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Patentanspriiche:

1. Gehorkndchelchen-Prothese, bestehend aus einer Platte und einem Schaft, dadurch
gekennzeichnet, daR die belden Prothesentelle Platte (1) und Schaft (2) separat vorliegen und tiber
eine kraftschllissige Verbindung beweglich miteinander verbindbar sind.

2. Gehorkndchelchen-Prothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, da die kraftschliissige
bewegliche Verbindung gelenkartig ausgebildet ist.

3. Gehdorkndchelchen-Prothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daf? die Platte (1) aus
einem elliptischen oberen Tell (1.1) und einem kreisférmigen Teil (1.2) besteht, wobei der kleinste
Durchmesser der Ellipse dem Durchmesser des unteren Teils (1.2) entspricht.

4, Gehdrkndchelchen-Prothese nach Anspruch 1und 2, dadurch gekennzeichnet, daR die Platte (1) an
ihrer dem Schaft {2) zugewandten Seite mit einer eingearbeiteten Gelenkpfanne (3) versehen ist, die
ein kugelférmig ausgebildetes Ende des Schaftes (2) aufnimmt.

5. Gehdrkndchelchen-Prothese nach Anspruch 1, 2 und 4, dadurch gekennzeichnet, daf die Platte (1)
aus einem oberen Teil (1.1) und einem unteren kreisférmigen Teil (1.2) besteht, wobei der
Durchmesser des unteren Tails (1.2) um den Schaftdurchmesser verringertist und der Durchmesser
der halbkugelférmig eingearbeiteten Gelenkpfanne (3) das 1,5 bis 2,5fache des
Schaftdurchmessers betrégt und das kugelférmige Ende (4) des Schaftes (2) um den
entsprechenden Betrag der Gelenkpfanne verstérkt st.

6. Gehdrkndchelchen-Prothese nach Anspruch 1, 2 und 4, dadurch gekennzeichnet, daft die Hohe des
unteren Teils (1.2) der Platte eine Mehrfaches des Oberteils (1.1) der Platte betrigt und in den
unteren Teil als Gelehkpfanne (3) eine kegelfdrmige Vertiefung (6) mit halbkugelférmigem Grund
{7) eingearbeitet ist, wobei der Durchmesser der Halbkugel gleich dem Durchmesser des Schaftes
(2) ist und der Schaft im Gelenkteil als Kalotte (5) ausgebildet ist, deren Durchmesser dem
Schaftdurchmesser entspricht.

Hierzu 2 Seiten Zeichnungen

Anwendungsgabiet der Erfindung

Die Erfindung bezieht sich auf eine Gehdérkndchelchen-Prothese aus einem biolnertem oder bioaktiven Material.
Derartige Prothesen werden zur vollstandigen oder teilweisen Rekonstruktion der natirlichen Gehorknéchelchen-Kette
verwendet. Dadurch gelingt es, Horverluste bis zu einem gewissen Grade riickgéingig zu machen.

Charakteristik der bekannten tachnischen Lésungen

Fr die Wiederherstellung der Schallsitungskette sind eine ganze Reihe von Operationsmethoden bekannt, bei denen je nach der
Art des Defektes verschiedene Materialien in meist individuell angepaBten Fermen verwendet werden. Nach der
Verdffentlichung von J.Helnis — Die Wiederherstellung der Schalleitungskette — HNO 31 (1983), S.37-44 werden z.8.
patienteneigene Knéchelchen bzw. Kndchelchenreste, Homolgehérknachelchen, Stahldraht, Knorpel uder bioaktive
Keramikprothesen eingosetzt. Die Operationsmethodan unterschelden sich in der Verfahrensweise je nachdem, ob es sich um
Hammaerdefekte, AmboRdefekte, Stapesdefokte oder AmboR- und Stapesdefekte handslt, wobei in jedem Fall sine Vielzahl von
Varianten zu beriicksichtigen sind.

Als Material fir kiinstliche Gehérkndchelchen wurden u.a. auch schon die Kunststoffe Teflon und Polyethylen singesetzt (J.J.
Shea — Mallens teflon piston prosthesis — Laryngoscope 93 [1983] 8, 5.989-991}. Es zeigte sich, daR die Cunsistoffa in vielen
Fallen nicht toleriert werden und sich infolgedessen MiBurfolge einstellen. Auf der Suche nach biokompatiblen Materialien
wurde auch die Aluminiumoxidkeramik, deren Eignuny als Biomaterial bereits bekannt ist, fiir diesen Anwendungsfall
untersucht. Im Gegensatz zur bisherigen Anwendung der Al,0,-Keramik, z.B. als Hiiftgelenkkugel, wird das Implantat hier in die
Paukenhdohle, also einem luftgefiiliten Raum eingesetzt. Auch fiir diesen Einsatzfall zeigte die Al,O5-Kerar1ik eine Reihe
wiinschenswerter Eigenschaften,

Auch die sogenannten bioaktiven Materialien, 2.B. Bioglaskeramiken sind fiir diese Anwendung erprobt worden. Nach der
DE-OS 3036245 wird z. B. ein bioaktives Maturial eingesetat, aber in der Schrift selbst darauf hingewieser, daf3 die festen
tmplantat-Knochen-Verbunde, die mit Bioglaskeramik zu erreichen sind, hier nicht gebraucht werden. Mzn mufi dabei
berticksichtigen, daf} das Material z. T, ausgelaugt wird, seine Zusammensetzung d@ndert und die Langzeitreaktion der
Mittelohrschleimhaut auf dieses Mateial infolgedessen nicht ohne weiteres vorausgesagt werden kann.

Es ist aus diesem Grundo sichergestallt, daR die nachgewiesenermafen bioinerten Materialien mit ihrem wichtigsten Vertroter,
der Aluminiumoxidkeramik fiir kiinstliche Gehérknéchelchen allen anderen kiinstlichen Materialien vorzuziehen sind.

Ein ganz wesentlicher Aspekt der Tympanoplastik ist auch die Geometrie der Implantate. Generall ist es in der Praxis bisher so,
daB j2des Implantat wahrend der Operation individuell angepaBt wird. Es ist sicher nicht mdglich, eine derartiga Vielzahl von
Formen kiinstlicher Gehdrknéchelchen zur Verfiigung zu haben, daR die individuelle Anpassung nicht erforderlich wiire.
Andererseits besteht selbstversténdlich das Bestreben, sinige Grundformen zur Verfligung zu stellen, dio mit relativ geringem
Aufwand durch eptsprechende Bearbeitunq in die Jewells gewlinschte Form gebracht werden kénnen.
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Nach DE-OS 2006183 bestohuen die dort beschriobanon A0 Implantato oinstiekig aus oiner krolsférmigen Platto mit einom
Schaft, der entwader senkiacht 2ur Platto oder in olnorn Winkel von 30° zur Senkrochten steht. Dlese Implantate wardon durch
Boschlaifen sowohl dor Schaftlinge als auch dor Platta so goformt, daB sle den Individuellen Gogobonholton dos Patlenton
entsprechan,

Auch ist os bakannt, diesn Form durch Andorung dor Lage und Form elner auf der dem Schaft abgowandten Selte der Platte
golegenon Rilla sowie durch Varlation dor Plattonform sowle dos Schaftquorschnitts oder durch ainen schriigen Schaft mit elnem
Winkel von ca. 16° zur Senkrachten zu verizifieron (DE-OS 3036245), Ein mdglichorwelso 2u orreichender varringortor Aufwand
fr dio Anpassung wird hier durch oine VergrdRerung der Variantenvielfalt erke uft.

Prinzipiell bleibt das Problem jadoch bestahen, vor allom auch deshatb, woll es skonomisch nicht zu vertreten ist, aine bolibige
Violfalt von Implantaten hmzustellen.

Bei den melsten Pationten sind im Bereich dos hintaren oberon Trommalfollquadranten, dar dber der ovalen Fensternische mit
der Stolgbilgelfuplaste liegt, Trommolfell und FuBplatte nicht parallel zueinander angoordnet. '
Die Trichterform des normalen Trommolfollos komptzlert die Verhsltnisse ohnehin. Noch komplizjerter sind die Verhgitnisse,
wenn sich die normale Topographie durch Rekonst:uktion olnes fehlendon Trommelfelles und notwandige Verdnderungen an
dor als Troramalfelirahmon dienendon Knochenstrubtur gedindert hat. *

Man kann also sagen, duls die Frage dos Matarials 1dr dio Gehdrkndchelchen-Prothesen im wesentlichen durch den Einsatz der
Aluminiumoxidkeramik gelést wurde. Nicht geldstis: bisher das Problom elner den Individuell unterschiedlichen anatomischen
Verhiltnissen gerachtwerdenden Konstruktion. ‘

Zlel dur Erfindung

Ziel der Erfindung ist eine Gehdrkndchelchen-Prothese, die in einer groRen Zah! von Anwendungstallen oine glnstige
Anpassung an die individuellen anatomischen Badingungen gostattot, ohne daB eine aufwendigo mechanische Bearbeitung des
Implantates wihrend der Oteration erforderlich Ist.

Datlegung des Wesans dor Erfindung

Der Erfindung liegt deshalb dio Aufgabe zugrunde, alne Gehdrknéchelchen-Prothese, bestehend auf einer Platte und elnem
Schaft, zu entwickeln, wobel die Konstruktion das Einstellen vorschiedener Winkel zwischen Platte und Schaft erlaubt und die
Beriihrungsfliiche zwischen Platte und Schaft so grofi soln soll, daB die Schalleltung gowihrleistot Ist.

Erfindungsgemdf besteht die Gohérkndchel-Prothese aus zwei getrennten Tellen, der Platte und dem Schaft. Diase Telle sind
tiber eine kraftschliissige Verbindung beweglich mitninandor verbindbar. Dadurch ist die Méglichkeit gegeben, cla8 der Schaft
und die Platte Iy unterschiedlichen Winkeln zuelnander eingestelit und dadurch individuell angepaft werden knnen.
ZweckmaRigerweise Ist digse kraftschlissige, beawegliche Vorbindung gelenkartig ausgebildet, wofilr es die verschiodensten
Losungsmoglichkeiten gibt. Insbesondere lassen sich die Gelenkteile so dimensionieren, dal sich eine genilgend groRe
Boriihrungsfliche fiir eine gute Schalleitung ergibt, $io kénnen der Schaft und die Platte durch ein einfaches Kugelgelenk
verbunden sain, Dabei trigt der Schaft die Gelenkkugel, diein die Gelenkpfanne ragt, die ihrerseitsin cie Platte eingearbeitet ist.
Ein Luxation dieses Gelenkes wird verhindert durch die leichte Spannung, mitdoralle Gehorkndchelchen-Prothesen implantiert
werden sollten. Giinstig ist es, wenn die Platte aus einem obaren Teil und oinem unteren kreisformigen Teil besteht, wobei der
Durchmesser des unteien Teils um den Schaftdurchmesser vorringert ist und der Durchmasser der halbkugelfdrmig
eingearboiteten Gelenkpfanne das 1,5 bis 2,6fache des Schaftdurchmessers betriigt und das kugelférmige Fnda des Schaftes
um den entsprechenden Betrag der Gelenkpfanne verstérkt ist.

Um einer Luxation dieser Gelenkverbindung vorzubeugen, kann die Vertiefung in der Platte so gestaltet sein, dafd sle sich
kegelartig erweitert und dadurch der Schaft tiefer in die entstandene Gelenkpfanne hineinragt. Dieser Fall ist dann von
Badeutung, wenn der Winkel zwischen Schaft und d ar Senkrechten mahr als 20° betréigt. In diesem Fall ist es zweckmiiBig, den
oburen Teil des Schaftes kalottenfdrmig zu gestalter, wobei die Kalotte einen Durchmesser gleich dem des Schaftes hat.
Giinstig fiir die Schalleitung kann es auch sein, wenn die Platte aus einem elliptischen oheren Teil und einem krelsformigen
unteren Teil basteht, wobel der kieinste Durchmesser der Ellipse dem Durchmesser des unteran Teils entspricht.

Ausfithrungsbelspiele

An einigen zeichnerisch dargesteilten Varianten soll die Erfindung niher erléutert werdan, ‘ T
Von den Zeichnungen zeligen: :

Fig.1: eine Prothese aus einem kreisformigen oberen und einem krelsférmigsen unteren Teil der Platte und einem
kugelférmigen, verstirkten Ende des Schaftes;

Fig.2: eine Prothese aus einem elliptischen oberen und einem kraisférmigen unteren Tell der Platte;

Fig.3: die Draufsicht der Prothese geméfd Fig.2; ’ .

Fig.4: eine Prothese mit verstdrktem unteren Teil der Platte und darin eingearbeiteter kegelfdrmiger Vertiefung.

Im einzelnen kann die iehdrkndchelchen-Prothese so konstruiert seln, daR die P'atte 1 aus einem kreisférmigen Oberteil 1.1
besteht, an den ein zweiter kreisférmiger Unterteil 1.2 mit um die Schaftstdrke verringertem Durchmasser angrenzt, Dieser
Unterteil 1.2 ist mit einer halbkugelférmigen Vertiefung versehen, die als Gelenkpfanne 3 dient. in diesé Vertiefung ragt das
kugelférmig verstarkte Ende 4 des Schaftes 2, wobei der kugelformige Teil des Schaltes etwa dam 2fachen Durchmaesser des
Schaftes entspricht. Auf diese Weise entsteht eine gelenkartige Verbindung awischen Platte 1 und Schaft 2, die es gestattet,
unterschiedliche Winkel zwischen Platte und Schaft einzustellen und damit verschiedenen anatomischen Gegebenheiten
gerecht zu werden. ) : ‘
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In elnar anderen Varlante kann dio Platto 1 aus oinom olliptischen oboran Yoll 1.1 und elnam kraisfdrmigen untoron Toll 1.2
Liostehan, wobol dor klolnste Durchmessor des oberen olliptischon Tells dom Durchmessor dos unteren krelstormigen Tolls
ontspricht.

Elne woitero Maglichkelt bosteht darin, die Hoho des unteren Tolls 1.2 dor Platte auf etwa das Afache des oberon Toils 1.1 dor
Platte 2u arhdhon. Als Gelankpfanne dient elno in don untoronToll vingearboitete kegoelfdrmige Vartiofung 6, deron Grund 7
halbkugelfdrmig ausgeblidot ist. Auf diese Walso ontsteht ein Gelenk, das gegen Luxation sicher gasch(itat ist. Dabal Ist o3
2weockmiiBig, den halbkugoelférmigen Grund 7 in selnom Durchmessor so zu wiihlan, daf er dam Durchmassor dos Schaftes 2
entspricht. Der Schaft dioser Variante st am oberon Endo kalottenfdrmig gestaltot, wobel der Durchmassor dor Kalotte 6 dom

Schaftdurchmossar entspricht.
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