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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Brustprothese nach dem Oberbegriff des Anspruchs 1. Das Dokument EP 1 598
035 A stellt der nachste Stand der Technik dar.

[0002] Essindbereits Zweikammerbrustprothesen bekannt. Bei diesen besteht die erste Kammer aus einem in Kunst-
stoffolien eingeschweiBten, der Brustform nachgebildeten schalenférmigen Korper, der vorzugsweise aus einer additi-
onsvernetzenden Zweikomponenten-Silikonkautschuk-Masse besteht. Weiterhin ist eine zweite Kammer vorgesehen,
die der Tragerin wahrend des Tragens zugewandt ist und sich an die erste Kammer anschlieBt. Diese Kammer ist
Ublicherweise mit einem anderen Material gefiillt als die erste Kammer.

[0003] Bereitsausder EP 0768 068 B isteine zweischichtige Prothese bekannt, die insbesondere auch der Versorgung
von Patienten nach einer Teilamputation der Brust dient. Eine solche Prothese enthélt in der dem Kérper zugewandten
Seite ein thixotropes Material, vorzugsweise ein pastdses Material, das im wesentlichen aus einer Mischung aus nicht
vernetztem Silikonél mit Kieselséure besteht. Dabei kénnen der Mischung Leichtfullstoffe beigemengt sein. Derartige
Brustprothesen neigen jedoch beim ldngeren Tragen zur Bildung von Sauerstoff- und Dampfblasen. Des weiteren ist
die eingestelite FlieBgrenze aufgrund der Feuchtigkeit nicht langzeitstabil. Daneben fiihrt aber die Einstellung einer
hohen FlieBgrenze zu einem sich steif anflihlenden Material.

[0004] Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, eine zweischichtige Prothese zu schaffen, bei der die zweite, dem
Kérper zugewandte Kammer eine dauerhaft stabile, hohe FlieBgrenze kombiniert mit einer weichen Haptik aufweist.
Des weiteren soll die Blasenbildung auch Uber einen l&ngeren Zeitraum wirksam unterbunden werden.

[0005] Die Losung dieser Aufgabe ergibt sich aus der Kombination der Merkmale des Anspruchs 1. Demnach wird
ausgehendvon einer gattungsgeméaBen Brustprothese das in die zweite Kammer eingefiilite Material aus einer Flissigkeit
und einem Verdicker gebildet.

[0006] Bevorzugte Ausgestaltungen der Erfindung ergeben sich aus den sich an den Hauptanspruch anschlieBenden
Unteranspriichen.

[0007] Vorteilhaft kann die erfindungsgeméBe Lésung eine zweischichtige Prothese aufweisen, bei der die zweite,
dem Kérper zugewandte Kammer mit einem nicht vernetzten Gel gefillit ist, das 20 - 95 Gew. % medizinisches WeiB4l,
0,1 - 70 Gew. % Verdicker und 0 - 70 Gew.% Flillstoffe, vorzugsweise Kunststoffhohlkugeln enthalt.

[0008] Als bevorzugte Verdicker kdnnen vorteilhaft Alkylsilikonwachse und/oder in Wei36! &sliche Hochpolymeren
gewahlt werden. Besonders bevorzugte in WeiBdl 18sliche Hochpolymere sind Styrol-Ethylen-Butadien-Styrol-Blockco-
polymere (SEBS). Besonders bevorzugte Alkylsilikonwachse sind Silikonwachse mit langen Alkylketten. Dabei sind
unter langkettigen Alkylketten vorzugsweise Ketten mit 26 bis 28 C-Atomen zu verstehen. Ein Beispiel fir eine derartige
lange Alkylkette ist das Produkt Belsil® der Firma Wacker.

[0009] Besonders bevorzugt ist ein pastéses Material, das 20 - 95 Gew. % medizinisches WeiBdl als Flussigkeit, 1 -
7 Gew.% eines in WeiBdl léslichen Hochpolymeren als Verdicker und/oder 3 - 40 Gew.% eines langkettigen Alkylsili-
konwachses sowie 1 - 60 Gew.% Flillstoffe, vorzugsweise Kunststoffhohlkugeln, beinhaltet.

[0010] Ein Teil der Kunststoffnohlkugeln kann durch andere Kugeln ersetzt werden, beispielsweise durch Lur-
apret®-Kugeln, die ein Wachs enthalten, das etwas unter der Kérpertemperatur schmilzt und als Phase Change Material
(PCM) bekannt ist. Diese wachsgefiliten Kugeln dienen der Klimaregulierung im Kontaktbereich Brustprothese und
Kérper. Des weiteren kdnnen Additive zur Farbgebung und/oder Stabilisatoren nach einer bevorzugten weiteren Aus-
gestaltung der Erfindung hinzugefiigt werden.

[0011] Die besonders vorteilhafte Haptik der erfindungsgeméaBen Brustprothesen beruht vermutlich auf der Tatsache,
dass das Silikonwachs mit langen Alkylketten mikrokristalline Bereiche ausbildet, die leicht gegeneinander verschiebbar
sind. So wird die "samtene" Haptik kombiniert mit einer hohen FlieBgrenze erzielt.

[0012] Imfolgendenwerden verschiedene Ausfiihrungsbeispiele, in denen die erfindungsgeméie Lésung manifestiert
ist, wiedergegeben.

Beispiel 1:

[0013] GemalB dem ersten Ausflhrungsbeispiel setzen sich 100g Gesamtmasse des pastdsen Materials wie folgt
zusammen:

47,59 Glashohlkugeln iM30K der Firma Omya;

50,49 medizinisches WeiBdl mit einem Pourpoint von -9°C;

21g TPE (Kraiburg TPE TFOSTL-B102), das auf Styrol-Ethylen-Butadien-Styrol-Blockcopolymeren (SEBS)
basiert.
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Beispiel 2:

[0014]

100g Gesamimasse eines pastdsen Material setzt sich folgenden Bestanadteilen zusammen:

40g  Glashohlkugeln der Sorte iIM30K der Firma Omya;

48 g  medizinisches WeiBdl mit einem Pourpoint von -9°C;

12g  Belsil CM 7026VP der Firma Wacker, ein Silikonwachs mit langen Alkylketten und einem Schmelzpunkt von

ca. 70 = 5°C.

Beispiel 3:

[0015] Gemal dem dritten Beispiel setzen sich 100 g Gesamtmasse des pastdsen Materials geman der vorliegenden
Erfindung zusammen aus:

63,54g medizinisches WeiBdl mit einem Pourpoint von -9°C;
4749  Belsil CM 7026VP der Firma Wacker, ein Silikonwachs mit langen Alkylketten und einem Schmelzpunkt

von ca. 70 = 5°C;

284¢ Expencels der Firma Akzo;
23,719 Lurapret-Kugeln;
5179 Farbe.

Patentanspriiche

1.

Brustprothese im wesentlichen bestehend aus einem eine erste Kammer bildenden in Kunststoffolien
eingeschweiBten, der Brustform nachgebildeten schalenférmigen Kérper, vorzugsweise aus einer additionsvernet-
zenden Zweikomponenten-Siliconkautschuk-Masse, und einer einer Trégerin wahrend des Tragens zugewandten
und sich an die erste Kammer anschlieBenden zweiten Kammer, die mit einem anderen Material gefillt ist als die
erste Kammer,

dadurch gekennzeichnet,

dass das in die zweite Kammer eingeflllte Material aus einer Flissigkeit und einem Verdicker besteht.

Brustprothese nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass in der zweiten Kammer zusétzlich Fillstoffe
enthalten sind.

Brustprothese nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass das in die zweite Kammer eingefiilite
Material 20 - 95 Gew. % Wei3dl, 0,1 - 70 Gew. % Verdicker und 0 - 70 Gew.% FUllIstoffe enthalt.

Brustprothese nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass als Flillstoffe Kunststoffhohlkugeln verwendet
werden.

Brustprothese nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dass als der Verdicker aus Alkylsi-
likonwachsen und/oder in WeiBél |6slichen Hochpolymeren besteht.

Brustprothese nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass die Alkylsilikonwachse langkettig sind.

Brustprothese nach Anspruch 5 oder 6, dadurch gekennzeichnet, dass das in WeiB6l |8sliche Hochpolymer ein
Styrol-Ethylen-Butadien-Styrol-Blockcopolymer (SEBS) ist.

Brustprothese nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, dass das in die zweite Kammer
eingefllite Material 20-95 Gew. % medizinisches WeiB36l, 1-7 Gew.% eines in Wei3d! 16slichen Hochpolymeren als
Verdicker und/oder 10-40 Gew.% eines langkettigen Alkylsilikonwachses sowie 1-60 Gew.% Fiillstoffe enthélt.

Brustprothese nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass das in die zweite Kammer
eingeflllte Material pastés ist.
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10. Brustprothese nach einem der Anspriiche 1 bis 8, dadurch gekennzeichnet, dass das in die zweite Kammer
eingeflllte Material Additive zur Farbgebung und/oder Stabilisierung enthalt.

11. Brustprothese nach einem der Anspriliche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, dass die Flillstoffe wachsgeflillte
Kugeln enthalt, deren Wachsflllung kurz unter der Kérpertemperatur schmelzen.

12. Brustprothese nach einem der Anspriiche 1 bis 11, dadurch gekennzeichnet, dass sie als Teilprothese ausgefiihrt
ist.

Claims

1. Breast prosthesis consisting essentially of a shell-shaped body which forms a first chamber, is bonded into synthetic

10.

11.

12,

material sheets, is modelled on the shape of the breast and is preferably formed from an addition cross-linking two-
component silicone rubber mass, and of a second chamber which faces the wearer when the prosthesis is being
worn, adjoins the first chamber and is filled with a different material than the first chamber

characterised in that

the material filling the second chamber consists of a liquid and a thickener.

Breast prosthesis as claimed in claim 1, characterised in that the second chamber contains additional fillers.

Breast prosthesis as claimed in claim 1 or 2, characterised in that the material filling the second chamber contains
20 - 95% by weight of white oil, 0.1 - 70% by weight of thickener and 0 - 70% by weight of fillers.

Breast prosthesis as claimed in claim 3, characterised in that hollow synthetic material beads are used as thefillers.

Breast prosthesis as claimed in any one of claims 1 to 4, characterised in that as [sic] the thickener consists of
alkyl silicone waxes and/or high polymers which are soluble in white oil.

Breast prosthesis as claimed in claim 5, characterised in that the alkyl silicone waxes are long-chain waxes.

Breast prosthesis as claimed in claim 5 or 6, characterised in that the high polymer which is soluble in white oil is
a styrene ethylene butadiene styrene block copolymer (SEBS).

Breast prosthesis as claimed in any one of claims 1 to 7, characterised in that the material filling the second
chamber contains 20 - 95% by weight of medical white oil, 1 - 7% by weight of a high polymer which is soluble in
white oil as the thickener and/or 10 - 40 % by weight of a long-chain alkyl silicone wax as well as 1 - 60% by weight
of fillers.

Breast prosthesis as claimed in any one of claims 1 to 8, characterised in that the material filling the second
chamber is pasty.

Breast prosthesis as claimed in any one of claims 1 to 8, characterised in that the material filling the second
chamber contains additives to impart colour and/or for stabilisation.

Breast prosthesis as claimed in any one of claims 1 to 10, characterised in that the fillers contains [sic] wax-filled
beads, the wax filling of which melts just below body temperature.

Breast prosthesis as claimed in any one of claims 1to 11, characterised in that it is formed as a partial prosthesis.

Revendications

Prothése mammaire constituée essentiellement d’un corps en forme de coque, formant une premiére chambre,
soudé dans des feuilles de matériau synthétique, imitantla forme du sein, de préférence en une masse de caoutchouc
silicone a deux composants réticulés par addition, et d’'une deuxiéme chambre orientée vers la personne qui la
porte et faisant suite a la premiére chambre, qui est remplie d’un autre matériau que la premiére chambre,

caractérisée en ce que le matériau introduit dans la deuxiéeme chambre est constitué d’'un liquide et d’un épais-
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sissant.

Prothése mammaire selon la revendication 1, caractérisée en ce que la deuxiéme chambre contient de plus des
matiéres de remplissage.

Prothése mammaire selon la revendication 1 ou 2, caractérisée en ce que le matériau introduit dans la deuxieme
chambre contient 20-95% en poids d’huile blanche, 0,1-70% en poids d'épaississant et 0-70% en poids de matiéres
de remplissage.

Prothése mammaire selon la revendication 3, caractérisée en ce que comme matiéres de remplissage, des billes
creuses en matériau synthétique sont utilisées.

Prothése mammaire selon 'une des revendications 1 a 4, caractérisée en ce que I'épaississant est constitué de
cires d’alkyle silicone et/ou de hauts polyméres solubles dans I'huile blanche.

Prothése mammaire selon la revendication 5, caractérisée en ce que les cires d’alkyle silicone sont a chaine longue.

Prothése mammaire selon la revendication 5 ou 6, caractérisée en ce que le haut polymére soluble dans I'huile
blanche est un copolymére bloc de styréne-éthyléne-butadiéne-styréne (SEBS).

Prothése mammaire selon 'une des revendications 1 a 7, caractérisée en ce que le matériau introduit dans la
deuxiéme chambre contient 20-95% en poids d’huile blanche médicinale, 1-7% en poids d’un haut polymére soluble
dans I'huile blanche comme épaississant et/ou 10-40% en poids d’une cire d’alkyle silicone a chaine longue ainsi
que 1-60% en poids de matiéres de charge.

Prothése mammaire selon 'une des revendications 1 a 8, caractérisée en ce que le matériau introduit dans la
deuxiéme chambre est pateux.

Prothése mammaire selon 'une des revendications 1 a 8, caractérisée en ce que le matériau introduit dans la
deuxiéme chambre contient des additifs pour |la coloration et/ou la stabilisation.

Prothése mammaire selon 'une des revendications 1 a 10, caractérisée en ce que les matiéres de charge con-
tiennent des billes remplies de cire dont le remplissage en cire fond légérement en dessous de la température
corporelle.

Prothése mammaire selon 'une des revendications 1 & 11, caractérisée en ce qu’elle est réalisée comme prothése
partielle.
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