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(57) Chirurgisch einsetzbare Brustprothese, die aus einer §ilikonhiille
mit einer Silikone=Gel-Fiillung besteht und die zur Implantation in den
menschlichen Korper geeignet ist. Sie dient der kosmetischen Korrektur
oder Verbesserung bei Fehlbildungen der weiblichen Brustdrise, nach
Operationen oder anderen Schiden, Ziel der Erfindung ist, eine
gewichtsreduzierte Prothese zu schaffen, die eine geringe Neigung zZum
Herausgleiten aus ihrem chirurgisch vorbestimmten Lager besitzt. Diese
Aufgabe wird durch eine schwammgummiartige Konsistenz mit nicht
veridnderbarer Form der Prothese und eine anatomiegerechte Konstruktion
geldst. Die gewdhlte Konsistenz und die Formgebung fiithren zu der
gewliinschten Gewic tsreduktion. Die Prothese paft sich in der
Konstruktion den biologischen Bedingungen an, die besonders zu einer
Kapselverschwielung fihren kdnnen und mindert diese Spatkomplikation.
Das geschildexte Prinzip 138t sich a2uch bei gewlinschten Prothesen

in anderen Kdrperweichteilen anwenden.
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Anwendungsgebiet der Erfindung

Die chirurgisch einsetzbare Brustprothese ist zur Implan=-
“tation in den menschlichen Korper geeignet. Die Implanta=

' tion der Brustprothese erfolgt Mit.dem Ziel, eine chirur-
gisch-kosmetische Korrektur oder eine chirurgisch~kosmeti-
sche Verbesserung bei Fehlbildungen der weiblichen Brust =
driise, nach chirurgisch entstellenden Opérationén an der
Brustdriise oder nach anderen Schiden derselben zu errelchen.
Das in der Erfindung geschilderte Prinzip gestattet es, alle
gewiinschten Korrekfuren auch -anderer Korpertelle vorzunehmen.

~ Charakteristik bskannter technischer LGsungen

,;Z&f Zeit sind mehrexe Typen chirurgisch einsetzbarer Brust-
prothesen im Gebrauche ’

Die US~PS 33 66 975 betrifft eine chirurgisch einsetzbare
Brustprothese, die aus einer zweiteiligen Hiille besteht,

dle an den Nahtstellen zu einem geschlossenen Behélter ver-
schweiBt oder verklebt wirde. Die Hille ist mit einem welchen
bis fliissigen Kunststoff gefiillte. Die an der Brustwand lie-
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gende Fliche ist flach und mit einem gekriuselten Gewebe
oder Schwamm versehen, womit die chirurgisch einsetzbare
Brustprothese durch Einwachsen des Korpergewebes in das ge-
kriuselte Gewebe, das sich zwischen Prothese und Brustwand
befindet, an der Brustwand verankert wird.

Die FR~PS 21 10 969 bezieht sich auf eine chirurgisch ein-
setzbare Brustprothese, dle aus einer kollabierbaren ge-

schlossenen, mit einer FiillrOhre vergehenen Hiille besteht.
Die zwel Teile der Hiille sind an dexr Basisfliche verschweillt,
wodurch eine mechanische Irritation des Korpergewebes durch
die Vermeidung der SchweifBnaht im Seitenbereich dex chirur-
gisch einsetzbaren Brustprothese vermieden wird. Zur Ver-
besserung frilherer Modelle (FR-PS 15 06 463, FR~PS 14 00 262)
warde das Einfiillrohrchen ebenfalls von dem Seitenbereich in
~die Mitte der Basisfliche verlegt, womlt welter mechanische
Irritationen beziehungsweise dadurch entstehende Entziin=
dungen -des Kdrpergewebes vermieden werden konnen. Die Pro-
these ist in situ fiullbar, wobei sich ihre Wand weitgehend

allen Reliefs des benachbarten Gewebes anpalit.

In dexr DT=PS 20 62 337 wird eine in situ auffiillbgre Pro =
these mit einem Auffiillmechanismus beséhrieben, wobel das
Fiillrxohrchen nach Bedarf zum spiteren Nachfiillen belassen
oder entfernt werden kann. Das Entfernen des Rohrchens ver~

- meldet ebenfalls Irritationen des Korpergewebes.

In der FR-PS 22 87 210 wird eine im Volumen #nderbare chir=-

urgisch einsetzbare Brusitprothese beschrieben, die im Prin-

zip des Aufbaus nicht nur als kosmetischér Ersatz dexr Brust-
driise angewendet werden kann, sondern auch bel entsprechen-

dex Volumenfiillung bei Defekten in anderen Korperregicnen



als chirurgisch-kosmetischer Ersatz benutzt werden kann. Sie
besteht aus einer flexiblen Silikongummihiille, die zZusammen=-

geschwelBt oder geklebt ist und die mit einem fllissigen Sili-
kon=-Gel gefiillt ist.

Die FR-PS 1.506.271 beschreibt eine in situ auffiillbare chir-
urgisch einsetzbare Prothese von stammkonischer Form, die
zur Vermeldung von Lagednderungen nach der Implantation an
mehreren Stellen (Vorder~ und Hinterwand) fir die der Kor=-
pergewebsinfiltration zugingige Punkte zur Aufhingung dex
Prothese besitzte

Schaumstoffprothesen, die die Mglichkeit bileten, dem kos-
metischen Bediirfnis entsprechend vor der Operation geformt
zu werden, filhren bel guter Vertriglichkeit des Materials
nicht zu befriedigenden Ergebnissen hinsichtlich der Konsi~
stenz. Ursache dafiir ist, daB die Oberfliche eines schwamm=
artigen Korpers bel Implantation das Vielfache seiner ex -
rechneten Oberfliche betridgte. Diese groBe Overfliche eines
Implantates fihrt zu einem breiteren Kontakt mit dem Orga-
nismus als bel einer glatten Oberfliche eines Implantates.
Zum anderen wichst das umgebende Gewebe in das schwammartige
Implantat ein. Beide Faktoren fiihren zu einer extrem festen,
narbigen Kapsel und somit zu unbefriedigenden Ergebnissen.

Ziel der Exrfindung

Ziel der Erfindung ist es, eine chirurgisch einsetzbare
Brustprothese zu schaffen, die eine Narbenbildung mit dem
Ziel der Verankerung der Prothese in jeglicher Form vermei-
det, die sich nach MOglichkeit nicht aus der bel der Opera-
tlon vorgesehenen Lage entfernt, die ein geringes Gewicht be-
sitzt, dle nach Einsetzen ein befriedigendes kosmetisches Re~
sultat ergibt und deren Aufbau den biologischen Bedingungen
garecht wird. '
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Wesen der Erfindung

Jéde Axrt der Vorsprungsbildung an einer chirurgisch elnsetz~-
baren Brustprothese fihrt zu mechanischer Irritation des in _
der Nghe befindlichen Korpergewebes, damit zu einer Entazin-
‘dung und kann so Beschwerden verursachen. Chronische Ent =
ziindungen wilederum konnen die Grundlage weiterer ernster Er-
krankungszustinde sein, die als Unvertriglichkeit gegeniiber
dem chirurgisch eingesetzten Material gedeutet werden kvnnen
und das Material in MifBkredit bringen.

Eine weilche Konsistenz einer chirurgisch einsetzbaren Brust-

- prothese ist kosmetisch vollkommen. Nimmt der Inhalt zum Bei~
spiel einer Gel-gefiillten Silikonprothese jedoch flissige
Form an, so besteht auf Grund der FlieBfahigkeit des Inhalts

eine starke Neigung zur Verlagerung der gesamten Prothese dex
Schwerkraft zufolge nach unten. Diese Tatsache bestdtigt sich
auch bel allen in situ auffiillbaren chirurgisch einsetzbaren

Prothesen, bei denen die Fiillsubstanz fllsslgen Charakter be=
sitzt. '

. Eine fliissigkeitsgefiillte chirurgisch einsetzbare Prothese
(meist fliissiges Gel) begiinstigt eine groBere mechanische Be=

- lastung der das Implantat umgebenden bindegeweblgen Hille

durch berbeanspruchung bei der Verformung. Die Dicke der bin-
Adegewebigen Hiille wiederum ist von der mechanischen Belastung
der chirurgisch eingesetzten Prothese abhingig. Zu einer dik-
ken Bindegewebskapsel kommt es, well Verleizungen in der voxr=-
handenen diinnen Bindegewebskapsel immexr wieder zu einem Kon-
takt des Korpergewebes mit dem Implantat fihren, was dile noxr=-
‘male diinne Bindegewebshiille zu elner dicken narbigen Kapsel an=-
schwellen 1iBt. Aus rein biologischen Erwigungen ist demzufol-
ge nicht unbedingt eine sehr weiche Konsistenz zu winschen, ob-
wohl bei der Palpation bei festerer Konsistenz ein kosmetisch
nachteiliger Eindruck entstchen kinntes
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- Flussigkeitsprothesen haben den Vorteil, daB sie sich in
 situ regelmiBig und glatt allen Releifs des benachbarten
Abschnittes anschmiegen. Besonders bei in situ auffillba-

ren Prothesen erfolgt die Ausdehnung'der Prothese stets an
Punkten des geringsten Widerstandes. Punkte des geringsten
Widerstandes sind bei einer Aufbauplastik nicht nur die vor
der chirurgisch einsetzbaren Prothese befindlichen Hautpar-
tien, sondern bei straffer Haut auch insbesondere wihrend der
Operation gesetzte Seitenlogen, in die die nachgiebige Fliis-
' sigkeitsprothese zu einem nicht unerheblichen Teil hineinwan=-
dert, wobel die in den Logen liegenden Teile der Prothese
nicht an dem gewiinschten kosmetischen Effekt direkt beteiligt
sind und somit Uberfliissig sind. Damit wird sowohl das Ge =

- wicht als auch das Volumen einer solchen chirurgisch einsetz=
baren Prothese unnstig vergriBert. |

Merkmale dexr Erfindung

ﬁﬁrch sinnvolle Xonstruktion der vorliegenden chirurgisch
einsetzbaren Brustprothese wird ein Teil der aufgezihlten
Nachteile im Gegensatz zu den aufgezdnlten Prothesentypen.
beseltigt beziehungsweise stark gemindert.

Es wurde eine Silikonhiille konstruiert, die an ihrer Ober-
fliche keine Vorspringe oder Kanten aufweiste. Eine solche
Hiille kann als Hohlkbrper im Ganzen hergestellt werden. Es
ist aber auch mdglich, ihn durch Vulkanisation oder Verkle~
bung aus zwel Teilen herzustellen. Die Nahtstellen kinnen
zur Verminderung der mechanischen Reizung des umliegenden
. Korpergewebes an die Riickseite verlegt werden. Eine solchs
Hiille zeligt die Fige 1. Die Hiille besteht aus einem vords-
ren (1) gewdlbten Teil, das der menschlichen Brust zhnelt
~und eirem hinteren konkaven (2) Teil. In diese Hille wird
eine noch nicht polymerisierte Silikon-Gel-Mischung (3)
eingebracht. Die Pigur 2 zeigt den Schnitt durch eine ge-
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fillte Hille. Die Einfuillstelle wird an der Rlickseite der.
Prothese gewidhlt und nach Einbringen des Fillmaterials ver-
klebte. Eine vorstehende Kante entsteht beim Verkleben dex

. Einfullstelle nicht, wenn eine Verklebung in der Prothesen-
wand erfolgt und die Binfiillstelle klein gehalten wird.

Nach dem Einbrihgen der nicht polymerisiérten Silikon=Gel~
Mischung wird die gefiillte Prothese in elne Vorrichtung ge-
bracht, in dex die Prothese nach der Polymerisation dle ge-
wiinschte Form erhilt. Die Konsistenz des Silikon~Gels muB
nach der Polymerisation so beschaffen sein, daB die gesamte
Prothese eine schwammgummi- bis weichgummizhnliche Konsi-
stenz erhglt. Die Prothese sndert dann die Form nicht mehr

- und geniigt in Form und Konsistenz den kosmetischen Anforde-
rungen. Bine mehrstindige Hitzebehandlung beendet die chemi=
schen REaktionen und fiihrt zur Eliminierung unerwiinschier or-
ganischgr Substanzen. Das Einfiillen eines geeigneten Fillmit~-
tels kann auch in situ wihrend der Operation erfolgen, wobel
aber ein Binfiillmechanismus an der Prothesenhiille vorhanden
sein muB - jedoch ein Teil der im Folgenden geschilderten
Vorteile kommt dann nicht zum Tragen.

Die konkave Fd&m der Prothesen~Riickseite (2) paft sich beil
vorhandenem.groBem'Brustmuskel diesem an. Da eine Prothese
stets {iber dem Bauch des grofen Brustmuskels liegi, kommt die
Rilckseite der Prothese mit ihrer Konkavitst den anatomischen
Bedingungen weitgehend entgegen. Die Riickseite der vorliegen-—
den chirurgisch einsetzbaren Prothese ist somit durch Forme-
gebung entsprechend der Anatomie angepalte.

Die konkave Form der Riickseite (2) der chirurgisch einsetzba-
ren Brustprothese fihrt im Zusammenhang mit der unverdnderli-
chen vorbestehenden Form im Vergleich zu flissigkeitsgefill~-

ten bezilehungsweise mit einem fliussigen Gel gefiillten Prothe-
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sen zu einer Gewlchts~ und Volumenreduktlon von Y4 bis V3
bel gleichem kosmetischem Effekt, da die Konsistenz der
Prothese nicht zum Auseinanderfliefien in die Ungebung
neigte

Die feste Konsistenz der Prothese verhindert bel Trauma=-
tisierung der das Implantat umgebenden bindegewebigen Kap~-
sel ein.Auswandern (Ausfliefen) durch den Kapselrifl, Eine
Faltenbildung der Prothesenhiille, die ebenfalls Ursache
einer mechanischen Relzung beil fluss1gke1tbgefullten (auch
bei flissig-Gel~-gefiillten) Prothesen sein kann, ist nicht
mdglich. Die schwammgummiartige Konsistenz der Prothese
wirkt gleichzeitig einer Traumatisierung der Bindegewebs~-
kapsel entgegen, indem die Prothese als schiitzendes Wider-
lager dient. Der Schutz dexr bindegewebigen Kapsel, der maf~
geblich durch die inliegende, in ihrer Form inm wesentlichen
nicht verinderbare Prothese mit gevwgnrleistet wird, fihrt
letzten Endes im Zusammenhang mit einer ebenfalls in dieser
Richtung wirkenden Forﬁcestaltung zu elner besseren biolo-
glschen Vertrzglichkeit des implantiexrten Materials.,

Das kaum mégliche Aduswandern der chirurgisch‘eingesetzten
Prothese aus seiner postoperativ herausgebildeten bindege~-
Webigen Kapsel auf Grund der schwammgummiartigen Konsistensz,
die starke Gewichtsreduktion durch anatomisch passende Forme
gebung und das Aufsitzen bei vorhandenem grolen Brustmuskel
auf dessen Bzuch Tihren zu einer geringen uanderungsnelrung
der chirurgisch eingesetzten Prothese.

AN MO ANTTO T O T e
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Erfindungsanspruch

14 Chirurgisch ginsetzbare Brustprothese gekennzeichnet
dadurch, daB sie aus einer geschlossenen Silikongummi-
hiille (Fige 1), die mit einem Silikon-Gel schwammgummi-
shnlicher Konsistenz (3) gefiillt ist, besteht

_ daB dle Form der Prothese nicht verdnderlich
Cist, _ .-~ 7 daB der vordere Teil (1) der

" Prothese eine der menschlichen Brust angepaBite Form be -
sitzt, o _ daB der hintere Teil dexr Pro-
 these (2) eine flach-konkave, dem darunterliegenden Brust-
muskel angepafte anatomische Form besitzte

2. Chirurgisch einsetzbare Brustprothese gekennzeichnet da-
durch, daB Konsistenz und Formgestaliung zu einer erhebli-
chen Gewichtsreduktion der Prothese fiihren. ’

3o Chirurgisch elnsetzbare BruStprothese gekennzeichnet
dadurch, daB‘Konsistenz, Formgestaltung und Gewichisreduk-
tion dazu fiihren, daB die eingesetzte Brustprothese unter
normalen Umstinden nicht zum Abwandern aus der vorgesehenen

Lage neigt.

4. Chirurgisch einsetzbare Brustprotneée gekennzelchnet ‘
dadurch, daB die Konsistenz, Formgestaltung und Gewichtsre-
duktion die bilologischen Bedingungen beriicksichtigen und semit
zur Verbesserung der Spétergebniése, insbesonderevdéiﬁvgrmin-
derung der Kapselverschwielung nach einem lsingeren Zeltraunm

fiihren.

Hierzu 4 Seite Zeichnung .
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