(19) (19 DE 10 2005 000 702 B4 2007.08.23

Bundesrepublik Deutschland
Deutsches Patent- und Markenamt

(12) Patentschrift
(21) Aktenzeichen: 10 2005 000 702.3 symtct: A61F 5/56 (2006.01)
(22) Anmeldetag: 04.01.2005 A61F 2/78 (2006.01)

(43) Offenlegungstag: 27.07.2006
(45) Veroffentlichungstag
der Patenterteilung: 23.08.2007

Innerhalb von drei Monaten nach Verdffentlichung der Patenterteilung kann nach § 59 Patentgesetz gegen das Patent Ein-
spruch erhoben werden. Der Einspruch ist schriftlich zu erklaren und zu begriinden. Innerhalb der Einspruchsfrist ist eine
Einspruchsgebiihr in Héhe von 200 Euro zu entrichten(§ 6 Patentkostengesetz in Verbindung mit der Anlage zu § 2 Abs. 2
Patentkostengesetz).

(73) Patentinhaber: (56) Fir die Beurteilung der Patentfahigkeit in Betracht
Klinikum der Universitiat Regensburg, 93053 gezogene Druckschriften:
Regensburg, DE DE 199 20 114 A1

US 2004/1 49 290 A1

(74) Vertreter: US 2004/1 49 290 A1
Patent- und Rechtsanwilte Kraus & Weisert, US 2004/1 39 975 A1
80539 Miinchen US 5664581A

US 4978323 A

(72) Erfinder: WO 2004/32 798 A1

Kiihnel, Thomas, Dr., 93053 Regensburg, DE WO 2004/21 869 A2
WO 2004/0 84 709 A2
WO 99/32 057 A1
wo 99/ 58 A1

(54) Bezeichnung: Vorrichtung zur mittigen Implantation in einen Zungenkorper

(57) Hauptanspruch: Vorrichtung zur mittigen Implantation

in einen Zungenkoérper mit einem elastischen Element, um- T
fassend einen Anker und ein Band, wobei das elastische [
Element mechanisch so ausgebildet ist, dass es beziiglich
der Zugkraft am Band einstellbar spannbar ist.




DE 10 2005 000 702 B4 2007.08.23

Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Im-
plantantation in einen Zungenkdrper. Insbesondere
betrifft die Erfindung eine Vorrichtung zur Verwen-
dung zur justierbaren Positionierung eines Zungen-
korpers. Durch Verwendung der Vorrichtung lassen
sich insbesondere schlafbezogene obstruktive At-
mungsstérungen, wie zum Beispiel die Schlafapnoe,
erfolgreich behandeln.

[0002] Schlafbezogene obstruktive Atmungsstérun-
gen sind in den westlichen Industrienationen aul3er-
ordentlich haufig. Schatzungsweise 9% aller Men-
schen sind von einer derartigen Stérung betroffen.
Die Deutsche Gesellschaft flir Schlafmedizin und Bi-
ochronologie schatzt die Zahl betroffener Manner in
Deutschland auf 200.000. Die Kosten fur die Behand-
lung der Erkrankten in Deutschland betragen ge-
schatzte EUR 700.000.000.

[0003] In einem schlafenden Organismus erfahrt die
Muskulatur einen Teilverlust ihrer Spannung. Dies
fuhrt im Bereich der Atemwege oberhalb des Kehl-
kopfs zur relativen Instabilitat der Atemwege, da hier
keine Skelettanteile wie Knorpel oder Knochen die
Atemwege offen halten. Die Zunge bewegt sich in
Ruckenlage des Patienten bei nachlassender Mus-
kelspannkraft der Schwerkraft und aerodynamischen
Kraften folgend auf die Rachenhinterwand zu und
engt somit die Atemwege auf Niveau des Zungen-
grundes, des Hypopharynx und des Velums ein. Bei
schlafgesunden Menschen wirken verschiedene Me-
chanismen, u.a. eine angepasste nervale Regelung
der Muskulatur einem. Kollaps entgegen. Bei circa 2
bis 4% der Menschen in den Industrielandern kommt
es jedoch wahrend des Schlafes durch eine Stérung
dieser Regelung zu wiederholten (Teil-)Verschlissen
des Atemrohres mit nachfolgender Stérung des
Schlafes durch Sauerstoffverarmung des Blutes
und/oder Weckreaktionen (= Arousels). Eine Kaska-
de von Folgereaktionen stért den Schlaf und dessen
Erholungsfunktion. Leitsymptom dieser Stérung ist
exzessive Tagesmudigkeit.

[0004] Gegenwartig werden schlafbezogene obst-
ruktive Atmungsstérungen durch eine apparative
pneumatische Schienung der Atemwege durch von
auflen mittels Kompressor zugefiihrte Pressluft Gber
eine Nasenmaske (nCPAP) behandelt. Dieses Ver-
fahren hat sich in der Routine bewahrt und gilt derzeit
als Goldstandard der Apnoe-Behandlung. Nachteilig
ist der wenig komfortable Schlaf durch das allnacht-
lich zu tragende Gerat verbunden mit Problemen, die
an den Schleimhduten auftreten kdnnen sowie zum
Teil einer schlechten Akzeptanz insbesondere bei
jungeren Patienten. Alternativ wird das Leiden opera-
tiv behandelt. Keines der bekannten Verfahren ist je-
doch risikofrei und in der Wirkung sicher.

[0005] Ein Ublicher Ansatz ist die Reduktion von als
Uberschissig bewertetem Weichteilgewebe oder die
mehr oder weniger gezielt provozierte Narbenbildung
zur Stabilisierung des Weichgaumens. Verschiedene
Operationsverfahren stehen hierbei zur Verfigung.
So werden bei dem Radiofrequenzablationsverfah-
ren mit Wechselstrom im Zungengewebe und dem
Weichgaumen thermische Lasionen erzeugt, die zu
Narben fihren, was wiederum zu einer Gewebe-
schrumpfung mit Versteifung des umliegenden Ge-
webes flhrt. Im Bereich der Atemwege zwischen Na-
senrachen und Kehlkopf fehlt die passive Stitze von
Knochen oder Knorpel, die einen Kollaps verhindern
kénnte. Die Luftréhre z.B. wird durch Knorpelspan-
gen stabilisiert. Sie sind auf der Rickseite offen, in
Grenzen elastisch und durch eine bindegewebige
Membran verbunden. Bei der Uvulopalatopharyngo-
plastik und der laserassistierten Uvulopalatoplastik
(UPPP/LAUP) wird durch Schnitte im Weihgaumen
eine Erweiterung der Rachenenge und eine Verstei-
fung des schwingungsfahigen Weichgewebes erzielt.
Ein anderes operatives Prinzip zielt auf die Korrektur
oder Veranderung anatomischer Strukturen. Hierzu
gehort die Verlagerung von Muskelansatzen, die Fi-
xierung des Zungenbeins am Kehlkopf und die Vor-
verlagerung des Unterkiefers bzw. des gesamten Mit-
telgesichts. Bei der Hyoidfixation wird das Zungen-
bein mit maRigem Zug gegen den Kehlkopf fixiert. Bei
der Unterkiefervorverlagerung erfolgt ein kieferchirur-
gischer Eingriff bei dem der Unterkiefer zersagt wird
und mit Metallplatten nach vorne verlagert wird. Das
entsprechend Operationsverfahren ist aufwendig und
nicht risikofrei. Bei dem bimaxillarem Advancement
werden Ober- und Unterkiefer zersagt und das ge-
samte Mittelgesicht vorverlagert. Trotz eines meist
guten Ergebnisses haben der sehr grol3e operative
Aufwand und das Risiko kosmetischer Nachteile eine
Verbreitung der Methode verhindert. Bei der Trache-
otomie erfolgt ein Luftréhrenschnitt zur Umgehung
der oberen Atemwege. Aktuell sind jedoch operative
Verfahren zu wenig effektiv und/oder zu belastend fur
den Patienten.

[0006] Ferner ist ein medizinisches Gerat zur Imp-
lantation unter der Marke ,Repose" von der israeli-
schen, jetzt US-amerikanischen Firma Influ~ENT auf
dem Markt. Hierbei wird ein nicht resorbierbarer Fa-
den unter der Schleimhaut durch den Zungenkdorper
geflhrt und an der Innenseite des Unterkiefers mit ei-
ner Titanschraube fixiert. Die selbstschneidende Ti-
tanschraube wird nach Durchtrennen der Schleim-
haut mit einem Winkelakkuschrauber eingedreht. Da-
durch wird ein Kontakt der Zunge mit der Rachenhin-
terwand wahrend des Schlafes verhindert. Dieses
System, das in der WO 99/00058 A1 schrieben ist,
hat sich jedoch in der Praxis in verschiedenen Aspek-
ten als nachteilig erwiesen. So liegt nach der Opera-
tion eine nicht korrigierbare Fadenspannung vor. Die
richtige Fadenlange kann wahrend der Operation nur
abgeschatzt werden, wobei es jedoch keine konkre-
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ten Anhaltspunkte fur die zu wahlende Fadenlange
gibt. Ferner ist das System nicht elastisch und wird
daher der in hohem Male veranderlichen Zungen-
form nicht gerecht. Der Faden kann nach der vom
Hersteller angegebenen Methode auch nicht repro-
duzierbar geradlinig verlegt werden. AuRerst nachtei-
lig ist, dass die Fadenspannung sich intraoperativ
nicht bedarfsorientiert dosieren Iasst. Ein sinnvolles
Mal fur die Fadenspannung ist durch eigene Unter-
suchungen nicht zu ermitteln gewesen. Ferner kom-
primiert die Fadenschlinge das Gewebe und die darin
verlaufenden BlutgefalRe und Nerven. Dies wird zu-
satzlich durch Bewegungen der Zunge, insbesonde-
re den Schluckakt, verstarkt, wobei der Faden stark
gespannt wird. Zumindest wahrend der Phase der
Wundheilung durchwandert der Faden in unter-
schiedlichem, nicht kalkulierbarem Umfang das Zun-
gengewebe. Weiterhin besteht die Gefahr von Kom-
plikationen durch die Nahe der Titanschraube zu den
Zahnwurzeln. Es besteht Verletzungsgefahr der
Speicheldrisenausfiihrungsgange. Ferner ist die
Vorrichtung auch nicht geeignet, andere Koérperteile
wirksam in Position zu halten.

[0007] Ein Implantat zur Implantation in eine Zunge
ist beispielsweise aus der WO 99/32057 A1 bekannt.
Dieses Implantat ist mit einem Befestigungsteil zur
Befestigung und/oder zur Abstitzung am Zungen-
bein und/oder am und/oder im seitlich von der Zunge
gelegenen Gewebe, und mit einem Stutzteil, das sich
von dem Befestigungsteil in dem Bereich des Zun-
gengrundes wenigstens teilweise quer zur Richtung
der Zunge erstreckt, ausgestattet.

[0008] Daneben betrifft US 2004/149290 A1 eine
implantierbare Vorrichtung zur statischen oder kineti-
schen Fixierung bzw. Stlitzung von Gewebe im Ra-
chenraum, wahrend sich WO 2004/21869 A2 auf ein
zweiteiliges System zur Stabilisierung von Gewebe in
der Mundhéhle und Luftréhre bezieht, durch das eine
bevorzugte Gewebeorientierung stabilisiert werden
soll.

[0009] Weiterhin betreffen US 2004/139975 A1, WO
2004/084709 A2, WO 2004/32798 A1 sowie US 4
978 323 A magnetische Vorrichtungen und Systeme,
die dem Gewebekollaps bestimmter Pharynx-Struk-
turen insbesondere im Zusammenhang mit der Be-
handlung schlafbedingter Atmungsstérungen entge-
genwirken sollen.

[0010] Die DE 199 20 114 A1 betrifft ein Rachensei-
tenimplantat mit einem ersten und/oder zweiten Imp-
lantat, die jeweils zwei Implantatteile mit jeweils ei-
nem vorderen zungenseitenrandseitigen bzw. ra-
chenseitenwandseitigen oder gaumensegelrandseiti-
gen Ende und jeweils einem hinteren halswirbelseiti-
gen Ende aufweisen.

[0011] Der vorliegenden Erfindung liegt somit die

Aufgabe zugrunde, eine Vorrichtung bereitzustellen,
durch die menschliche oder tierische Zungenkorper
einfach, wirksam und justierbar positioniert werden
kénnen und somit die durch deren fehlerhafte bzw.
mangelnde Positionierung hervorgerufenen Stoérun-
gen wirksam und ursachlich und dauerhaft behandelt
werden kénnen. Die durch die Vorrichtung erzeugte
Repositionierung soll einfach vorzunehmen und ne-
benwirkungsarm sein.

[0012] Der vorliegenden Erfindung liegt insbeson-
dere die Aufgabe zugrunde, eine Vorrichtung bereit-
zustellen, mit der durch mangelnde Positionierung
des Zungenkoérpers hervorgerufene Stérungen, ins-
besondere schlafbezogene, obstruktive Atmungssto-
rungen wirksam, nebenwirkungsarm und einfach be-
handelt werden kdnnen. Durch die Vorrichtung soll
die Zunge in ihrer Beweglichkeit nicht oder nur kaum
eingeschrankt werden und es sollen Schlucken und
Sprechen nicht behindert werden. Ferner soll das
Gerat eine einfach vorzunehmende Justierung er-
moglichen, um den sich andernden Anforderungen
seitens der Erkrankung bzw. Stérung gerecht zu wer-
den. Das Gerat soll ferner technisch einfach zu imp-
lantieren sein. Vorzugsweise soll das Gerat mit han-
delsublichem Routineinstrumentarium eines
HNO-Chirurgen implantiert werden kénnen.

[0013] Diese Aufgabe wird gelést durch eine Vor-
richtung geman Anspruch 1 bis 18.

[0014] Uberraschenderweise wurde gefunden, dass
ein System, bei dem mindestens ein elastisches Ele-
ment, das mechanisch so ausgebildet ist, dass es be-
zuglich der Zugkraft am Band einstellbar Spannbar
ist, vorliegt, sich vorteilhafterweise zur nicht pneuma-
tischen, justierbaren Positionierung eines menschli-
chen oder tierischen Zungenkdrpers eignet. Das Sys-
tem enthalt gegebenenfalls noch ein Widerlager.

[0015] Sofern das System nur aus einem elasti-
schen Element besteht, kann dieses in Form einer
Spange oder eines Rings vorliegen. Das elastische
Element kann ferner ein oder mehrteilig sein und liegt
in diesem Fall zusammen mit einem Widerlager vor.

[0016] Die elastischen Eigenschaften der erfin-
dungsgemafen Vorrichtung sollen denen des umge-
benden Gewebes nahe kommen. Um die Wahr-
scheinlichkeit einer Extrusion zu verringern und den-
noch die gewlinschte Gegenkraft zum kritischen Kol-
lapsdruck und der Gewichtskraft erzielen zu kénnen
muss die erfindungsgemalfe Vorrichtung ein elasti-
sches Element enthalten, das reversibel in dem zu
positionierenden Korperteil verankert wird. Das elas-
tische Element erlaubt die Justierung der erforderli-
chen Kraft in die gewlinschte Richtung. Durch ver-
schieden starkes Dehnen lasst sich die Kraft veran-
dern. Dadurch kann auch eine beim Ersteingriff nicht
optimal eingestellte Spannung zu einem spateren
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Zeitpunkt korrigiert werden. Die Verbindung des elas-
tischen Elements mit weiteren Elementen der erfin-
dungsgemalien Vorrichtung kann durch Verriegeln
oder Verkleben erfolgen.

[0017] Das elastische Element erlaubt eine diskrete
Anpassung der implantierbaren Vorrichtung an die je-
weiligen Gegegebenheiten des Organismus, in den
das Implantat eingebracht werden soll.

[0018] Die Vorspannung des elastischen Elements
I&sst sich durch einen kleinen Eingriff in értlicher Be-
taubung verandern, wobei das elastische Modul des
Gerats gegebenenfalls ausgewechselt werden kann.
Bevorzugt wird dabei die Vorspannung des elasti-
schen Elements als solches (bei einteiliger Vorrich-
tung) bzw. die Positionierung des elastischen Ele-
ments in Bezug auf das Widerlager geandert. Die
Vorrichtung kann tiber einen Zugang von aufen, also
Uber einen Hautschnitt, implantiert werden. Das elas-
tische Element erlaubt eine stufenlose bzw. schritt-
weise Anpassung des Systems an die unterschiedli-
chen anatomischen Gegebenheiten des Patienten
sowie an die im Laufe des Lebens wechselnden Er-
fordernisse des Patienten. Durch die Vorrichtung wird
eine Kraft entgegen der Schwerkraft und gegen den
kritischen Kollapsdruck ausgelbt, die grofer ist als
beispielsweise die Gewichtskraft der Zunge aber klei-
ner als die durch die Zunge selbst entwickelte Mus-
kelkraft beim Sprechen oder Schlucken ist, bzw. ent-
sprechender Krafte bei der Positionierung anderer
Korperteile. Weiterhin kann die erfindungsgemale
Vorrichtung zur Behandlung von Atmungsstérungen
von auf3en, also submental, implantiert werden, wah-
rend die diesbezugliche Vorrichtung des Stands der
Technik (Repose) enoral, also Uiber die Zahne hinweg
zum Mundboden implantiert wird.

[0019] Sofern die erfindungsgemalfie Vorrichtung
nur aus einem elastischen Element besteht, liegt die-
ses bevorzugt in ringférmiger Form vor und ist beson-
ders bevorzugt zur Implantation im Pharynx vorgese-
hen. Es erweist sich als besonders vorteilhaft zur Be-
handlung schlafbezogener Atmungsstérungen. Das
Atemrohr ist im Kollapssegment nicht wie an anderen
Stellen (Luftréhre, Kehlkopf, Nase) durch Knorpel
oder Knochen gestutzt. Die Muskelspannung garan-
tiert beim Wachen und Schlafgesunden die Offnung
des Kollapssegments. Ein Kranker besitzt keine aus-
reichende Muskelspannung, so dass der atmosphari-
sche Druck das Atemrohr zusammenpresst. Unter-
schiedliche Kollapsformen werden beobachtet. Da-
bei sinkt vor allem die Zunge nach hinten. Ein zirku-
lares Implantat besitzt den Vorteil, dass es dem kriti-
schen Kollapsdruck widersteht und aber durch seine
Elastizitdt den gewollten Kollaps des wachen Men-
schen ermdglicht. Ein derartiges kreisférmiges Imp-
lantat kann aus mehreren schmalen zirkularen Imp-
lantaten bestehen oder kann aus einem Rundkdérper
bestehen. Dieser besteht aus einem biokompatiblen

Material, vorzugsweise Kunststoff, z.B. Silikon.

[0020] Die Implantation einer ringférmigen Vorrich-
tung erfolgt zweckmaRigerweise durch Legen einer
Pfadfindersonde (kraftiger Faden) und anschlieen-
des Durchziehen des Implantats unter der Schleim-
haut oder der oberflachlichen Muskelschicht. Die
physiologische Hauptbewegung (Schlucken, Spre-
chen) ist eine Annaherung des Zungengrunds an die
Rachenhinterwand. Daher muss das Implantat an
den Seiten eine Sollknickstelle besitzen. Dies wird
durch eine Stelle mit besonders schwachem Materi-
aleinsatz erzielt. Die Dimensionierung der Spange,
die in einer bevorzugten Ausflihrungsform geschlos-
sen sein kann und dann als Ring vorliegt, hangt im
Wesentlichen von drei Faktoren ab. Hierbei wird auf
die Implantation im Rachengewebe Bezug genom-
men. Die Faktoren sind die gewtlinschte Ruckstell-
kraft, die individuelle Konfiguration des Schlundes
und die Menge an Gewebe, das von der Spange am
Kollaps gehindert werden soll. Hierbei wird die Span-
ge in Bezug zur Wirbelsdule gesetzt. Im Bereich der
Wirbelsaule ist die Spange offen bzw. weist die ge-
ringste Materialstarke auf. Seitlich besitzt die Spange
idealerweise Sollknickstellen, um die Rickwartsbe-
wegung der Zunge beim Schlucken und Sprechen
zuzulassen. Die elastische Ruckstellkraft ist gegen-
gleich dem pharyngealen Verschlussdruck wahrend
einer Apnoe oder knapp darlber. In Richtung Zun-
gengrund ist die Spange breiter, um ausreichend Ge-
webe zu erfassen. Nachstehend ist ein Beispiel fur
eine mogliche Dimensionierung einer Spange aus
dauerimplantierbarem Silikon Nusil Shorharte 75 ge-
geben:

Maximale Breite: 15 mm
Minimale Breite 1 mm
Lange: 75 mm
maximale Materialstar- 2 mm
ke:

minimale Materialstarke: 0,5 mm
Offnung der Spange: 20 mm.

[0021] Durch Ausdiinnen des Silikons zu den Span-
genenden hin wird die Rickstellkraft des Implantats
an dieser Stelle so verringert, bis sie anndhernd den
elastischen Eigenschaften des Gewebes entspricht
und sich damit die Extrusionswahrscheinlichkeit ver-
ringert. Zur alleinigen Implantation ist das elastische
Element geeignet, wenn seine elastische Rickstell-
kraft ausreichend grof} ist, einem krankhaften Kol-
lapsdruck, der vorwiegend nach hinten und von der
Seite zur Mitte hin wirkt, zu widerstehen. Ein ringfor-
miges Implantat hat bei der Behandlung schlafbezo-
gener Atmungsstorungen den Vorteil, dass die aufge-
nommenen Krafte, die beim Schluckakt ihre Maxi-
malwerte erreichen, nicht unmittelbar in das Gewebe
abgeleitet werden, sondern vom rickseitigen Anteil
des Implantats aufgenommen werden.
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[0022] Die erfindungsgemaRe Vorrichtung kann
auch mehrteilig vorliegen. Ein mehrteiliges Implantat
ist charakterisiert durch mindestens einen verformba-
ren beweglichen und einen nicht beweglichen Bau-
teil. Der nicht bewegliche Bauteil dient als Widerlager
und stellt die Verbindung zu einem Referenzpunkt,
zum Beispiel einer kndchernen Struktur wie dem Un-
terkiefer, dar. Der verformbare bewegliche Anteil des
Implantats wird als elastisches Element bezeichnet.
Dieses elastische Element kann seinerseits ein- oder
mehrteilig sein. In einer bevorzugten Ausflihrungs-
form liegt das elastische Element in Form eines An-
kers und eines Bandes vor. Diese Ausfuhrungsform
soll nun im Folgenden naher beschrieben werden.

[0023] Das elastische Element kann beliebige For-
men annehmen und liegt bevorzugt bandférmig vor.
Geeignet sind hierfir alle Materialien, die das Kriteri-
um der Dauerelastizitat erflllen, beispielsweise Sili-
kon, Verbundwerkstoffe, Stahlfedern. Ein fadenférmi-
ges elastisches Element, auch Ankerfaden genannt,
kann als Band oder Rundkdrper ausgebildet sein.
Das fadenférmige Element kann fiur radiologische
Verfahren durch Einschllsse verschiedener kontrast-
gebender Mittel, wie zum Beispiel Bariumsulfat, kon-
trastgebend gemacht werden, solange die Materialei-
genschaften und die Biokompatibilitdt nicht negativ
beeinflusst werden. Bevorzugt ist das elastische Ele-
ment mit einer Umhullung versehen. Diese Umhil-
lung stellt die Grenzschicht gegen den Kérperteil dar
und kann z.B. aus Polyurethan, Silikonfolie oder Po-
lyethylen sein. Das elastische Element kann sich so
in den erforderlichen Grenzen bewegen ohne durch
Narben gehindert zu werden. Die Umhillung soll
nicht resorbierbar sein, die Integration in das Gewebe
férdern und bakteriostatisch/bakterizid sein. Liegt
das elastische Element in einer Silikonausfuhrung
oder in einer entsprechenden Materialausflihrung
vor, ist eine Ummantelung nicht erforderlich.

[0024] Bei Silikonausfiihrung kann durch eine be-
sonders glatte Oberflache die Integration in das Ge-
webe verhindert werden und die Beweglichkeit relativ
zur Umgebung erhalten werden. Dies ist z.B. durch
das Funkenerosionsverfahren bei der Herstellung
des Nestes zu erreichen. Das Silikon kann mit Sil-
berionen dotiert werden (Nanosilber, Samuel U, Gug-
genbichler JP: Prevention of catheter-related infec-
tions: the potential of a new nano-silver impregnated
catheter. Int J. Antimicrob Agents, 2004 Mar; 23 Sup-
pl. 1:S75-8..) um eine bakteriziden/bakteriostati-
schen Effekt zu erzielen.

[0025] Das bandférmige elastische Element kann
verschieden ausgefihrt sein. Beispielsweise kann es
als Polyeder (zum Beispiel als Quader), als Rotati-
onskoérper oder als Teil eines Rotationskorpers aus-
gefihrt sein. Ferner kann es an den Kanten abgerun-
det sein. Weiterhin kann das Band an einer oder
mehreren Seiten Vertiefungen oder Erhéhungen auf-

weisen. Diese kdnnen zum Beispiel Mulden, Locher,
Kerben oder Noppen sein. In einer weiteren Ausfih-
rungsform besitzt das Band ein- oder beidseitige,
runde, ovale oder vieleckiger Mulden konischen oder
zylindrischen Querschnitts zur Aufnahme eines
durch den gesamten Querschnitt reichenden Verrie-
gelungsbolzens/Schraube oder zur Aufnahme eines
nur teilweise durch das Band reichenden Bolzens. In
einer weiteren Ausflhrungsform besitzt das Band
runde, ovale oder vieleckige durch den Bandquer-
schnitt reichende Offnungen (Durchtrittslécher) koni-
schen oder zylindrischen Querschnitts. In diese kann
ohne Weiteres ein Bolzen oder eine Schraube einge-
bracht werden.

[0026] In einer weiteren Ausfiihrungsform besitzt
das Band runde, ovale oder vieleckige durch den
Bandquerschnitt reichende Offnungen konischen
oder zylindrischen Querschnitts. Durch eine diinne
Materiallamelle in der Querschnittsmitte wird verhin-
dert, dass Gewebe vollstandig durch das Loch
wachst. Diese Lamelle kann ohne Weiteres mit ei-
nem konischen Instrument (Durchschlag) entfernt
werden.

[0027] Die Lamelle unterschiedlicher Dicke kann die
Offnung einseitig verschlieRen. Der Verriegelungs-
bolzen kann komplett oder nur partiell durch das
Band reichen.

[0028] In weiteren Ausfiihrungsformen sind die Mul-
den/Offnungen in einem engen Abstand angeordnet,
so dass ein annahernd stufenloser Verstellmechanis-
mus resultiert. Die Mulden bzw. Offnungen kénnen
auch in einem groleren Abstand, zum Beispiel von
18 mm angeordnet sein, so dass ein Ausrei3en des
Bandes aus dem Gewebe unwahrscheinlich wird. Die
Mulden oder Lécher kénnen einen so kleinen Durch-
messer aufweisen, dass sie keinen merklichen Ein-
fluss auf die Stabilitdt des Bandes haben. Durch Deh-
nung wird der Durchtritt der Schraube/eines Bolzens
ermdglicht.

[0029] Eine weitere Ausfihrungsform des bandfor-
migen elastischen Elements stellt ein elastisches
Band mit Fischschuppenstruktur dar. Diese Ausfih-
rungsform kann aus dauerelastischem Material oder
aber aus resorbierbarem Material gefertigt sein. In
diesem letzteren Fall resultiert langfristig eine Narbe,
die die gewlnschten Eigenschaften auf das umlie-
gende Gewebe vermittelt. Derartige Bander sind im
Handel erhaltlich z.B. von der Firma Johnson u.
Johnson. Diese besondere Oberflachenstruktur er-
laubt eine Bewegung nach Implantation im Gewebe
nur noch in eine Richtung. In einer Ausfuhrungsform
ist ein derartiges Band zum Beispiel am Zungen-
grund so breit, dass weitere Elemente der Vorrich-
tung entfallen kénnen und dieses Band als alleiniges
Implantat verwendet werden kann. In der fir die Imp-
lantation im Mundbereich vorgesehenen Ausfih-
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rungsform ist zum Mundboden hin die Ausrichtung
der Fischschuppenoberflache gegengleich der Aus-
richtung am Zungengrund. Das Fischschuppenband
wird bevorzugt unter die harte Knochenhaut gezo-
gen. An dieser Stelle ist eine ungewollte Bewegung
nach dorsal praktisch nicht méglich, so dass sich im
Effekt dadurch eine Kompression des Gewebes er-
zielen lasst.

[0030] Ein weiteres Element des Systems ist eine
Ankervorrichtung bzw. ein Anker. Diese Ankervor-
richtung kann beliebige Formen annehmen, wobei
das grundlegende Prinzip ist, dass die Kraft auf einer-
seits eine moglichst groRe Gewebeflache Ubertragen
wird, andererseits der Anker selbst eine kleine Ober-
flache aufweisen soll.

[0031] Dadurch sollen die Wahrscheinlichkeit einer
Kolonisation bzw. Infektion des Fremdmaterials mit
pathogenen Keimen und die Fremdkérperreaktion so
klein wie mdglich gehalten werden. Ein fir die Funk-
tion wichtiges Merkmal ist die Kraftverteilung zur Pe-
ripherie des Ankers. Es besteht eine unterschiedlich
ausgepragte Neigung z.B. der Schlundseitenwande
zur Mitte hin zu kollabieren. Durch seine Form soll
der Anker dem entgegenwirken. Der Anker, der vor-
zugsweise plattenférmig ausgestaltet ist, besitzt be-
vorzugt eine zum peripheren Bereich abnehmende
Materialstarke. An Markierungen kann er entspre-
chend der individuellen anatomischen Situation ge-
kirzt werden. Die Enden laufen bevorzugt schlank
aus, um leichter in das Gewebe eingefuhrt werden zu
kénnen. Am Ende der Ankerfligel befinden sich die
Anteile, die vom Operateur abgetrennt werden kon-
nen, um individuelle anatomische Gegebenheiten zu
bertcksichtigen, durch geringere Materialstarke ab-
gesetzt.

[0032] In bevorzugten Ausflihrungsformen stellt die
Ankervorrichtung eine runde, elliptisch geformte,
ovale Platte dar. Es kénnen Perforationen unter-
schiedlicher Zahl und GréRRe vorhanden sein, um die
Integration der Vorrichtung in das Gewebe zu verbes-
sern. Ferner kann die Ankerplatte mit einem bildge-
benden Material, beispielsweise Bariumsulfat, dotiert
sein, um eine bildmorphologische bzw. radiologische
Uberpriifung zu erlauben, z.B. ob das Implantat in
korrekter Position und intakt im Koérper liegt. Die An-
kerplatte kann mit Silber (Nanosilber) dotiert oder mit
einem anderen Material beschichtet sein, das einer
Kolonisation des Implantats und/oder einer Infektion
des umliegenden Gewebes entgegenwirkt. Eine wei-
tere Ausfiihrungsform stellt ein Anker dar, der sich
entsprechend dem Prinzip eines Regenschirms ent-
faltet. Dadurch kann das Implantat ohne offene Ver-
bindung von der dulReren Wunde zum Beispiel am
Kinn und Zungengrund eingepflanzt werden. Die
Operationszeit lief3e sich so verkiirzen, was die Ge-
fahr von Infektionen sowie die zu erwartenden
Schmerzen minimiert. Die Fligel des Ankers sind da-

bei an ein elastisches Band angelegt und drangen in
das Gewebe, wenn sie freigegeben werden.

[0033] Bevorzugte Ausfiihrungsformen der Anker-
vorrichtung sind in Fig. 3 und Fig. 4 dargestellt. Die
Enden der Ankervorrichtung kénne spitz oder plump
auslaufen. Scharfkantige Enden sind zu vermeiden,
da sie eine Extrusion beglinstigen. Spitze Enden er-
leichtern das Implantieren der Vorrichtung im Gewe-
be. Je weiter die erfindungsgemafle Ankervorrich-
tung seitlich dimensioniert ist, desto weicher und
plumper missen die Enden sein. Bei Implantation im
beweglichen Teil der Zunge (Landmarke Linea termi-
nalis) muss die Ankervorrichtung eine kleinere oder
gleiche Breite wie die Zunge besitzen. Bei Implanta-
tion im unbeweglichen Teil der Zunge (Landmarke
Glossotonsillarfurche) kann die erfindungsgemafie
Ankervorrichtung breiter sein und sich an der Pha-
rynxseitenwand oder der Rachenhinterwand abstut-
zen. Ferner kann die Ankervorrichtung gerade oder
gekrimmt nach vorne konkav oder konvex gekrimmt
sein. Die craniocaudalen (senkrechten) Schenkel
kdénnen gegensinnig gekrimmt sein. Die senkrechten
Schenkel kénnen unterschiedlich lang sein, sie kon-
nen aber auch verkirzt, gegebenenfalls nur stum-
melférmig ausgebildet sein. Wenn die Ankervorrich-
tung nach vorne konvex geformt ist, stellt sie die an-
gestrebte Form des Atemrohres dar und unterstutzt
diese. Die von der Seite zur Mitte hin wirkenden Kraf-
te werden allein durch die Steifigkeit des Materials
aufgenommen. Auch ohne Zug nach vorne wird in
diesen Grenzen der Atemweg offen gehalten. Je wei-
ter die Vorrichtung zur Seite bzw. nach oben und un-
ten reicht, desto mehr Gewebe wird am Kollaps ge-
hindert. Die Krimmung der Vorrichtung kann der na-
tirlichen Krimmung der Zunge nachempfunden
sein, so dass keine Vorspannung der Vorrichtung er-
forderlich ist. Die Vorrichtung kann starker gekrimmt
sein und kann auch planar ausgefihrt sein. Eine An-
kervorrichtung mit konkaver Form wird erst durch den
Zug des elastischen Bandes nach vorne in die ge-
wlinschte Form gebracht, so dass das elastische
Band ein unverzichtbarer Bestandteil der erfindungs-
gemalen Vorrichtung ist. Die Vorspannung der Vor-
richtung fuhrt zu gréReren Kraften an den Enden der
Ankervorrichtung.

[0034] Generell kann die Ankervorrichtung aus be-
liebigem Material sein, vorausgesetzt das Material ist
biologisch kompatibel und fur den dauerhaften Ver-
bleib im Kérper geeignet. Beispiele fir Materialien
sind Silikone, Polyurethan, Polytetrafluorethylen. Ein
beispielhaftes Handelsprodukt ist das Material Nusil
4870 LSR Implantatsilikon. Da Silikone in verschie-
denen Hartegraden angeboten werden (Shor 45 bis
70), kann das Implantat komplett aus einem Silikon-
typ oder in Teilen aus unterschiedlichem Silikon ge-
fertigt sein. Das Band kann komplett aus einem elas-
tischen Material, partiell oder komplett aus einem
nichtelastischen Material gefertigt sein.
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[0035] Die GréRe der Ankervorrichtung wird im We-
sentlichen durch die anatomischen Gegebenheiten
an der jeweiligen Stelle bestimmt. Eine Ankervorrich-
tung zur Verwendung zur Positionierung eines
menschlichen Zungenkorpers besitzt beispielsweise
folgende Dimensionen, die der Ublichen Variabilitat
des menschlichen oder tierischen Zungenkoérpers
entsprechen. Eine beispielhafte Dimensionierung er-
gibt sich aus den Angaben in Fig. 3 und Fig. 4.

[0036] Liegt das elastische Element in Bandform
vor, kann dieses mit der Ankervorrichtung verklebt
sein. Die Ankervorrichtung kann auch einteilig mit
dem bandférmigen elastischen Element gefertigt
sein. Das bandférmige elastische Element kann am
Zungengrund eine Verdickung aufweisen. Es kann in
dieser Ausfiihrungsform durch eine Offnung der An-
kervorrichtung hindurchgezogen werden und findet in
einer Aussparung an der Ankervorrichtung Halt. Die
Aussparung ist so gestaltet, dass das bandférmige
elastische Element durchgleiten kann, die Verdi-
ckung am Ende jedoch nicht. So kann das elastische
Element im Fall eines Defekts oder wenn eine andere
Materialeigenschaft gewtlinscht ist gewechselt wer-
den. Bandférmige elastische Elemente kénnen unter-
schiedliche Shor-Harte und unterschiedliche Dimen-
sionierung aufweisen. So kann je nach patientenspe-
zifischer Anforderung die richtige Grof3e des elasti-
schen Elements eingesetzt werden.

[0037] Das elastische Element in Bandform kann
unterschiedlich dimensioniert sein. Fir die bei der Im-
plantation in einem Zungenkérper zu erwartende
Zugkraft von 1 N ist das fadenférmig ausgestaltete
elastische Element 3,5 mm breit und 0,75 mm dick.
Wahrend des Eingriffs hat der Operateur die Méglich-
keit, die Ankerflunken zu kiirzen und so an die Ana-
tomie des Zungengrundes anzupassen.

[0038] Das weitere Element des Systems, das Wi-
derlager, kann in beliebiger technischer Realisierung
vorliegen. Bevorzugt liegt es in Form einer Schraube
vor. Diese sollte einen Tiefenanschlag besitzen, so-
dass der Operateur automatisch und zwangsweise
die richtige Einschraubtiefe findet. Im freien Anteil
sollte kein Gewinde sein, um das zu implantierende
Widerlager an den scharfen Gewindegangen nicht zu
verletzen. Die Schraube muss aus einem gewebe-
vertraglichen und inerten Material sein, um gegen
Abstoflungen weitestgehend sicher zu sein. Das be-
vorzugte Material ist Reintitan. Ferner sollte die
Schraube selbstschneidend sein, um den operativen
Aufwand klein zu halten (Gewindeschneiden). Sie
muss kraftig genug sein, um nicht versehentlich ab-
gedreht zu werden (= 2 mm Durchmesser) oder um
keinen Ermudungsbruch zu erleiden. Der Schrau-
benkopf sollte rund, oval oder rechteckig sein. Das
elastische Element kann mit bevorzugt ebenfalls
rechteckigen, runden oder konischen Aussparungen
bei Langsstellung der Schraube einerseits leicht ein-

gehangt werden, andererseits kann es bei querste-
hendem, also arretiertem Schraubenkopf nicht verse-
hentlich abrutschen. Der Schraubenkopf ist fir die
Aufnahme eines handelsublichen Schraubendrehers
aus der Ostheosynthesechirurgie vorbereitet. Die
Schraube kann auch hakenférmig ausgefuhrt sein.
Die Art der als Widerlager verwendeten Schraube ist
nicht kritisch und kann von einem Fachmann entspre-
chend der vorliegenden Offenbarung aufgrund sei-
nes Fachwissens leicht ausgewahlt werden. Die
Schraube sollte dauerstabil den Kraften, die auf sie
Ubertragen werden, widerstehen. Ferner muss sie
ausreichen grol dimensioniert sein, so dass sich das
eingehangte elastische Element nicht 16sen kann.
Ferner muss sie aber ausreichend klein sein, um vom
Patienten nicht als stérend empfunden zu werden.
Beispiele hierflir sind ein Schraubendurchmesser
von =1 mmund <5 mm, einer Lange von = 3 mm und
< 30 mm. Das Gewinde kann selbstschneidend oder
nicht selbstschneidend sein. Das Loch, das die
Schraube aufnimmt, wird vorgebohrt, das Gewinde
geschnitten, die Schraube eingedreht. Die Schraube
kann einen kreisrunden Kopf besitzen, was den Vor-
teil hat, dass sie preiswert und unkritisch zu produzie-
ren ist und eine Fehllage durch falsches Eindrehen
unwahrscheinlich ist. Ferner kann die Schraube aber
einen in der Seitenansicht flach gestaltetem Kopf
(Linsenkopf) besitzen. Der Kopf kann aber auch gro-
Rer sein, was den Vorteil besitzt, dass hierdurch das
elastische Element sicher vom Abgleiten gehindert
wird. Eine Schraube mit in der Seitenansicht flach ge-
stalteten Kopf (Linsenkopf) kann zusatzlich eine Bei-
lagscheibe auf der erfindungsgemafen Vorrichtung
fixieren. Die Beilagscheibe kann alle Formen anneh-
men und aus beliebigen biokompatiblen Materialien
bestehen. Bevorzugt besteht sie aus einer Folie. Die
Folie muss steif genug sein, um ein Abgleiten des er-
findungsgemaRen elastischen Elements zu verhin-
dern und weich genug sein, um Irritationen des Pati-
enten zu verhindern. Bevorzugt ist die Folie kreisrund
ausgepragt und hat einen Durchmesser, der die Brei-
te eines beispielsweise bandférmig ausgestalteten
elastischen Elements knapp Uberragt. Ein bevorzug-
tes Beispiel fur eine Foliendimensionierung ist ein
Durchmesser von 4 mm und eine Dicke von 0,5 mm.

[0039] Die Schraube kann einen in der Aufsicht
symmetrischen, ovalen, rechteckigen oder ellipti-
schen Kopf besitzen. Sie kann einen hakenférmigen
Kopf besitzen. Der Schaft kann konusférmig oder zy-
linderférmig ausgestaltet sein.

[0040] Bevorzugt ist die Schraube am Kopf und an
dem aus dem Knochen ragenden Teil mit Silikon
Uberzogen (Beispiel Zahnimplantat).

[0041] Das Widerlager kann auch aus einem ge-
stielten Silikonkopf, Uber den das Band mit seiner
schlitzférmigen Offnung eingehangt wird, bestehen.
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[0042] Anstelle einer Schraube kann das Widerla-
ger auch die Form einer einfachen Klemmung haben.
Hierzu musste das elastische Element eine struktu-
rierte, zum Beispiel sagezahnartige, Oberflache be-
sitzen, um es in einer Richtung durch eine entspre-
chend gedffnete Klemmung zu ziehen und ein Zu-
ruckgleiten zu verhindern.

[0043] Durch die Schraube wird das eigentliche Wi-
derlager am Knochen festgehalten. Das Widerlager
besteht dabei aus einem Silikonblock, der zur Auf-
nahme des elastischen Elements eine Bohrung ent-
sprechend exakt dem Banddurchmesser enthalt. Mit
einer Kappe, die den Block abdeckt und die einen
zentralen Stift beinhaltet wird das Silikonband in der
individuell festgelegten Position befestigt. Wenn eine
Korrektur oder Reparatur erforderlich ist, reicht es
aus, den Block freizulegen und die Kappe abzuzie-
hen und das Band neu zu justieren. Nach Wiederauf-
setzen der Kappe erfolgt der Wundverschluss. Die
Kappe kann an den Kanten mit einer umlaufenden
Lippe den Abschluss zum angeschraubten Block bil-
den. Die Kappe kann von kleinerer Flache als der
Block sein. Die Kappe kann in dem Block so einge-
lassen sein, dass die Oberflache biindig abschliefit.
Der Stift, der an der Kappe angebracht ist und die
Verbindung zwischen Block und Band herstellt, kann
mit seinem freien Ende in einer Vertiefung des Blocks
aufgenommen werden.

[0044] Das elastische Element kann in verschiede-
nen Materialstarken und Materialharten verwendet
werden. Auch Kombinationen von Materialien unter-
schiedlicher Harte (z.B. verschiedener Silikonharten)
kénnen verwendet werden. Die Breite der Flache und
die Materialstarke kénnen den Bedurfnissen entspre-
chend konfiguriert werden, um zum Beispiel das Im-
plantat individuell Patienten mit unterschiedlichen
HalsgréRen anzupassen.

[0045] Eine weitere mogliche Form des Widerlagers
ist eine gekapselte Spule oder ein Exzenter Gber den
das elastische Element gelegt wird. Uber einen
Schraubenkopf kdnnte dann Uber eine Stichinzision
nachjustiert werden. Das Widerlager kann auch in
Form einer elektromechanischen Verriegelung vorlie-
gen, die nachtlich den Kraftschluss herstellt, tagsu-
ber aber geldst wird, um jeglichen Einfluss auf das zu
positionierende Korperteil abzustellen.

[0046] In einer weiteren Ausfliihrungsform kann das
Widerlager auf den Knochen geschraubt werden
oder in eine Lucke des Knochens integriert werden.
Das Widerlager kann auch partiell in den Knochen in-
tegriert werden, d.h. ein Teil wird nicht in den Kno-
chen integriert und ist mit dem elastischen Band ver-
bunden, der andere Teil wachst in den Knochen ein.
Ferner kann das Widerlager in einem Teil mit einer
Schraube am Knochen befestigt werden. In einer
weiteren Ausflihrungsform kann am Knochen ein So-

ckel mit einer oder mehreren Schrauben befestigt
werden und das Widerlager wird in den Sockel einge-
hangt und arretiert. Eine entsprechende Verschluss-
kappe kann zur Befestigung des Bandes in einer
Ebene oder zur Befestigung des Bandes in zwei Ebe-
nen dienen. Weiterhin kann das elastische Band
durch einen oder mehrere Bolzen im Widerlager arre-
tiert werden.

[0047] Diese Bolzen kénnen im Grundkdrper oder in
der Verschlusskappe befestigt sein. Die Verschluss-
kappe kann dabei vollstandig vom Grundkdrper ge-
trennt sein oder mit ihm Uber eine Materialbriicke ver-
bunden sein. In diesem Fall wird sie Uber diese Bru-
cke, die als Scharnier dient, auf den Grundkérper ge-

kippt.

[0048] In einer weiteren Ausflihrungsform besitzt
die Verschlusskappe eine nach innen gerichtete Lip-
pe, die das Eindringen von Flissigkeit in das Wider-
lager verhindert und zur sicheren Befestigung der
Kappe auf dem Grundkoérper dient. Fir die Justie-
rung/Korrektur der Bandspannung wird kein Werk-
zeug aus dem Osteosyntheseinstrumentarium bend-
tigt.

[0049] In einer weiteren Ausflihrungsform besitzt
die Verschlusskappe einen nach aulRen gerichtete
Lippe, die Eindringen von Flussigkeit in das Widerla-
ger verhindert und zur sicheren Befestigung der Kap-
pe auf dem Grundkorper dient. Die Verschlusskappe
kann mit Silikonkleber fixiert werden oder aufge-
schraubt werden.

[0050] In einer weiteren Ausflihrungsform wird das
elastische Band durch einen flissigkeitsdichten Ka-
nal des Widerlagers gefiihrt. Am freien Ende wird ein
Verschlussstiick aufgeklemmt oder -geklebt. Dieses
Verschlussstick kann passend Uber das Band gefa-
delt werden und an der vorgesehenen Position befes-
tigt werden oder es wird Uber das Band gefihrt und
befestigt. In dieser Ausflihrungsform besitzt das
Band keine Kerben, Mulden oder Lécher.

[0051] Das Widerlager kann aus unterschiedlichen
gewebevertraglichen Materialien bestehen. Bevor-
zugt werden bioinerte Materialien verwendet. Beson-
ders bevorzugt ist Silikon unterschiedlicher Hartgra-
de, gegebenenfalls dotiert mit Réntgenkontrastmittel
und/oder Nanosilber, Polyethylen, Polyamid, Polyes-
ter, Titan, anderen Metallen, Keramik, Verbundwerk-
stoffen, zum Beispiel auch in Beschichtung mit Gold.

[0052] In einer weiteren Ausfihrungsform kann das
Widerlager auch mit einer selbstdichtenden Titan-
schraube und filiformen Léchern des elastischen
Bandes realisiert werden. Hierbei fasst die das elas-
tische Band verriegelnde Schraube ein Gewinde, das
im Schraubenkopf der Schraube untergebracht ist,
die den Widerlagerblock am Knochen fixiert.
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[0053] Die GrofRe des Widerlagers entspricht dem
zu positionierenden Korperteil, beispielsweise be-
tragt die Grolie des Widerlagers flir eine Vorrichtung
zur Positionierung eines Zungenkdrpers, z.B. eine
Schraube 8 mm in der Lange und 2 mm im Durch-
messer. Ein Schraubenkopf hat beispielsweise einen
kleinsten Durchmesser von 4 mm und einen gré3ten
Durchmesser von 7 mm.

[0054] Die erfindungsgemale Vorrichtung hat bei
Implantation in einem Zungenkdrper den Vorteil,
dass der Anker den seitlichen Pharynx aufspannt und
auch nach cranial und caudal einen Zug nach vorne
auslbt. Damit wird der Kollaps in drei Dimensionen
verhindert. Durch Spannen des elastischen Ele-
ments, d.h. des Ankerbandes, kann der Operateur
die der Schwerkraft entgegengesetzte Kraft veran-
dern. Mit einem mitgelieferten Kraftmesser (Deh-
nungsmesser oder Federwaage) kann eine Grund-
einstellung vorgenommen werden. Durch Inspektion,
z.B. mit optischen Hilfsmitteln (flexible Faseroptik,
starre Winkeloptik), kann die Bewegung des Zungen-
korpers weg von der Rachenhinterwand beobachtet
werden. Ist der Patient in Narkose relaxiert, kann die
Maximalvariante der schlafbezogenen Muskeler-
schlaffung, die das pathogenetische Prinzip der
Schlafapnoe ist, simuliert werden. So kann die Span-
nung des elastischen Moduls so eingestellt werden,
dass die Zunge von der Rachenhinterwand abhebt.
Bei gegebenenfalls erforderlichen Korrekturen be-
steht die Mdglichkeit, das elastische Element an ei-
ner anderen Position am Widerlager an der Schraube
einzuhangen und damit die Kraft zu erhdhen oder zu
verringern.

[0055] Samtliche Teile der erfindungsgemafen Vor-
richtung kénnen in einem Standardverfahren fur Pra-
zisionsspritzgussteile in an sich bekannter Weise
hergestellt werden. Entsprechende Verfahren sind ei-
nem Fachmann gut bekannt. Je nach Modellform
werden ein oder mehrere Nester gefrast. Diese wer-
den dann mit der Silikonmasse befullt (,Kavitaten-
spritzgussform"-Verfahren).

[0056] Ferner kann die erfindungsgemafie Vorrich-
tung auch nach der Funkenerodierungsmethode her-
gestellt werden. Dieses einem Fachmann bekannte
Verfahren besitzt im Gegensatz zu spanenden Ver-
fahren den Vorteil, wesentlich hdhere Oberflachen-
glten zu erzeugen. Die Erzeugung einer besonders
glatten Oberflache ist fur implantierbare Teile von
grolRer Bedeutung. Je glatter die Oberflache ist, des-
to kleiner ist die Flache, die Entziindungsreaktionen
und enzymatischen Angriffen ausgesetzt ist. Ebenso
sinkt damit der Widerstand der Relativbewegungen
und damit der VerschleiR. Dies verringert die Gefahr
einer bakteriellen Besiedelung.

[0057] Die folgenden Figuren erlautern die erfin-
dungsgemalie Vorrichtung naher:

[0058] Fig. 1: Elastisches Element in Form eines
Bandes. Die Angaben sind in [mm]. Rechts ist die
Verdickung mit 4 mm Breite und 2 mm Hoéhe einge-
zeichnet, die das Ausrauschen aus der Ankerplatte
verhindert. Schnitt AA zeigt ein Loch im Band, das
den Arretierungsstift bzw. die Schraube des Widerla-
gers aufnimmt.

[0059] Fig. 2: Schnitt AA aus Fig.1. Angaben in
[mm]. R = Krimmungsradius

[0060] Fig. 3: Ankerplatte in der Draufsicht. Angabe
in [mm]

[0061] Fig. 4: Ankerplatte im Querschnitt. Angabe
in [mm]

[0062] Fig. 5: Ankerplatte, elastisches Band, Wider-
lager im Querschnitt. Angabe in [mm]. Das Band wird
im Fihrungskanal des Widerlagers eingeschlossen
und wird mit der Verschlusskappe an der Bewegung
in Zugrichtung des Bandes gehindert. Die Bezugszei-
chen haben folgende Bedeutung:

Bezugszeichenliste

Widerlager,

Metallplatte,

Schraube,

Band,

Anker,

Verschlusskappe mit Bolzen

ONhWN=-

[0063] Fig. 6: Ankerplatte, elastisches Band und
Widerlager gemaR Fig. 5 in der Aufsicht. Angabe in
[mm]. Die Ziffern 4 und 5 entsprechen den Positionen
4 und 5 von Fig. 5.

[0064] Fig. 7: Widerlager im 3D-Querschnitt.

[0065] Fig. 8: Implantierbare Vorrichtung mit kom-
plett geschlossenem Widerlager und elastischem
Band in der Schragaufsicht.

[0066] Fig. 9: Entspricht Fig. 8 mit komplett geoff-
netem Widerlager in der 3D-Schragaufsicht.

[0067] Fig. 10: Ausfihrungsform des Widerlagers,
bei dem aus dem gedffneten Widerlager das Band
gehoben werden kann. Die Verschlusskappe dient
der Fixierung des Bandes im Fuhrungskanal in zwei
Ebenen. Der Verriegelungsbolzen ist nicht in der
Kappe, sondern im Grundkorper integriert. Die Abbil-
dung zeigt das komplett gedffnete Widerlager in der
3D-Schragaufsicht.

[0068] Fig. 11: Querschnitt des Widerlagers gemaf
Fig. 10 in der 3D-Aufsicht.

[0069] Die erfindungsgemale Vorrichtung wird zur
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Positionierung eines menschlichen oder tierischen
Zungenkorpers dadurch verwendet, dass die Vorrich-
tung in den entsprechenden Zungenkoérper implan-
tiert wird.

[0070] Die erfindungsgemafRe Vorrichtung eignet
sich zur Positionierung eines Zungenkdrpers.

[0071] Besonders vorteilhaft ist die erfindungsge-
male Vorrichtung zur Positionierung der Zunge in
physiologischen Grenzen. Dies ist dadurch gegeben,
dass der Anker am Zungengrund Uber ein elastisches
Band und ein Widerlager am Unterkiefer eine Kraft in
sagittaler Richtung zur Kinnspitze hin ausubt. Die er-
findungsgemafe Vorrichtung gewahrleistet eine zu-
verlassige, einfache operative Behandlung des
Schlafapnoe-Syndroms. Durch die kalkulierbaren
Systemeigenschaften werden uneinheitliche Operati-
onserfolge vermieden.

[0072] Das nachstehend beschriebene Operations-
verfahren bezieht sich auf die Implantation der Vor-
richtung in einen menschlichen Zungenkorper/Mund-
boden. Dabei wird der Patient mit rekliniertem Kopf
gelagert. Nach Desinfektion der Halshaut, der Mund-
schleimhaut und der Zahne wird ein bevorzugt Epine-
phrin-haltiges Lokalanastethikum submental und im
geplanten Stichkanal hin zum Zungengrund gege-
ben. Dann wird ein ca. 3 cm langer, frontaler Haut-
schnitt 1 bis 2 cm von der Kinnspitze entfernt vorge-
nommen. Es wird auf den Unterkieferknochen prapa-
riert, das Periost wird abgel6st. Ferner wird das Wi-
derlager am Unterkiefer so befestigt, dass es vom
Patienten spater nicht als stérend empfunden wird.

[0073] Mitdem Zielbogen wird die Ausstichstelle am
Zungengrund eingestellt. Der Trokar wird durch den
Zielbogen in den Zungenkdrper und am Zungen-
grund in Héhe der Linea terminalis (Papillae vallatae)
ausgestochen. Von dieser Stelle ausgehend wird die
Schleimhaut des Zungengrundes unterminiert, um
dem Implantat Raum zu geben. Hierzu wird eine ge-
bogene Schere oder ein fiir diesen Zweck entwickel-
tes Winkelmesser verwendet. Von auflen kommend
wird bevorzugt ein geflochtener oder kraftiger Faden
bzw. Draht mit den MafRen 2 x 0 oder O durch den
Trokar eingefadelt, am Zungengrund aufgefangen
und am Implantat befestigt (Knoten, Steckverbin-
dung). Von auf3en wird der Faden unter Zug gesetzt,
gleichzeitig wird der Trokar entfernt. Auf diese Weise
wird der Ankerfaden nach auf3en gefiihrt. Die Anker-
fligel werden in den Schleimhauttunnel eingefihrt,
die Schleimhaut wird bevorzugt mit 3 x 0 oder 4 x 0
Vicryl-Einzelkopfnahten verschlossen. Das Implantat
wird stark gespannt, um seine Festigkeit zu prifen
und den geradlinigen Verlauf des Fadens sicherzu-
stellen. Nun wird das Implantat so an der Schraube
eingehangt, dass ein Zug nach vorne entsteht, der
die Zunge des in Ruckenlage befindlichen und rela-
xierten Patienten von der Rachenhinterwand abhebt

oder mindestens eine nach vorne gerichtete Kraft von
1 N am Kraftmesser abgelesen werden kann. Dieser
wird in eine der freien Vertiefungen des Implantates
eingehangt.

[0074] Das Implantat wird um einen Betrag gekiirzt,
der ein Nachlassen der Spannung um das eingestell-
te Mall noch ermdglicht. Es erfolgt bevorzugt ein
zweischichtiger Wundverschluss mit 4 x 0 Vicryl-Sub-
cutan-Einzelkopfnahten, 4 x 0 oder 5 x 0 Hautnaht.
Bei mannlichen Patienten ist diese vorzugsweise als
fortlaufende Intracutannaht ausgebildet, um kein Hin-
dernis bei der Rasur zu erzeugen. Die Wunde wird
verbunden. Intra- und postoperativ, jedoch mindes-
tens perioperativ erhalt der Patient ein Antibiotikum
(zum Beispiel Cephalosporin). Es erfolgt eine posto-
perative Uberwachung, mindestens mit Sauerstoff-
monitoring, sowie eine laborchemische Kontrolle der
Entziindungsparameter.

[0075] Sofern ein Magnettragersystem zu implantie-
ren ist, werden die Magnettrager bevorzugt submu-
kds, subfaszial oder intramuskular implantiert. Um
den minimal invasiven Charakter der Methode zu be-
wahren, hat sich folgendes Verfahren bewahrt: Es
wird ein 1,5 cm langer kraniokaudaler Schleimhaut-
schnitt lateral im Pharynx vorgenommen, mit einem
daflr bereitgestellten gewinkelten Messer zur ge-
wilinschten Lange unterminiert. Ein kraftiger Faden
wird durch den Gewebetunnel gefiihrt. Der ange-
hangte Trager wird soweit durchgezogen, bis er kom-
plett in der Wunde liegt. Der Faden wird gekappt, die
Schleimhautwunde wird verschlossen. Am Zungen-
grund wird analog vorgegangen.

[0076] Mit der beschriebenen Implantation der erfin-
dungsgemalien Vorrichtung kénnen insbesondere
obstruktive schlafbezogene Atmungsstérungen wirk-
sam behandelt werden. Weitere Indikationen fiir eine
Implantation der erfindungsgemafRen Vorrichtung
sind das ,upper airway resistance syndrome", obst-
ruktives Schnarchen, ,heavy snorer syndrome",
Glossoptose, Makroglossie bei Trisomie 21, krank-
hafte VergréRerungen der Zunge, zum Beispiel der
Akromegalie als Folge einer Hypophysenstérung.

[0077] Die nachstehenden Beispiele erlautern den
Gegenstand der Erfindung naher.

Therapiebeispiele:

[0078] Die nachstehend mit der erfindungsgema-
Ren Vorrichtung behandelten Patienten hatten ent-
weder einen nCPAP-Versuch erfolglos hinter sich
oder lehnten die nCPAP-Behandlung ab. In allen Fal-
len war ein Schlafapnoe-Syndrom polysomnogra-
phisch gesichert worden. Es lagen keine anatomi-
schen Anomalien, schwere Fehlbisssituationen oder
raumfordernde Prozesse der oberen Atemwege vor.
Die Patienten wurden in mindestens zwei Aufkla-
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rungsgesprachen schriftlich Gber den Heilversuch in
Kenntnis gesetzt. Das schriftliche Einverstandnis der
Patienten wurde eingeholt.

Beispiel 1

[0079] Der Patient litt seit vielen Jahren an ausge-
pragter Tagesmudigkeit, zeigte eine Einschlafnei-
gung am Steuer und bei der Arbeit und klagte uber
eine Einschrankung der Lebensqualitat. Mehrfache
konservative Therapieversuche (nCPAP) erwiesen
sich als vergeblich.

[0080] Die erfindungsgemafle Vorrichtung wurde
entsprechend der vorstehenden Beschreibung imp-
lantiert. Das erste Implantat bestand aus einem Sili-
kon-Trachealstent (Dumon) und einer Silikontranen-
wegsschienung (Guibor Tranenwegsplatzhalter). Die
Befestigung am Unterkiefer erfolgte mittels Mitek-An-
ker und die Knotenverbindung wurde mit den Silikon-
faden hergestellt, die doppelt verwendet wurden. Der
Heilungsverlauf erwies sich als unkompliziert.

[0081] Auf eigenen Wunsch verlie3 der Patient das
Krankenhaus vorzeitig und begann unmittelbar dar-
auf wieder zu arbeiten. Er fiihlte sich deutlich leis-
tungsfahiger und wacher, zeigte keine Einschlafnei-
gung mehr tagsiber und berichtete Gber eine verbes-
serte Lebensqualitat.

Beispiel 2

[0082] Der Patient wies eine langjahrige Kranken-
geschichte eines Schlafapnoe-Syndroms mit Mor-
genschlafrigkeit, Tagesmiudigkeit, Einschlafneigung
und Leistungsschwache auf. Er hatte mehrere erfolg-
lose nCPAP-Versuche und Rhinochirurgie hinter sich.

[0083] Die erfindungsgemafle Vorrichtung wurde
gemal der vorstehenden Beschreibung implantiert.
Im Gegensatz zum vorstehenden Beispiel bestand
das elastische Element aus einem Silikonband aus
der Netzhautchirurgie. Die Verbindung zwischen An-
kerplatte (aus zurechtgeschnittenem Trachealstent)
und dem Silikonband erfolgte mittels Goretex-Faden.
Am Unterkiefer wurde die Verbindung mit einer Titan-
schraube und einem nicht resorbierbaren Faden, der
durch das Band gestochen wurde und an der Schrau-
be verknotet wurde, hergestellt.

[0084] Nach kurzer Zeit berichtete der Patient Gber
eine subjektive Besserung der Tagesmdudigkeit.

Beispiel 3

[0085] Der Patient hatte eine mehrjahrige Kranken-
geschichte hinter sich, die durch ausgepragte Tages-
mudigkeit, Einschlafneigung am Steuer und wahrend
der Arbeit und Leistungsschwéache gekennzeichnet
war. Zusatzlich zur konservativen Therapie mit nC-

PAP war eine Operation des Weichgaumens ausge-
fuhrt worden, jedoch ohne Erfolg. Es wurde dasselbe
Operationsverfahren wie in Beispiel 2 vorgenommen.
Das Silikonband wurde am Unterkiefer mit einer Ti-
tanplatte festgeklemmt. Es zeigten sich postoperativ
keine. Komplikationen. Am dritten Tag nach der Ope-
ration wurde der Patient entlassen und berichtete we-
nige Zeit spater Uber eine subjektive Besserung der
Tagesmiuidigkeit. Da keine vollstandige Restitutio er-
folgt war, war ein Nachspannen des Fadens geboten.

[0086] Beikeinem der Patienten zeigte sich eine un-
erwlinschte Wirkung des Verfahrens. Die postopera-
tiven Schmerzen erwiesen sich als erheblich geringer
als beim Repose-Verfahren aus dem Stand der Tech-
nik. Als vorteilhaft erwiesen sich die anatomisch
glnstig konfigurierte Ankerplatte und die leicht jus-
tierbare Fadenspannung, die die Ergebnisse weiter
verbesserte. Die durch eine Implantation des erfin-
dungsgemalen Systems erzielten Behandlungser-
folge erwiesen sich in den Behandlungsergebnissen
mit den Operationsverfahren aus dem Stand der
Technik (Repose, Hyoidsuspension, UPPP, Somno-
plastie) Gberlegen.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung zur mittigen Implantation in einen
Zungenkodrper mit einem elastischen Element, um-
fassend einen Anker und ein Band, wobei das elasti-
sche Element mechanisch so ausgebildet ist, dass es
bezuglich der Zugkraft am Band einstellbar spannbar
ist.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Band an einer oder mehre-
ren Seiten Vertiefungen, Erhéhungen oder Durch-
trittslécher besitzt.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch
gekennzeichnet, dass zur Festlegung des Bandes
ein Widerlager vorgesehen ist.

4. Vorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 3,
dadurch gekennzeichnet, dass das elastische Ele-
ment in Form einer Spange oder eines Rings vorliegt.

5. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 4,
dadurch gekennzeichnet, dass das Band als Polye-
der, Rotationskorper oder Teil eines Rotationskorpers
ausgeflhrt ist.

6. Vorrichtung nach Anspruch 5, dadurch ge-
kennzeichnet, dass das Band an den Kanten abge-
rundet ist.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 6,
dadurch gekennzeichnet, dass der Anker eine runde,
elliptische oder ovale Form besitzt.
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8. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 7,
dadurch gekennzeichnet, dass der Anker Perforatio-
nen aufweist.

9. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 8,
dadurch gekennzeichnet, dass der Anker mit kon-
trastgebendem Material dotiert ist.

10. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
9, dadurch gekennzeichnet, dass der Anker zum pe-
ripheren Bereich eine abnehmende Materialstarke
besitzt.

11. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
10, dadurch gekennzeichnet, dass der Anker gerade
ist.

12. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
10, dadurch gekennzeichnet, dass der Anker ge-
krimmt ist.

13. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
12, dadurch gekennzeichnet, dass der Anker in ge-
schlossenem Zustand implantierbar und regenschir-
martig offenbar ist.

14. Vorrichtung nach einem der Anspriche 3 bis
13, dadurch gekennzeichnet, dass das Widerlager
eine Schraube, eine Klemmung, eine elektromecha-
nische Verriegelung oder eine Kombination aus So-
ckel und Verschlusskappe ist.

15. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
14, dadurch gekennzeichnet, dass das Band des
elastischen Elements ein Band mit Fischschuppen-
struktur ist.

16. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
15, dadurch gekennzeichnet, dass das Band am An-
ker |6sbar befestigt ist.

17. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis
16 zur Verwendung in einem Verfahren zur Behand-
lung von Stérungen, die durch fehlerhafte oder man-
gelnde Positionierung eines menschlichen oder tieri-
schen Zungenkdrpers hervorgerufen werden.

18. Vorrichtung nach Anspruch 17 zur Verwen-
dung in einem Verfahren zur Behandlung von At-
mungsstérungen, schlafbezogenen Atmungsstérun-
gen, obstruktivem Schnarchen und Glossoptose.

Es folgen 5 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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