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(57) Abstract: The invention relates to an implant (100) for producing a lacrimal canal in the human or animal body, which
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(57) Zusammenfassung: Implantat (100) zum Herstellen eines Trénenkanals am menschlichen oder tierischen Koérper, das einen
langlichen, flexiblen réhrenformigen Korper umfasst. Der rohrenformige Korper hat eine Gesamtldnge zwischen 1 und 4 cm
aufweist, und/oder einen Innendurchmesser zwischen 0,5 bis 0,8 mm, und/oder einen Aussendurchmesser von bis zu 1,5 mm

aufweist.
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Implantat zum Herstellen eines Tranenkanals am menschlichen
oder tierischen Korper und Operationsset zum Herstellen eines

Tranenkanals

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Vorrichtung zum Herstellen
eines kunstlichen Tranengangs am menschlichen oder tierischen Korper,
sowie ein Operationsset mit den entsprechenden Komponenten zum

Herstellen eines kinstlichen Tranengangs.

Stand der Technik

[0002] Als Tranenwege oder Tranenkanadle werden beim menschlichen oder
tierischen Korper die anatomischen Strukturen des Tranenapparates
bezeichnet, die als Ableitung flr die von den Tranendrisen gebildete

Tranenflussigkeit vom Auge in den Nasenraum dienen.

[0003] Falls es bei einem Lebewesen zu Problemen in Bereich der
Tranenkanale kommt, so kdnnen z.B. durch eine Tranenwegssondierung und
Tranenwegsspulung mit einer Tranenwegskanule die Tranenkanale auf
Durchlassigkeit untersucht werden. Der kndécherne Teil der Tranenkanale kann

aber auf diese Weise bei einem Patienten nicht so einfach untersucht werden.
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[0004] Falls Probleme im Bereich der Tranenkanale oder Tranensacke
auftreten, wie zum Beispiel eine teilweise oder vollkommene Verstopfung
(Einengung oder Stenose genannt), so kann im Rahmen einer
zeitaufwendigen Operation am vollstandig narkotisierten Kérper eine Silikon-
oder Silastikschlinge gebildet werden, die von der Nase aus durch einen der
beiden Tranenkanale fuhrt und im Bereich des Auges durch den anderen
Tranenkanal zurlck in die Nase gefuhrt wird. Im Nasenraum werden dann die
beiden Enden der Silikon- oder Silastikschlinge verknotet. Diese Schlinge
verbleibt zwischen 3 und 12 Monate in den Tranenkanalen, um dann
anschlieBend entfernt zu werden. Auf diesem Weg kénnen bei den meisten
Patienten die natlrlichen Tranenwege operativ wiederhergestellt werden. Es
kommen Metallsonden zum Einsatz und der gesamte Eingriff ist nicht ganz
ungefahrlich, da zum Beispiel Augenstrukturen oder Nerven geschadigt
werden kénnen. Dieser Eingriff wird als U-Intubation oder Ring-Intubation
bezeichnet. Diese Form der Intubation dient quasi zur Schienung oder
Stabilisierung der lokalen Situation. Bei 10 - 15% der Falle werden die
Tréanenkanale nach dem Entfernen der Ring-Intubation durch Vernarbungen

erneut blockiert.

[0005] Teilweise kommt bei einer kurzstreckigen Stenose eine
Ballondilatation zum Einsatz. Alternativ werden teilweise auch Laser und
Mikrobohrer eingesetzt, um eine punktuelle Stenose der Tranenkanale
(Canaliculi genannt) zu Uberwinden. In all diesen Fallen ist eine postoperative
U-Intubation notwendig, wie beschrieben. Teilweise kommen Silikonbander

zur zeitweisen Schienung zum Einsatz, um deformiertes Gewebe zu stutzen.

[0006] Die erwahnte Silikonschienung wird nach ca. 3 und 12 Monate wieder

entfernt, was einen weiteren Eingriff erforderlich macht.

[0007] Der erwahnte Mikrobohrer kann entweder durch einen Motor, durch
Druckluft oder hydraulisch angetrieben werden. Es kann sich aber auch um
einen Mikrobohrer handeln, der manuell angetrieben wird. Der Mikrobohrer
hat vorzugsweise eine Bohrspitze (vorzugsweise ein Spiralbohrer), die so

dinn und lang ist, dass sie durch eine hohle (Fihrungs-)Sonde hindurch an
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die richtige Position im Kdrper gefuhrt werden kann. Der Durchmesser der
Bohrspitze betragt vorzugsweise zwischen 0,5 mm und 0,8 mm. Der erwahnte

Mikrobohrer kann zum Umfang des Operationssets gehdren.

[0008] Der Einsatz einer solchen Silikonschienung wird flr den Normalfall
nicht empfohlen, da bisher offensichtlich keine hohen Erfolgsraten erzielbar
sind. AuBerdem treten Beschwerden auf, wie Verkrustung in der Nase,

vermehrte Sekretion, Granulationen, Odembildung usw.

[0009] Bei der vorliegenden Erfindung geht es nicht um eine Intubation, d.h.
um eine temporare Schienung mittels Silikonschlinge, sondern um einen
echten Ersatz eines der Tranenkanale oder beider Tranenkanale. Ausserdem
erfolgt das Vorbereiten flr das Einsetzen des erfindungsgemassen Implantats
vom Auge aus. Bei der Intubation hingegen geht man von der Nase aus via
Ethmoid in Richtung Tranensack am Auge vor. Dieser Weg ist aufgrund
anatomischer Gefahren deutlich riskanter. Es kann zu Verletzungen der Orbita

(kndcherne Augenhdhle), der Augenmuskulatur oder von Nerven kommen.

[0010] Gemass Erfindung kommt entweder ein rotationssymmetrischer
Hohlkdrper oder ein rotationssymmetrischer Vollkdrper als Implantat zum
Einsatz. Vorzugsweise ist der entsprechende Kdrper bei allen
Ausflihrungsformen aus resorbierbarem Material ausgefuhrt, d.h. der Korper
zersetzt sich nach einer vorgegebenen Zeit. Bis zu diesem Zeitpunkt haben
sich die Strukturen am menschlichen oder tierischen Kérper lokal und
dauerhaft stabilisiert. Daher ist es vorteilhaft, wenn sich das Implantat
langsam abbaut, um so den neu gewachsenen, naturlichen Strukturen Platz

Zu geben.

[0011] Die Bezugszeichenliste ist Bestandteil der Offenbarung.
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ZEICHNUNGEN

[0012] Die Figuren werden zusammenhangend und Ubergreifend beschrieben.

Ausfuhrungsbeispiele der Erfindung werden im Folgenden unter Bezugnahme

auf die Zeichnungen naher beschrieben.

FIG.

FIG.

FIG.

FIG.

FIG.

FIG.

FIG.

FIG.

FIG.

FIG.

2A

2B

3A

3B

zeigt eine schematische Illustration eines menschlichen Auges
und eines Teils der Nase;

zeigt eine schematische Perspektivansicht (nicht maBstablich)
eines als Implantat dienenden Hohlkoérpers, gemass Erfindung;
zeigt einen schematischen Querschnitt (nicht maBstablich) des
Implantats nach Fig. 2A;

zeigt einen schematischen Langsschnitt (nicht maBstablich)
eines augenseitigen Endstucks eines weiteren Implantats,
gemass Erfindung, das eine trichterformige Erweiterung
aufweist;

zeigt einen schematischen Querschnitt (nicht maBstablich) der
trichterformigen Erweiterung des Implantats nach Fig. 3A;
zeigt einen schematischen Langsschnitt (nicht maBstablich)
eines nasenseitigen Endstlicks eines weiteren Implantats,
gemass Erfindung, das eine Schneidkante aufweist;

zeigt eine schematische Seitenansicht einer Sondiernadel,
gemass Erfindung;

zeigt eine schematische Illustration eines menschlichen Auges
und eines Teils der Nase mit einem implantierten Implantat,
gemass Erfindung;

zeigt eine schematische Illustration eines menschlichen Auges
und eines Teils der Nase mit einem mittels Sondiernadel
implantierten Implantats, gemass Erfindung;

zeigt eine schematische Illustration eines menschlichen Auges
und eines Teils der Nase mit einem implantierten Implantat,

gemass Erfindung;
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FIG.
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FIG.
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FIG.
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16A
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zeigt eine schematische Illustration eines menschlichen Auges
und eines Teils der Nase mit zwei implantierten Implantaten,
gemass Erfindung;

zeigt eine schematische Seitenansicht einer Fuhrungsnadel oder
—-sonde und eines Implantats, gemass Erfindung;

zeigt in einer schematischen Seitenansicht das Aufschieben des
Implantats auf die Fihrungsnadel oder —sonde nach Fig. 10A;
zeigt in einer schematischen Seitenansicht das Implantat auf
der FUhrungsnadel oder —sonde nach Fig. 10A in seiner
endgultigen Position;

zeigt eine schematische Seitenansicht einer Kombination einer
Fihrungsnadel und eines Implantats, gemass Erfindung;

zeigt eine schematische Seitenansicht (nicht maBstablich) eines
augenseitigen Endstlicks eines weiteren Implantats, gemass
Erfindung, das eine Erweiterung mit Verdrehschutz aufweist;
zeigt einen schematischen Langsschnitt (nicht maBstablich)
eines augenseitigen Endstucks eines weiteren Implantats,
gemass Erfindung, das eine Erweiterung mit Verdrehschutz
aufweist;

zeigt eine schematische Seitenansicht (nicht maBstablich) eines
augenseitigen Endstlicks eines weiteren Implantats, gemass
Erfindung, das einen zylinderférmigen Aufbau mit einem
Verdrehschutz hat;

zeigt in einer schematischen Seitenansicht einen Vollkorper, der
als Implantat dient, wobei der Vollkdrper wahrend des
Implantierens mit einer Fihrungsnadel oder —sonde verbunden
ist;

zeigt in einer stark schematisierten Schnittansicht einen neu
erstellten Tranenkanal, in dem ein Voll-Implantat sitzt;

zeigt in einer stark schematisierten Schnittansicht den
Tranenkanal nach Fig. 15A, nachdem das Voll-Implantat
resorbiert wurde;

zeigt in einer schematischen Seitenansicht einen Abschnitt eines
Implantats, das mit mehreren Widerhaken versehen ist;
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FIG. 16B zeigt in einer stark schematisierten Schnittansicht ein Implantat
nach Fig. 16A, das als Voll-Implantat ausgelegt ist;
FIG. 16C zeigt in einer stark schematisierten Schnittansicht ein Implantat

nach Fig. 16A, das als zylinderformiges Implantat ausgelegt ist.

Detaillierte Beschreibung

[0013] Im Zusammenhang mit der vorliegenden Beschreibung werden
Begriffe verwendet, die auch in einschlagigen Publikationen und Patenten
Verwendung finden. Es sei jedoch angemerkt, dass die Verwendung dieser
Begriffe lediglich dem besseren Verstandnis dienen soll. Der erfinderische
Gedanke und der Schutzumfang der Patentanspriche soll durch die
spezifische Wahl der Begriffe nicht in der Auslegung eingeschrankt werden.
Die Erfindung lasst sich ohne weiteres auf andere Begriffssysteme und/oder
Fachgebiete Ubertragen. In anderen Fachgebieten sind die Begriffe sinngemafi

anzuwenden.

[0014] Im Folgenden wird der Begriff Tranenkanal 2, 3 als Synonym
verwendet fUr Tranenwege, Tranenkanale oder Tranenréhrchen. Insbesondere
geht es hier um die sogenannten ableitenden Tranenkanadle 2, 3, die vom
Auge 1 in das Naseninnere fuhren, wie in Fig. 1 angedeutet.

[0015] Die untere Nasenmuschel 8 ist ein Schadelknochen, der die knécherne
Grundlage der gleichnamigen Nasenmuschel ist. Die untere Nasenmuschel 8
lauft entlang der lateralen Nasenwand 12. Sie besteht aus einer spongidsen

Knochenlamelle, die teilweise wie ein Blatt um ihre Langsachse aufgerollt ist.

[0016] Die laterale Nasenwand 12 ist zusammengesetzt aus Teilen des
Oberkiefers, des Tranenbeins, des Gaumenbeins und des Keilbeins. Sie tragt
die Conchae nasales (Nasenmuscheln), von denen die obere Nasenmuschel 10
und die mittlere Nasenmuschel 9 zum Siebbein gehdren und die untere
Nasenmuschel 8 einen selbstandigen Knochen bildet.
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[0017] Die Nasenmuscheln 8, 9, 10 (Conchae nasales) sind als Paare
angelegt und werden durch das sogenannte Septum voneinander getrennt.
Das Septum (Nasenscheidewand 12) unterteilt sich in einen knorpeligen und
einen kndchernen Teil. Der Septumknorpel (Lamina quadrangularis =
Cartilago septi nasi) bildet zusammen mit dem Seitenknorpel der duBeren
Nase eine Einheit und tragt zur Stabilitat der Nase bei. Der kndcherne
Bestandteil des Septums besteht aus Anteilen der Maxilla (vorderes
kndchernes Septum), sowie aus Vomer und Lamina perpendicularis des
Siebbeines (hinteres knéchernes Septum). Die oberen und mittleren
Nasenmuscheln 10 und 9 gehdren zu dem Siebbein, wahrend die untere

Nasenmuscheln 8 eigenstandige Knochen aufweisen, wie erwahnt.

[0018] Die Nasenhdhle wird durch die Nasenscheidewand 12 (Nasenseptum)
in die rechte und linke Nasenhaupthdhlen 11 unterteilt. In den Figuren ist

jeweils nur die linke Nasenhaupthdhle 11 gezeigt.

[0019] Bisher wurden aufgrund der Risiken und Kosten Operationen zum
Offnen der Trénenkanéle 2, 3 nur vorgenommen, wenn der obere ableitende
Tréanenkanal 2 und der untere ableitende Tranenkanal 3 eines Auges 1 von
einer Stenose betroffen waren. Dieser Fall wird auch als absolute Stenose
bezeichnet. Bei einer Stenose nur eines Kanals 2 oder 3 fehlen entweder die
Beschwerden ganz, oder die Beschwerden sind nicht so stark, als dass bisher

ein Eingriff gerechtfertigt gewesen ware.

[0020] Durch den Einsatz der erfindungsgemaBen Implantate 100, kann man
auch bereits bei einer Stenose nur eines Tranenkanals 2 oder 3 durch einen
kurzen Eingriff die vollstdndige Funktion zurtck erlangen.

[0021] Bei einer angeborenen Stenose, die teilweise bei Neugeborenen
auftritt, kann mit den erfindungsgemaBen Implantaten 100 einfach und sicher

ein Abfluss der Tranenflissigkeit geschaffen werden.

[0022] Zum Einsetzen der erfindungsgemaBen Implantate 100 reicht eine
sogenannte Kurznarkose, die den Kdrper deutlich weniger beansprucht als
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eine mehrstundige Vollnarkose, die bei bisherigen chirurgischen Eingriffen

erforderlich war.

[0023] Gemass Erfindung kann das Implantat 100 vom ,gefahrlichen™ Gebiet
in das ungefahrlichere Gebiet eingesetzt werden. Dass heif3t man schiebt das
Implantat 100 vom Auge 1 her z.B. in den unteren Tranenkanal 3, so dass
das Ende 101 des Implantats 100 im Bereich des Tranennasengangs 7 oder

im Bereich einer der Nasenmuscheln 8 oder 9 endet.

[0024] Das Implantat 100 umfasst vorzugsweise bei allen Ausfihrungsformen
PE (Polyethylen), PU (Polyurethan) Kunststoff oder Polyglykolamid Derivat.
Diese Materialien eignen sich vor allem fur Implantate 100, die nicht
resorbierbar sind und die entweder dauerhaft im Kdrper verbleiben, oder die

spater wieder entfernt werden.

[0025] Bei rotationssymmetrischen, hohlzylindrischen Implantaten 100 ist der
zylindrische oder schlauchféormige Korper des Implantats 100 vorzugsweise
bei allen Ausfuhrungsformen zu 100% aus PE (Polyethylen) oder PU
(Polyurethan) oder Polyglykolamid Derivat Kunststoff oder Biokeramik,

vorzugsweise Kalziumphosphat-Keramik, gefertigt.

[0026] Der Innendurchmesser eines rotationssymmetrischen,
hohlzylindrischen Implantats 100 betragt vorzugsweise 0,5 bis 0,8 mm und
der Aussendurchmesser des Implantats 100 kann bis zu 1,5 mm betragen. Ein
Beispielhaftes hohlzylindrisches Implantat 100 ist in Fig. 16C im Schnitt
gezeigt. Bevorzugt ist ein Aussendurchmesser von ca. 0,8 mm. Die
Wandstarke D des rotationssymmetrischen, hohlzylindrischen Implantats 100
betrdagt vorzugsweise zwischen 0,15 mm und 0,5 mm. Die Gesamtlange L des
Implantats 100 betragt vorzugsweise zwischen 1 und 4 cm und das Implantat
100 wird bei Bedarf nach dem Inserieren durchtrennt oder durchschnitten.

[0027] Die hohlzylindrischen Implantate 100 kdnnen bei allen
Ausfihrungsformen relativ steif sein (wobei sie in diesem Fall eine gewisse

Biegbarkeit aufweisen).
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[0028] Statt eines rotationssymmetrischen, hohlzylindrischen Implantats 100
kann auch ein rotationssymmetrischer, zylindrischer Vollkérper als Implantat
100 dienen, siehe Fig. 16B. Der Aussendurchmesser des als Implantat 100
dienenden Vollkdérpers kann bis zu 1 mm betragen. Bevorzugt ist ein
Aussendurchmesser, der kleiner ist als 1 mm. Die Gesamtlange L des
Implantats 100 betragt vorzugsweise zwischen 1 und 10 cm und das
Implantat 100 wird bei Bedarf nach dem Inserieren durchtrennt oder

durchschnitten.

[0029] Der Vollkérper kann bei allen Ausfuhrungsformen steif sein (wobei er
in diesem Fall eine gewisse Biegbarkeit aufweist), oder er kann in sich flexibel

sein.

[0030] Im Folgenden werden hauptsachlich Beispiele fur hohlzylindrische
Implantate 100 und deren Verwendung gegeben, bevor auch die zylindrischen

Vollkérper-Implantate erldutert werden.

[0031] Gemass Erfindung beginnt der Eingriff vom Tranenpunkt 5 oder 6 aus.
Vorzugsweise wird zuerst bugiert. Entweder wird eine Bugiernadel oder -
sonde (eine Bugiernadel oder -sonde 201 dient dem Verbreitern oder
Erweitern) oder eine Sondiernadel 200 (siehe Fig. 5 und 7) eingesetzt, um
vom Tranenpunkt 5 oder 6 durch den Tranenkanal 2 oder 3 bis zum
Tréanensack 7 einen Durchgang zu erstellen. Gemass Erfindung folgt man
dabei nicht oder nur teilweise dem existierenden Tranenkanal 2 oder 3. Es

wird also gemass Erfindung ein neuer Kanal erdffnet.

[0032] Alternativ zur Bugiernadel 201 oder Sondiernadel 200 kann auch ein
hohlzylindrisches Implantat 100 eingesetzt werden, das in sich stabil genug
ist, um als Bugiernadel zu dienen. In diesem Fall muss keine separate
Bugiernadel 201 verwendet werden. Besonders bevorzugt ist ein Implantat
100 nach Fig. 4, an dessen Hohlzylinderende eine Ringkante vorgesehen ist,
die als Schneidkante 104 ausgefuhrt ist. In diesem Fall kann man mit der
Schneidkante 104 des Implantats 100 die erforderliche(n)
Durchgangsoffnung(en) schaffen.
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[0033] Dann wird das Ethmoid 14 (Siebbein) und die Nasenwand mit einem
Bohrer oder einer Bugiernadel oder -sonde perforiert. Jetzt kann direkt das
Hohl-Implantat 100 oder Vollkdérper-Implantat 100 eingesetzt werden. Mit
einer FUhrungssonde 200 kann ein hohlzylindrisches Implantat 100 einfacher
an Ort und Stelle implantiert werden. Das Implantat 100 kann von dem Auge
1 aus in durch die neu geschaffenen Offnungen Richtung Nasenhdhle 11
geschoben werden. Vorzugsweise wird in der Nasenhdhle 11 das Implantat
100 durchtrennt oder abgeschnitten, wie in Fig. 6 und Fig. 8 angedeutet.
Sowohl Hohl-Implantate 100 als auch Vollkérper-Implantate 100 konnen in
dieser Phase des Eingriffs auf die gewlnschte Lange gekulrzt werden. Das
Endstuck 107 kann durch die Nase entnommen werden. Vorzugsweise endet
das Implantat 100 bei allen Ausfihrungsformen somit ungefahr im Bereich

des lateralen Siebbeins 14.

[0034] In einer besonders bevorzugten Ausfuhrungsform kommt eine
sogenannte Fihrungssonde 200 zum Einsatz, um ein Hohl-Implantat 100
besser implantieren zu kdnnen. Der entsprechende Vorgang ist in Fig. 7 vor
dem Entfernen der FUhrungssonde 200 gezeigt. Bei der Fihrungssonde 200
handelt es sich um ein spitzes, dinnes langliches Element in Form einer
(Bugier-)Nadel 201, das einen flexiblen dlinnen Fortsatz 202 am ruckwartigen
Ende aufweist, wie in Fig. 5 gezeigt. Mit dem spitzen Ende (Spitze 203) wird
die FUhrungssonde 200 z.B. im Bereich des unteren Tranenpunkts 6 mdoglichst
in den unteren Tranenkanal 3 eingefluhrt. Von dort sucht der Operateur einen
neuen Weg in Richtung des Tranennasengangs 7 und in Richtung einer der
Nasenmuscheln 8 oder 9. Mit der Spitze 203 der Fuhrungssonde 200 kdnnen
die Knochen und/oder Knorpelstrukturen der Nase problemlos durchstoBen
werden. Wenn das wegen dicker und harter Nasenwand und anderen
Knochenteilen nicht mdglich ist, kann auch ein Mikrobohrer durch die
Fihrungssonde 200 eingeflhrt und verwendet werden. Gegebenenfalls kann
von der Naseninnenseite her mit einer Lampe oder einem Endoskop mit
Video-Kamera und einem optischen Instrument beobachtet werden, ob die
Fihrungssonde 200 im gewilnschten Bereich durchtritt. Nachdem die
Fihrungssonde 200 platziert wurde, kann das Implantat 100 von der
Augenseite her auf das ruckwartige Ende der Fihrungssonde 200 aufgefadelt
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werden. Nachdem dies erfolgt ist, wird das Implantat 100 entlang der
Fihrungssonde 200 in Richtung der endgultigen Position geschoben. Sobald
die endgultige Position des Implantats 100 erreicht wurde (wie in Fig. 7
gezeigt), kann die Fiuhrungssonde 200 in Richtung Nase oder in Richtung des
Auges 1 herausgezogen werden. Beim Herausziehen sollte das Implantat 100
in Position gehalten werden, damit es nicht verrutscht, oder es kommen
optionale Widerhaken oder Nasen am Implantat 100 zum Einsatz, um das

Implantat 100 in Position zu halten.

[0035] In einer anderen bevorzugten Ausfuhrungsform kommt eine hohle
FUhrungssonde 200 zum Einsatz, deren Innendurchmesser so ausgelegt ist,
dass das Implantat 100 in das Innere der hohlen Fihrungssonde 200
eingeschoben werden kann, bevor dann die hohle Fihrungssonde 200
entfernt wird. Die hohle FUhrungssonde 200 kann auch eingesetzt werden, um

einen Mikrobohrer an die richtige Position zu flihren.

[0036] Die hohle Fiuhrungssonde 200 kann auch eingesetzt werden, um ein
Implantat 100 einzusetzen, das aus einem zylindrischen Hohlkdrper gebildet

ist.

[0037] Die meisten Aspekte der Erfindung wurden bereits beschrieben. Mit
Bezug auf die Figuren 6 bis 9 werden nun drei unterschiedliche Ansatze weiter

erlautert.

[0038] In Fig. 6 ist eine Situation gezeigt, bei der der untere Tranenkanal 3
durch eine Verstopfung 13 blockiert ist. Das Implantat 100 wurde hier so
eingesetzt, dass es im Bereich zwischen dem unteren Tranenpunktchen 6 und
einem ersten Knick des unteren Tranenkanals 3 mindestens zum Teil im
ehemaligen Tranenkanal 3 verlauft. Dann tritt das Implantat 100 aus diesem
Tranenkanal 3 aus und erstreckt sich in Richtung Tranennasengang 7 und
Siebbein 14. Das Implantat 100 verlauft hier sehr schrag nach unten, was
erforderlich sein kann, falls zum Beispiel héher liegende Bereiche durch einen

Tumor (nicht gezeigt) blockiert sein sollten.
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[0039] In Fig. 7 ist eine dhnliche Situation gezeigt wie in Fig. 6, wobei hier
die Verwendung der Fuhrungssonde 200 gezeigt ist. Die Fihrungssonde 200
wurde hier in die richtige Position gebracht und es wurden entweder mit einer
Bugiernadel oder mit der Fihrungssonde 200 die notwendigen Offnungen
erzeugt. Dann wurde das Implantat 100 auf die FUhrungssonde 200
aufgefadelt und in Position geschoben. Das Aufschieben kann von der
Nasenseite oder von der Augenseite her erfolgen. In Fig. 7 ist eine Situation
gezeigt, bei der das Implantat 100 vom Auge her auf die FUhrungssonde 200

geschoben wurde. Dieser Ansatz ist bevorzugt.

[0040] In Fig. 8 ist eine Situation gezeigt, bei der der untere Tranenkanal 3
durch eine Verstopfung 13 blockiert ist. Das Implantat 100 wurde hier so
eingesetzt, dass es im Bereich zwischen dem unteren Tranenpunktchen 6 und
einem ersten Knick des unteren Tranenkanals 3 mindestens zum Teil im
ehemaligen Tranenkanal 3 verlauft. Dann tritt das Implantat 100 aus diesem
Tranenkanal 3 aus und erstreckt sich in Richtung Tranennasengang 7 und
Siebbein 14. Das Implantat 100 verlauft hier noch sehr viel schrager nach

unten als in Fig. 6.

[0041] In Fig. 9 ist eine Situation gezeigt, bei der der untere Tranenkanal 3
und der obere Tranenkanal 2 je durch ein Implantat 100 ersetzt wurden.
Beide Implantate 100 verlaufen hier mehr oder weniger parallel, was aber
nicht unbedingt so sein muss. Die konkrete Lage richtet sich nach der

Anatomie des zu operierenden Korpers.

[0042] In den Figuren 10A bis 10C sind drei Schritte zum Implantieren eines
Hohl-Implantats 100 gezeigt. Hier kommt eine Fihrungsnadel 204 zum
Einsatz, die einen langlichen, nadelférmigen Grundkérper 204.1 aufweist, der
an einem extremalen Ende in einen Kugelkopf 205 oder eine Spitze mundet.
An dem anderen extremalen Ende ist z.B. ein flexibler Faden 206 (z.B. aus
Silikon) befestigt. Oberhalb der Fihrungsnadel 204 ist ein Hohl-Implantat 100
in der entsprechenden Grosse gezeigt. Das Auge 1 und die Nase sind in den
Figuren 10A bis 10C nicht gezeigt. Lediglich in Fig. 10C ist durch eine
strichlierte Linie A die Position eines der Tranenpunktchen gezeigt. In Fig. 10B
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ist gezeigt, dass das Implantat 100 von links auf die FiUhrungsnadel 204
aufgeschoben wird. Vorzugsweise wurde die Fuhrungsnadel 204 vor dem
Aufschieben des Implantats 100 durch einen der Tranenkanale 2 oder 3 in
eine vorbereitete Offnung am Kdrper geschoben. Diese Kérperdffnung wurde,
wie bereits beschrieben, im Rahmen vorbereitender Schritte (z.B. mittels
Bugiernadel) erdffnet. In Fig. 10C hat das Implantat 100 in Bezug zum Korper
(nicht gezeigt) seine endgultige Position erreicht. Die Lage des
Tranenpunktchens ist durch die strichlierte Linie A angedeutet. Das Implantat
100 wird so weit in Richtung Nase in die vorbereitete Kdrperoffnung
geschoben, dass das augenseitige Ende des Implantats 100 einen kleinen
Abstand (zwischen 0,5 mm und 2mm) gegenuber dem Tranenpunktchen hat.
Dann kann die Fihrungsnadel 204 durch die Nase hindurch entfernt werden.
Unter Umstanden muss die Fihrungsnadel 204 zum Entfernen in kleinere
Stlicke zertrennt werden, was von der Nase aus problemlos mdglich ist. Falls
die FUhrungsnadel 204 in sich flexibel ist, kann die FiUhrungsnadel 204 auch

ohne Zerstérung entnommen werden.

[0043] In Fig. 11 ist eine weitere Ausfuhrungsform eines Hohl-Implantats 100
mit FUhrungsnadel 207 gezeigt. Die Fuhrungsnadel 207 umfasst hier einen
stabféormigen Fortsatz 209, der im Inneren des Implantats 100 sitzt, und eine
Spitze 208 oder Kugel. Diese Ausfuhrungsform erleichtert das Implantieren
des Hohl-Implantats 100. Nachdem das Implantat 100 an der richtigen
Position sitzt (analog zu Fig. 10C), kann die FUhrungsnadel 207 entnommen

werden.

[0044] Vorzugsweise umfasst das Implantat 100 bei allen Ausfuhrungsformen
am augenseitigen Ende eine Verdrehsicherung. In Fig. 12 ist eine
Ausflihrungsform gezeigt, bei der im trichterformigen Endbereich 102 fligel-
oder flossenartige Nasen 109 vorgesehen sind. Nachdem Implantieren im
Kérper ist dieses Implantat 100 gegen Verdrehen geschutzt. Fig. 13 zeigt eine
ahnliche Ausfuhrungsform, die hier auf ein Hohl-Implantat 100 ohne
trichterformigen Endbereich 102 angewendet wurde. Auch hier sind Nasen
109 vorgesehen, wie beschrieben. Diese Ausfihrungsformen lassen sich auf

alle anderen Ausfihrungsbeispiele anwenden.
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[0045] Vorzugsweise umfassen auch die Voll-Implantate 100 bei allen
Ausfihrungsformen einen oder mehrere Widerhaken 112 und/oder Nasen
109, um eine Verankerung mit Kérper zu erzielen. In den Figuren 16A bis 16C

beispielhafte Widerhaken 112 gezeigt.

[0046] Interessant und Uberraschend ist die Feststellung, dass auch die Voll-
Implantate 100 zu ganz hervorragenden Ergebnissen fuhren. In Fig. 15A ist
ein stark schematisierter Schnitt durch einen neu geschaffenen Tranenkanal
110 gezeigt. Der Tranenkanal 110 ist hier von Gewebe, Knorpel und/oder
Knochen 111 umgeben. Im Inneren des Tranenkanals 110 sitzt das Voll-
Implantat 100. Der neu erdffnete Tranenkanal 110, der mindestens teilweise
einen anderen Verlauf hat als ein urspringlicher Tranenkanal 2 oder 3, wird
durch das Voll-Implantat 100 stabilisiert. Es beginnen sich neuen Strukturen
zu formieren, die dauerhaft sind. Das geht sogar soweit, dass das Voll-
Implantat 100 resorbierend ausgelegt sein kann und damit Schritt flir Schritt
die neuen Strukturen freigibt. In Fig. 15B ist ein stark schematisierter Schnitt
durch den Tranenkanal 110 gezeigt, nach dem das Implantat 100 komplett
resorbiert wurde. Die Tatsache, dass sich stabilisierende Strukturen bilden, ist
in Fig. 15B dadurch angedeutet, dass die Umfangslinie des Tranenkanals 110

fett dargestellt ist.

[0047] Je nach Ausfuhrungsform kann das Implantat 100 als resorbierbares

oder als nicht-resorbierbares Vollimplantat ausgelegt sein.

[0048] Bei allen Ausfuhrungsformen kann das Implantat 100 mit einer
Markierung versehen sein, die z.B. in einer Rontgenaufnahme, einer
Ultraschallaufnahme oder einem MRI (Magnetresonanztomographie) sichtbar
ist. Vorzugsweise kann z.B. eine metallisierte Markierung an dem Implantat
100 angebracht sein, oder es kann eine Markierung aus Metallsalz
aufgebracht sein. Unter Zuhilfenahme eines bildgebenden Verfahrens (z.B.
Rdntgen, Ultraschall oder MRI) kann dann die Position des Implantats 100 am

Kdrper genau kontrolliert und gegebenenfalls korrigiert werden.
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[0049] Vorzugsweise wird das Implantat 100 so eingesetzt, dass es zwischen
1 und 5 mm unterhalb des Tranenpunkts 5 oder 6 endet, d.h. das Implantat
100 ist im eingesetzten Zustand von aussen vom Auge 1 her nicht sichtbar.

[0050] In einer anderen Ausfihrungsform, die in Fig. 3A angedeutet ist, weist
das Implantat 100 am augenseitigen Ende 102 eine trichterformige
Erweiterung 108 auf. In diesem Fall wird das Implantat 100 vorzugsweise
vom Auge 1 her in den vorbereiteten Kanal eingefihrt werden und die
trichterformige Erweiterung 108 kommt im implantierten Zustand im
entsprechenden Tranenpunkt 5 oder 6 zu liegen. Durch eine solche
trichterformige Erweiterung 108 wird das Ablaufen der TranenflUssigkeit

verbessert.

[0051] Vorzugsweise ist das Implantat 100 mindestens teilweise mit einer
Keramikiiberzug oder einem glasartigen Uberzug (z.B. bioaktives Glas)
versehen, um ein Einwachsen im Knochen der Nase zu férdern. Das gilt fur
Implantate 100, die im Korper verbleiben. Vor allem die Hohl-Implantate 100

kdnnen so ausgelegt sein.

[0052] Bioaktives Glas umfasst vorzugsweise eine Zusammensetzung aus
Siliziumdioxid (SiO,), Calziumoxid (CaO) und P,0s (Phosphorpentoxid).
Besonders als Uberzug bevorzugt ist Aluminiumoxid, Calziumsulfat, Fluor-

Phosphor-Calziumhydroxid oder das erwahnte bioaktive Glas.

[0053] Ganz besonders bevorzugt ist eine Hydroxiapatitbeschichtung des
Implantats 100 mindestens im vorderen Bereich 106, wie in Fig. 2A
angedeutet. Hydroxiapatit ist ein Calziumphosphat. Da sich im implantierten
Zustand nur der vorderen Bereich 106 durch Knochen erstreckt, reicht es aus,
wenn ca. die vordersten 10 bis 50% der Gesamtldnge L des Implantats 100
mit einem solchen Uberzug versehen sind. Das gilt fur Implantate 100, die im

Korper verbleiben.
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[0054] Im Inneren ist die Mantelflache 105 des Implantats 100 vorzugsweise
bei allen Ausfihrungsformen dicht und nicht pords, um nicht den Kanal zum
DurchflieBen der Tranen zuzusetzen oder zu blockieren und um die

Kapillarwirkung nicht zu stéren.

[0055] Diese Beschichtung, respektive dieser Uberzug kann zum Beispiel
durch Sputtern oder Aufdampfen erzeugt werden.

[0056] Vorzugsweise ist der Uberzug so ausgelegt, dass es mit der Zeit zu
einer festen chemischen Bindung zwischen Knochen und dem Implantat 100

kommt.

[0057] Untersuchungen haben ergeben, dass bereits nach etwas mehr als 10
Tagen eine feste Bindung zwischen dem Knochen und dem Implantat 100

entsteht. Diese Bindung verbessert sich im Laufe von Monaten.

[0058] Vorzugsweise ist das Hohl-Implantat 100 innen mit einer
Nanobeschichtung beschichtet, um das Zusetzen des Implantats 100 mit
Fremdkdrpern zu verhindern und um das DurchflieBen der Tranenflissigkeit
zu verbessern. Die Nanobeschichtung hat vorzugsweise eine stark hydrophobe
Wirkung, damit die Tranenfllssigkeit besser abperlt. Vorzugsweise kommt
eine Nanobeschichtung zum Einsatz, die einen Silikonanteil (z.B. in Form von

Silikon-Nanofilamenten) aufweist.

[0059] Bei allen Ausfuhrungsformen, die resorbierbar ausgelegt sind, braucht

nicht auf ein dauerhaftes Einwachsen Wert gelegt zu werden.

[0060] Vorzugsweise wird ein Operationsset zur Herstellung eines
Tréanenkanals am menschlichen oder tierischen Kdrper angeboten, das
mindestens ein Implantat 100 nach einer der beschriebenen
Ausflihrungsformen und eine Fihrungssonde 200 aufweist. Entweder handelt
es sich um eine separate FUhrungssonde 200, auf die das Hohl-Implantat 100
aufgeschoben werden kann, oder es handelt sich um eine Fihrungssonde 200,
die, wie in Fig. 14 gezeigt, mit dem Voll-Implantat 100 verbunden ist.
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[0061] Falls es um das Einsetzen eines Hohl-Implantats 100 geht, ist der
Aussendurchmesser der Fuhrungssonde 200 ca. 1 bis 10% kleiner als der
Innendurchmesser des Hohl-Implantats 100.

[0062] Das Einsetzen des erfindungsgemafBen Implantats 100 kann auch im
Tumorfall eine Losung darstellen, da aufgrund der Eigenstabilitat des
Implantats 100 die kunstlich geschaffenen Tranenkandle auch bei
zunehmendem Druck durch sich ausbreitendes Tumorgewebe aufrecht
erhalten bleiben. In solchen Féllen eignen sich vor allem Hohl-Implantate 100.

[0063] Das Implantat 100 kann bei Bedarf nach einigen Monaten entfernt
werden, wenn sich die umliegenden Strukturen gefestigt haben. In den
meisten Fallen verbleibt das Implantat 100 aber dauerhaft im Kérper, d.h. das
Implantat 100 ist speziell zum permanenten Verbleib im Kdrper ausgelegt. Die
Implantate 100 sind als Endoprothesen ausgelegt, d.h. sie sind zum
permanenten Verbleib im Kdrper gedacht.

[0064] Das Implantat 100 kann bei allen Ausfihrungsformen aber auch
resorbierbar ausgelegt sein, wobei die Resorbierbarkeit so vorgegeben ist,
dass sich das Implantat 100 innerhalb von 6 Monaten bis zu 2 Jahren nach

dem Einsetzen im Kdrper zersetzt.

[0065] Falls ein Hohl-Implantat 100 jemals verstopft sein sollte, kann es

durch das Einfuhren einer dinnen Nadel problemlos wieder gedffnet werden.

[0066] Ein Vorteil der Erfindung ist die kurze Operationszeit, die nur wenige
Minuten betragt. AuBerdem ist die Komplikationsrate sehr gering. Der Eingriff

kann sogar ambulant und mit Vollnarkose durchgefihrt werden.

[0067] Das erneut Blockieren, das nach dem Entfernen einer Ring-Intubation
in einigen Fallen auftreten kann, tritt beim Einsatz der vorliegenden Erfindung
nicht auf.
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Bezugszeichenliste
Auge / Augapfel (Bulbus ocoli) 1
oberes Tranenrohrchen (canaliculus 2
lacrimalis superioris)
unteres Tranenrdhrchen (canaliculus 3
lacrimalis inferioris)
Tranensack (fundus sacci lacrimalis) 4

oberes Tranenpunktchen (punctum

lacrimale superius)

unteres Tranenpunktchen (punctum 6

lacrimale inferius)

Tranennasengang (ductus naso 7

lacrimalis)

untere Nasenmuschel (Concha nasalis 8

inferior)

mittlere Nasenmuschel 9
obere Nasenmuschel 10
Nasen(haupt)hohle 11
Nasenscheidewand 12
Verstopfung 13
Siebbein 14
Vorrichtung (Implantat) 100
nasales Ende 101
augenseitiges Ende 102
Kanaloffnung 103
Ringkante 104
Mantel 105
Vorderer Bereich 106
Abgetrenntes Endstlck 107
trichterformige Erweiterung 108

Fligel oder Nase 109
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Neuer Tranenkanal 110
Gewebe, Knorpel und/oder Knochen 111
Widerhaken 112
FUhrungssonde 200
(Bugier-)Nadel 201
Flexibler Fortsatz 202
Nadelspitze 203
Fihrungsnadel (Sonde) 204
Langlicher Nadelkorper 204.1
Kugelkopf 205
Flexibler Fortsatz 206
Fihrungsnadel (Sonde) 207
Spitze 208
Stabende 209
Lage eines Tranenpunktchens A
Wandstarke D
Lange L
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Patentansprliche

Alloplastisches Implantat (100) zum Herstellen eines Tranenkanals am
menschlichen oder tierischen Kérper, das einen langlichen, flexiblen,
rotationssymmetrischen Kérper umfasst, der als rohrenférmiger Korper

oder als Vollkdrper ausgefuhrt ist.

Implantat (100) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass ein
rohrenformiger Koérper als Implantat (100) dient, wobei der rohrenféormige
Korper

- eine Gesamtlange (L) zwischen 1 und 4 cm aufweist, und/oder

- einen Innendurchmesser zwischen 0,5 bis 0,8 mm aufweist, und/oder

- einen Aussendurchmesser von bis zu 1,5 mm aufweist, und/oder

- eine Wandstarke (D) zwischen 0,5 mm und 0,1 mm aufweist.

Implantat (100) nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass ein
Vollkérper als Implantat (100) dient, wobei der Vollkérper
- eine Gesamtlange (L) zwischen 1 und 10 cm aufweist, und/oder

- einen Aussendurchmesser von bis zu 1 mm aufweist.

Implantat (100) nach Anspruch 1, 2 oder 3, dadurch gekennzeichnet, dass
es PU- oder PE-Kunststoff oder Polyglykolamid Derivat Kunststoff oder

eine Biokeramik, vorzugsweise Kalziumphosphat-Keramik, umfasst.

Implantat (100) nach Anspruch 1, 2 oder 3, dadurch gekennzeichnet, dass
es ein resorbierbares Material umfasst, wobei die Resorbierbarkeit so
vorgegeben ist, dass sich das Implantat (100) innerhalb von 6 Monaten

bis zu 2 Jahren nach dem Einsetzen im Korper zersetzt.

Implantat (100) nach einem der vorhergehenden Ansprlche, dadurch
gekennzeichnet, dass es einen biokompatiblen Uberzug oder eine
biokompatible Beschichtung umfasst.
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Implantat (100) nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass der
biokompatible Uberzug oder die biokompatible Beschichtung
Aluminiumoxid, Calziumsulfat, Fluor-Phosphor-Calziumhydroxid oder

bioaktives Glas umfasst.

Implantat (100) nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass es eine
innere Beschichtung umfasst, die hydrophob wirkt.

Implantat (100) nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass eine

Nanobeschichtung als innere Beschichtung dient.

Implantat (100) nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass es am
augenseitigen Ende (102) eine trichterférmige Erweiterung (108)
und/oder am nasenseitigen Ende (101) eine Schneidkante aufweist.

Implantat (100) nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass es
mindestens eine Nase (109) oder einen Widerhaken (112) umfasst, damit
sich der Vollkdrper im menschlichen oder tierischen Kdrper verankert.

Operationsset zur Herstellung eines Tranenkanals am menschlichen oder
tierischen Kdrper im Rahmen eines chirurgischen Eingriffs, wobei das
Operationsset mindestens ein Implantat (100) nach einem der Ansprlche
1 bis 11 und eine Fuhrungssonde (200) und/oder eine Fuhrungsnadel
(204; 207) aufweist.

Operationsset nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, dass es sich
bei dem Implantat (100) um einen réhrenformiger Kérper handelt und
dass die Fihrungssonde (200) bzw. die Fuhrungsnadel (204; 207) einen
Aussendurchmesser hat, der ca. 1 bis 10% kleiner ist als der

Innendurchmesser des rohrenféormigen Kérpers (100).

Operationsset nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass die
FUhrungssonde (200) bzw. die Fuhrungsnadel (204; 207) einen
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nadelférmigen Bereich (201) mit einer Spitze (203; 205; 208) an einem
Ende und einem flexiblen Element (202; 206) am anderen Ende aufweist.

Operationsset nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, dass es sich
bei dem Implantat (100) um einen Vollkérper handelt und dass die
Fihrungssonde (200) bzw. die FUhrungsnadel (204; 207) mit dem
Vollkérper verbunden ist.
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