction pour l'implant nucléique suivant la revendication 1,

caractérisé en ce qu'il comporte une canule filetée (15) ou un tube guide a
profil courbé (13a), une premiére ou seconde gaine flexible guide fil (18, 19)
qui est introduite a I'intérieur de ladite canule filetée (15) ou dudit tube guide a
profil courbé (13a), de maniére que l'une des extrémités de la dite gaine
flexible (18, 19) débouche a l'intérieur de I'espace nucléique Es, tandis que
autre extrémité est raccordée a des moyens d’avancement ou instrument (20)
permettant I'introduction du fil (50, 51) a l'intérieur dudit espace nucléique Es.

13. Dispositif d’introduction pour l'implant nucléique suivant la revendication 2,

caractérisé en ce qu'il comporte la canule filetée (15) qui est pourvue a l'une
de ses extrémités d’'un filetage (15g) assurant son ancrage osseux dans la
vertebre Vb correspondante, d'un canal intérieur (15a) se terminant par une
sortie latérale (15b) destinée a atteindre le plateau supérieur Ps de la vertébre
sous jacente Vb ou inférieure Pi de la vertébre sus jacente Va et d'une téte
(15¢) comprenant sur sa périphérie un index de repérage (15d) permettant au
chirurgien de visualiser la position de la sortie latérale (15b) du canal intérieur
(15a) a lintérieur de la vertébre sus jacente ou sous jacente Vb et un

prolongement assurant la connexion de ladite canule (15).
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