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(57) Abstract

The invention relates to a
middle ear prosthesis comprising
an artificial ear drum (20) and a
tubular housing which is tightly
joined to said ear drum. The
housing consists of a coupling el-
ement (28) and a transmitting ele-
ment (22). The coupling element
(28) comprises firstly an open end
area (30), configured for resting
against the tympanic wall (32) of
an ear, and secondly, inside its in-
ner space, a retaining device (34)
for a first ossicle part (26) which
extends through a small, artificially
created opening (36) in the stapes
base—plate (38). The transmitting
element (22) is connected to the
ear drum (20), on the inner surface
of which is attached a second os-
sicle part (24), which comes into
contact with and is connected to

the first ossicle part (26) when the coupling element (28) and transmitting element (22) are put together.




(57) Zusammenfassung

Die Erfindung bezieht sich auf eine Mittelohrprothese mit einem kiinstlichen Trommelfell (20) und einem mit diesem dicht verbundenen

rohrférmigen Gehiuse.

Das Gehduse ist aus einem Ankopplungsteil (28) und einem Ubertragungsteil (22) zusammengesetzt. Das

Ankopplungsteil (28) weist zum einen einen freien Endbereich (30) auf, der ausgebildet ist fiir eine Anlage an der Paukenwand (32) eines
Ohrs und zum anderen weist es eine in seinem Innenraum befindliche Halteeinrichtung (34) fiir ein durch eine kleine, kiinstlich geschaffene
Offnung (36) in der Stapes—FuBplatte (38) ragendes erstes Ossikelteil (26) auf. Das Ubertragungsteil (22) ist mit dem Trommelfell (20)
verbunden, an dessen Innenfliche ein zweites Ossikelteil (24) befestigt ist, welches beim Zusammensetzen von Ankopplungsteil (28) und
Ubertragungsteil (22) mit dem ersten Ossikelteil (26) in Kontakt kommt und mit diesem verbunden wird.

LEDIGLICH ZUR INFORMATION

Codes zur Identifizierung von PCT-Vertragsstaaten auf den Kopfbogen der Schriften, die internationale Anmeldungen gemiss dem

PCT veroffentlichen.

AL Albanien

AM Armenien

AT Osterreich

AU Australien

AZ Aserbaidschan

BA Bosnien-Herzegowina
BB Barbados

BE Belgien

BF Burkina Faso

BG Bulgarien

BJ Benin

BR Brasilien
BY Belarus

CA Kanada

CF Zentralafrikanische Republik
CG Kongo

CH Schweiz

CI Cote d’Tvoire

CM Kamerun

CN China

CuU Kuba

CZ Tschechische Republik
DE Deutschland

DK Dénemark

EE Estland

ES
FI
FR
GA
GB
GE
GH
GN
GR
HU
IE
IL
IS
IT
Jp
KE
KG
KP

KR
KZ
LC
LI

LK
LR

Spanien
Finnland
Frankreich
Gabun
Vereinigtes Konigreich
Georgien
Ghana

Guinea
Griechenland
Ungarn

Trland

Israel

Island

Ttalien

Japan

Kenia
Kirgisistan
Demokratische Volksrepublik
Korea
Republik Korea
Kasachstan

St. Lucia
Liechtenstein
Sri Lanka
Liberia

LS
LT
LU
LV
MC
MD
MG

ML
MN
MR
MW
MX
NE
NL
NO
NZ
PL
PT
RO
RU
SD
SE
SG

Lesotho

Litauen

Luxemburg

Lettland

Monaco

Republik Moldau
Madagaskar

Die ehemalige jugoslawische
Republik Mazedonien
Mali

Mongolei
Mauretanien

Malawi

Mexiko

Niger

Niederlande
Norwegen
Neuseeland

Polen

Portugal

Ruminien

Russische Foderation
Sudan

Schweden

Singapur

SI
SK
SN
Sz
TD
TG
TJ
™
TR
TT
UA
uG
us

Uz
VN
YU
YAV

Slowenien

Slowakei

Senegal

Swasiland

Tschad

Togo

Tadschikistan
Turkmenistan

Tiirkei

Trinidad und Tobago
Ukraine

Uganda

Vereinigte Staaten von
Amerika

Usbekistan

Vietnam
Jugoslawien
Zimbabwe




WO 98/30175 PCT/DE98/00073

Bezeichnung: Mittelohrprothese

Die Erfindung bezieht sich auf eine Mittelohrprothese mit einem rohrf&rmi-

gen Gehiuse.

Eine derartige Mittelohrprothese ist aus der DE 4 407 847 Al bekannt. Bei
dieser ist das rohrfdrmige Gehduse nicht nur an seinem nach aufen wei-
senden Endbereich durch ein Trommelfell geschlossen, sondern es ist auch
an dem innenseitigen Endbereich eine Membrane vorgesehen. Diese ist mit
einem kiinstlichen Trommelfell durch ein innenliegendes Ubertragungsglied
verbunden, das Trommelfell und Membrane nach innen vorspannt. Das
Trommelfell hat eine groBere Fliche als die Membrane. Die Schalllibertra-
gung von der Membrane an die Stapes-FuPplatte erfolgt durch eine kleine
Menge korpereigenen Fetts des Patienten. Dieses fiir die Schalliibertragung

benstigte Fett liegt auperhalb der Prothese.

Bei dieser vorbekannten Mittelohrprothese ist es einerseits nachteilig,
dass der erzielbare Schalldruck an der Stapes-Fupplatte fiir ein normales
Horen nicht ausreichend hoch ist, weil das Flichentransformationsverhilt-
nis verringert wird. Andererseits ist die Schalliibertragungsstrecke zwi-
schen Membran und Stapes-Fufplatte auf Dauer mit Unsicherheiten behaf-
tet, weil schon kleinste Lufteinschliisse im Fett oder ein Schwinden des
Fettes und damit kleinste Luftspalte die Schalllibertragung stark beein-

flussen.

Aus der EP 460 354 Bl ist eine Mittelohrprothese bekannt, die ohne ein
eigenes Gehduse auskommt. Das kiinstliche Trommelfell ist in einem Zufe-
ren Haltering eingespannt, der in eine speziell fiir ihn vorgesehene, im
Felsenbein eingearbeitete Ausnehmung eingesetzt wird. Das Trommelfell hat
in seiner Mitte ein Loch, in das ein verdickter Frontbereich eines Ossik-
elersatzes eingeklipst werden kann. Auf diese Weise kann zunichst der
Ossikelersatz im Raum hinter dem kiinstlichen Trommelfell angeordnet wer-

den. Danach wird das kiinstliche Trommelfell eingesetzt, das frontseitige
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Ende des Ossikelersatzes schnappt in die Bohrung des Trommelfells ein.

Weitere Mittelohrprothesen sind aus EP 281 047 Bl, DE 2 905 183 C3, DE 2
937 842 C3 und EP 203 785 Bl bekannt.

Aufgabe der Erfindung ist es, die eingangs genannte Mittelohrprothese
dahingehend weiterzubilden, dass ein ausreichender Schalldruck im Innen-
ohr vorliegt und eine sichere und dauerhafte Schalliibertragung zum In-

nenohr stets gewidhrleistet ist.

Ausgehend von der Mittelohrprothese der eingangs genannten Art wird die-

se Aufgabe geldst durch die Merkmale des Anspruchs 1.

Die erfindungsgemife Mittelohrprothese ersetzt die Funktion des schallii-
bertragenden Apparats eines natiirlichen Mittelohrs so weit wie mdglich
vollstandig, sie ist dabei nicht auf die Funktion der natiirlichen Eustachi-

schen Réhre und/oder der Schleimhaut der Mittelohrriume angewiesen.

Die erfindungsgem&fe Mittelohrprothese dient der Versorgung von Patien-
ten mit chronischen Mittelohrentziindungen, die eine normale Schalliiber-
tragung dauerhaft schwichen oder behindern, hierzu gehdren beispielswei-
se: Mittelohrschleimhauteiterung, Mittelohrknocheneiterung (= Cholesteato-
men-Eiterung), chronische Tubenbeliiftungsstérung, Mittelohr-Mipbildungen,
dauerhafte Zerstdrungen des Schallleitungsapparates durch Traumen und
Tumoren etc.. Die Mittelohrprothese ist weder auf eine Schleimhautausklei-
dung noch auf eine Tubenbeliiftung angewiesen. Sie besteht aus einem
Gehduse, das beispielsweise zweiteilig ist und das zumindest keimdicht
abschliefbar ist. Der Innenraum des Gehiduses ist damit flir von aufen ein-

dringende Keime nicht erreichbar.

Im Geh&use ist fiir die vorliufige Fixierung des Ossikelteils, im folgenden
erstes Ossikelteil genannt, die Halteeinrichtung vorgesehen. Diese wird

spater, vor Abschluf der Operation, entfernt, durchtrennt oder anderweitig
aufer Funktion gesetzt. Sie kann aber auch, wenn sie elastisch genug aus-

gebildet ist, bestehen bleiben.

Das erste Ossikelteil ist entweder durch eine kiinstlich geschaffene Off-

nung in der Stapes-Fufplatte hindurchgefiihrt und regt unmittelbar das
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Innenohr an, oder es ist auf diese FuBplatte aufgesetzt. Damit ist eine

direkte Schalliibertragung zum Innenohr gewihrleistet. Diese Schalliiber-

tragung kann nicht durch Verlust von Ankopplungsfett oder dergleichen

beeintriachtigt werden.

Das erste Ossikelteil wird durch ein vorzugsweise kiinstliches Trommelfell
und/oder durch einen elektrischen Antrieb, insbesondere einen elektrody-
namischen oder piezoelektrischen Antrieb, bewegt. Ein derartiger elektri-
scher Antrieb erhilt seine Spannungsversorgung durch einen Verstirker,

beispielsweise den Verstirker eines Horgerites.

Durch das Fenster ist wihrend der Operation der Innenraum des Gehiuses
zuganglich. Auf diese Weise kdnnen die notwendigen Manipulationen im
Geh&duse vorgenommen werden. Insbesondere ist die Halteeinrichtung durch

das Fenster zuginglich. Das Fenster wird durch das Abdeckteil keimdicht

abgeschlossen.

Fir das Fenster sind unterschiedliche Ausbildungen méglich. So kann das
Fenster beispielsweise zwischen einem zweiteiligen Gehduse, das aus einem
Ubertragungsteil und dem Ankopplungsteil besteht, vorgesehen werden,
indem im Uberlappungsbereich beider Teile Einschnitte bzw. randseitige
Aussparungen vorgesehen sind, die einer gewissen Drehposition der beiden
Teile zueinander das Fenster bilden, in einer anderen Drehposition aber
vollstdndig verschliefen. Schlieplich kommen auch dreiteilige und mehrtei-
lige Gehduse in Betracht, bei denen das dritte Teil und mdgliche weitere
Teile dafiir bestimmt sind, einen Fensterbereich auszubilden oder zu ver-
schlieBen, beispielsweise durch éinen axial verschiebbaren Zylinder. Hierzu
gehdren auch ringférmige, zylindrische Teile, die gegeniiber dem Ankopp-
lungsteil und/oder Ubertragungsteil drehbar sind und wie dieses ein Fen-
ster aufweisen. Durch Drehen wird das Fenster entweder frei oder voll-

stidndig verschlossen.

Beim operativen Einsetzen der Mittelohrprothese wird zunichst das An-
kopplungsteil eingesetzt, es ist so gut wie mdglich mit der Paukenwand
des Ohres ringsum das ovale Fenster verbunden. Als besonders bevorzugt
hat es sich hier erwiesen, den feien Endbereich des Ankopplungsteils dem
Verlauf des jeweiligen individuellen Reliefs der medialen Paukenwand ei-

nes Tragers der Mittelohrprothese méglichst genau nachzubilden. Auf diese
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Weise wird eine gute Passung an die Paukenwand erzielt und es wird da-

durch mdéglich, mit einem geeigneten Verbindungsmaterial einen Abschlup

und sicheren Halt des Ankopplungsteils an der Paukenwand zu erzielen.

Wenn das Ankopplungsteil eingesetzt ist, ist im Falle einer Offnung in der
Stapes-Fufplatte entweder diese schon vorgesehen oder wird erst dann
ausgefiihrt. Vorzugsweise wird sie mit einem Laser hergestellt. Sie ist ge-
rade so groB, dass das erste Ossikelteil durch sie hindurchpapt. Das erste
Ossikelteil ist vorzugsweise ein diinner Gold- oder Titandraht. Das erste
Ossikelteil wird an der Halteeinrichtung festgelegt oder ist bereits an
dieser festgelegt. Diese Festlegung erfolgt so, dass das erste Ossikelteil in
einem gewiinschten MaB in das Innenrohr hineinragt. Durch die Festlegung
ist gewdhrleistet, dass dieses Map spiter nicht unter- oder iiberschritten

wird.

Als besonders vorteilhaft hat es sich erwiesen, dass das Gehduse der er-
findungsgeméBen Mittelohrprothese gegeniiber dem umliegenden Gewebe
keimdicht, vorzugsweise hermetisch abschliept. Dadurch wird gewihrleistet,
dass der Innenraum des Gehduses vor dem Eindringen von Keimen geschiitzt

wird.

Die Lage und GroBe des Gehiuses der Mittelohrprothese ist durch umfang-
reiche Vermessungen von Felsenbeinpriperaten hinldnglich gut bestimmt. Es
ergibt sich typischerweise ein mittlerer maximaler Durchmesser von etwa

11 mm und eine maximale Linge von etwa 20 mm.

Vorzugsweise besteht das Gehduse aus dem Ankopplungsteil und einem
Ubertragungsteil, die Verbindungsmittel aufweisen, so dass sie miteinander
zu dem Gehduse verbunden werden kénnen. Vorzugsweise ist dabei dem
Ubertragungsteil ein zweites Ossikelteil zugeordnet. Durch das Fenster
kann wihrend des operativén Einsetzens die Verbindung zwischen den bei-

den Ossikelteilen beobachtet und vorzugsweise auch durchgefiihrt werden.

Fiir das Implantieren der Mittelohrprothese hat es sich als giinstig erwie-
sen, am Gehduse Verbindungsmittel fiir die mechanische Befestigung des
Geh&duses am Felsenbein des Trigers vorzusehen. Zwar ist es mdglich und
auch durchaus gewollt, den Raum des Mittelohrs um die Prothese herum

auszufiillen, so dass die Prothese ansich einen festen Sitz hat. Durch die
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mechanische Verankerung im Knochen wird widhrend der Operation und

auch bei spdteren Stopen eine dauerhaft sichere Befestigung gewdhrleistet.

Bei einer Mittelohrprothese mit einem Trommelfell hat es sich als bevor-
zugt herausgestellt, das Trommelfell in einem Winkel zur Achse des Geh&u-
ses anzuordnen. Je gréfer dieser‘ Winkel gewidhlt wird, um so grofer wird
die Fldche des Trommelfells. Giinstig haben sich Winkel zwischen 40° und
80° zur Achse des Ubertragungsteils erwiesen, insbesondere ein Winkel von
etwa 53°. Auf diese Weise hat das bevorzugt kiinstliche Trommelfell eine
unrunde Form, insbesondere eine elliptische Form. Dadurch werden Reso-
nanzen vermieden. Insbesondere ist aber auch die gropfe Empfangsfldche fiir

2

Schall giinstig. Es werden typischerweise Flichen von etwa 100 mm“ erhal-

ten.

Fir das zweite Ossikelteil kann entweder auf handelslibliche Teile zurilick-
gegriffen werden, beispielsweise den von der Firma Richards GmbH unter
dem Handelsnamen TILT-TORP-PORP angebotenen Ossikelersatz. Er hat ei-
nen Hohlschaft, in den das erste Ossikelteil eingefiihrt werden kann. Wei-
terhin hat er an seinem anderen Ende ein Kugelgelenk, wodurch Aus-
gleichsbewegungen méglich sind. Damit wird eine weitgehend kolbenfdrmige,
in erster Linie eindimensionale Bewegung auf die Innenohrfliissigkeit er-
moglicht. Oder es kann ein eigener Prothesenteil entwickelt werden, der

diesem mechanischen Prinzip entspricht.

Da die erfindungsgemife Mittelohrprothese im eingesetzten Zustand einen
im wesentlichen hermetisch abgekapselten Innenraum hat, ist eine Beliif-
tung der Mittelohrriume, wie sie im natiirlichen Fall durch die Eustachi-
sche R3hre realisiert wird, nicht vorhanden. Bei einem rein elektrischen
Antrieb kann man auf einen Druckausgleich verzichten. Bei einer Prothese
mit einem Trommelfell ist eine kiinstliche Druckausgleichsvorrichtung aber
notwendig. Sie besteht aus einem von auPen zuginglichen, beispielsweise
hinter dem Ohr verborgenen Aufenteil, wie es in dhnlicher Form schon bei
knochenverankerten Horgerdten, die iiber Korperschall arbeiten, bekannt
ist, und einem Innenteil, das beispielsweise im Mastoid untergebracht ist.
Dieses Innenteil hat in einer ersten Variante ein Feinfilter, insbesondere
ein Filter, das gegen jegliche Art von Mikroben und Viren sperrt, hier
kommen insbesondere Hohlfasern als Filtermaterial in Frage, oder es hat

eine Druckausgleichsmembran. Hierbei ist eine leicht bewegliche Membran
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vollig dicht in einem eigenen Geh&duse eingespannt, sie bildet eine absolute
Barriere zwischen einer mit der Aufenwelt verbundenen Aufenkammer und
einer Innenkammer, die ihrerseits mit dem Innenraum der Prothese verbun-
den ist. AuBenteil, Innenteil und Mittelohrprothese sind iiber diinne
Schl&duche, insbesondere Silikonschliuche, miteinander dicht und dauerhaft

verbunden.

Um das individuelle Relief der Paukenwand eines Tragers zu erfassen und
demgemdp dem freien Endbereich des Ankopplungsteils den gewlinschten
Verlauf, also das gewlinschte Profil geben zu koénnen, stehen mehrere Mog-
lichkeiten zur Verfiigung. Uber ein hochauflésendes Spiral-Computertomo-
gramm kann der Verlauf erhalten werden und unmittelbar iiber eine Zwi-
schenstufe einer Bearbeitungsmaschine fiir den freien Endbereich zugelei-
tet werden. Andererseits kann auch iliber direkte Messungen mit Strahlen
das Relief abgetastet und entsprechend die Bearbeitungsmaschine direkt
oder indirekt gesteuert werden. SchlieBlich kann der Verlauf mechanisch
abgetastet werden, wozu ein spezielles Abtastgerit entwickelt wurde. Die
mit diesem Abtastgerdt erhaltenen Daten kdnnen zur Steuerung einer Bear-

beitungsmaschine eingesetzt werden.

Weitere Vorteile und Merkmale der Erfindung ergeben sich aus den {ibrigen
Patentanspriichen sowie der folgenden Beschreibung von nicht einschrian-
kend zu verstehenden Ausfiihrungsbeispielen. Die Ausfiihrungsbeispiele
werden im folgenden anhand der Zeichnung nidher erldutert. In dieser zei-

gen:

FIG. 1: eine schnittbildliche Darstellung einer Mittelohrprothese mit ange-

setzter Druckausgleichvorrichtung,

FIG. 2: eine perspektivische Darstellung eines Ubertragungsteils mit Blick

auf und durch ein Arbeitsfenster,

FIG. 3: eine der Darstellung gemif Figur 2 entsprechende Darstellung eines

Ankopplungsteils,
FIG. 4: eine Draufsicht auf eine Abdeckplatte,

FIG. 5: eine schnittbildliche Darstellung eines Gehduses in dhnlicher An-
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sicht wie Figur 1, jedoch nunmehr mit zusitzlich einem elektrody-

namischen Antrieb und mit einem iiber ein Ubertragungsglied ange-

schlossenen externen Verstarker und

FIG. 6: eine Darstellung dhnlich Figur 5, jedoch ohne Verstirker und nun-
mehr ochne Trommelfell, der Antrieb erfolgt ausschlieflich piezo-
elektrisch.

Die Mittelohrprothese hat ein kiinstliches Trommelfell 20, das im wesentli-
chen einen ovalen Zuschnitt hat. Der Fliche nach ist es gréer als die
Flache eines normalen menschlichen Trommelfells, beispielsweise 1,5 mal so
grof. Es ist aus einem fiir den Einsatz als Prothese biologisch geeigneten
Material zugeschnitten, insbesondere aus dem Material Millicell HA der
Firma Millipore GmbH, aus GORE-TEX 0,1 mm der Firma W. L. Gore & Assoc.
GmbH oder aus nachgiebigem Silikon. Millicell, Millipore, GORE-TEX und
Gore sind geschiitzte Bezeichnungen. Im praktischen Einsatz ist das Trom-

melfell 20 epithelialisiert.

Das Trommelfell 20 ist dicht verbunden mit einem im gezeigten Ausfiih-
rungsbeispiel nach den Figuren zweiteilig ausgebildeten Geh&duse, konkret
ist es mit einem Ubertragungsteil 22 verbunden. Dieses ist im wesentlichen
rohrformig. Es hat einen im wesentlichen zylindrischen Bereich, der in Fi-
gur 2 unten dargestellt ist und einen sich von diesem aus erweiternden
Bereich, der im wesentlichen auf einem Kegelmantel verlduft. Der Durch-
messer des zylindrischen Bereichs liegt bei etwa 8 mm, der sich erweitern-
de Bereich hat entsprechende Abmessungen von etwa 11 mm. Wie insbeson-
dere Figur 1 zeigt, befindet sich das Trommelfell 20 in einer Ebene, sie
verlduft in einem Winkel 35° zu einer Lingsachse 23 des Ubertragungsteils
22. Durch die Schrigstellung des Trommelfells 20 hat das Trommelfell 20

eine gegeniiber dem normalen Ohr grdBere Fliche.

Auf der Innenseite des Trommelfells 20, vorzugsweise im Fldchenmittel-
punkt, ist ein zweites Ossikelteil 24 dauerhaft befestigt. Im konkreten
Ausflihrungsbeispiel wird ein handelsiiblicher Ossikelersatz der Firma Ri-
chards GmbH eingesetzt. Er hat in Ndhe des Trommelfells 20 ein Kugelge-
lenk, darunter befindet sich ein Hohlschaft fiir die Aufnahme eines noch
zu besprechenden ersten Ossikelteils. Das zweite Ossikelteil 24 verlauft

unterhalb des Kugelgelenkes zentrisch zur Mittelachse des Ubertragungs-



WO 98/30175 PCT/DE98/00073

teils 22.

Weiterhin gehort zum Gehiuse eiﬁ Ankopplungsteil 28. Es ist insgesamt
etwas kleiner als das Ubertragungsteil 22 und mit diesem gemeinsam so
ausgebildet, das beide Teile einfach, dicht und dauerhaft miteinander ver-
bunden werden k&nnen, insbesondere durch Stecken in Lingsrichtung und
Kleben. Das Ankopplungsteil 28 ist im wesentlichen zylindrisch, sein
Durchmesser liegt ebenfalls bei etwa 6 mm. Es hat einen freien Endbereich
30, der einen Verlauf hat, welcher dem jeweiligen individuellen Relief der
Paukenwand eines Trdger der Mittelohrprothese mdglichst genau nachgebil-
det ist. Der sich dadurch ergebende, individuelle Verlauf ist insbesondere
aus Figur 3 ersichtlich. Wie bereits oben ausgefiihrt wurde, gibt es mehre-
re Verfahren, um den Verlauf des individuellen Reliefs der Paukenwand zu
ermitteln bzw. abzutasten. Hierzu wird auch auf die Patentanmeldung "Vor-
richtung zum mechanischen Abtasten und Erfassen des Verlaufs der Pau-
kenwand eines Mittelohrs" des selben Anmelders und vom selben Anmelde-
tag verwiesen, der Offenbarungsgehalt dieser Anmeldung wird zum Gegen-

stand der Offenbarung der vorliegenden Anmeldung gemacht.

Der freie Endbereich 30 ist demgemif so ausgefiihrt, dass er prizise an
der Paukenwand 32 anliegt, wie dies aus Figur 1 ersichtlich ist. Auf diese
Weise ist ein hermetisch dichter Abschlup an dieser Stelle mdglich, es
kann diinnfliissiges.Befestigungs— und Dichtmaterial verwendet werden, um
die Verbindung zwischen dem freien Endbereich 30 und der Paukenwand 32

zZu realisieren.

Im Ankopplungsteil 28 ist eine Halteeinrichtung 34 fiir das erste Ossikel-
teil 26 vorgesehen. Letzteres ist als ein diinner Golddraht ausgefiihrt, der
durch eine sehr kleine, kiinstlich geschaffene Offnung 36 in einer Stapes-
Fupplatte 38 gerade passend hindurch reicht und somit mit seinem unteren,
freien Endbereich in das Innenohr 40 hineinragt. Im gezeigten Ausfiih-
rungsbeispiel ist die Halteeinrichtung 34 ein im wesentlichen diagonal ver-
laufender Draht, an dem das erste Ossikelteil 26 festliegt bzw. festlegbar
ist. Wahrend der Implantation der Mittelohrprothese wird die Halteeinrich-
tung 34 durchtrennt, so dass sich das mit dem zweiten Ossikelteil 24 ver-

bundene erste Ossikelteil 26 durch sie frei hin- und her bewegen kann.

Bei dem hier gezeigten Ausflihrungsbeispiel der Mittelohrprothese ist fiir
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die Verbindung der beiden Ossikelteile 24, 26 und auch fiir das Durchtren-
nen der Halteeinrichtung 34 ein Zugang in den Innenraum notwendig. Ande-
re Konstruktionen ohne einen derartigen Zugang sind méglich. Fiir diesen
Zugang ist im Ubertragungsteil 22 ein Fenster 42 vorgesehen, das durch
eine Abdeckplatte 44 verschliepbar ist. Sie ist in Figur 4 dargestellt. Es
sind geeignete mechanische Haltemittel vorgesehen, um die Abdeckplatte 44
prazise und auch dicht am Ubertragungsteil 22 und am Ankopplungsteil 28
festlegen zu konnen. So sind im gezeigten Ausfiihrungsbeispiel Dorne 46
zur Fixierung der Abdeckplatte 44 vorgesehen, am Ankopplungsteil 28 wird
durch einen Vorsprung eine Nut 48 fiir die Aufnahme der Abdeckplatte 44
gebildet. Wie Figur 3 zeigt, hat vorzugsweise auch das Ankopplungsteil 28
in seinem oberen Bereich eine Aussparung 50, die auch als untere Fenster-

aussparung bezeichnet wird.

Wie Figur 4 zeigt, hat die Abdeckplatte 44 einen Anschlup 52. Er ist fiir
einen Schlauch 54 vorgesehen, beides ist auch aus Figur 1 ersichtlich. Der
Schlauch 54 fiihrt zu einem Innenteil 56 einer Druckausgleichsvorrichtung.
Dieses Innenteil 56 ist als ein dosenférmiges Gehiduse ausgefiihrt, es hat
zwei Kammern, ndmlich eine AuBenkammer 58 und eine Innenkammer 60. Bei-
de sind durch eine sehr flexible Membran 62 hermetisch voneinander ge-
trennt. In einer anderen Ausfiihrung sind sie durch ein Feinfilter, das
auch gegen Bakterien und Mikfoben dicht ist, aber luftdurchlissig ist,
voneinander separiert. Als Feinfilter kommen hier insbesondere Hohlfaser-

filter in Frage.

Uber einen weiteren Schlauch 64 ist die AuBenkammer 58 mit einem Aufen-
teil 66 verbunden. Es ist in einem Knochen 76 verankert und teilweise von
aufen zuganglich, siehe Haut 78. Es wird hier eine Konstruktion verwandt,
wie sie dhnlich ist bel sogenannten knochenleitenden Hoérgerdten. Das Au-
Benteil 66 hat eine Ausnehmung 68, in die ein Filter 70 eingesetzt ist. Die-
ses ist vorzugsweise austauschbar. Das Filter 70 verhindert, dass Wasser,
grober Schmutz usw. in den Schlauch 64 gelangen kann. Die Barriere gegen
Keime und dergleichen wird durch die Membran 62 bzw. das an ihre Stelle
tretende Feinfilter erreicht. Auf die Anmeldung desselben Anmelders mit
dem gleichen Anmeldetag "Druckausgleichsvorrichtung als prothetischer
Ersatz fiir eine Eustachische Réhre" wird Bezug genommen, der Offenba-
rungsgehalt dieser Anmeldung gehdrt ebenfalls zum Offenbarungsgehalt der

vorliegenden Anmeldung.
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Als Material fiir die Teile 22, "2“6, 28 und 44 sowie 56, 66 kommt insbesonde-
re Titan in Betracht. Gemip Figur 3 ist am Ankopplungsteil eine Lasche 72
befestigt, iber die eine Befestigung am Felsenbein erfolgt, hierzu ist eine

Schraube 74 vorgesehen.

Im zweiten Ausfiihrungsbeispiel, das in Figur 5 dargestellt ist, wird ein
Gehduse mit einem kiinstlichen Trommelfell 20 eingesetzt, das dem Gehiuse
des ersten Ausfiihrungsbeispiels entspricht. Geindert ist gegeniiber der
ersten Ausfiihrung, dass in der rohrfdérmigen Fiihrung des zweiten Ossikel-
teils 24 ein ferromagnetischer Kern 82, insbesondere ein Kern aus einem
Ferritmaterial, angeordnet ist. Um den Bereich des zweiten Ossikelteils 24
auperhalb des Kerns 82 ist eine mit dem Gehiuse verbundene Spule 84 auf-
gebracht. Das zweite Ossikelteil 24 ist aus einem Kunststoff oder einem
anderen, nicht leitenden Material hergestellt. Spule 84 und Kern 82 bilden
zusammen einen elektrodynamischen Antrieb. Die Spule 84 ist {iber eine
Zuleitung 86 und gegebenenfaH.s unter Zwischenschaltung eines implantier-
ten Verstirkers 88 mit einer Sekundirspule 90 eines Transformators ver-
bunden. Die Sekundirspule 90 befindet sich unterhalb der Haut 78, wih-
rend die zugehdrige Primdrspule 92 sich auperhalb der Haut 78 befindet.

Die Primérspule 92 ist mit dem Ausgang eines Horgerdtes 94 verbunden.

Beim praktischen Betrieb empfingt das im Horgerdt 94 eingebaute oder die-
sem zugeordnete Mikrophon Schallinformationen. Sie werden im Hérgeridt 94
verstarkt und gegebenenfalls aufbereitet. Die verstirkten Signale werden
der Primidrspule 92 zugeleitet. Von dort werden sie auf die Sekundirspule

90 und damit auf die Spule 84 iibertragen.

Um die Leistungsiibertragung innerhalb des Transformators 90, 92 zu ver-
bessern, empfiehlt es sich, im Hérgerdt 94 die Schallinformation auf eine
hohe Frequenz zum Beispiel von ein Megahertz umzusetzen. Dies geschieht
dhnlich der Trédgerfrequenztechnik bei Telefonsystemen oder in entsprech-

ender Weise.

Nach wie vor wird wie im ersten Ausfiihrungsbeispiel die Bewegung des
Trommelfells 20 auf die beiden Ossikelteile 24, 26 iibertragen. Es liegen
also zwei Bewegungsantriebe vor. Einerseits werden die Ossikelteile 24, 26

durch das Trommelfell 20 und damit durch den unmittelbar das Trommelfell
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20 erreichenden Schall bewegt, andererseits durch den oben beschriebenen
elektrodynamischen Antrieb. Der elektrodynamische Antrieb kann dabei nur
fiir gewisse Frequenzbereiche, beispielsweise nur den hohen Frequenzbe-
reich, die Bewegung unterstiitzen. Uber den elektrodynamischen Antrieb
wird dann bevorzugt eine Schwerhérigkeit, die nur in gewissen Frequenz-
bereichen vorliegt, ausgeglichen. Der elektrodynamische Antrieb kann aber

auch im gesamten Frequenzbereich aktiv sein.

Im Ausfiihrungsbeispiel nach Figur 6 sind mehrere entscheidende Anderun-
gen vorgenommen. Das Gehduse ist nunmehr nur noch einteilig, es besteht
nur noch aus dem Ankopplungsteil 28, in dem das Fenster 42 vorgesehen
ist, das durch die Abdeckplatte 44 abgedeckt ist. Anstelle eines Trommel-
fells 20 ist das Gehduse fest an dem Endbereich verschlossen, der dem
freien Endbereich 30 gegeniiberliegt. Das Gehiuse ist also im wesentlichen
becherfdrmig. Der Verschluf am Endbereich kann als Fenster anstelle des

gezeichneten Fensters 42 dienen.

Es ist auch nur ein erstes Ossikelteil 26 vorgesehen, ein zweites Ossikel-
teil entfillt. Das erste Ossikelteil ist {iber ein quer zu ihm verlaufendes
piezoelektrisches Element 96 mit der Innenwand des Ankopplungsteils 28
verbunden. Hier ist eine Halterung 98 vorgesehen. Das piezoelektrische
Element 96 hat die Form einer linglichen Platte, die hier als Doppelplatte
ausgefiihrt ist. Bei entsprechender elektrischer Anregung fiihrt es Bewe-
gungen in Langsrichtung des ersten Ossikelteils 26 durch. Es ist liber die
Zuleitung 86 an die Sekundidrspule 90 eines Transformators angeschlossen.
Die Ubertragung und Verbindung mit einem Hérger#it 94 geschieht wie im

Ausfiihrungsbeispiel nach Figur 5.

Im Gegensatz zu dem Ausfiihrungsbeispiel nach Figur 5 libernimmt der elek-
trische Antrieb nunmehr die komplette Schallanregung des Innenohrs, da
kein Trommelfell mehr vorgesehen ist. Selektive Horprobleme des Trédgers
der Ohrprothese kénnen dadurch ausgeglichen werden, dass im Horgerdt 94

entsprechende Vorkehrungen getroffen sind.



WO 98/30175 PCT/DE98/00073

__12_.

PATENTANSPRUCHE

Mittelohrprothese mit einem rohrférmigen Gehiuse, dadurch gekenn-
zeichnet, dass

- das Geh&duse ein Ankopplungsteil (28) aufweist,

- das Ankopplungsteil (28) einen freien Endbereich (30) aufweist, der
ausgebildet ist fiir eine Anlage an der medialen Paukenwand (32) eines
Ohrs,

- das Gehduse eine in seinem Innenraum befindliche Halteeinrichtung
(34) flir ein durch eine kleine, kiinstlich geschaffene Offnung (36) in
einer Stapes-Fufplatte (38) ragendes oder auf dieser Fupplatte aufsetz-
endes Ossikelteil (26) aufweist,

- das Gehduse mit einem Fenster (42) versehen ist, durch das die Hal-
teeinrichtung (34) zuginglich ist und

- ein Abdeckteil (44) fiir das Fenster (42) vorgesehen ist

Mittelohrprothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der
freie Endbereich des Ankopplungsteils (28) einen Verlauf hat, der dem
jeweiligen individuellen Relief eines Trigers der Mittelohrprothese

moglichst genau nachgebildet ist.

Mittelohrprothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass ein
vorzugsweise Kiinstliches Trommelfell (20) vorgesehen ist, das mit dem
Gehause verbunden ist, dass ein zweites Ossikelteil (24) vorgesehen ist,
das mit der Innenflidche des Trommelfells (20) verbunden ist und dass
das erste Ossikelteil (26) und das zweite Ossikelteil (24) Mittel fiir ihre

Verbindung aufweisen.
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Mittelohrprothese nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass das

Trommelfell (20) in einem Winkel von 85° bis 40°, vorzugsweise 53°, zur
Achse des Ubertragungsteil (22) verlduft, insbesondere, dass das Trom-
melfell (20) einen elliptischen Zuschnitt hat.

Mittelohrprothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass ein
elektrischer Antrieb, insbesondere ein elektrodynamischer oder piezo-
elektrischer Antrieb vorgesehen ist, der im Gehiuse angeordnet ist und

mit dem ersten Ossikelteil (26) bewegungsverbunden ist,

Mittelohrprothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass am
Geh&duse Verbindungsmittel (72, 74) fiir die mechanische Befestigung des
Gehduses an einem Knochen, insbesondere am Felsenbein des Trigers

der Mittelohrprothese, vorgesehen sind.

Mittelohrprothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das
erste Ossikelteil (26) mit der Halteeinrichtung (34) 18sbar verbunden

ist.

Mittelohrprothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass bei

dichtem Abschluf am freien Endbereich (30) des Ankopplungsteils (28),
insbesondere beim Einsatz an der Paukenwand (32) eines Ohrs, der In-
nenraum des Gehiduses keimdicht, vorzugsweise luftdicht abgeschlossen

ist.

Mittelohrprothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass der
Innenraum des Geh&iuses {iber einen Schlauch (54) mit einer Druckaus-

gleichsvorrichtung verbunden ist.

Mittelohrprothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das
Gehduse aus dem Ankopplungsteil (28) und einem Ubertragungsteil (22)

zusammengesetzt ist.
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