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Beschreibung
TECHNISCHES GEBIET

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Vor-
richtung und Methode, um Skelettmuskeln mit einer
Prothesevorrichtung oder einem Knochen zu verbin-
den und insbesondere eine Vorrichtung und Metho-
de, um eine mechanische Verbindung bereitzustel-
len, die eine Prothesevorrichtung oder den Knochen
als Antwort auf die lineare Kontraktion des Skelett-
muskels ansteuert.

HINTERGRUND DER ERFINDUNG

[0002] Jedes Jahr stirbt eine zunehmende Zahl an
Patienten an Herzversagen. Das Herz und beson-
ders das Herzmuskelgewebe (z.B. Myokard) kdnnen
aus verschiedenen Griinden bis zu einem Punkt ge-
langen, an dem das Herz keine ausreichende Blutzir-
kulation fur die Aufrechterhaltung der Lebensfunktio-
nen des Koérpers zur Verfuigung stellt oder auch voll-
standig versagt. Herzversagen kann eine Vielzahl
von Ursachen und Griinden haben, eingeschlossen
virale Erkrankungen, idiopathischer Erkrankungen,
valvularen Erkrankungen (Mitralklappen, Arortaklap-
pen und/oder beides), ischamischen Erkrankungen,
Chagas-Krankheit und so weiter. In der Vergangen-
heit wurde versucht als Lésung fir ein schlecht funk-
tionierendes, versagendes oder krankes Herz Be-
handlungen oder Vorrichtungen bereitzustellen, die
die Blutzirkulation unterstiitzen oder vollstandig auf-
rechterhalten.

[0003] Ein Ansatz ein versagendes Herz zu thera-
pieren ist es, ein Herz eines anderen Menschen oder
Tieres in den Patienten zu transplantieren. Der
Transplantationsvorgang erfordert es, dass das vor-
handene Organ (d.h. das Herz) fir die Substitution
mit einem anderen Organ (d.h. ein anderes Herz) ei-
nes anderen Menschen oder mdglicherweise eines
Tieres zu entfernen. Bevor das bestehende Organ
durch ein anderes ausgetauscht werden kann, muss
das Austauschorgan auf Kompatibilitdt mit dem Emp-
fanger untersucht werden, was bestenfalls schwierig
und zeitaufwendig ist. Auch wenn das Austauschor-
gan zu dem Empfanger passt, besteht weiterhin im-
mer noch das Risiko, dass der Kérper des Empfan-
gers das transplantierte Organ abstoRt und als
Fremdkdérper angreift.

[0004] Die Zahl der verfugbaren Spenderherzen ist
deutlich niedriger als die Zahl der Patienten, die eine
Transplantation bendtigen. Obwohl die Verwendung
von Tierherzen das Problem von weniger Spendern
als Empfangern mindern wirde, bestehen dennoch
ernstliche Bedenken bezlglich der Abstoflung von
Tierherzen durch den Kérper des Empfangers.

[0005] Eine weitere Behandlung und Therapie von

kongestiver Herzinsuffizienz ist es Skelettmuskeln
um die Epikardoberflaches des Herzens eines Pati-
enten zu wickeln. Skelettmuskeln kénnen eine Alter-
native zu elektro-mechanischen Systemen (z. B.
kiinstliche Herzen und/oder ventrikularen Unterstut-
zungs-Systemen) darstellen, und kénnen daher eine
Abhangigkeit von externen Energiequellen, von die
Haut durchdringenden Energiequellen oder elektri-
scher Induktion vermeiden. Bei einer Kardiomyoplas-
tie kann der Skelettmuskel chirurgisch aus seiner
anatomisch naturgemafRen Position, wie beispiels-
weise quer Uber dem Ricken im Fall des Latissimus
dorsi, entfernt werden. Dann wird er um das Herz ge-
wickelt, und nach dem Heilungsprozess von einem
schnell kontrahierenden, leicht ermidenden Muskel
zu einem Muskel mit langsam kontrahierenden Fa-
sern, der zu chronisch periodischen Kontraktionen
fahig und normalerweise erschopfungsresistent ist,
rekonditioniert.

[0006] Die Verwendung eines Skelettmuskels, der
um ein Herz gewickelt ist, um es zu kraftigen, hat
mehrere Nachteile. Die Unterbrechung der Blutver-
sorgung des Skelettmuskels wahrend er entfernt und
um das Herz herum transplantiert wird, kann zur
Muskeldegeneration fihren und negative Auswirkun-
gen auf seine ausreichend kraftvolle Kontraktilitat ha-
ben. Ein Skelettmuskel muss normalerweise zu-
nachst gedehnt werden, um dann kraftvoll zu kontra-
hieren. Um den Skelettmuskelwickel ausreichend vor
zu dehnen, muss das Herz aufgeweitet werden,
manchmal bis zu Ausmalden, die ungesund sind oder
sogar ein Herzversagen verursachen kdnnen. Dieses
Risiko besteht besonders am Ende der diastolischen
Phase, wenn sich die Kammern des Herzens noch
mit Blut fiillen. Eine chronische Uberdehnung des
Herzens kann zu einer ischdmischen Erkrankung
fuhren. Hinzu kommt, dass die Kontraktion des Ske-
lettmuskelwickels im Allgemeinen nicht ausreichend
ist, sofern sie bei jedem Herzschlag erfolgt, und
groBtmaogliche Effizienz normalerweise mit jeder
zweiten oder dritten Herzschlagstimulierung auftritt.
Des Weiteren kann ein einzelner Muskel keine aus-
reichende Kontraktion liefern (z. B. Pumpkraft), um
den Anforderungen eines echten Herzschlages fir
die Blutzirkulation gerecht zu werden, auch nicht fur
unterstutzte Schlage. Daher kann auch ein, wie oben
beschrieben, rekonditionierter Skelettmuskelwickel in
der Regel gerade genug Pumpkraft aufbringen, um
die naturliche Pumpaktivitat des Herzens zu steigern,
jedoch nicht, um die Pumpaktivitdt des Herzens zu
ersetzen.

[0007] Eine weitere Herangehensweise besteht da-
rin, das Herz des Patienten entweder durch ein
kiinstliches Herz oder ein ventrikulares Unterstut-
zungssystem zu ersetzen, oder eine pumpenahnli-
che (Vorrichtung im und/oder um das bestehenden
Herz anzubringen. Solche Zirkulations-Unterstut-
zungs-Systeme mussen von einer Energiequelle an-
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getrieben werden, die sich auferhalb des Korpers
befinden kann. AuBerliche Energiequellen sind nor-
malerweise nicht in ihrer Grolke beschrankt, und kon-
nen manchmal grof3, sperrig und unhandlich sein,
wodurch die Mobilitat des Patienten vermindert wird
und/oder die Lebensqualitat des Empfangers einge-
schrankt ist. Das kann auch der Fall sein, wenn kurz-
zeitig ein tragbares System verwendet wird. Einige
Energiequellen, die aulRerhalb des Kdrpers sind, ver-
sorgen oder steuern das interne Unterstitzungssys-
tem mittels Kabel, elektrischer Leitungen und/oder
Druckschlauchen an. Sie haben unzahlige perkutane
Anschlisse, welche die Haut durchbrechen oder
durchléchern und selbst bei sorgfaltiger Pflege der
Eintrittsstelle das Infektionsrisiko verstarken kénnen.

[0008] Ein Zirkulations-Unterstlitzungs-System
kann mit elektrischem Strom betrieben werden, der
mittels eines Transformators zur transkutanen Uber-
tragung von Energie Uber die Haut an das Zirkulati-
ons-Unterstiitzungs-System Ubertragen wird. Ein sol-
ches Energieversorgungssystem kann aber auch
Nachteile haben. Die Stromversorgung zu dem Zirku-
lations-Unterstiitzungs-System kann unterbrochen
werden, wenn z. B. die Transformatorspulen gegen-
einander verschoben werden. Ebenso kénnen elek-
trische Leiter die Mdglichkeit einer Querkoppelung
erhohen, die zu einer Stromunterbrechung aufgrund
einer Anderung des Magnetfeldes fiihren. Die Nach-
teile beim Antreiben oder der Stromversorgung sol-
cher Zirkulations-Unterstitzungs-Systeme hat den
Einsatz solcher Gerate auf Anwendungen be-
schrankt, die an sich nur Gber eine zu kurze Zeitspan-
ne einsetzbar sind, und fir den Empfanger keinen
anhaltenden Nutzen bringen.

[0009] Es wurde daher auch vorgeschlagen, den
Skelettmuskel an Ort und Stelle zu belassen und
dazu zu benutzen eine Zirkulations-Unterstit-
zungs-System mittels Kraftibertragung anzutreiben,
welches aus einer gleichlaufenden oder geradlinigen
Verkirzung der Myofibrillen des Muskels mit einer
Verbindung wie einen Stab, einem Kabel, einer chir-
urgischen Naht oder einer Kordel, die Uber ihre ge-
samte Lange eine Vielzahl von gebtindelten oder ge-
flochtenen Fasern quer zum Muskel oder dessen
Sehne, hat, herrtihrt. Die wiederholte und standige
Ubertragung von Kontraktionsarbeit des Muskels auf
eine kunstliche Vorrichtung Uber eine derartige Ver-
bindung zeigt jedoch Schwierigkeiten auf, die bislang
noch nicht angesprochen wurden. Wegen der standi-
gen Beanspruchung wirde die chirurgische Naht
eine erhebliche Belastung auf die Nahtstelle Verbin-
der/Muskel ausuben. Beispielsweise verursacht die
unmittelbare Verteilung der typischen Kontraktions-
kraft eines Muskels Uber die Halfte seines Quer-
schnittes eine Druckbelastung von nahezu 2000 mm
Quecksilbersaule (40 Pfund pro Quadrat-Inch), wo-
durch die Blutversorgung des Gewebes reduziert
oder unterbunden wird. Die Kraftverteilung auf eine

Sehne mit einem kleineren Querschnitt wiirde einen
noch héheren Druck auf das Sehnengewebe, wel-
ches ohnehin schon einer reduzierten Blutversor-
gung unterliegt, mit sich bringen. Eine chronische
Wiederholung derart hohen Druckes wird den Gewe-
beverband durch das Absterben von Gewebe oder
Nekrosen wahrscheinlich schadigen.

[0010] Es zeigt sich also, dass die momentan ver-
fugbaren Behandlungen, Verfahren und Vorrichtun-
gen, um eine Prothesevorrichtung an einem Muskel
als Motor fur die Aufrechterhaltung der Blutzirkulation
zu koppeln, eine Reihe von Mangeln, die auf die
Komplexitat des Verfahrens und der Vorrichtung zu-
rickzufuhren sind, aufweisen. Die bekannten Vor-
richtungen und Verfahren sind nur begrenzt verflig-
bar, kdnnen ausserordentlich invasiv sein, und bieten
nur fir eine kurze Zeitspanne Nutzen. Es besteht da-
her Bedarf an kilinstlichen Koppelungen, welche die
Kraft und die Energie eines Skelettmuskels an Ort
und Stelle nutzbar machen, um ein Zirkulations-Un-
terstiitzungs-System wiederholt und unbegrenzt an-
zutreiben (z. B. pumpend oder auf andere Art und
Weise mechanisch umgesetzt).

KURZBESCHREIBUNG DER VORLIEGENDEN ER-
FINDUNG

[0011] Die vorliegende Erfindung stellt ein Inserti-
onsset zum Einsetzen einer Mehrzahl von Fasern in
einen Muskel bereit, wie es in den begleitenden An-
sprichen ausgeflhrt ist.

[0012] In der vorliegenden Erfindung umfasst der
Halter einen Prothesestreifen, der zur Befestigung an
das Endteil des Muskels gestaltet ist oder alternative
eine Zahnreihe, die zum Ergreifen des Muskels aus-
gebildet ist. GemaR einer anderen Ausfihrungsform
kann der Halter eine Befestigungsklemme umfassen,
die einen ersten Teil und einen zweiten Teil besitzt,
welche wahlweise zwischen einer offenen und einer
geschlossenen Stellung verschoben werden kénnen.
Die Befestigungsklemme umfasst auch eine oder
mehrere gezahnte Flachen, oder mindestens eine
nachgiebige Flache und/oder mit Kegelspitzen verse-
hene Eindringstifte.

[0013] Das oben erwahnte Insertionsset umfasst
eine FUhrung. Die Fuhrung kann eine Mehrzahl von
Staben oder Platte(n) umfassen. Die Fihrung kann
auch eine Anbringeinheit umfassen, welche ein Fixie-
ren der Platten gegen den komprimierten Muskel un-
terstitzt. Die Platten kdnnen auch mit einem Polster
ausgestattet sein. Die Platte kann auch einen Bereich
umfassen in dem ein Druckunterschied herrscht, um
den Muskel auf der Platte zu unterstutzen.

[0014] Das Insertionsset der vorliegenden Erfin-
dung umfasst weiterhin eine Einsetzvorrichtung zum
Einsetzen der zahlreichen Fasern in den Muskel. Die
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Einsetzvorrichtung kann einen ersten Teil umfassen,
der eine Vielzahl von Schlitzen hat, z. B. sich in
Langsrichtung erstreckende Schlitze, die jeder zur
Aufnahme einer Nadel ausgebildet sind. Die Schlitze
liegen im Allgemeinen parallel zueinander. Die Ein-
setzvorrichtung kann zusammen mit dem Halter und
der Fihrung mit einem Rahmen verbunden sein. Ein
Rahmen, der bei der vorliegenden Erfindung verwen-
det wird, kann eine erste und eine zweite einander
gegeniber liegende Stlitze umfassen, wobei die in-
nere Flache einer jeden Stiitze eine sich in Langs-
richtung erstreckende Vertiefung hat, wodurch die
Einsetzvorrichtung gezielt entlang der Vertiefung ver-
schiebbar ist.

[0015] Die Einsetzvorrichtung umfasst auRerdem
eine Haltevorrichtung, um die Nadeln in den Schlit-
zen zu sichern.

[0016] In einer alternativen Ausfiihrungsform um-
fasst die Einsetzvorrichtung einen Stab, der einen
ersten Teil und einen zweiten Teil hat und eine Falten-
naht zwischen dem ersten und zweiten Teil. Der Stab
umfasst weiterhin eine Vielzahl von Schlitzen, die zur
Aufnahme von Nadeln ausgebildet sind. Die Nadeln
kénnen sogar in den Stab eingebettet sein.

[0017] In einem weiteren alternativen Ausfuhrungs-
beispiel der vorliegenden Erfindung kann die Einsetz-
vorrichtung einen Nadelvorschub, der die Nadeln
entlang der Schlitze vorschiebt, z. B. ein oder mehre-
re Laufrollen, einen pneumatischen Nadelvorschub
oder einen federbelasteten Nadelvorschub, umfas-
sen.

[0018] Die Nadeln sind vorzugsweise an einer Viel-
zahl von Fasern befestigt und werden dazu verwen-
det, um die Fasern in den Muskel einzusetzen. Ge-
mal einer Ausflihrungsform kénnen die Nadeln eine
ablésbare Finne umfassen. Die Nadel kann auf3er-
dem wenigstens eine Einkerbung umfassen.

[0019] Im Gebrauch ist der Muskel im Allgemeinen
fur die Befestigung der Prothesenkoppelung, welche
die Fasern umfasst, vorbereitet. Der Muskel kann an
einem Ende von seiner Befestigung abgeldst sein
und in einem angespannten Zustand positioniert
sein. Gemal einer Ausfuhrungsform wird der Muskel
zunachst abgeldst, dann werden die Fasern einge-
bettet. Die Fasern, vorzugsweise eine Vielzahl von
Faden der Prothesevorrichtung werden in den Mus-
kel eingebettet. Die Nadeln kdnnen mit den Faden
verbunden sein und entweder alle zusammen oder in
Gruppen mit weniger als allen in den Muskel vorge-
schoben werden.

[0020] Die Fasern des zweiten Teiles werden in den
Muskel eingebettet, entweder am oder in der Nahe
seines Endes, vorzugsweise seinem abschlieRenden
oder distalen Ende. Vorzugsweise werden die Fasern

in einer Vielzahl von Faden zusammengefasst. Jeder
Faden ist in eine Nadel eingefadelt oder anders mit
ihr verbunden und wird in den Muskel genaht. Die Fa-
den kénnen schrag wenigstens zweimal und bevor-
zugter Weise dreimal in S-férmigen Mustern in den
Muskel genaht sein. Eine Schutzhiille wird entfaltet,
um einen Teil des Stranges, einschliel3lich der Stellen
an denen die Fasern in den Muskel eintreten und den
Stellen, an denen die Fasern an der Oberflache des
Muskels liegen, zu schitzen. Der den Muskel schit-
zende Anteil der Schutzhdille ist im Allgemeinen dia-
gonal gewellt, um Stauchungen vorzubeugen, wenn
sich der Muskel wahrend einer Kontraktion verkulrzt
und verdickt.

KURZBESCHREIBUNG DER FIGUREN

[0021] Wahrend die Beschreibung mit den Anspri-
chen abschlief3t, die insbesondere auf die vorliegen-
de Erfindung hinweisen und deutlich beanspruchen,
wird angenommen, dass das Gleiche besser verstan-
den wird durch die folgende Beschreibung in Verbin-
dung mit den begleitenden Zeichnungen, in denen
ist:

[0022] Fig.1 eine perspektivische Ansicht einer
Prothesenkoppelung in Ubereinstimmung mit der
vorliegenden Erfindung mit dem distalen Ende eines
Skelettmuskels;

[0023] Fig.2 eine Ausschnittsansicht entlang der
Langsachse der Prothesenkoppelung in Uberein-
stimmung mit der vorliegenden Erfindung;

[0024] Fig. 3 eine Querschnittsansicht der Prothe-
senkoppelung entlang der Linie 3-3 aus Fig. 2;

[0025] Fig. 4 eine teilweise vergroRerte perspektivi-
sche Ansicht einer weiteren Ausfihrungsform der
Prothesenkoppelung in Ubereinstimmung mit der
vorliegenden Erfindung;

[0026] Fig. 5 eine perspektivische Ansicht eines In-
sertionssets in Ubereinstimmung mit der vorliegen-
den Erfindung, das eine beispielhafte Anordnung
zum Einfihren von Fasern in den Muskel veran-
schaulicht;

[0027] Fig. 6 eine vergroRerte perspektivische An-
sicht eines Halters in Ubereinstimmung mit der Lehre
der vorliegenden Erfindung, der an einem Muskel an-
gebracht ist;

[0028] Fig. 7 eine vergroRerte perspektivische An-
sicht einer alternativen Ausfiihrung eines Halters, der
in Ubereinstimmung mit der Lehre der vorliegenden
Erfindung an einem Muskel angebracht ist;

[0029] Fig. 8A eine perspektivische Ansicht einer
weiteren alternativen Ausfihrungsform eines Halters
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in Ubereinstimmung mit der Lehre der vorliegenden
Erfindung;

[0030] Fig. 8B eine perspektivische Ansicht der
Verbindung des Muskels mit dem Halter aus Fig. 8A;

[0031] Fig.9A eine perspektivische Ansicht einer
weiteren alternativen Ausfihrungsform eines Halters
in Ubereinstimmung mit der vorliegenden Erfindung,
in gedffneter Stellung;

[0032] Fig.9B eine perspektivische Ansicht des
Halters aus Fig. 9A, mit einem eingelegten Muskel,
in geschlossener Stellung;

[0033] Fig. 10 eine perspektivische Ansicht einer
weiteren alternativen Ausfihrungsform eines Halters
in Ubereinstimmung mit der vorliegenden Erfindung;

[0034] Fig. 11A eine perspektivische Ansicht einer
Fihrung in Ubereinstimmung mit der vorliegenden
Erfindung;

[0035] Fig.11B eine perspektivische Ansicht der
Fihrung aus Fig. 11A, wobei der Muskel unter-
schiedlich positioniert ist zu Fig. 11A;

[0036] Fig. 12A eine perspektivische Ansicht einer
alternativen Ausfihrungsform einer Fiihrung in Uber-
einstimmung mit der vorliegenden Erfindung;

[0037] Fig. 12B eine perspektivische Ansicht einer
weiteren alternativen Ausflihrungsform einer Fuh-
rung in Ubereinstimmung mit der vorliegenden Erfin-
dung;

[0038] Fig. 13 eine perspektivische Ansicht einer al-
ternativen Ausfihrungsform der Fiihrung einschliel3-
lich einer Verschiebevorrichtung;

[0039] Fig.14 eine perspektivische Ansicht der
Fihrung aus Fig. 13 mit einer alternativen Ausfih-
rungsform einer Verschiebevorrichtung;

[0040] Fig. 15A eine perspektivische Ansicht einer
alternativen Ausfiihrungsform der Fuhrung in Uber-
einstimmung mit der vorliegenden Erfindung;

[0041] Fig. 15B eine Querschnitts-Ansicht der Fih-
rung aus Fig. 15A;

[0042] Fig. 16 eine perspektivische Ansicht eines
beispielhaften Halters und Fihrung, die in einem
Rahmen positioniert sind, in Ubereinstimmung mit
der vorliegenden Erfindung;

[0043] Eig.17A eine perspektivische Ansicht einer
Einsetzvorrichtung in Ubereinstimmung mit der vor-
liegenden Erfindung;

[0044] Fig.17B eine perspektivische Ansicht der
Einsetzvorrichtung aus Fig. 17A, mit Nadeln, die in
der Einsetzvorrichtung positioniert sind;

[0045] Fig. 17C eine teilweise vergroflerte perspek-
tivische Ansicht der Einsetzvorrichtung aus den
Fig. 17A und Fig. 17B in geschlossener Stellung und
in Ubereinstimmung mit der vorliegenden Erfindung
in einem Rahmen positioniert;

[0046] Fig. 18A eine perspektivische Ansicht einer
weiteren Ausfiihrungsform einer Einsetzvorrichtung
in Ubereinstimmung mit der vorliegenden Erfindung;

[0047] Fig. 18B eine perspektivische Ansicht der
Einsetzvorrichtung aus Fig. 18A nach Auseinander-
brechen der Flihrungsschiene;

[0048] Fig. 19A eine perspektivische Ansicht einer
alternativen Ausfuhrungsform einer Einsetzvorrich-
tung in Ubereinstimmung mit der vorliegenden Erfin-
dung;

[0049] Fig. 19B eine perspektivische Ansicht einer
alternativen Ausfiihrungsform einer Einsetzvorrich-
tung in Ubereinstimmung mit der vorliegenden Erfin-
dung;

[0050] Fig. 20A eine perspektivische Ansicht einer
alternativen Ausfiihrungsform einer Nadel in Uber-
einstimmung mit der vorliegenden Erfindung;

[0051] Fig. 20B eine perspektivische Teilansicht ei-
ner Einsetzvorrichtung in Ubereinstimmung mit der
vorliegenden Erfindung und der Nadel aus Fig. 20A;

[0052] Fig. 20C eine perspektivische Ansicht der
Einsetzvorrichtung aus Eig. 20B mit einem Nadelvor-
schub;

[0053] Fig. 20D eine perspektivische Ansicht der
Nadel aus Fig. 20A mit einer abnehmbaren Finne;

[0054] Fig. 21A eine perspektivische Ansicht einer
weiteren Ausfiihrungsform einer Nadel in Uberein-
stimmung mit der vorliegenden Erfindung;

[0055] Fig. 21B eine perspektivische Ansicht der
Nadel aus Fig. 21A in einer Einsetzvorrichtung in
Ubereinstimmung mit der vorliegenden Erfindung;

[0056] Fig. 22 eine teilweise Querschnitts-Ansicht
einer alternativen Ausfiihrungsform einer Einsetzvor-
richtung in Ubereinstimmung mit der vorliegenden
Erfindung;

[0057] FEig. 23 eine teilweise Querschnitts-Ansicht
einer alternativen Ausfiihrungsform einer Einsetzvor-
richtung in Ubereinstimmung mit der vorliegenden
Erfindung;
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[0058] Fig. 24A eine perspektivische Ansicht der
Nadeln und Faden wie sie ergriffen werden, um nach
der Einstechen in Ubereinstimmung mit der vorlie-
genden Erfindung durch den Muskel gezogen zu wer-
den; und

[0059] Fig. 24B eine perspektivische Ansicht eines
Fadens aus Fig. 24A, der abgeschnitten wird in
Ubereinstimmung mit der vorliegenden Erfindung.

DETAILLIERTE BESCHREIBUNG DER ERFIN-
DUNG

[0060] Bezug nehmend auf die Figuren, bei denen
gleiche Bezugszeichen fir die selben Elemente
durch alle Abbildungen verwendet werden, umfasst
die vorliegende Erfindung eine Prothesenkoppelung
zur Verwendung bei Skelettmuskeln, die grundsatz-
lich mit 10 beziffert ist, wobei der Skelettmuskel vor-
zugsweise an Ort und Stelle verbleibt um ein Zirkula-
tions-Unterstutzungssystem wie z. B. ein kunstliches
Herz anzutreiben oder zu steuern. Die Prothesen-
koppelung 10 kann einen Strang 12 oder eine Naht-
verbindung umfassen, die tausende von feinen ein-
zelnen Filamenten oder Fasern 14, zur wiederholten
und unbegrenzten Ubertragung der Kontraktionskraft
des Muskels M, vorzugsweise einem Skelettmuskel,
auf die Prothesenvorrichtung (siehe z. B. PD in
Eig. 2) hat. Die Fasern 14 sollten gemaf der vorlie-
genden Erfindung derart ausgestaltet sein, dass ein
Entfernen der Fasern 14 aus dem Muskel M, wenn
sie einmal eingebettet waren, nicht leicht zu errei-
chen ist. AulRerdem sollten die Fasern 14 der vorlie-
genden Erfindung vorzugsweise in der Lage sein, in
den Muskel M zu integrieren oder eine Bindung mit
ihm zu bilden, um die Kraft, welche durch die lineare
Verkirzung des Muskels M ausgel6st wird und wel-
che gréRer als 40 N, in manchen Fallen grof3er als 80
N sein kann, auszuhalten. Die Fasern 14 sollten der-
art ausgestaltet sein, dass sie die VergroRerung der
potentiellen Oberflache des Stranges 12 unterstit-
zen, wodurch die Gewebeintegration in und um die
Fasern 14 verstarkt wird, wie weiter unten detailliert
beschrieben wird und auch so, dass sie die Ubertra-
gung von zunehmender Kraft auf die Prothesenkop-
pelung 10 erlauben. Um die Oberflache des Stranges
12 zu vergréRern, sollten die Fasern 14 einen ausrei-
chend schmalen Durchmesser, z. B. etwa 12 ym ha-
ben. In einer alternativen Ausfiihrungsform sollte
jede Faser 14 einen Durchmesser von weniger als 40
Mikrons und vorzugsweise weniger als etwa 10 Mi-
krons haben.

[0061] Die Fasern 14 sind vorzugsweise aus einem
Material hergestellt, das sich nicht auflést wenn es
langere Zeit im Korper verbleibt und das seitlichen
Druckbeanspruchungen und Scherkraften die durch
die Muskelkontraktion auftreten, widersteht und so
die eingebetteten Fasern (z. B. 14) bewegt. Das Ma-
terial der Fasern 14 sollte auflerdem einen Reibungs-

koeffizienten haben, der verhindert, dass die Fasern
14 sich aus der Einbettung in den Muskel M oder aus
dem Muskel M I6sen und dadurch entfernt werden.
Bevorzugte Materialien der Fasern 14 kdnnen pords
oder strukturiert sein, um den Reibungskoeffizienten
weiter zu erhdhen, die Oberflache der Faser 14 zu
vergrofRern und/oder die Gewebeintegration in und
um die Faser 14 zu verstarken, wodurch die Faser 14
nicht so leicht aus dem Muskel M entfernt werden
kann. Erlauternde Beispiele von Materialien, die fur
die Verwendung als Fasern 14 der Erfindung geeig-
net sind, umfassen Massepolymerisate wie Polyolefi-
ne (z. B. Polyethylene, z. B. hochmolekulare Polye-
thylene oder sehr hoch molekulare geradlinige kris-
talline Polyethylene (z. B. das Markenprodukt SPET-
RA), Polypropylene, wie sehr hoch molekulare Poly-
propylene), Polytetrafluoroethylen (PTFE), Polyester
und ahnliche.

[0062] Die Prothesenkoppelung 10 der vorliegen-
den Erfindung hat wenigstens zwei Teile, einen ers-
ten die Prothese befestigenden Teil 20 und einen
zweiten oder den Muskel koppelnden Teil 30. Die Fa-
sern 14 setzen im Allgemeinen durch beide Teile 20
und 30 hindurch fort und sind grundsatzlich in dem
die Prothese befestigenden Teil 20 unter Verwen-
dung der vorliegenden Erfindung unterschiedlich ge-
staltet als in dem den Muskel verbindenden Teil 30.

[0063] Bezug nehmend auf Fig. 3 sind die Fasern
14 vorzugsweise derart aufgebaut und in dem die
Prothese befestigenden Teil 20 so gestaltet, dass sie
die Befestigung der Prothesenkoppelung 10 an eine
Prothesenvorrichtung PD wie ein Zirkulations-Unter-
stitzungs-System unterstitzen. Die Organisation
und Ausgestaltung des die Prothese befestigenden
Teiles 20 sollte helfen, die Dehnbarkeit und/oder
elastische Eigenschaft des Stranges 12 zu reduzie-
ren und damit den Energieverlust Uber die Lange des
Stranges 12 zu minimieren. Vorzugsweise sollte der
die Prothese befestigende Teil 20 nur um 1-2 % Uber
seine ganze Lange dehnbar sein, wenn er der zu er-
wartenden Kraft ausgesetzt ist. Eine Kernmanteltyp —
oder kompakte seilahnliche Struktur kann als der die
Prothese befestigende Teil 20 verwendet werden, um
eine effiziente Ubertragung der langs gerichteten
Kontraktionskraft von dem Muskel oder einer Gruppe
von Muskeln auf einen Knochen oder die Prothese-
vorrichtung PD zu unterstitzen.

[0064] Bezug nehmend auf Fig. 3 umfasst der die
Prothese befestigende Teil 20 vorzugsweise eine
Kernregion 22 und duf3ere Fasern 24. Die Kernregion
22 kann eine Vielzahl von Fasern 14 bindeln und
weitet sich im Allgemeinen parallel entlang der Léange
der Prothesekoppelung 10 aus. Die auReren Fasern
24 konnen derart gestaltet sein, dass sie mechani-
sche Stabilitdt und strukturelle Integritat fir den ers-
ten oder den die Prothese befestigenden Teil 20 ge-
wahrleisten. Beispielsweise kdnnen die duleren Fa-
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sern 24 in mehreren Gruppen von Bindeln 26 zu-
sammengefasst und dann um den Kernbereich 22
geflochten sein, um einen Mantel um den Kernbe-
reich 22 zu bilden. In einer Ausfiuihrungsform kénnen
etwa 40 % und vorzugsweise etwa 10 % aller Fasern
14 in mehrere wie etwa 8 oder etwa 16 kleine Bundel
26 zusammengefasst sein und um die Kernregion 22
geflochten sein, um die erwiinschte Kernmantel-
typ-Seilstruktur, welche fir die Verwendung der vor-
liegenden Erfindung bevorzugt ist, zu bilden.

[0065] Wie beispielhaft in Fig. 2 dargestellt, kann
das distale Ende 28 des die Prothese verbindenden
Teiles 20 mit einer Anschlussvorrichtung 50, wie etwa
einem Steckelement, einer Befestigungsklemme
oder einer anderen mechanischen Verbindung verse-
hen sein, welche derart ausgebildet sind, dass sie
das Verbinden oder Koppeln der Koppelung 10 an
mechanische Verbinder 60 (z. B. hydraulische Zylin-
der und Kolben, umhiillte Kabel, Umlenkrollen oder
ahnliches) der Prothesevorrichtung z. B. die eine Zir-
kulation unterstiitzende Vorrichtung PD, unterstut-
zen. Die Prothesevorrichtung sollte die Aufrechter-
haltung des Blutflusses und der Zirkulation durch das
Gefalisystem des Korpers unterstitzen. Erlduternde
Beispiele eines Zirkulations-Unterstitzungs-Sys-
tems, das fur die Verwendung gemaf der vorliegen-
den Erfindung geeignet ist, kdnnen eine intraventri-
kuldre Pumpe umfassen, wie sie in US Patent 5,139,
517 (Correll), ein kiinstliches Herz, welches das be-
stehende Herz vollstandig ersetzt, offenbart in US
Patent 4,904,255 (Chareire et al.), eine das Herz un-
terstiitzende Vorrichtung, die am natirlichen Herz
eingesetzt wird, wie in den US Patenten 2,826,193
(Vineberg), 3,455,298 (Anstatt) und/oder 4,536,893
(Paravicini) offenbart, ein ventrikulares Unterstit-
zungs-System wie in US Patent 4,690,134 (Snyders)
offenbart, und/oder eine das Herz umfassende Pum-
pe wie in US Patent 5,957,977 (Melvin) offenbart.
Vorzugsweise sollten die Prothesevorrichtungen
auch so ausgestaltet sein, dass sie die Kraft, die
durch die Kontraktion des Muskels M wahrend des
Auswurfstosses der Prothese Vorrichtung PD entwi-
ckelt wird, ohne zusatzliche Stoffwechselbelastung
fur den Muskel M, z. B. einen Skelettmuskel, konstant
halten. Erlduternde Beispiele solcher Vorrichtungen,
die fur die Verwendung mit der Prothesevorrichtung
PD geeignet sind, kbnnen Ratschen, Ventile und ahn-
liches umfassen.

[0066] Der zweite oder Muskel verbindende Teil 30
der Koppelung 10 ist im allgemeinen so ausgestattet,
dass er die Integration in und/oder die Versorgung
der Faser 14 in dem Muskel M unterstiitzt. Der Mus-
kel verbindende Teil 30 kann vorzugsweise eine Viel-
zahl von im Allgemeinen unumsponnenen, unge-
sponnenen, ungedrehten und ungeflochtenen Fa-
sern 14 umfassen, um die Oberflache des Stranges
12 des den Muskel verbindenden Teiles 30 zu maxi-
mieren. Die Fasern 14 des den Muskel verbindenden

Teiles 30 haben eine Lange, die ausreichend ist, dass
sie im distalen oder Endteil des Muskels M verteilen
werden kénnen, so dass die Muskelkontraktion einen
geringen Druck auf die Fasern 14 austibt. Die Lange
und damit die Gesamtoberflache der Fasern 14 sollte
auch so gewahlt sein, dass die Summe aller Scher-
krafte auf die Faser 14 die erforderliche Zugkraft auf
die Faser 14 in Anwesenheit des physiologisch nor-
malen hydrostatischen Druckes im Muskelgewebe
aushalten kann. Eine geeignete Faser 14 fir die Ver-
wendung in dem den Muskel verbindenden Teil 30
der vorliegenden Erfindung kann eine Lange von
mehr als 40 mm haben.

[0067] Die Fasern 14 des zweiten Teiles 30 sind
derart ausgebildet, dass sie in einer Vielzahl von
leicht aufzutrennenden Faden oder Biindeln 32 zu-
sammengefasst sind und jeder dieser Faden 32 in ein
Werkzeug zum Nahen und/oder Einbetten der Fa-
sern in den Muskel, wie eine zugespitzte Nadel 174
(entweder gerade oder gebogen) oder ein anderes
chirurgisches Instrument wie weiter unten im Detail
diskutiert, eingezogen werden kann.

[0068] Fig. 4 zeigt beispielhaft die Faden 32 der Fa-
sern 14 des den Muskel verbindenden Teiles 30, die
von einem Hullmaterial 34 Gberzogen, damit imprag-
niert oder beides sind, um die Reibung zwischen den
Fasern und dem Muskel M zu verringern, so dass die
Fasern leichter in dem Muskel platziert werden kén-
nen. Das Hullmaterial 34 sollte vorzugsweise entfern-
bar oder biozersetzbar sein, um sich nicht nachteilig
auf die Platzierung der Faser 14 in den Muskel M und
die Integration in den Muskel M auszuwirken. Bei-
spiele eines Materials, welches fir die Verwendung
gemal der vorliegenden Erfindung als Hillmaterial
34 geeignet ist, umfassen biokompatible Gelatine, Al-
bumin, andere Proteine und Polysaccharide oder
dergleichen.

[0069] Zurickkommend zu FEig.1 und Eig. 2 kdén-
nen eine Hille oder Manschette 40 iber den Strang
12 ausgebildet sein, um zu verhindern, dass fasriges
Gewebe an die Prothesekoppelung 10 anhaftet und
dadurch deren Funktion und/oder die im Allgemeinen
geradlinige Bewegung behindert. Die Manschette 40
kann einen rohrenférmigen Teil 42 umfassen, der teil-
weise oder ganz, vorzugsweise umschliesst oder ein-
hillt, wenigstens einen Teil des die Prothese befesti-
genden Teiles 20 bedeckt. Es ist in Erwagung zu zie-
hen, dass die duRere Oberflache des die Prothese
befestigenden Teiles 20 und vorzugsweise die aulRe-
ren Fasern 24 aus Fasern oder Materialien gebildet
werden, die einer Gewebeintegration widerstehen
und die damit verschieden sind zu den Fasern 14 des
den Muskel verbindenden Teiles 30. Die Manschette
40 kann auflerdem einen umstulpbaren, im Allgemei-
nen kegelstumpfférmigen Teil 44 umfassen, der um
den Teil des Muskels M, in welchen der zweite Teil 30
gebettet ist, positioniert oder entfaltet wird. Der im All-
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gemeinen kegelstumpfférmige Teil 44 ist vorzugswei-
se diagonal gewellt in seiner Ausgestaltung, so dass
er radiale und/oder axiale Dehnung und Kontraktion
des Muskels M, wahrend sich dieser kontrahiert oder
entspannt, erlaubt. Erlauternde Beispiele von Materi-
al, das fir die Manschette 40 der vorliegenden Erfin-
dung verwendet werden kann, umfasst Polyurethan,
wie es unter dem Markennamen TECOFLEX von Ter-
mokardio Systems aus Woburn, Massachussetts ver-
trieben wird.

[0070] Um das Einsetzen der Prothesekoppelung
10 in den Muskel zu unterstitzen, kann ein Inserti-
onsset 102 verwendet werden. Wie in Fig. 5 beispiel-
haft dargestellt, hat das Insertionsset der vorliegen-
den Erfindung einen Halter 110 und eine Fuhrung
150 fur den Muskel M und vorzugsweise eine Ein-
setzvorrichtung 172. Jedes dieser Merkmale und Tei-
le wird nachfolgend mit groRerer Genauigkeit be-
schrieben.

[0071] Der Halter 110 der vorliegenden Erfindung
beginstigt die Stabilisierung und Positionierung des
Muskels M und vorzugsweise eines Endteiles des
Muskels M, beim Einsetzen der Fasern 14 in einer
Mehrzahl von Faden 32 in den Muskel M.

[0072] Der Halter 110 soll weiterhin eine Besserung
der gewinschten Verteilung der Fasern 14 in dem
Muskel M (z. B. getrennt voneinander und/oder nicht
Uberschneidend) unterstiitzen. Der Halter 110 ist im
Allgemeinen geeignet und ausgeformt um einen Teil
des Muskels M und vorzugsweise einen Endteil des
Muskels M oder der Sehnen T zu halten, so dass der
Dehnungsstress, der auf die Fasern in dem Muskel
ausgelbt wird, es ermdglicht die Orientierung der Fa-
sern in dem Muskel entsprechend der eingesetzten
Fasern 14 zu unterstitzen. Ein Ende 111 des Halters
110 ist im Allgemeinen an den Endteil des Muskels M
oder eine Sehne T angebracht. Ein anderes Ende
113 des Halters 110 ist im Allgemeinen an eine Struk-
tur, wie einen Rahmen 106 oder eine andere stabili-
sierende Vorrichtung angebracht, so dass der Deh-
nungsstress auf den Muskel M in seiner Lange wirkt.

[0073] Eine Ausflhrungsform des Halters 110 ist
beispielhaft in Fig. 6 dargestellt. Der Halter 110 kann
einen Gewebe- oder einen anderen geeigneten Strei-
fen 140 umfassen. Ein Ende 141 des Streifens 140
kann vorzugsweise derart ausgestaltet sein, dass es
an das Endteil des Muskels M oder der Sehne T, vor-
zugsweise unter Verwendung von einer oder mehre-
ren Standardnahten 142, angebracht ist. Das andere
Ende 143 des Streifens 140 (gezeigt in Fig. 6) kann
an einen Rahmen 106 oder eine andere Tragerstruk-
tur angebracht sein. Der Streifen 140 sollte ausrei-
chend stark sein, so dass das Material sich nicht
dehnt oder reif’t, wenn sich Dehnungsstress auf den
Muskel auswirkt. Wahrend es winschenswert ist,
dass das Material 140 biovertraglich ist, ist dieses Er-

fordernis nicht notwendig, da der Halter 110 nicht in
den Korper eingesetzt wird. Beispiele fir Materialien,
die fur die Verwendung als Streifen 140 der vorlie-
genden Erfindung geeignet sind, umfassen Polyes-
tergewebe oder aufgeschaumtes PTFE.

[0074] In einer alternativen Ausfiihrungsform kann
der Streifen 140 eine oder mehrere Liicken oder Off-
nungen 146 wie in Fig. 7 dargestellt, umfassen. In ei-
ner solchen Ausfiihrungsform kann das andere Ende
143 des Streifen 140 eingehangt oder anderweitig an
einem Retraktor 144, einem anderen stabilisierenden
Stab oder einem handgefiihrten, chirurgischen In-
strument gesichert sein, oder an den Rahmen (z. B.
106) oder eine andere Tragerstruktur befestigt sein.
Ringe oder andere Trager- oder stabilisierende
Strukturen 147 kdnnen in den Licken verwendet wer-
den, um die strukturelle Einheit des verwendeten
Streifenmaterials 140 zu gewahrleisten.

[0075] Fig. 8A und Fig. 8B stellen beispielhaft noch
eine weitere Ausfihrungsform des Halters 110 zur
Verwendung in der vorliegenden Erfindung dar. Eine
harkenahnliche Struktur 114 kann eingesetzt werden,
um Dehnungsstress auf den Muskel M zu Ubertragen
und kann eine Vielzahl von Zahnen 116, die vorzugs-
weise von einer Basis 115 abstehen, einschlielen.
Die Zahne 116 sind jeder im Allgemeinen so ausge-
fuhrt, dass der Muskel M oder die Sehne T auf sie
aufgespieft sein kann, wie in Eig. 8B beispielhaft er-
l[Autert, mit einer kegelférmigen Spitze dargestellt.
Die Basis 115 kann auf einer Tragerstruktur wie etwa
einem Rahmen 106, dargestellt in Fig. 16, ange-
bracht sein.

[0076] Die Fig. 9A und Fig. 9B zeigen weiterhin
beispielhaft eine andere Ausfihrungsform des Hal-
ters 110, der in der vorliegenden Erfindung verwen-
det werden kann. Eine Befestigungsklemme 120
kann auch als Halter 110 verwendet werden, um den
Dehnungsstress beim Einsetzen der Fasern 14 auf
den Muskel auszuiben. Die Befestigungsklemme
120 sollte einen ersten Teil 124 und einen zweiten
Teil 132 haben, die gezielt zwischen einer offenen
(siehe z. B. Fig. 9A) und einer geschlossenen Stel-
lung (siehe z. B. Fig. 9B) bewegt werden kénnen, so
dass das Ende des Muskels M und/oder der Sehne T
hierin eingeflhrt werden kann. Der erste Teil 124 ist
derart dargestellt, dass er relativ zu dem zweiten Teil
132 um ein drehbares Gelenk oder Scharnier 122 be-
wegt werden kann. Die Befestigungsklemme 120
kann das Halten des Muskels M und/oder der Sehne
T durch entsprechende Innenflachen 126 und 134,
die derart ausgestaltet und geeignet sind, ein Ende
des Muskels M oder der Sehne oder der Sehnen T
zusammenpressend einzuklemmen, unterstitzen.
Wie beispielhaft in den Eig. 9A und Eig. 9B darge-
stellt, kann die innere Flache 126, die innere Flache
134 oder beide eine gezahnte Flache (siehe z. B. die
gezahnten Flachen 128 und entsprechend 136) sein,
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welche das Erfassen und Halten des Muskels M und
der Sehne T unterstitzt. Die Befestigungsklemme
120 kann in geschlossener Position unter Verwen-
dung von in der Industrie bekannten Techniken gesi-
chert werden. Solche Techniken umfassen, sind aber
nicht begrenzt auf, Sicherungsschrauben, Sperrvor-
richtungen 138 oder andere bekannte Verschluss-
oder Sicherungsvorrichtungen.

[0077] Der Halter 110 kann auRerdem derart ausge-
staltet sein, dass er den Muskel in einer proximalen
Position zu der Sehne oder dem Ende des Muskels
M, wie vorangehend dargestellt und diskutiert, halt.
Eine weitere alternative Ausfihrungsform der Befes-
tigungsklemme 220 ist in Fig. 10 erlduternd darge-
stellt, wobei sie ein Kissen 229, ein Kissen 224 oder
beide im ersten oder zweiten Teil 224 und entspre-
chend 232 umfassen kann. Die Befestigungsklemme
220 ist derart ausgebildet, dass sie gezielt und zu-
sammenpressend einen Teil des Muskels M und vor-
zugsweise den Bauch des Muskels M einklemmt.

[0078] Das Insertionsset 102 der vorliegenden Er-
findung kann weiterhin eine Fihrung 150 umfassen,
die eine Anpassung von einer oder mehreren Ober-
flachen des Muskels M in eine vorbestimmte Form
und/oder Position, welche das Einfugen von Fasern
14 in den Muskel M erleichtert, unterstutzt. Die Fuh-
rung 150 unterstutzt vorzugsweise die physische Ein-
schrankung des Muskels M in einen straffen oder ge-
spannten Zustand. Die Fihrung 150 ist im Allgemei-
nen in dem Insertionsset 102 derart positioniert, dass
sie von dem Halter 110 weg zeigt und vorzugsweise
seitlich weg zeigt, wie es in den Fig. 5 und Fig. 16
beispielhaft dargestellt ist.

[0079] Bezug nehmend auf die Fig. 11A und
Eig. 11B kann die Fihrung 150 einen oder mehrere
Stabe 152 umfassen. Vorzugsweise sind die Stabe
152 zylindrisch geformt oder derart ausgefuhrt und
geformt, dass Verletzungen des Muskels M wahrend
der Insertion der Fasern 14 minimiert werden kon-
nen. Der Stab 152 kann gemafR der vorliegenden Er-
findung verschieden ausgefuhrte Querschnitte ha-
ben, eingeschlossen Rechtecke, Parallelogramme,
Dreiecke, Ovale oder &hnliches. Wenn mehr als ein
Stab 152 als Fuhrung 150 verwendet werden (z. B.
152A und 152B), sind diese vorzugsweise mit Ab-
stand und seitlich voneinander getrennt angeordnet.
Die Stadbe 152A und 1528 koénnen so positioniert
sein, dass gegeniberliegende Oberflachen des Mus-
kels M (siehe z. B. S1 und S2) mit den Staben 152A
und 152B in Kontakt kommen (siehe z. B. Fig. 11A)
oder so, dass dieselbe Oberflache (siehe z. B. S2)
des Muskels M mit den Staben 152A und 152B (sie-
he z. B. Fig. 11B) in Kontakt kommt.

[0080] Wie in Fig. 16 beispielhaft erlautert, ist der
Stab oder sind die Stabe 152 im Allgemeinen entlang
einer Querachse Uber das Insertionsset 102 ange-

ordnet und durch den Rahmen 106 von dem Halter
110 weg gestutzt. Es sollte angemerkt werden und
wird von Fachleuten anerkannt sein, dass jede Aus-
fuhrungsform des Halters 110 in Kombination mit je-
der Ausfuhrungsform der Fihrung 120 verwendet
werden kann.

[0081] Die Fig. 12A und Fig. 12B stellen eine alter-
native Ausfluhrungsform einer Fihrung 150 der vor-
liegenden Erfindung dar. Die Fihrung 150 kann im
Allgemeinen aus einer Platte (siehe z. B. Fig. 12A)
oder mehr als eine Platte 154 (siehe z. B. Fig. 12B)
bestehen, wobei jede eine im Allgemeinen glatte
Oberflache 155 hat, gegen die eine Oberflache des
Muskels M (z. B. S2) gelegt werden kann. Die Plat-
te(n) 154 umfassen vorzugsweise im Allgemeinen
glatte oder abgerundete Langsrander 157, um Verlet-
zungen an dem Muskel M, wenn dieser Uber die Fih-
rung 150 gedehnt oder gespannt wird, zu minimieren.

[0082] Die Fiuhrung 150 kann auch einen Verschie-
bemechanismus 156 umfassen, wie in Fig. 13 darge-
stellt, der eine Verbindung zwischen dem Muskel M
und der Fuhrung 150 untersttitzt. Der Verschiebeme-
chanismus 156 kann eine Platte 158 umfassen, wel-
che reversibel mit der Platte 154 unter Verwendung
einer Anbringeeinheit 162 fir das gezielte Anlegen
von Druckkraften auf den Muskel M verbunden oder
gesichert ist. Die Anbringeeinheit 162 kann in jeder
Form ausgebildet sein, die geeignet ist, um die
Druckkréfte, welche auf den Teil des Muskels M, der
in die Fihrung 150 eingespannt ist, wirken, wunsch-
gemal anzupassen. Dargestellte Beispiele fir sol-
che Anbringeeinheiten 162, welche fir die vorliegen-
de Erfindung verwendet werden koénnen, kdnnen
eine Sperrvorrichtung oder Schrauben einschlief3en.

[0083] Der Verschiebemechanismus 156, der fur
die vorliegende Erfindung verwendet wird, kann wie
dargestellt in Fig. 14 auch ein Kissen 160, welches
zwischen dem Muskel M und der Platte 158 liegt, um-
fassen. Das Kissen 160 unterstitzt das Anlegen ei-
ner gleichformigen Druckkraft auf den Muskel M. Er-
lauternde Beispiele fiir Kissen, die fir die Verwen-
dung mit der vorliegenden Erfindung geeignet sind,
kénnen flussigkeitsgefillte Sacke, Schaumstrukturen
oder ahnliches umfassen.

[0084] Bezug nehmend auf die Fig.15A und
Fig. 15B kann die Fihrung 150 auch eine Druckkam-
mer 166 und eine Platte 154 mit ein oder mehrere
und vorzugsweise eine Vielzahl von Poren 164 um-
fassen, die einen Flussigkeitsaustausch mit der
Druckkammer 166 erlaubt, um Druckunterschiede
wie Unterdruck oder Vakuum im Bereich oder der
Zone 155 der Platte 154 zu ermdglichen. Der Unter-
druck kann beim Ziehen oder Halten eines Teiles des
Muskels M gegen die Oberflache 155 der Platte 154
unterstutzen, so dass der Muskel M in gespanntem
Zustand gehalten ist.
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[0085] Die vorliegende Erfindung kann vorzugswei-
se auch eine Einsetzvorrichtung 170 umfassen, die
das Implantieren von einem oder mehreren und vor-
zugsweise einer Vielzahl von Faden 32 der Fasern
14 in den Muskel M unterstitzt. Die Einsetzvorrich-
tung 170 kann vorzugsweise die Einsetzung der Fa-
den 32 durch die Verwendung von Nadeln 174 oder
anderen chirurgischen Instrumenten, die ihrerseits
die Faden 32 und Fasern 14 in einer vorbestimmten
Art und Weise in den Muskel M einfiihren, kontrollie-
ren. Die Einsetzvorrichtung 170 ist vorzugsweise der-
art ausgestaltet und angepasst, dass sie entlang des
Rahmens 106 angebracht und bewegt werden kann,
um das Einsetzen der Fasern 14 in den Muskel M zu
unterstitzen. Alternativ kann die Einsetzvorrichtung
170 an dem Rahmen 106 angebracht sein und derart
angepasst sein, dass sie die Nadeln 174 in den Mus-
kel M bewegt und/oder vorschiebt. In allen nachfol-
genden Bezugnahmen auf das Vorwartstreiben aller
Nadeln 174 wird unterstellt, dass die Geschwindig-
keit, die von den verschiedenen Nadeln 174 erreicht
wird, genuigend kinetische Energie vermittelt, um die
Nadeln 174, sobald sie Kontakt mit den Schlitzen 190
verloren haben, auf demselben Weg bestandig in,
durch und/oder hinter dem Muskel M zu bewegen.

[0086] Die Fig. 17A bis Fig. C stellen eine Spange
172 dar, die als Einsetzvorrichtung 170 gemaf der
vorliegenden Erfindung dienen kann. Die Spange
172 kann eine Basis 173 umfassen, welche ein oder
mehrere Einkerbungen, Schlitze oder Rillen 176 hat,
die fir eine Aufnahme der Nadeln 174 und vorzugs-
weise des vorderen Endes 174B der Nadeln 174 in
einem vorbestimmten Muster oder Arrangement aus-
gebildet sind. Um die FUhrung der Nadeln 174 in der
gewinschten Orientierung und Position in den Rillen
176 zu unterstitzen, kann die Spange 172 eine Hal-
terung oder einen zweiten Teil 178 umfassen, der ge-
zielt zwischen wenigstens einer offenen Stellung (sie-
he z. B. Fig. 17A und Fig. 17B) und einer geschlos-
senen Position (siehe z. B. Fig. 17C) bewegt werden
kann, wobei die Spange in der geschlossenen Positi-
on durch die Verwendung einer geeigneten Appara-
tur oder Einheit wie einer Sperrvorrichtung (z. B. 180)
gesichert oder gehalten werden kann. In einer bevor-
zugten Ausfluhrungsform kann der zweite Teil 178 im
Bezug zu der Basis 173 durch ein drehbares Schar-
nier 175 bewegt werden.

[0087] Wiein Fig. 17C beispielhaft dargestellt, kann
die Basis 173 auch Flansche 173A und entsprechend
173B umfassen. Die Flansche 173A und 173B sind
jeder vorzugsweise derart angepasst und ausgebil-
det, um in die Schlitze 107 in dem Rahmen 106 und
vorzugsweise entlang der inneren Flache des Rah-
mens 106 aufgenommen zu werden, so dass die Ein-
setzvorrichtung 170 (und die Befestigungsklemme
172) vorgeschoben werden kénnen (z. B. durch ein
Vorwarts- und Rickwartsrutschen entlang des Rah-
mens 106), um das Einfihren der Nadeln 174 und

der Faden 32 in den Muskel M zu unterstiitzen.

[0088] Die Fig. 18A und Fig. 18B veranschaulichen
eine weitere Ausfuhrungsform der Einsetzvorrichtung
170, in welcher die Nadeln 174 in einen Stab 180 ein-
gebettet sein kdnnen. Der Stab 180 hat vorzugsweise
eine Vertiefung 185, ist perforiert, hat einen Bereich
mit geringerer Materialstarke oder von schwacherer
Struktur, wobei der Stab 180 in einen ersten und
zweiten Teil 184 und entsprechend 186 wie in
Fig. 18B dargestellt, geteilt werden kann. Der Stab
184 ist vorzugsweise aus einem Material gefertigt,
das die Nadeln 174, wie in Fig. 18A dargestellt, er-
fasst und halt, so dass die Einsetzvorrichtung 170
dazu verwendet werden kann, die Faden 32 in den
Muskel M zu platzieren, genauso aber auch aufge-
brochen werden kann, um die Nadeln 174 aus dem
Stab 172 zu entfernen, wie in Fig. 18B dargestellt.
Erlauternde Beispiele von geeigneten Materialien,
die fur den Stab 172 gemaf der vorliegenden Erfin-
dung verwendet werden kénnen, umfassen Kerami-
ken, Polymere und ahnliches.

[0089] Wie bereits ausgefiihrt, kann die Einsetzvor-
richtung 170 in dem Rahmen 106 gemaR der vorlie-
genden Erfindung angebracht sein und die Nadeln
174 kénnen relativ gesehen zu der Einsetzvorrich-
tung 170 in den Muskel M vorgeschoben oder voran-
getrieben werden. Die Fig. 19A stellt eine Ausflih-
rungsform einer solchen Einsetzvorrichtung 170 bei-
spielhaft dar. Die Einsetzvorrichtung 170 kann eine
Basis 188 umfassen, die eine Vielzahlzahl von Réh-
ren, Schlitzen oder Rillen 190 in vorbestimmter Ori-
entierung hat. Die Schlitze 190 sind vorzugsweise
parallel zueinander angeordnet, um das Einsetzen
der Faden 32 und der Fasern 14 in den Muskel M im
Allgemeinen in einer parallelen Ausrichtung zu unter-
stutzen. Die Schlitze 190 sind im Allgemeinen derart
ausgebildet und angepasst, um eine Nadel 174 in je-
den Schlitz 190 aufzunehmen, wobei die Nadel 174
gezielt und gleitend entlang der Schlitze 190 bewegt
werden kann, wie im Folgenden besprochen werden
wird. Die Einsetzvorrichtung 170 kann aul3erdem ei-
nen Nadelvorschub 194 zum Vorschieben der Na-
deln 174, vorzugsweise langsseits der Schlitze oder
Rillen 190 in den Muskel M, umfassen. Der Nadelvor-
schub 194 kann die Form einer Walze 195 haben, die
im Allgemeinen die Nadeln 174 in den Schlitzen 190
mechanisch in den Muskel M vorschiebt oder voran-
treibt.

[0090] Alternativ kann die Einsetzvorrichtung 170
eine Vielzahl von Rollen 195 umfassen, wie in
Fig. 19B beispielhaft dargestellt, wobei die Nadeln
174 einzeln oder in einer Gruppe, in Folge, im Ge-
gensatz zu allen anderen Nadeln 174 in der Einsetz-
vorrichtung 170 vorgeschoben oder vorangetrieben
werden kdnnen.

[0091] Die Einsetzvorrichtung 170 kann au3erdem
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einen oder mehrere Kontrollstdbe 192 umfassen,
welche die Nadeln 174 in den Schlitzen 190 fiihren,
wahrend diese vorgeschoben werden. Wie in den
Fig. 19A und Fig. 19B dargestellt, kdnnen die Kon-
trollstdbe 192 die Form von Walzen oder Fihrungs-
leisten (nicht dargestellt) haben.

[0092] Die Walzen 195 kénnen in Rotationsrichtung
R durch einen von einer Feder angetriebenen, einem
pneumatischen, hydraulischen oder elektrischen Mo-
tor mit geeignetem Getriebe, welcher mit den Walzen
195 verbunden ist, gedreht werden.

[0093] Um den Vorschub oder das Vorantreiben der
Nadeln 174 aus der Einsetzvorrichtung 170 in den
Muskel M zu unterstitzen, kénnen die Nadeln 174
verschiedene strukturelle Ausfihrungen haben, so
dass ein Nadelvorschub die Nadeln 174 mechanisch
vorschieben kann oder den manuellen Vorschub der
Nadeln 174 unterstiitzt. Die Nadeln 174 der vorlie-
genden Erfindung sollten so ausgebildet sein, dass
die Nadeln 174 durch den Muskel, z. B. einen Skelett-
muskel, gestochen werden kénnen. Die Nadel 174
kann entweder eine gerade oder eine gebogene Na-
del sein, welche fir chirurgische Verfahren verwen-
det wird. Die Nadeln 174 sollten gemaR der vorlie-
genden Erfindung ausreichend lang und stark sein,
so dass sie vorgeschoben oder vorangetrieben durch
den Muskel eingesetzt werden koénnen. In einer be-
vorzugten Ausflihrungsform umfassen die Nadeln
174 eine gerade Nadel, die eine kegelférmige Spitze
und eine Lange von ungefahr 6 cm hat.

[0094] Bezug nehmend auf die Fig.20A bis
Fig. 20D, kdénnen die Nadeln 174 eine Finne 174C
umfassen, welche am hinteren Teil 174B der Nadel
befestigt oder angebracht ist. Die Finne 174C sollte
derart ausgestaltet sein, dass sie aus dem Schlitz
190 herausragt (siehe z. B. Eig. 19B) und so, dass
die Nadel 174 noch langsseits des Schlitzes 190 glei-
ten kann. Die Finne 174C kann vorzugsweise von
dem Korper der Nadel 174 abgel6st werden, so dass
sie abbrechen kann, wenn die Nadel 174 durch den
Muskel M vorgeschoben wird.

[0095] Die Finne 174C ist vorzugsweise auch aus
einem biologisch absorbierbaren Material, um die
Notwendigkeit, die Finnen 174C, nachdem sie abge-
brochen sind, zu sammeln und aus dem Korper zu
entfernen, zu minimieren. Veranschaulichende Bei-
spiele von geeigneten Materialien fir die Verwen-
dung als Finne 174C gemaR der vorliegenden Erfin-
dung kénnen Polymere, Keramik und ahnliches um-
fassen.

[0096] Wenn eine Nadel 174 mit einer Finne 174C
verwendet wird, kann der Nadelvortrieb 194 wie in
Eig. 20C dargestellt die Form eines Stabes 196 ha-
ben, welcher den mechanischen Vortrieb der Nadeln
174 |angsseits der Schlitze 190 und in den Muskel M,

wie es durch die Richtung des Pfeils A dargestellt ist,
unterstitzt.

[0097] Die Nadel 174 kann eine Einkerbung oder
Perforation 174D umfassen, wie in den Fig. 21A und
Fig. 21B beispielhaft erldutert die vorzugsweise an
dem distalen Ende 174B der Nadel 174, welches ver-
wendet wird um den Vorschub oder den Vorantrieb
der Nadel 174 entlang des Schlitzes 190 und in dem
Muskel M zu unterstitzen, angebracht ist. Ein entwe-
der manueller (z. B. tragbarer) oder mechanischer
Fingerschutz 197 kann mit der Nadel 174, welche
eine Einkerbung 174D hat, verwendet werden.

[0098] Neben den manuellen und mechanischen
Einrichtungen, um die Nadeln vorzuschieben, zieht
die vorliegende Erfindung auch andere Anordnun-
gen, Einrichtungen oder Systeme in Erwagung, die
verwendet werden kdénnen, um die Nadeln 174 in
dem Muskel M vorzuschieben oder voranzutreiben.
Wie in Fig. 22 dargestellt, kann eine pneumatische
Vorrichtung 198 fiir den Vortrieb der Nadeln 174 aus-
gebildet sein und verwendet werden. Die pneumati-
sche Vorrichtung 198 kann einen oder mehrere
Schlitze oder Réhren 190 umfassen, welche fur die
Aufnahme von Nadeln 174 ausgebildet oder ange-
passt sind. Eine Anwendung von unter Druck gesetz-
ter Flussigkeit (z. B. gasférmig oder flussig), kann die
Nadeln 174 aus der pneumatischen Vorrichtung 198
vorschieben oder vorantreiben. Die Kammer 198A
innerhalb der pneumatischen Vorrichtung 198 kann
derart ausgebildet und angepasst sein, dass die Na-
deln 174 alle auf einmal oder der Reihe nach in einer
vorbestimmten und/oder ausgewahlten Folge vorge-
schoben werden kénnen.

[0099] Alternativ kann der Nadelvorschub 194 in
Form eines federbelasteten Nadelantriebs 199, wie
in Eig. 23 dargestellt, sein, welcher Schlitze 190 um-
fasst, die ausgebildet und angepasst sind, um eine
Nadel 174 aufzunehmen und es der Nadel 174 erlau-
ben, dadurch vorgeschoben oder vorangetrieben zu
werden. Eine Halterung oder Verschluss 199A kann
verwendet werden, um die Nadel 174 in dem Schlitz
190 unter dem Federdruck zu halten, bis sie in den
Muskel vorgeschoben oder vorangetrieben wird. In
einer bevorzugten Ausfuhrungsform kann eine Nadel
174 mit einer oder mehreren Einkerbungen 174D
(siehe Fig. 21A und Fig. 21B) verwendet werden,
wobei eine Ruickhaltevorrichtung 199A, welche die
Bewegung der Nadel 174 durch Reibung und/oder
manuell einschrankt, hilft, die Nadel 174 im Schlitz
190 unter Druck zu halten. Sobald der Ausléser 199A
geldst wird, kann die Nadel 174 in dem Muskel vorge-
schoben oder vorangetrieben werden.

[0100] Um eine die Zirkulation unterstiitzende Vor-
richtung PD zu implantieren, kann eine offene Herzo-
peration nétig sein. Alternativ kbnnen Komponenten
der die Zirkulation unterstitzenden Vorrichtung (z. B.
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PD) durch das Einsetzen von Komponenten in die
Kammern des schlagenden Herzens und/oder in pe-
riphere Blutgefalle platziert und positioniert werden.
Unter einer klinisch ausreichenden Anasthesie und
der standardméaRigen Uberwachung des Herzens
kann einem Patienten dann, wenn nétig, die Brust-
héhle, wo normalerweise das Herz sitzt, unter Ver-
wendung von bekannten Standardverfahren zur Tho-
rax-Operation gedffnet werden.

[0101] Wenn eine offene Herzoperation im Rahmen
der vorliegenden Erfindung angewandt wird, sollte,
sobald die Brusthohle erdffnet ist, die Zirkulation des
Blutes von dem Herzen (z. B. Zufluss und Abfluss)
umgeleitet werden, so dass die vorliegende Erfin-
dung an oder in den Patienten eingesetzt werden
kann. Die obere Hohlvene und die untere Hohlvene
oder die rechte Kammer und die Aorta oder andere
Arterien werden vorzugsweise mit Kanulen verse-
hen. Das zirkulatorische System wird dann mit einer
Herz-Lungenmaschine verbunden, so dass die Zirku-
lation und Sauerstoffversorgung des Blutes wahrend
der Operation erhalten bleiben.

[0102] Wenn ein kunstliches Herz verwendet wird,
ist das normale Herz zu entfernen und durch ein
kinstliches Herz, wie das, welches in dem US Patent
4,904,255 (Chareire, et al.) offenbart wird, zu erset-
zen. Wenn das normale Herz beibehalten wird und
eine unterstitzende Vorrichtung verwendet wird,
dann wird diese unterstutzende Vorrichtung, z. B.
eine intraventrikulare Pumpe, eine Kammer unter-
stitzende Vorrichtung oder ein Herzgeschirr, in
und/oder um das naturliche Herz wunschgemaf} po-
sitioniert.

[0103] Der Muskel M oder die Muskeln M sollten fiir
die Verwendung der vorliegenden Erfindung vorzugs-
weise fur keine anderen lebenswichtigen oder wichti-
gen Korperfunktionen essentiell sein. Weiterhin sollte
der Muskel M oder die Muskeln M in der Lage sein,
genugend. Leistung und Kraft zu entwickeln, um ein
Zirkulations-Unterstlitzungs-System anzutreiben
ohne dabei Mudigkeit zu zeigen, welche die Energie-
produktion herabsetzen kdnnte. Erklarende Beispiele
fur die Muskeln (M), welche fir die vorliegende Erfin-
dung geeignet sind, umfassen Skelettmuskeln, wie
einen dorsalen Muskel und vorzugsweise den Latis-
simus dorsi, einen Gliederglrtelmuskel wie einen
oder beide Psoas major Muskeln, einen ventralen
Muskel wie den Rectus abdominus oder einen Mus-
kel einer unteren Extremitat wie den Grazilis oder den
Vastus lateralis.

[0104] Das abgeloste Ende des Muskels M wird fiir
das Anbringen der Prothesekoppelung vorbereitet,
vorzugsweise so, dass der Muskel M noch in seiner
normalen Aktionslinie mit einer Unterbrechung der
Blutzufuhr arbeiten kann. Die Sehne(n) T oder ein
Ende des Muskels M, welches fiir die vorliegende Er-

findung ausgewahlt wurden, im Allgemeinen das hin-
tere oder distale Ende, kdbnnen an oder neben der
Muskelsehnenanschlussstelle oder anderen Verbin-
dungen (z. B. musculoaponeurotischen Verbindun-
gen) durch chirurgische Standardtechniken freigelegt
und abgetrennt werden.

[0105] Der Skelettmuskel M fur die Verwendung ge-
malR der vorliegenden Erfindung ist auRerdem vor-
zugsweise durch eine Stimulation mit niedriger Fre-
quenz konditioniert, so dass der Muskel M von einem
schnell zuckenden Muskel zu einem Ermidungs-re-
sistenten Muskel konditioniert wird. Bei bestimmten
Anwendungen kann der Muskel wahrend einer Kon-
ditionierungsphase von einem Monat angepasst wer-
den. Wahrend dieser Konditionierungsphase wird der
Muskel einer Stimulation mit ungefahr 2,5 Volt, einer
Frequenz von etwa 50 Hertz und einer Impulsdauer
von etwa 100 psec ausgesetzt. Des Weiteren kdnnen
die Impulse Uber den Zeitraum der Konditionierungs-
phase von etwa einem Puls bis zu etwa vier Pulsen
pro Training ansteigen, welches etwa 30 mal pro Mi-
nute wahrend der Konditionierungsperiode stimuliert.

[0106] Die Fasern 14 des zweiten Teiles 30 sind
derart ausgebildet, dass sie in eine Vielzahl von leicht
trennbaren Faden oder Bindeln 32 zusammenge-
fasst sind und dann in ein Instrument zum Nahen
und/oder Einbetten der Fasern 14 in den Muskel, wie
eine kegelférmige Nadel 174 (entweder gerade oder
gebogen) oder ein anderes chirurgisches Instrument
eingefadelt werden.

[0107] Das hintere oder distale Ende des Muskels M
ist vorzugsweise verlangert und an einen Halter 110
angebracht, z. B. indem es an einen Streifen 140 mit
einem oder mehreren Stichen 142 genaht wird (siehe
z. B. Eig. 5 bis Fig. 7), indem es auf eine Harke 114
aufgespielt ist (z. B. Eig. 8A bis Fig. 8B) und/oder
mechanisch von einer Befestigungsklemme 120 ge-
halten wird (siehe z. B. Eig. 9A bis Fig. 10). Der Mus-
kel M wird festgehalten, um die Ubertragung der Seh-
nenbelastung auf die Fasern in dem Muskel M zu er-
leichtern und die Orientierung der Fasern des Mus-
kels M, in welche die Insertion von Fasern 14 er-
wiinscht ist, zu kontrollieren.

[0108] Sobald der Muskel M an einen Halter 110 an-
gebracht ist, kann vorzugsweise eine Fihrung 150
verwendet werden, um eine vorbestimmte Form oder
Position furr eine Oberflache des Muskels M (z. B. S1
oder S2) zu erreichen. Erklarende Beispiele fir Fih-
rungen 150 gemal der vorliegenden Erfindung um-
fassen Walzen 152 (siehe z. B. Fig.11A bis
Fig. 11B), wobei der Muskel M um die Walzen 152
gelegt und gespannt (siehe z. B. Fig. 11A) oder um
die Walzen in einem strammen Zustand ist (siehe z.
B. Eig. 11B). Ein weiteres Beispiel fir eine geeignete
Fuhrung 150 gemal der vorliegenden Erfindung ist
eine Platte 154 mit einem Verschiebemechanismus
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156 (siehe z. B. Fig. 12 bis Fig. 14), wobei der Mus-
kel M zwischen diesen zusammengedriickt wird. Des
weiteren kann die Fihrung 150 gemal der vorliegen-
den Erfindung auch eine Platte 154 mit einer Unter-
druckzone 155 (siehe z. B. Fig. 15A und Fig. 15B)
umfassen, wobei eine Oberflache des Muskels M an
der Platte 154 platziert und der Muskel mittels Unter-
druck oder Vakuum durch die Poren 64 in einem ge-
spannten Zustand an der Platte 154 gehalten wird.

[0109] Alternativ oder in Verbindung mit der Befesti-
gungsklemme | kénnen die Nadeln 174 in den Muskel
vorgeschoben oder vorangetrieben werden, wobei
eine Einsetzvorrichtung 170 verwendet wird, um das
Vorschieben aller Nadeln 174 auf einmal oder in vor-
bestimmten Mustern der Reihe nach zu unterstitzen.
Die Einsetzvorrichtung 170 kann die Form einer Vor-
richtung zum Vorschieben der Nadeln entlang eines
Rahmens 106, wie einer Spange 172 (siehe z. B.
Fig. 17A bis Fig. 17C) und eines Stabes mit einge-
betteten Nadeln 182 (siehe z. B. Fig. 18A und

Fig. 18B) haben.

[0110] Wenn eine Spange 172 gemal der vorlie-
genden Erfindung verwendet wird, werden die Na-
deln 174 mit den hieran befestigten Faden 32 in
Schlitzen 177 positioniert, wobei die Spitze 174A der
Nadeln 174 vorzugsweise dem Muskel M gegentber
liegt oder in seine Richtung weist. Die Nadeln 174
werden vorzugsweise von einem Stab 178 in der ge-
wunschten Orientierung und Position in den Schlit-
zen 177 gehalten, wobei der Stab 178 gezielt bewegt
werden kann, um die Spange 172 zu schlielen (sie-
he z. B. Eig. 17C). Dann kann die Einsetzvorrichtung
170 unter Verwendung eines chirurgischen Instru-
mentes | manuell oder entlang des Rahmens 106
vorgeschoben werden, wobei die Nadeln 174 durch
den Muskel bewegt und die Faden 32 in den Muskel
M eingezogen werden.

[0111] Wenn ein Stab mit eingebetteten Nadeln 182
verwendet wird, kann der Stab unter Verwendung ei-
ner Befestigungsklemme oder eines chirurgischen
Instruments | manuell oder entlang des Rahmens
106 vorgeschoben werden, wobei die Nadeln 174
durch den Muskel M bewegt werden und die Faden
32 in den Muskel M eingesetzt werden. Anschlie3end
kann der Stab 182 in wenigstens zwei (2) Teile 184
und 186 zerbrochen werden, so dass die Nadeln 174
und die Faden 32 weiter in den Muskel M vorgescho-
ben werden kénnen und der Stab 182 entfernt wer-
den kann.

[0112] Die Einsetzvorrichtung 170 kann auflerdem
die Form einer Vorrichtung haben, um die Nadeln 174
entweder alle auf einmal oder der Reihe nach (siehe
z. B. Eig. 19B) relativ zu der Einsetzvorrichtung vor-
anzuschieben. Beispiele solcher Vorrichtungen um-
fassen einen Nadelvorschub 194 (siehe z. B.
Eig. 19A bis Fig. 21B), einen pneumatischen Vor-

schub 198 (siehe z. B. Fig. 22) oder einen federbe-
lasteten Vorschub 199 (siehe z. B. Fig. 23).

[0113] Wenn ein Nadelvorschub 194 verwendet
wird, sind die Nadeln 174 mit den hieran befestigten
Faden 32 in Schlitzen 190 der Einsetzvorrichtung 170
positioniert und ausgerichtet, so dass die Spitze
174A der Nadeln 174 vorzugsweise auf den Muskel
M gerichtet ist. Anschlie3end wird der Nadelvorschub
194 aktiviert, wobei die Nadeln 174 und die Faden 32
auf den Muskel zu, in oder durch den Muskel M ent-
lang der Schlitze 190 vorgeschoben werden, wie
durch den Pfeil B in Fig. 19B dargestellt.

[0114] Jedes Biindel 32 wird dann in den Endteil
des Muskels M nach einem Verteilungsmuster ge-
naht oder gewebt, so dass die Spannung der Fasern
14 sich auf die lateralen Druckkrafte an dem Muskel
M wahrend dessen Kontraktion auswirkt und mit dem
interstitiellen Druck wahrend der Muskelkontraktion
aufaddiert wird.

[0115] Das Verteilungsmuster der Fasern 14 sollte
auch so sein, dass sich Muskelgewebe zwischen den
Fasern 14 befindet und so, dass die Summe der
Scherkrafte auf die Fasern 14 die Spannungskrafte
wahrend der Aufrechterhaltung des hydrostatischen
Druckes und der normalen Krafte bei oder unterhalb
normaler physiologischer Werte aushalten kann. Ein
sinusformiges Muster oder ein schrag geformtes
Muster S kénnen helfen, diese Bedingungen zu ge-
wahrleisten und die Integration der Fasern 14 in den
Muskel M und die Verteilung von Muskelgewebe zwi-
schen den Fasern 14 zu verbessern.

[0116] Nach der Insertion in den Muskel M kénnen
die Nadeln 174 und Faden 32 unter Verwendung ei-
ner Befestigungsklemme | manuell aus dem Muskel
M gezogen werden, wie in Fig. 24A dargestellt ist.
Die Nadeln 174 kénnen durch eine oberflachliche
Struktur (z. B. S1) des Muskels geschoben werden.
Nachdem die Nadeln 174 herausgezogen sind, wer-
den sie von den Faden 32 und Fasern 14 abgetrennt.
Zum Abschneiden der Faden 32 kénnen Scheren S,
wie in Fig. 24B dargestellt, verwendet werden, um
die Faden 32 nahe der Oberflache S1 des Muskels M
abzuschneiden. Alternativ kann auch ein Teil der Fa-
den 32 aus dem Muskel heraushangend belassen
werden. Wenn die Bindel oder Fasern 14 aus dem
Muskel M heraushangen gelassen werden, kénnen
sie unter Verwendung des Standes der Technik mit
einem Knoten oder einer chirurgischen Naht abge-
bunden werden. Das andere Ende der Koppelung 10
kann unter Verwendung von einer mechanischen
Verbindungsvorrichtung an die Prothesevorrichtung
PD angebracht und/oder gesichert sein. Eine solche
Verbindungsvorrichtung kann eine Befestigungs-
klemme sein, so dass der Muskel die Verbindungs-
vorrichtung Uber die Prothesekoppelung 10 antreiben
kann. Das Anbringen der Prothesekoppelung 10 an
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die Prothesevorrichtung PD kann durch wohlbekann-
te Vorrichtungen und Techniken erreicht werden.

[0117] Der umgekehrte, kegelstumpfférmige Teil 44
der Manschette 40 kann entfaltet, positioniert oder
derart ausgerichtet werden, um einen Teil des hinte-
ren Endes des Muskels M zu umhiillen. Das Abde-
cken der Teile und Bereiche des Muskels M mit der
Manschette 40 und vorzugsweise dem kegelstumpf-
férmigen Teil 44 wo immer auch Fasern 14 hervorra-
gen, kann die Wahrscheinlichkeit der Narbenbildung
reduzieren. Weiterhin kann der Teil 44 so angepasst
sein, dass nur hervorstehende Fasern 14 bedeckt
bleiben und dadurch die erwartete Heilungs-/Einbet-
tungszeit der Fasern 14 herabgesetzt wird. Durch
das Anpassen der Manschette 40 und vorzugsweise
des kegelstumpfférmigen Teiles 44 kénnen Flissig-
keiten und/oder Blut von den Einschnitten der Fasern
14 in den Muskel M abgeleitet werden und dann von
dem umgebenden Gewebe aufgenommen werden.
Durch das Anpassen des kegelstumpfférmigen Teiles
44 wird auRerdem die Gefahr der Verknitterung der
Manschette 40 wahrend der Muskelkontraktion redu-
ziert. Der kegelstumpfférmige Teil 44 kann auf3erdem
durch kleine Nahte in den Teil 44 und an den Muskel
M angebracht oder geheftet sein, um ein Verrutschen
zu verhindern.

[0118] Ein Muskelstimulator 80, beispielsweise ein
Pulsgeber, wird vorzugsweise implantiert und an dem
Korper angebracht. Ein elektrischer Leiter 82 des Sti-
mulators 80 ist vorzugsweise an oder nahe des Mo-
toneurons des Muskels angebracht, um die Stimulie-
rung des Skelettmuskels M, so dass sich dieser
wunschgemaf kontrahiert, zu unterstiitzen.

[0119] Kardiotomien, falls vorhanden, werden ge-
schlossen und die Prothesekoppelung 10 an das Zir-
kulations-Unterstitzungs-System PD unter Verwen-
dung einer Verbindungsvorrichtung 50 angebracht.

[0120] Sobald das Zirkulations-Unterstitzungs-Sys-
tem PD ordnungsgemal positioniert und gesichert
ist, kann eine eventuell eingesetzte kardiopulmonare
Umleitung beendet werden und, sofern dies erfolg-
reich ist, die Brustwanderéffnung geschlossen wer-
den.

[0121] Es ist zu berlcksichtigen, dass die Prothese-
koppelung 10 der vorliegenden Erfindung alternativ
auch als kuinstliche Sehne, zur Verbindung eines
Muskels M mit einem Knochen verwendet werden
kann.

[0122] Nachdem die bevorzugten Ausfiuhrungsfor-
men der vorliegenden Erfindung gezeigt und be-
schrieben wurden, kénnen weitere Anpassungen als
die hierin beschriebenen Aktivierungsvorrichtungen
fur das lebende Herz durch geeignete Abwandlungen
eines Fachmanns, ohne dabei vom Schutzumfang

der vorliegenden Anspriiche abzuweichen, erreicht
werden. Beispielsweise kann die vorliegende Erfin-
dung als kunstliche Sehne zur Verbindung eines
Muskels mit einem Knochen verwendet werden.
Mehrere solche potentielle Abwandlungen sind dis-
kutiert worden und andere werden dem Fachmann
offensichtlich sein. Folglich sollte der Schutzumfang
der vorliegenden Erfindung unter Berucksichtigung
der Begriffe der folgenden Anspriiche und nicht limi-
tiert auf Details, Strukturen oder Vorgange, welche in
der Beschreibung und den Zeichnungen gezeigt und
beschrieben sind, verstanden werden.

Patentanspriiche

1. Insertionsset zum Einsetzen einer Mehrzahl
von Fasern in Muskel (M), das folgendes enthalt:
mindestens einen Halter (110), der zur Befestigung
an einem Endteil des Muskels (M) zur Stabilisierung
und Positionierung des Endteils des Muskels (M)
wahrend des Einfligens der Fasern ausgebildet ist,
dadurch gekennzeichnet, dass das Set weiters fol-
gendes enthalt:
eine Fuhrung (150), z.B. eine Vielzahl von Staben
oder eine Platte oder ein Polster oder eine Vielzahl
von Platten, zum Halten und physischen Einspannen
des Muskels (M) in einem straffen oder gespannten
Zustand, zum Anpassen des Muskels (M) an eine ge-
winschte Form, und
ein Rahmen (106), der am Halter (110) und an der
Fuhrung (150) angebracht ist, um die Fihrung (150)
vom Halter (110) entfernt zu unterstitzen.

2. Insertionsset nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass mindestens ein Halter (110) ei-
nen ersten Teil, der zur Befestigung am Endteil des
Muskels (M) ausgelegt ist, und einen zweiten Teil be-
sitzt, der zur Anbringung am Rahmen (106) ausgebil-
det ist.

3. Insertionsset nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass mindestens ein Halter (110) ei-
nen Prothesestreifen, der fir die Befestigung an ei-
nem Endteil eines Muskels (M) ausgebildet ist, oder
eine Reihe von Zahnen, die zum Greifen des Muskels
(M) ausgebildet sind, oder eine Befestigungsklemme
aufweist, die einen ersten Teil und einen zweiten Teil
besitzen kann, welche gezielt zwischen einer offenen
Stellung und einer geschlossenen Stellung verscho-
ben werden kénnen.

4. Insertionsset nach Anspruch 3, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Halter die vorerwahnte Be-
festigungsklemme aufweist und die Befestigungs-
klemme mindestens eine gezahnte Flache (128, 136)
und/oder mindestens eine weiche Flache und/oder
mit Kegelspitze versehene Eindringstifte aufweist.

5. Insertionsset nach Anspruch 4, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Fuhrung (150) eine Mehrzahl
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von Platten (154) aufweist, und wobei eine Anbringe-
inheit zum Fixieren der Platten unter Druck gegen
den Muskel (M) vorgesehen ist.

6. Insertionsset nach einem der vorherigen An-
spriche, dadurch gekennzeichnet, dass die Flihrung
(150) eine Platte mit einer Zone (155) enthalt, in der
ein Unterdruck gegeniiber dem Atmospharendruck
erzeugt werden kann, um so den Muskel (M) auf der
Platte zu halten.

7. Insertionsset nach einem der vorherigen An-
spriche, der weiters eine Einsetzvorrichtung (172)
zum Einsetzen der Mehrzahl von Fasern in den Mus-
kel (M) enthalt.

8. Insertionsset nach Anspruch 7, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die Einsetzvorrichtung (172) ei-
nen ersten Teil (173) aufweist, der viele Schlitze (190)
hat, wobei jeder Schlitz zur Aufnahme einer Nadel
(174) ausgebildet ist und vorzugsweise ein sich in
Langsrichtung erstreckender Schlitz ist, wobei die
Schlitze gegebenenfalls im allgemeinen parallel zu-
einander liegen, und wobei die Einsetzvorrichtung
(172) vorzugsweise eine Haltevorrichtung (178) auf-
weist, um die Nadeln in den Schlitzen zu sichern.

9. Insertionsset nach Anspruch 7, dadurch ge-
kennzeichnet, dass der Rahmen (106) zur Unterstit-
zung der Einsetzvorrichtung (172) zusatzlich zum
Halter (110) und der Fihrung (150) ausgebildet ist.

Es folgen 22 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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FIG. 9A

21/37



DE 600 11 407 T2 2005.06.16

22/37



DE 600 11 407 T2 2005.06.16

23/37



DE 600 11 407 T2 2005.06.16

FIG. 12B
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FIG. 18B
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FIG. 24B
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