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(57) Abstract
The prothesis is intended to the partial or total reconstruction of the /7 & 7

rear part of the auditory meatus. It has a shape of an unclosed cylindrical

sleeve (1) of which at least the end surfaces (9 and 10) are differently g 9

spread out to form a hyperboloid having an appropriate elliptic section.

The constitutive material is preferably a bioactive material. The inner wall

(11) of the prothesis forms a positive or negative coordinate (spatial) ne- %

twork (6, 7). Specific portions of upper surfaces (11, 12; 4) may be pro-

vided with a biologically inert and insoluble protection layer. This layer /\

may be an additive protection layer or a subtractive protection layer. For 2

both alternatives, appropriate coating processes and substances are used. -

In the case of subtractive layers, these may further receive a subsequent 12

sealing treatment and/or silanisation treatment.

(57) Zusammenfassung

Eine Prothese zur partiellen oder totalen Rekonstruktion der hinte- . 4’

ren Gehdrgangswand, weist eine nicht geschlossene, hohlzylindrische 10
Manschetten-Form (1) mit mindestens in ihren beiden Grundfldchenberei-

chen (9) und (10) unterschiedlichen Aufweitungen nach Art eines Hyperboloids mit vorzugsweise ellipsenférmigen Quer-
schnitt auf. Als Werkstoff wird bioaktives Material verwendet. Die Innenwandung (11) der Prothese weist ein positives
oder negatives (riumliches) Koordinaten-Raster (6, 7) auf. Ausgewéhlte Oberflichen-Teilbereiche (11, 12: 4) kbnnen mit
einer unldslichen bioinerten Schutzschicht versehen sein. Hierbei kann es sich um eine additive Schutzschicht oder um ei-
ne subtraktive Schutzschicht handeln. Fiir beide Varianten werden entsprechende Beschichtungsverfahren und-werkstoffe
angegeben. Im Falle der Erzeugung von subtraktiven Schichten konnen diese zusdtzlich einer nachfolgenden Versiege-

lungs- und/oder Silanisierungsbehandlung untergezogen werden.
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Gehdrgengswand-Prothese und

Verfahren zu ihrer Herstellung

-—— [ T — 11—
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Die Erfindung betrifft eine Prothese fir den totalen
bzw. partiellen Ersatz der hinteren Gehdrgangswand

sowie ein Verfahren zu ihrer Herstellung.

aufgrund pathologischer Gegebenheiten kanr es erfor-
5 derlich werden, einen Teil der hinteren Gehfrgangs-
wand bzw. sogar den gesamten hinteren Gehdrgangstrakt

durch ein Dauer-Implantat zu ersetzen.

Debei besteht die Aufgabe darin, eine den tatsdch-

licher anatomischen Verh#ltnissen anzloge Prothesen-
10 form vorzusehen, das Materialproblem fiir die vorge-

sehere Prothese in ortimaler Weise zu 1&sen und an der

Procrese Mittel fiir das znatomisch-zecmetrisch exakte

2t}
0n

7urichten und Positionieren der Prothese am Implanta-
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tionsort vorzusehen. Der Erfindung liegt weiterhin die
Aufgabe zugrunde, diejenigen Oberflichenteilbereiche
der vorliegenden Prothese, die nicht fiir den eigent-
lichen Verbund mit dem Knochen (Verwachsungszone: Im-
plantat/kndchernes Hartgewebe) vorgesehen sind, derart
auszubilden, daf sie biochemisch vollkommen resistent
und bioinaktiv sind. Dariiber hinaus besteht die Auf-
gabe darin, ein Verfahren zur nachtriglichen Bioinak-
tivierung von ausgewdZhlten Teilbereichen an sich bio-

aktiver Prothesen bzw. Prothesenteile anzugeben,

Die Aufgabe wird bei einer Prothese der eingangs ge-
nannten Art erf}ndungsgeméﬁ dadurch gelsst, daB sie
die Form einer nicht geschlossenen, hohlzylindrischen
Manschette mit mindestens in ihren beiden GrundflZchen-
bereichen vorhandenen unterschiedlichen Aufweitungen
nach Art eines Hyperboloids mit vorzugsweise ellipsen-
formigem Querschnitt aufweist und daB sie aus bioak-
tivem Material besteht. Nach einer besonderen Aus-
fihrungsform weist ihre Innenwandung ein réumliches
Koordinaten-Raster auf. Dabei kann das Raster aus zwei
sich kreuzenden Scharen von Linien bestehen, wobei die
eine der beiden Scharen aus einer Vielzahl von hyper-
belférmigen, im wesentlichen in Richtung der Achse der
Manschette verlaufenden Linien und die andsre der bei-
den Scharen aus einer Vielzahl von ellipsenfdrmigen,
im wesentlichen senkrecht zur Achse der Mznschette
verlauferden Lienien besteht. Die Linien des Koordina-

ten-Rasters konnen als rillenfodrmige Vertiefungen von

&
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beliebiger Querschnittsform - beispielsweise drei-
eckig, viereckig, abgerundet, usw. - ausgebildet sein.
Auch ist es mdglich, die Linien des Koordinaten-Rasters
als wulstartige Erh8hungen auszubilden. Nach einer
weiteren Ausfﬁhrungsform der vorliegenden Erfindung

kdnnen anstelle kontinuierlicher Linien diskontinuier-

liche, periodisch angeordnete Raster, beispielsweise

Griibchen oder Noppen, vorgesehen sein. Dabeil ist es
zweckmiBig, daB die positiven Verkdrperungen des
Rasters aus demselben Material wie die Prothese selbst
bestehen. Die mittlere Maschénweite des Koordinaten-
Rasters betrdgt zwischen 1 und 2 mm. Mit Vorteil ist
die Linge des Manschetten-Ausschnittes gréBer als des-
sen mittlere Peripher-Distanz und die kiirzeste aller
Hauptachsen derjenigen Innen-Ellipsen, die durch
Schnitte senkrecht zur Achse der Manschette erzeugt
werﬂen, ist langer als die mittlere Periphef-Distanz
des Manschetten-Ausschnittes. Die Dimensionierung kann
so getroffen sein, daB die L&nge der Manschette zu den
beiden Mantel-Schnittstellen hin, an welchen der Man-
schetten-Ausschnitt herausgetrennt ist, kontinuierlich
gréBer wird und dort ihr Maximum erreicht, wihrend ihr
Minimum bei dem dem Ausschnitt gegeniiberliegenden Man-
telbereich erreicht wird. Nach einer speziellen Aus-
fiihrungsform der vorliegenden Erfindung betrdgt die
Wanddicke der Manschette zwischen 0,5 und 2,0 mm, die
mittlere Li#nge der Manschette zwischen 12 und 25 mm,
die mittlere Peripher-Distanz des Manschetten-Aus-

schnittes zwischen 7 und 14 mm, die mittlere Liange der
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Ellipsen-Hauptachsen zwischen 10 und 17 mm, die mittle-
re Linge der Ellipsen-Nebenachsen zwischen 5 und 8 mm
und das positive bzw. negative Raster weist eine mitt-

lere H8he bzw. Tiefe zwischen 0,2 und 1,0 mm auf.

Das verwendete bioaktive Material ist vorzugsweise
Bio~Glaskeramik. Es ist indes auch mﬁglich,-andere Bio-
materialien, wie bioaktives Verbundmdterial oder apa-
tithaltige Sinterprodukte, vorzusehen. Schlieflich ist
es auch méglich, daB die vorgeschlagene Prothese aus
einem Kernmaterial besteht, das eine Beschichtung mit
bioaktiven Substanzen aufweist. Nach einer weiteren
Ausgestaltung der Erfindung kann die Gehdrgangswand-
Prothese auch lediglich aus einem Teil der Gesamtman-
schette, insbesondere aus einem Manschettenmantel-

Abschnitt oder einem Teil davon, bestehen.

Die Aufgabe wird bei einer Prothese der eingangs ge-
nannten Art weiterhin dadurch geldst, daB sie zus&tz-
lich in mindestens einem Oberfldchen-Teilbereich un-
16sliches bioinertes Material enth#lt bzw. partiell
eine Beschichtung aus unl&slichem bioinerten Haterial
aufweist. Dabei kann die Beschichtung aus mindestens
einer additiv aufgebrachten Schutzschicht mit einer
Dicke zwischen 0,25 und 10 pm oder aus mindestens ei-
ner subtrzaktiv erzeugten Konversionsschicht mit einer
Dicke zwischen 0,25 und 5 pm bestehen. Es ist auch
mdglich, dal die Beschichtung aus mindestens einer
prothesenkernseitig erzeugten Konversionsschicht und

mindestens einer auf dieser ezufliegenden, addéitiv auf-
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gebrachten Schutzschicht besteht.” Mit Vorteil besteht
sumindest die Imnenwand und/oder die Auflenwand der Man-

schette aus unldslichem bioinerten Material. Es ist in-

‘des auch mdglich, daB zusdtzlich die L3angsseiten der

Manschette aus unldslichem bioinerten Material beste-
hen. Das bioinerte Material bzw. die bioinerte Schicht
kann aus mindestens einer der folgenden Substanzen be-
stehen: Metalle, wie Gold, Platin, Titan, sowie Metall-
legierungen; Kohlenstoff in geeigneten Modifikationen,
wie pyrolytischer Kohlenstoff (Graphit); Kohlenstoff-
verbindungen, wie Siliziumkarbid (5iC), Titankarbid
(TiC), Borkarbid (B4C); Sonderkeramische Werkstoffe,
wie hexagonales Bornitrid (BN), Titannitrid (IN),
Siliciumnitrid (SisNa)5 teilkristalline anorgamische
Verburdsysteme, wie Emzils; anorganische Einkomponen-
ten- (z.B. Kiéselglas) oder Mehrkompcrienten-Gliser;
Oxide, wie Titandioxid (Ti0,), Zirkondioxid (Zr023 und
Aluminiumoxid (A1203). Nach einer vorteilhaften Aus-
fikrungsform besteht das bioinerte Material bzw. die
bioinerte Schicht aus einer(m) apatitfreien Residual-
Bioglaskeramik bzw. -Biokeramik bzw. -Bioglas, welche(s)

gegetenenfalls zus&dtzlich eine Silan-Schicht aufweist.

Nach dem erfindungsgemifen Vérfahren werden die zu be-
handelnden Teilbereiche der Mamschette unter gezielter
Stoffzufuhr einer OberflZchen-Nachtehandlung zur Er-
zeugung mindestens einer additiv aufgebrachten, dauer-
haft festsitzenden, in vivec als biochemische Sperr-
schicht wirkenden, bioinerten Schutzschicht unter-

worfen. Es ist aber ebenso =8glich, ein Beschichtungs-
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verfahren vorzusehen, bei dem die betreffenden Teilbe-
reiche der Manschette bzw. des Manschettenteils unter
gezielter Stoffabfuhr bzw. Stoffaustausch einer che-
mischen Nachbehandlung zur Erzeugung mindestens einer
subtraktiv erhaltenen, permanent festhaftenden, in
vivo als biochemische Sparrschicht wirkenden, bio-
jnerten Konversions-(Auslaugungs-)Schicht unterworfen
werden. Die additive Schutzschicht kann vorzugsweise
durch mindestens einen der folgenden Verfahrensschrit-

te aufgebracht werden: Galvanisieren oder Bedampfen;

Aufsputtern; Abscheideéen aus organischen Losungen-oder

15

20

25

Aufdampfen im Vakuum; Tauchen, Sprithen oder Aufstreuen
mit nachfolgender thermischefbehandlung; Eintauchen

in Wasserglas mit anschlieBendem Aufheizen auf ca.

400°C bazw. Tauchglasieren aus ein- oder mehrkomponenti-
gen Schmelzgemengen; Sirultan-Aufdampfen oder Aufdampfen

der Metalle mit nachfolgender Oxidierungsbehandlung.

Die subtraktive Schutzschicht kann gem#B dgr vorliegen-
den Erfindung erhalten werden, indem die zu beschich-
tende Mantelfldche mit wissrigen, sauren L&sungen oder
mit wissrigen Salzldsungen mit NormalitZten zwischen
0,001 und 0,1 zwischen 5 Minuten und 3 Stunden bei
Temperaturen zwischen 20 bis 100°C behandelt wird. Da-
bei kann als wissrige, saure Lésung 0,1 - 0,001 norma-
le Salzsiure (HCL) oder als wissrige Szlzlésung 0,001
bis 0,25 normale Standerd-Azetat-Puffer-LOsung verwen-
det werden. SchlieBlich ist es mdglick, die beschich-

teten Teile der Prothese anschiieflend einer thermischen
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Versiegelungs- und/oder Silanisierungsbehandlung zu

unterwerfen.

In den Zeichnungen sind Ausfiihrungsbeispiele der Er-

findung schematisch dargestellt. Es zelgen:

5 Fig. 1: eine perspektivische Darstellung einer To-
tal-Gehdrgangswand-Prothese ("Manschette');
Fig. 2a: eine der Fig. 1 prinzipiell analoge Dar-
stellung, jedoch mit einer graphischen Her-
vorhebung des Manschetten-Ausschnittes;
10 Fig. 2b: einen Schnitt durch das in Fig. 2a Dar-
gestellte léngs der Linie A-Aj
Fig. 3: eine der Fig. 1 prinzipiell analoge Dar-
stellung, jedoch mit einer graphischen
' Hervorhebung eines Teils eines Manschetten-
15 Abschnittes (Partial-Geh&rgangswand-Pro-
| these);
Fig. 4a: eine der Fig. 1 analoge Darstellung
(- das Innenwand-Linienraster wurde aus
Griinden einer besseren Ubersichtlichkeit
20 nicht dargestellt -), bei der jedoch die
Innen- und die AuBenwand eine additive
Schutzschicht aufweisen;
Fig. 4b: einen Schnitt durch das in Fig. 4a Darge-
stellte lings der Linie A-Aj
25 Fig. 5a: eine der Fig. 1 entsprechende Darstellung,
jedoch mit zusZdtzlicher additiven Be-
schichtung auch der beiden L&ngsseiten

der Manschette;




WO 82/03765

10

15

20

25

PCT/DE82/00092
-8 -
Fig. 5b: einen Schnitt durch das in Fig. 5a Darge-
stellte li@ngs der Linie A-Aj
Fig. 6: das in Fig. &4b Dargestellte, jedoch mit
einer subtraktiven Schicht;

Fig. 7: das in Fig. 6 Dargestellte, jedoch mit zu-
' satzlicher subtraktiven Beschichtung auch

der beiden Lingsseiten der Manschette.

In Fig. 1 ist eine Total-Gethgangswand-Prothése gemiB
vorliegender Erfindung in perspektivischer, vergrdBer-
ter Form wiedergegeben. Zur Beschreibung der kompli-
zierten geometrischen Raumform wird zunichst von den
schematischen Darstellungen der Fig. 2a und 2b ausge-

gangen.

Stellt man sich in Fig. 2a auch den vorderen Ausschnitt
in gestrichelter Linienfilhrung vor, so ergibt sich ei-
ne geschlossene, hohlzylindfische Manschette mit von
einer Kreisform abweichenden Querschnittsfléche. Wird
eine Vielzahl von Schnitten, die auf der Manschetten-
Achse 2 senkrecht stehen, durch die Manschette gelegt,
so weisen die Fldchen unmittelbar benachbarter Schnit-
te unterschiedliche Flicheninhalte auf. In Fig. 2b ist
die Fliche mitminimalem Flicheninhalt Fmin dargestellt,
die durch einen Schnitt langs der Linie A-A in Fig. 2a

erzeugt wurde.

Wie Fig. 2a zeigt, ist die geschlossene Manschette in

jhrem oberen Bereich - also in Richtung zum oberen
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Manschettenrand 9 - stidrker aufgeweitet, als in ihrem
unteren Bereich. Die Schnittfldchen, auf denen die
Manschetten-Achse 2 jeweils senkrecht steht, muB na-
tiirlich im streng mathematischen Sinne keine Ellipse

- wie es in Fig. 2b idealisiert dargestellt ist -
sein; vielmehr sind auch &hnliche geometrische Linien-
fithrungen mdglich, beispielsweise "deformierte" Kreise
oder Ellipsen, schwach eiférmige Konturen oder &hn-
liche, kombinierte, geschlossene Gebilde. Charakte-
ristisches Merkmal der geometrischen Ausgangsform ist
jedoch die im Mittelbereich der Manschette vorhandene
leichte Taillierung und die in beiden Endbereichen un-

terschiedlich starke Aufweitung.

Ausgehend von dieser geschlossenen, hyperboloidischen
Hohlform gelangt man zur endgiiltigen erfindungsgemiben
Prothesenform fiir ein Totalimplantat, indem man langs
der MantelflZche in im wesentlichen axialer Richtung
zwei "Schnitte" ausfiihrt und den auf diese Weise er-
haltehen Manschetten-Ausschnitt 3 entfernt, so daf die
in Fig. 1 gezeigte offene Manschettenform erhalten

wird.

Wie aus Fig. 2a zu erkennen ist, sind die (axialen)
Lingsseiten 4 der Manschette 1 bzw. des Manschetten-
Ausschnittes 3 gréBer als dessen mittlere Peripher-
Distanz 5. Die minimale Peripher-Distanz ist aus dem
schraffierten Teil der Fig. 2b ersichtlich. Die maxi-
male Peripher-Distanz béfindet sich im oberen Man-

schettenbereich, der am stdrksten aufgeweitet ist.
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Legt man an die in Fig. 2a gestri;helt angedeutete
Manschette, und zwar in ihrem oberen wie in ihrem
unteren AbschluBbereich, je eine Ebene, so daB sie auf
dem jeweils zugeordneten Mesmschettenrand 9 bzw. 10 auf- -’
5 1liegt, so steht die Manschetten-Achse 2 auf diesen ge-
dachten Ebenen nicht senkrecht. Beide Ebenen verlaufen
- vorzugsweise - nicht genau parallel zueinander. Ihr
Abstand ist im Bereich des Manschetten-Ausschnittes 3
groBer als im gegeniiberliegenden (in der Fig. 1: hinte-
Co 10 ren) Manschettenbereich. Daraus resultiert eine end-
giiltige Manschetten-Form, diein ihrem vorderen unteren
Teil im Ausschnitts-Bereich hemdkragenspitzenfdrmige

Auslzufer aufweist.

Die Wandstirke der Manschette 1 ist im wesentlichen
15 konstant. Es sind indes auch geringfiigige Auf-
wulstungen bzw. Verdickungen in ihren AbschluBbereichen

moglich.

Ein erfindungswesentliches Merkmal der vorgeschlagenen
Gehdrgangswand-Prothese besteht darin, daB sie - vor-
20 zugsweise iiber den gesamten Bereich ihrer Innenwandung
11 - ein Raster 6,7 aufweist, das aus zwei Scharen
sich kreuzender lLinien 6 bzw. 7 besteht. Im darge-
stellten Fall verlaufen die Linien 6 der erstenm Schar
hyperbelfdrmig in axialer Richtung und die Linien 7 der
25 zweiten Schar ellipsenfdrmig in peripherer Richtung, ‘
so daB sich die Linien beider Systeme etwa unter ei-
nem Winkel von 90° schneiden. Wenngleich in der Fig. 1

aus Griinden einer zeichnerischen Vereinfachung ledig-

BUREAyY
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lich Linien dargestellt sind, so handelt es sich doch
in Witklichkeit um reliefartige, dreidimensionale
Kennungen. Es kdnnen Ausnehmungen in der Manschetten-

Innenseite 11, beispielsweise Rillen oder Furchen,

5 sein. Der Querschnitt dieser-vorzugswelse gleichformi
gen Vertiefungen kann rechteckig, quadratisch, wannen-
formig, spitzwinkelig usw. sein. Es konnen aber auch
reliefartige Erhdhungen auf der Manschetten-Innensei-
tenoberfliche angebracht sein, beispielsweise Wulste.

10 Anstelle von kontinuierlichen Verkdrperungn mit
Linearerstreckung kénnen auch positive (reliefartige)
wie negative (Ausnehmungen) diskontinuiérliche "Linien"-’
Scharen vorgesehen sein, beispielsweise (positive)
Noppen oder (megative) Griibchem. In allen Fdllen gilt

15 hinsichtlich der Dimensionierung des Koordinaten-Rasters,
daB seiﬁe Maschenweite mindestens doppelt so groB ist
wie die Quer-Abmessung der posit&ven oder negativen
" inien". Auch sind andere als in Fig. 1 dargestellte

. Raster - beispielsweise solche mit rautenfdrmigen

20 Maschen - moglich.

Durch die Anbringung eines reliefartigen bzw. waffel-
afkigen Rasters 6,7 in bzw. auf der Innenwandung 11 der
Prothese 1 kann die gesamte Dauer des osteochirur-
gischen Eingriffs erheblich verkiirzt werden. Der Opera-
25 teur ist nimlich nunmehr in der Lage, durch wenige pra-
operative EinpaBversuche, und zwar durch Heranfiihren
des Total-Implantates an den Bereich der Gehtrgangs-

wand, den es durch einen chirurgischen Eingriff zu re-
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konstruieren gilt, und durch gleichzeitiges Abschitzen
der anschlieBend durch Beischleifen zu entfermenden
Flichenbereiche der Prothese, eine den individuellen
Erfordernissen eines jeden Patienten entsprechende,

5 optimal angépaﬁte Implantatform bereitzustellen. Bel :
der komplizierten Anatomie des- ZuBeren und mittleren
Gehdrtraktes, bei den stark eingeschrinkten Beobach-
tungsmoglichkeiten des Operateurs beim Einbringen des
Implantates in den hinteren Gehdrgangsbereich und bei

10 den fiir normale chirurgische Verhdltnisse kleinen Di-
mensionierungen des menschlichen Gehtrganges bedeutet
es einen erheblichen Fortschritt, wenn eine exakte

~ Kontur des einzupflanzenden Dauerimplantes durch nur
einige Male auszufiihrendes "Mafinehmen" angefertigt

15 werden kann.

Aus alledem ergibt sich, daB die Form und die Grofe

der Linienverkdrperungen vorteilhafterweise derart

ausgestaltet sein sollte, daB das zur besseren Aus-
 leuchtung des Implantatortes beim pr&operativen Ein-

20 passen vorhandene Beleuchtungslicht eine géwisse
Schattenbildung an den Linienscharen des Rasters her-
vorruft. Durch eine derartige Schrigbeleuchtung wird

der Reliefcharakter des Rasters hervorgehoben.

Versuche haben gezeigt, daf ein Raster =it (negativen)
25 Ausnehmungen vorteilhafter ist als ein solches mit

(positiven) Wiilsten oder Noppen, weil es bei letzteren

gelegentlich vorkommen kann, daf bei der postopereti-

ven Kontrolle etwaige Ver3nderungen zu Fehlirnterpreta-
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tionen AnlaB geben konnten.

Aus fertigungstechnischen Griinden, vor allem aber aus
iibergeordneten immunologischen Gesichtspunkten, be-
stehen die positiven Raster-Kennungen aus demselben
Biomaterial wie die Prothese selbst. Auch im Falle der
negativen Raster-Kennungen sind keine zusdtzlichen,

etwa andersfarbigen, optischen Konturverstérkungen

vorgesehen.

Als Material kann bioaktive Glaskeramik zum Einsatz
kommen, wie sie etwa in der DE-PS 23 26 100 ausfiihr-
lich beschrieben ist. Andere geeignete Werkstoffe sind
bioaktive Verbundmaterialien auf der Basis apatithal-
tiger Sinterprodukte, die aus den DE-PS 23 46 739 und
DE-PS 24 34 979 bekannt sind. Des weiteren sind poly-
mere bioaktive Verbundmaterialien verwendbar, wie sie
durch die DE-PS 25 01 683 geschiitzt sind. SchlieBlich
ist es prinzipiell auch mdglich, ein an sich bekanntes,
aus _bioinertem Material bestehendes Kernmaterial mit
einer totalen oder partiellen Beschichtung aus bioak-
tivem Material zu versehen, wie es beispielsweise in
der AT-PS 347 023 beschrieben ist.

In Fig. 3 ist in gestrichelter Form wiederum die in
Fig. 1 dargestellte Manschette 1 gezeigt. In ausgezo-
genen Linien ist ein Teil 8 eines Manschetten-Abschnit-
tes datgestellt. Darunter wird ein im wesentlichen
senkrecht zur Manschetten-Achse Z.gefﬁhrter peripherer

Abschnittsteil verstanden. Natiirlich sind - entsprechend
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der vorgesehenen Verwendung - auch diverse andere For-
men von Manschetten-Abschnitten bzw. Manschetten-Aus-
schnitten von bzw. aus der als Raumform vorgegebenen

Totalprothese 1 mdglich.

5 In Fig. 3 ist lediglich ein Teil eines derartigen Man-
schétten-Abschnittes dargestellt, Dieser Teil 8 stellt
ein Partialimplantat zur teilweisen Rekonstruktion des
hinteren Teils der Gehdrgangswand dar. Aus Griinden ei-

- ner besseren Ubersichtlichkeit ist hier das an sich

10 auch vorhandené Imnnen-Raster weggelassen.

Der Einsatz des Biomaterials als Werkstoff fiir die er- -
findungsgemiBe Prothese bietet gerade im Bereich der
Mittelohrchirurgie besondere Vorteile, die in der
deutschen Patentanmeldung P 30 36 245.9 ansfiihrlich

15 beschrieben wurden.

Es ist bekannt, daB bioaktive Knochenersatzmaterialien
- insbesondere Bioglas oder Bioglaskeramik,K - eine ge-
wisse Oberflachenldslichkeit aufweisen, welche vermut-
lich eine fiir das Zustandekommen des Knochen/Implan-
20 tat-Verbundes notwendige Voraussetzungen darstellt. Am-
dererseits kann diese spezielle Eigenschaft unter be-
sonders ungiinstigen lokalanatomischen Bedingungen, wie
sie insbesondere bei der Implantation einer Prothese
im Weichgewebelager bzw. bei Kontaktierung einer der-
25 artigen Prothese mit Weichgewebe gegeben sind, dazu
filhren, daB die Langzeitstzbilit&t des Implantates be-

eintridchtigt wird. Da die Eigenschaft die Bioaktivitit
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durch besondere chemische Zusammeﬁsetzung des Implan-
tatmaterials erzielt wird, ist ein solches Material
fiir die Implantation in andere Gewebe nicht besonders
vorteilhaft. So kann z.B. beobachtet werden, daB die
Implantation von bioaktivem Material stirkere empfind-
liche Reaktiomen im Weichgewebe ausltst als ein bio-

inertes Material.

Da die erfindungsgemiBe Gehdrgangswand-Prothese jeden-

falls im Bereich des oberen und unteren Manschettenran-
des 9 bzw., 10 in direktem Kontakt mit knOchernem Gewe-

be kommt, werden diese Oberfldchenbereiche micht bioin-
aktiviert. Dagegen kénnen die Innenwand 11 und/oder

die AuBenwand 12 und/oder die beiden Lingsseiten &4

teilweise oder ganz eine bioinerte, unlésliche Schutz-

schicht aufweisen.

In Fig. 4a ist eine derartige Schicht - und zwar eine
additive Schutzschicht S(+) - dargestellt. Sie bedeckt
die Innenwand il (Kombinationsbezugszeichen:
"11(S(+))") und die AuBenwand 12 (Kombinationsbezugs-
zeichens "12(S(+))"). Da die Schutzschicht S(+) ihre
jnaktivierende Wirkung bereits bei sehr gerirgen
Schichtdicken erzielt, wird durch die Aufbringung ei-
ner derartigen additivén Beschichtung die auf der
Grundform vorhandene Rasterung optisch nicht "zuge-

deckt".

In den Fig. 5a und 5b wird eine additiv beschichtete

Ausfithrungsform dargestellt, bei der auferdem die
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Lingsseiten 4 der Manschette 1 bioinaktiv gemacht wur-

den,

Die Fig. 6 zeigt einen Schnitt ldngs der gedachten
Linié A-A bei einer Manschette, die in der Innen- und
5 der AuBenwand 11 und 12 eine geometrisch nicht auftra-
gende, bioinerte, unlleiche; subtrzktive Schicht S(-)
aufweist (Kombinationsbezugszeichen: "11(S(-))" und
"12(s(-))"). In Fig. 7 ist ein Beispiél gezeigk, bei
dem zus#itzlich aich die Lingsseiten subtraktiv be-

10 schichtet wurden (M4(S(-))").

Beide - die additive und die subtraktive - Schutz-

schichten S(+) und S(-) sind hinsichtlich ihrer Funk-
tionen gleichwirkend. Sie stellen gewissermafBen bio-
chemische "Korrosions"-Schutzschichten dar, die kom-

15 plette Transport- und DurchlaB-Barrieren fir jedweden
Stoff-(Ionen)Austausch zwischen den chemischen Bestand-
teilen des Implantates und den Bestandteilen der
physiologis¢h-biochemischen Korperfliissigkeiten gewdhr-

leisten.

20 Beispielsweise kann eine subtraktive Schutzschicht S(-)
in vitro dadurch erhalten werden, daB bei einem aus
bioglaskeramischem Voll-Material oder aus Bioglas-
Material bestehendem Implantat diejenigen Oberflichen-
Teilbereiche, die zwangsweise -~ also aufg;un& anato-

25 mischer Gegebenheiten - oder veom Otochirurgen gewollt -
also beispielsweise bei dem Auskleiden bestimmter Im-

plantatbereiche mit Epithelgewebe - mit Weichgswebe in

Ao WIPO &
7ER wno&
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Dauerkontakt kommen, chemisch in éer Weise vorbehan-
delt werden, daB widssrige saure LOsungen und/oder
wdssrige Salzlésungen in Normalitédten zwischen 0,001
und 0,1 die urspriingliche bioglaskeramische Oberfléche
5 attackieren, wobei Angriffs-(Aufldsungs- bzw. Auslau-
gungs-) und Austausch-Reaktionen nebeneinander ablau-
fen mit der Folge, daB es zundchst zu einer Verarmung
und schlieBlich zu einer vollstidndigen Zerstorung
. (Umwandlung) einer Phase - insbesondere der kristalli-
L 10 nen Komponerite(n) - des glaskeramischen Verbundsystems
kommt. Zum chemischen Angriff kénnen aber auch Basen
und Puffersysteme verwendet werden, die in Abhéhgig-
keit von ihrem konkreten Chemismus, ihrer Konzentra-
tion und ihrem pH-Wert gezielt auf bestimmte Phasen-
15 komponenten des Bioglaskeramik-"Verbundsystems" ein-
wirken und so die gewlinschte Eigenschaftsé&nderung der

Implantatoberflidche bewirken.

Die nach dieser kombinierten chemischen Beﬁandlung
verbleibende Glaskeramik, die ihrer Apatitgnteile be-
20 raubt ist, sei mit "Residual-Bioglaskeramik" bezeich-
net. Sie ist beziiglich ihrer chemischen Eigeénschaften
unldslich, porenfrei und stoppt jeglichen Ionentrans-
port; sie ist beziiglich ihrer biochemisch-physiolo-
gischen Wirkung bioinaktiv, also bio-"inert", und be-
25 ziiglich ihrer mechanischen Eigenschaften abriebresi-
stent und auf dem Prothesenkernmaterial festhaftend.
Wie aus den Fig. 6 und 7 ersichtlich, wird durch die
Erzeugung einer ;ubtraktiven Schicht S(-) das Gesamt-

volumen des Implantates nicht verZndert. Es finden
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vielmehr chemische Austausch- bzw: Umwandlungsvorgédnge
in den Oberflichembereichen statt, die gewissermaBen
“"nach innen" gerichtet sind. Dagegen befinden sich die
in den Fig. 4a - 5b dargestellten additiven Schichten
5 S(+) auf der Implantatoberflidche, so daB das Gesamt-
volumen der béschichteten Prothesen (Fig. 4a bzw. 5a)

etwas vergréfert wurde.

Im Bedarfsfall kann die subtraktive Schicht S(-) zu-

sitzlich auf thermischem Wege verdichtet bzw. versie-
10 gelt werden. Dariiber hinaus ist im Bereich der bio-

inerten Beschichtung auch eine Silahisierungsschicht

‘zus&dtzlich aufbringbar.

Mit der erfindungsgemiBen Prothese ist es also mbglich, .
die unterschiedlichsten Teilbereiche bzw. den gesamten
15 hinteren Trakt der menschlichen Gehdrgangswand - aus-
gehend von einem vorhandenen Total-Implantat - in ana-
tomisch korrekter Weise in kiirzester Zeit dauerhaft

pthetisch zu rekonstruieren.
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Anspriche

1. Gehtrgangswand-Prothese, dadurch gekennzeichnet,
daB sie die Form einer nicht geschlossenen, hohl-
zylindrischen Manschette (1) mit mindestens in
jhren beiden Grundfldchenbereichen vorhandenen un-

5 terschiedlichen Aufweitungen nach Art eines Hyper-
boloids mit vorzugsweise ellipsenfdrmigem Quer-
schnitt aufweist, und daB sie aus bioaktivem Ma-

terial besteht.

-2, Gehdrgangswand-Prothese nach Anspruch 1, dadurch
10 gekennzeichnet, daB ihre Innmenwandung ein rium-
liches Koordinaten-Raster aufweist.
3. Gehdrgangswand-Prothese nach Ansbruch 2, dadurch
gekennzeichnet, daB das Raster aus zwei sich

kreuzenden Scharen von Linien (6,7) besteht.
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4. Gehdrgangswand-Prothese nach Anspruch 3, dadurch
gekennzeichnet, daB die eine der beiden Scharen B
aus einer Vielzzhl von hyperbelfdrmigen, im wesent- .
lichen in Richtung der Achse (2) der Manschette :
5 (1) verlaufenden Linien (6) und die andere der bei-
den Scharen aus einer Vielzahl von ellipsenfdrmi-
gen, im wesentlichen senkrecht zur Achse (2) der

Manschette (1) verlaufenden Linien (7) besteht.

5. Gehdrgangswand-Prothese nach mindestens einem der
10 Anspriiche 2 bis 4, dadurch gekennzeichnet, daB die
Linien (6,7) des Koordinaten-Rasters als rillen-
formige Vertiefungen von beliebiger Querschmitts-
form - beispelsweise dreieckig, viereckig, abge-

rundet, usw. - ausgebildet sind. :

15 6. Gehdrgangswand-Prothese nach mindestens einem der
Anspriiche 2 bis 4, dadurch gekennzeichnet, daBl die
Linien (6;7) des Koordinaten-Rasters als wulstar-

! .

tige Erhthungen ausgebildet sind.

7. Gehdrgangswand-Prothese nach mindestens einem der

20 Anspriiche 2 bis 6, dadurch gekennzeichnet, daB an-
stelle kontinuierlicher Linien (6,7) diskontinuier-
liche, periodisch angeordnete Raster, beispielswei-

se Griibchen oder Noppen, vorgesehen sind.

8, Gehdrgangswand-Prothese nach mindestens einem der
25 Anspriiche 1 bis 4 sowie 6 und 7, dadurch gskenn- !

zeichnet, daB die positiven Verkdrperungen des
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Rasters aus demselben Material wie die Prothese

selbst bestehen.

9. Gehdrgangswand-Prothese nach mindestens einem der
Anspriiche 2 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dalBl die
5 mittlere Maschenweite des Koordinaten-Rasters

zwischen 1 und 2 mm betrigt.

10. Gehdrgangswand-Prothese nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, daB die Linge (4) des Manschetten-
Ausschnittes (3) groBer als dessen mittlere Peri-

10 pher-Distanz (5) und daB die kiirzeste aller Haupt-
achsen derjenigén Innen-Ellipsen, die durch
Schnitte senkrecht zur Achse (2) der Manschette
(1) erzeugt werden, lénger als die mittlere Peri-
pher-Distanz (5) des Manschetten-Ausschnittes (3)

15 ist.

11. Gehdrgangswand-Prothese nach einem der.Ansprﬁche
1 und 10, dadurch gekennzeichnet, daB die L&nge
der Manschette (1) zu den beiden Mantel-Schnitt-
stellen hin, an welchen der Manschetten-Ausschnitt
20 (3) herausgetrennt ist, kontinuierlich groBer wird
und dort ihr Maximum erreicht, wdhrend ihr Minimum
bei dem dem Ausschnitt (3) gegeniiberliegenden Man-

telbereich erreicht wird.

12. Gehdrgangswand-Prothese nach einem der vorherigen

25 Anspriiche, dadurch gekennzeichmet, daB die Wand-

4. WO
W, WIPO 3\
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. dicke der Manschette (1) zwischen 0,5 und 2,0 mm,

13.

14,

16.

17.

die mittlere Linge der Manschette (1) zwischen 12
und 25 mm, die mittlere Peripher-Distanz (5) des

Manschetten-Ausschnittes (3) zwischen 7 und 14 mm,

‘die mittlere Linge der Ellipsen-Hauptachsen

zwischen 10 und 17 mm, die mittlere Linge der
Ellipsen-Nebenachsen zwischen 5 und 8 mm betrigt
und das positive bzw. negative Raster eine mittle-
re Hohe bzw, Tiefe zwischen 0,2 und 1,0 mm auf-

weist.

Gehdrgangswand-Prothese nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, daB das bioaktive Material ein

Verbundmaterial ist.

Gehtrgangswand-Prothese nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, daB das bioaktive Material aus

apatithaltigen Sinterprodukten besteht.

Gehdrgangswand-Prothese nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, daf das bioaktive Material aus

Glaskeramik besteht.

Gehdrgangswand-Prothese nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, daB sie aus einem Kernmaterial mit

einer Beschichtung aus bioaktivem Material besteht.

Gehorgangswand-Prothese nach einem der vorherigen
Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dafll sie ledig-

lich aus einem Teil der Gesamtmanschette (1), ins-
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besondere aus einem Manschettenmantel-Abschnitt

(8) oder einem Teil davon, besteht.

Gehdrgangswand-Prothese nach mindestens einem der
vorherigen Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dal
sie zusdtzlich in mindestens einem Oberfl&chen-

Teilbereich unlésliches bioinertes Material ent-

hélt.

Gehdrgangswand-Prothese nach Anspruch 18, dadurch
gekennzeichnet, daB sie partiell eine Beschich-

tung aus unléslichem bioinerten Material aufweist.

Gehdrgangswand-Prothese nach Anspruch 19,.dadurch
gekennzeichnet, daf} die Beschichtung‘au; minde-
stens einer additiv aufgebrachten Schutzschicht
(S(+)) mit einer Dicke zwischen 0,25 und 10 pm

besteht.

Gehdrgangswand-Prothese nach Anspruch 19, dadurch
gekennzeichnet, daB die Beschichtung aus minde-
stens einer subtraktiv erzeugten Konversionsschicht
(S(-)) mit einer Dicke zwischen 0,25 und 5 pm be-
steht.

Gehbrgangswand-Prothese nach den Anspriichen 19 bis
21, dadurch gekennzeichnet, daB die Beschichtung
aus mindestens einer prothesenkernseitig erzeugten

Konversionsschicht (S(-)) und mindestens einer auf
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dieser aufliegenden, additiv aufgebrachten Schutz-

schicht (S(+)) besteht.

Gehtrgangswand-Prothese nach mindestens einem der
Anspriiche 18 bis 22, dadurch gekennzeichmet, dal
zumindest die Innenwand (11) und/oder die AuBen-
wand (12) der Manschette (1) aus unléslichem bio-

inerten Material besteht.

Gehdrgangswand-Prothese nach Anspruch 23, dadurch
gekennzeichnet, daB zus#tzlich die Lingsseiten (4)
der Manschette (1) aus unléslichem bioinerten Ma-

terial bestehen.

Gehtrgangswand-Prothese nach mindestens einem der
Anspriiche 18 bis 24, dadurch gekennzeichnet, daB
das bioinerte Material bzw. die bioinerte Schicht
(s(+) bzw., S(-)) aus mindestens einer der folgen-
den Substanzen besteht:

a) Metalle, wie Gold, Platin, Titam, sowie
Metallegierungen;

b) Kohlenstoff in geeigneten Modifikationen, wie
pyrolytischer Kohlenstoff (Graphit);
Kohlenstoffverbindungen, wie Siliziumkarbid
(sic), Titankarbid (TiC), Borkarbid (BAC);

c) Sonderkeramische Werkstoffe, wie hexagonales
Bornitrid (BN), Titannitrid (IN), Siliciumni;

trid (Si3N4);
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d) teilkristalline anorganische Verbundsysteme,
wie Emails;
e) anorganische Einkomponenten- (z.B. Kieselglas)
oder Mehrkomponenten-Glédser;
5 f) Oxide, wie Titandioxid (TiOZ), Zirkondioxid
(ZrOZ) und Aluminiumoxid (A1203).

26. Gehdrgangswand-Prothese nach mindestens einem der
Anspriiche 18 bis 25, dadurch gekennzeichnet, daB
.das bioinerte Material bzw. die bioinerte Schicht
10 (s(-)) aus einer(m) apatitfreien Residual-Bioglas-
keramik bzw. -Bidkeramik bzw. -Bioglas besteht,
welche(s) gegebenenfalls zus#dtzlich eine Silan-

Schicht aufweist.

27. Verfahren zur ‘Herstellung einer Prothese nach min-
15 destens einem der Anspriiche 18 bis 26, dadurch ge-
kennzeichnet, daB die zu behandelnden Teilbereiche
der Manschette (1) unter gezielter Stoffzufuhr ei-
ner Oberflichen-Nachbehandlung zur Erzeugung min-
destens einer additiv aufgebrachten, dauerhaft
20 festsitzenden, in vivo als biochemische Sperr-
schicht wirkenden, bioinerten Schutzschicht (S(+))

unterworfen werden.

28, Verfahren nach mindestens einem der Anspriiche 18
bis 26, dadurch gekennzeichnet, daB die zu behan-
25 delnden Teilbereiche der Manschette (1) unter ge-

zielter Stoffabfuhr bzw. Stoffaustausch einer
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chemischen Nachbehandlung zur Erzeugung mindestens

einer subtraktiv erhaltemen, permanent festhaften-

den, in vivo als biochemische Sperrschicht wirken-

den, bioinerten Konversions- (Auslaugungs-)Schicht .

5 (S(-) unterworfen werden.

29, Verfahren nach Anspruch 27, dadurch gekennzeichnet,
daB die Schutzschicht (S(+)) durch mindestens ei-
nen der folgenden Schritte vorzugsweise aufgebracht
wird:

10 a) Galvanisieren oder Bedampfen;

b) Aufsputtern;

c) Abscheiden aus organischen Loésungen oder Auf-
dampfen im Vakuum;

d) Tauchen, Sprithen oder Aufstreuen mit nachfol-

15 gender thermischer Behandlung;

e) Eintauchen in Wasserglas mit anschlieBendem
Aufheizen auf ca; 400°C bzw. Tauchglasieren aus
ein- oder mehrkomponentigen Schmelzgemengen;

£f) Siﬁultan-Aufdampfen oder Aufdampfen der Metalle

20 mit nachfolgender Oxidierungsbehandlung.

30. Verfahren nach Anspruch 28, dadurch gekennzeichnet,
daB die zu beschichtenden Oberflichen-Teilbereiche
der Manschette (1) mit wissrigen, sauren L&sungen
oder mit widssrigen SalzlOsungen mit Normalit&ten

25 zwischen 0,001 und 0,1 zwischen 5 Minuten und
3 Stunden bei Temperaturen zwischen 20 bis 100°cC

behandelt werden.
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Verfahren nach Anspruch 30, dadurch gekennzeichnet,
daB als wdssrige, saure Ldsung 0,1'- 0,001 normale

Salzsdure (HCl1l) verwendet wird.

Verfahren nach Anspruch 30, dadurch gekennzeichnet,
daB als widssrige Salzlésung 0,001 bis 0,25 normale

Standard-Azetat-Puffer-Lssung verwendet wird.

Verfahren nach Anspruch 28, dadurch gekénnzeichnet,
daB die beschichteten Teile (3) der Manschette
(11,12; 4) anschlieBend einer thermischen Versie-
gelungs- und/oder Silanisierungsbehandlung unter-

worfen werden.

Verwendung einer Gehdrgangswand-Prothese nach min-
destens einem der vorherigen Anspriiche als Total-

implantat fiir die hintere Gehdrgangswand.

Verwendung eines Teils einer Gehdrgangswand-Pro-
these nach mindestens einem der vorherigen An-
spriiche als Partialimplantat fiir die hintere Ge-

horgangswand.
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Aufstellung der verwendeten Bezugsziffern

und ~-zeichen

PN R

10
11
12

S(+)
s(-)

' min

Manschette

Manschetten-Achse
Manschetten-Ausschnitt

Lingsseite der Manschette (1)

mittlere Peripher-Distanz des
Menschetten-Ausschnittes (3)

Linienschar in Richtung der Manschetten-
Achse (2) |

Linienschar, die die Linienschar (6)
kreuzt

Teil eines Manschetten-Abschnittes
oberer Manschettenrand '
unterer Manschettenrand

Innenwand von (1)

AuBenwand von (1)

additive Schutzschicht
subtraktive Schutzschicht
Schnittfliche mit minimalem Flichen-

inhalt
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