DEUTSCHE S-2:*KRATISCHE REPUBLIK PAT E N T S C H R I F T
PR w19 DD o 275183 A1

Erteilt gemaR § 17 Absatz 1 Patentgesete 4(51) A61F2/02
A61F2/20

AMT FUR ERFINDUNGS- UND PATENTWESEN In der vom Anmelder eingereichten Fassung verdffentlicht

(21) WPAGB1F/3195766 (22)  07.09.88 (44)  17.01.90

(1) Martin-Luther-Universitat Halle—Wittenberg, Halle, 4010, DD
(72) Habertand, Ernst-Jiirgen, Dr. Dipl.-Phys.; Lobe, Lutz-Peter, Prof. Dr.; Neumann, Gert, Dr. Dipl.-Chem.; Voigt,
Kerstin, DD

{54) Stimmprothese

(65) Stimmprothese implantierbar, Stimmbildung,
Klappenventil, Ventilklappe laschenférmig, Ventilspalt
konisch, Kunststoff biokompatibel, Polyurethan vernetzt
(67) Die Erfindung betrifft eine Stimmprothese aus einem
hiokompatiblen Kunststoff, die zwischen Trachea und
Oesophagus bei Patienten nach vollstandiger
Kehikopfentfernung implantiert wird und eine
Stimmbildung ermdglicht. Sie gestattet einen
Luftdurchtrit: in Richtung Oesophagus und verhindert
sinen Durchtritt von Speichel und Speisebestandteilen in
Richtung Trachea. Sie besteht aus einem Rohrkérper mit
zwei Flanschen, wobei in den oesophagusseitigen Flansch
ein Klappenventil eingearbeitet ist, dessen laschenférmige
Klappe sich in Richtung ihrer Befestigungskante am
Ventilkérper allmihlich verdickt. Der Spalt zwischen
Ventilklappe und Ventilkorper ist schrag zur Rohrachse und
nach innen leicht konisch ausgefiihrt. Als biokompatibler
Kunststoff werd . vernetzte Polyurethane mit einer
Shore-Hirte < A 756 verwendet. Fig. 1

ISSN 0433-6461 S Seiten



-1- 275183

Patentanspruch:

1. Stimmprothese aus einem biokompatiblen Kunststoff, bestehend aus einem Rohrkérper mit zwei
Flanschen, wobei in den ossophagusseitigen Flansch ein Ventil eingearbeitet ist, gekennzeichnet
dadurch, daB das Ventil als Klappenventil gestaltet ist, dessen laschenférmige Klappe sich in
Richtung ihrer Befestigungskante am Ventilkorper allméhlich verdickt, und daf} der Spalt zwischen
Ventilklappe und Ventilkdper schrag zur Rohrachse und nach innen leicht konisch ausgefiihrtist.

2. Stimmprothese nach Anspruch 1, gekennzeichnet dadurch, daf} als biokompatibler Kunststoff
vernetzte Polyurethane verwendet werden,

3. Stimmprothese nach Anspruch 1 und 2, gekennzeichnet dadurch, dal3 die Shore-Hérte der
vernetzten Polyurethane < A75ist,

Hierzu 1 Seite Zeichnung

Anwendungsgebiet der Erfindung

Die Erfindung betrifft eine Stimmprothese aus einem biokompatiblen Kunststoff, die 2wischen Trachea und Qesophagus
implantiert wird und eine Stimmbildung erméglicht. Sie dient der stimmlichen Rehabilitation von Patienten, bei denen durch die
vollstindige Entfernung des Kehlkopfes die Fahigkeit zur Stimmbildung mit den Stimmlippen nicht mehr vorhanden ist.

Charakteristik des bekannten Standes der Technik

Bekannt sind verschiedene Stimmprothesen, die zur stimmlichen Rehabilitation in der medizinischen Praxis benutzt werden.
Eine breite Anwendung hat die Stimmprothese von Blom und Singer {(EP 0093567) gefunden. Weitere Stimmprothesen sind in
den Patentschriften DE 3121976, DE 3211126 und EP 0222509 beschrieben. Alle diese bekannten Stimmprothesen dienen der
Erzeugung von stimmlippendhnlichen Vibrationen der Oesophaguswand. Grundprinzip aller Ldsungen dabei ist, daB nach der
Kehlkopfentfernung in eine chirurgisch geschaffene Verbindung zwischen dem verbliebenen Luftréhrenantei! und dem Rachen
bzw. der oberen Spaiserdhre die Stimmprothese eingesetzt wird und beim Sprechvorgang Luftin die Speiserdhre gedriicktwird,
die beim Entweichen in den Rachen zu Schwingungen der Oesophaguswand fiihrt und damit anstelle der Sti:xmlippen als
Stimmgenerator wirkt, Die Stimmprothesen sind so gestaltet, daB sie sich auf Grund ihrer Konstruktion in der chirurgisch
hergesteliten Verbindung zwischen Luftréhre und Speiserdhre selbst plazieren. Sie bestehen aus einem Rohrkérper, der an
beiden Enden einen ringférmigen Flansch besitzt, so da ein passives Herausrutschen, was zum Verschlucken der Prothese oder
zum Abgleiten in die Luftrohre fihren kann, vermieden wird. Einige Prothesen sind so konstruiert, daB sie als zustzliche
Sicherung eine Lasche besitzen, die am Umgebungsgewebe fixiert wird. Bei anderen Prothesen wird das Problem des
Aspirationsschutzes dadurch geldst, daBi Gber einen nach auBen fihrenden Sicherungsfaden ein Abrutschen in die Luftrhre
verhindert wird. Das rachen- bzw. speiser6hrenseitige Ende der Prothese ist als Ventil gestaltet. Hierbei finden verschiedene
Ventilprinzipien Auwendung, so das Lippenventil, das Spaltenventil und das Klappenvenul Die Ventilabmassungen sind dabei
so gewihlt, daB ein definierter, méglichst geringer Uberdruck in der Luftréhre ein Offnen des Ventils bewirkt. Dieser Uberdruck
wird dadurch erzielt, daBl der Patient mit dem Finger das Luftrhrenloch (Tracheostoma) verschlieft,

Es sind auch Lésungen bekannt, die hierfiir ein zusétzliches Tracheostomaklappenventil, das sich beim Einatmen 6ffnet und
beim Ausatmen schlieft, so daB die Luft iber die Stimmprothese in dsi S.achen gelangen kann, verwenden.

Nachteilig bei den bekannten Lésungen ist, daB3 sie keine gleichbleitiend gute Ventilfunktion iiber einen ldngeren Zeitraum
gewihrleisten. Insbesondere neigen die Lippenventile zum Spreizen der Lippenwand und garantieren dedurch keine sichere
Funktion. Als Material fiir die Stimmprothesen wird in fast allen Anwendungsfillen Silikonkautschuk verwendet. Nur in wenigen
Fallen wird Polyethylen eingesetzt. Da dia Stimmprothesen fei::htem, enzymatisch aktivem und nicht sterilem Milieu sowie
hohen mechanischen Beanspruchungen ausgecetzt sind, haben sie eine bagrenzte Lebensdauer von etwa 6 Monaten,

Esist auch bekannt, Polyurethane fiir medizinische und medizintechnische Zwecke einzusetzen. Dabei treten jedoch, bedingt
durch Feuchtigkeit, Blasen (CO,) im gebildeten PolyurethangieBelastomer in Erscheinung, weshalb diese Produkte fiir
Stimmprothesen keine Anwendung finden.

Des weiteren gibt es thermoplastisch vararbeitbare Polyurethane, bei deren Verarbeitung keine Blasen auftreten und die auch
aine gute Biokompatibilitét aufweisen. Ihre Anwendung fiir Stimmprothesen ist aber ungesignet, da auf Grund der Kristallisation
von Hartsegmenten die notwendige Weichheit erst nach dynamischer Belastung auftritt und danach wieder auf die
urspriingliche Hérte zuriickgaht.

Ziol dor Erfindung

Ziol der Erfindung Ist s, eine Stimmprothese aus sinem geeignaten biokompatiblen Material, das sinerseits eine solche
Elastizitét aufweist, da eine gute Ventilfunktion garantiert wird, und andererseits eine solche Rigiditét hat, da ein sicherer Sitz
das Ventilkdrpors gewihrleistet wird, und das gegen die permanent einwirkenden Einfliisse physikalischer und chemischer Art
widerstandsfihig ist, 2u entwickeln,

Dio Ventilgestaltung soll konstruktiv so ausgefiihrt werden, daR ein stets glasichbleibender Offnungsdruck, unabhingig von der
zeitlichen Aufeinandarfolge der Ventilbetétigung, erforderlich ist.
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Darlegung des Wesens der Erfindung

Avigabeder Erfindungisies, eine Stimmprothese, bestehand sus einem Rohrkarper mitzwei Flanschen miteinem der Funktion

angepaBten Ventil unter verwendung eines geeigneten biokompatiblen Kunststoffes zu entwickeln.

ErfindungsgemiB wird die Aufgabe dadurch geldst, daB in den oesophagusseitigen Flansch ein Klappenventil eingearbeitet

wird, dessen laschenférmige Klappe sich in Richtung ihrer Befestigungskante am Ventilkérper allméhlich verdickt, wodurch ein

Einreien von der Seite her vermieden wird. Der Spaltzwischen Ventilklappe und Ventilkorper ist schrig zur Rohrachse und nach

innen leicht konisch ausgefiihrt, damit ein Verkleben von Ventilklappe und Ventilkérper durch groBflachigen Adhasionskontakt

vermieden wird. Dadurch wird ein gleichbleibend niedriger Offnungsdruck des Ventils gewahrleistet.

Die Fianschansatzstellen sind abgerundet, um zu vermeiden, daR das Gewebe an diesen Stellen alteriert wird.

Der tracheaseitige Flansch hat maximal die Stirke, daB eine extrema Forménderung wihrend der Prozedur des Einfiihrens in

den oesophago-trachealen Shunt noch moglich ist.

Der oesophagusseitige Flansch mit dem Ventilmechanismus ist so kompakt, daB er schwer verformbar ist und somit ein

Herausrutschen der Stimmprothesein die Luftréhre nichterfolgen kann. Die Aufgabe wird erfindungsgemaB weiterhin dadurch

geldst, daB als biokompatibler Kunststoff fiir die Stimmprothese vernetzte Polyurethane singesetzt werden.

Durch eine geeignete Rezeptierung werden der fiir die funktionelle Eignung notwendige Elastizitdtsmodul, eine gute

Verarbeitbarkeit und chamisch reine Produkte im Sinne des Arzneibuches der DDR erreicht. Dazu werden ein langkettiges Diol

it einem Molgewicht von 1000-2500 mit einem kurzkettigen Triol mit einem Molgewicht von 90-250im Verhiltnis von 1:1 bis
:1 Mol-Anteile gemischt und in bekannter Weise mit einem Diisocyanat zu einem Polyurethan umgesaetzt. Dabei wird durch

Variation des Verhaltnisses von Diol zu Triol und des Molgewichts des Diols die Weichheit der vernetzten Polyurethane

eingestellt, die wiederum die funktionelle Beschaffenheit der Stimmprothese beeinfluBt. Geeignet sind vernetzie Polyurethane

mit einer Shore-Hérte von < A7S.

Die erhalienen Polyurethankomponenten werden in bekannter Weise durch ein SchleuderguBverfahren zur Herstellung der

Vantilkorper in einer Form verarbeitet. Als physiologisch unbedenkliches Trennmittel wird Bienenwachs verwendet.

Ausfiihrungst eisplel
Die Erfindung wird nachfolgend an 3 Beispielen niher erldutert.

Beisplel 1
Fig.1 :zeigt einen Querschnitt durch die Stimmprothese (1a) und die Draufsicht auf den ventiltragenden Flansch (1b)

An dem Rohrkorper A, der eine Lidnge von etwa 12mm hat, befinden sich der oesophagussesitige, ventiltragende Flansch Bund
der trachea seitige Flansch C. Die Flanschansatzstellen G sind leicht abgerundet. Die Stirke der Rohrkérperwand und des
tracheaseitigen Flansches betrégt etwa 1mm und der Innendurchmesser des Rohrkdrpers rund 5mm. Die laschenférmige
Ventilklappe D verdick sich in Richtung der Befestigungskante E am Ventilkdrper und schliefit das Ventil zur Ossophagusseite
dicht ab. Der Spalt F zwiczhen Ventilklappe und Ventilkdrper verliuft schrig zur Rohrachse und ist nach innen leicht konisch
ausgefihrt.

Der Stromungswiderstand der implantierbaren Stimmprothese betrégt in Luft 2Pa - s/ml.

Die erfindungsgeméfe Stimmprothese arbeitet folgendermalBen:

Der Patient erzeugt in der Trachea durch Zuhalten des Tracheostomas mit dem Finger einen Ubaerdruck. Ist dieser groRer als der
Offnungsdruck des Klappenventils, so hebt sich die Ventilklappa aus ihrer Ruhelage, es kommt zum Luftduréhtritt und damit zu
den baabsichtigten Schwingungen der Oesophagusmuskulatur. Infolgedessen ist dor Patient in der Lage, Sprache 2u
artikulieren,

Beispiel 2

Ein vernetztes Polyurethan wird folgerdermafen hergestelit:

25,7g Polytetrahydrofuran (rel. Molmasse 1000) (PTHF} und 2,3g Trimethylolpropan werden gemischt und im
Rotationsverdampfer bei einer Temperatur von 65-70°C und einem Vakuum von 1 Torr 2 Stunden getrocknet.

62,59 Mothylonbis-(d-phenylisocyanat) und 9,5¢ Toluylendiisocyanat werden auf 50°C unter Rihren erhitzt. Das getrocknete
Polyol wird in drei Etappen 2ugegeben. Nach 4 Stunden Nachreakticn bei 80°C erhiilt man ein nahezu klaros, schwach gelbes
Preaddukt mit ainem NCO-Aquivalent von 195g/Mol NCO. Die Viskositét betrligt bei 25°C 3600mPa - s.

85g dioses Preaddukts werden mit 35g getrockretem PTHF 1000 und 0,03 Ma.-% eines zinnorganischen Katalysators verriihrt,
3 Minuten entgast und in einon Folienbeutel 30 x 30cm eingegossen. Die so erhaltene 2mm Folie wird 24 Stunden bel 80°C
gehlirtet.

Boi dor Priifung des Polyurothans entsprechend dem AB der DDR erfolgt die Behandlung der Folie mit Wassor 18h bei 70°C. Der
arhaltone Extrakt zeigt bei dor Priifung a (19} einen Ve brauch von 0,9m10,01n KMnO,-L8sung und bui 25 Priifung a (20) einen
Verdampfungsriickstand von 2,5mg.

10g dor fliaRféhigen Polyurethanmischung werden zu einem Oesophagusventil verarbeitet, indem man die fliissige Mischung
nach dem Ertgasen in die auf 70°C vorgewdrmto Form, die sich in einer SchleuderguBvorrichtung befindet, vergieRt. Das
Polyurothan wird in der Form 4 Stunden boi 80°C gehirtet. Nach dem Entformen erfolgt eine Nachhirtung von 24 Stunden bei

80°C.
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Belsplel 3

Verindert man das Hydroxylaquivalentgewicht des in Beispie' 2 verwendeten Polytetrahydrofurans durch Zumischen von
jeweils 50mol% eines Polytetrahydrofurans mit einem Molgew icht von 2000 in dem zur Preadduktbildung und zur Polyaddition
eingesetzte Polyol, und verarbeitet das Polyurethan inder angegibenen Waeise, lassen sich deutlich weichers Produkte erhalten,
die auch bei kleineren Abmessungen die Offnung des Ventils mit dem erforderlichen Offnungsdruck erlauben.
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