TECHNISCHE  NWl EAR Universitatsklinikum
ggé\g%%sdTAT 5}).\ EEE.E‘EEZ“ Carl Gustav Carus
c—o

DIE DRESDNER.

Klinik und Poliklinik fiir HNO-Heilkunde,
Kopf- und Hals-Chirurgie

Funktionale Rekonstruktion
des humanen Mittelohres

Matthias Bornitz, T. Stoppe, S. OBRmann, Z. Chen, M. Neudert, T. Zahnert
Dresden, 11.11.2021

Syringe

Polymer solution Taylor cone

Spinneret

Liquid jet




= Anatomie, Horphysiologie, Mittelohrrekonstruktion
= Neue Prothesenkonzepte
= Neue Trommelfell Ersatzmaterialien
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Anatomie
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Chirurgische Zugangswege
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Charakterisierung der Mittelohrfunktion

Mittelohr-Ubertragungsfunktion bei Schallanregung

Laser-Doppler-
ibrometer

Mikrofon
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Mittelohrrekonstruktion
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Partielle Rekonstruktion

PORP
Partial Ossicular Replacement Prosthesis

TORP
Total Ossicular Replacement Prosthesis
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Medizinische Anforderungen

= Gute Schallubertragung
= Stabilitat bei quasi statischen Belastungen
= Variable Lange bzw. Gelenk
= Einfache Handhabung

= Preiswert

= Biokompatibel
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Neue Prothesenkonzepte

Ubersetzte Anforderungen / Vorgaben

« Bauraum: Durchmesser Kegel ca. 1 mm auf 3 mm, Lange: ca. 5 mm

— + Biokompatibel (bereits zugelassenes bzw. verwendetes Material)
— * max. Fertigungskosten ca. 30 € bei 30.000 Stuck jahrlich (weltweit)
I Mechanische Anforderungen:
1. Dynamischer Bereich 100 — 6000 Hz
« F=0,1...3mN (94...124 dB SPL)
* keine Resonanz bis 6000 Hz
— « ¢=7000...21000 N/m (bei 5...15 mg Prothesenmasse); bei hoher
\‘és-”w Dampfung geringere Steifigkeit
9 « Dyn. ¢ mind. 10.000 N/m (Betrag der komplexen Steifigkeit inkl.
Dampfung)
L 2. Quasi-statischer Bereich < 1Hz
« F=5mN (bis ca. 200 mN)
Prothese mit Gelenk « C=10...50 N/m
bzw. ,variabler” Steifigkeit « Bei 5 mN bis 0,5 mm Langenanderung

* max. ca. 1 mm reversible Weganderung
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Vorbild Columella

Mittelohr des Straul}
Ohne (links) und mit (rechts)
Statischer Belastung
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TORP mit viskoelastischem
Element (Silikon)

Anforderung:

dynamisch F = 0,1...3 mN
c =7000...21000 N/m

statisch F =5...200 mN
C=10...50 N/m

dynamische Steifigkeit

F .
—=c+jwd
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Anderung der Mittelohriibertragungsfunktion

bei statischer Druckbelastung

Intaktes Mittelohr
bei einem statischen Druck von -2,5

kPa in der Paukenhohle
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Rekonstruiertes Mittelohr mit flexiblen TORPs
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bei einem statischen Druck von -2,5 kPa in der Paukenhohle
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Festkorpergelenk aus Nitinol

Anforderung:

dynamisch F =0,1...3 mN
¢ =7000...21000 N/m

statisch F =5...200 mN
C =10...50 N/m
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STRESS

A

Steel

Nitinol

 /Zwei Bereiche
unterschiedlicher Elastizitat

» Grolde elastische Dehnung ~
8%

Plastic
Deformation

Super Elastic
Linear
Elastic
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Festkorpergelenk aus Nitinol
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Kraft (mN)

dynamische Kraft +- 0,05 mN (@ 94 dB SPL)
um aktuellen Rastpunkt;
Festkorpergelenk bleibt in diesem Fall starr

Initialsteifigkeit: 10.000 mN/mm
Plateausteifigkeit: 10 mN/mm
superelastisches NiTi

- - = Zwischenbe- oder Entlastung

Graph1
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R:\Labor_ERCD\projekte\Knickprothese\Programme_Simulationen\feder_reib_element\feder_reib_element_ideal_2
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Kraft / N

Festkorpergelenk aus Nitinol

statisch

dynamisch

. Prrépa'rqt & Rauted4 .

intakt
incus rem. Raute4 pos1
incus rem. Raute4 pos2

stapes superst. rem. Raute4 pos1
stapes superst. rem. Raute4 pos2

0.07 : ! _Raute 4 Prol?e 18283 : ' ; 102 F
raute 4 P1 v0 raute 4 P2 vO raute 4 P3 v1| .
0.06 - raute 4 P1 v1 raute 4 P2 v1 raute 4 P3 v2 | 4 ©
’ raute 4 P1 v2 raute 4 P2 v2 Raute4 &
raute 4 P1 v3 raute 4 P2 v3 =
0.05 raute 4 P1v4 raute 4 P2 v4 H =
~
. i 10" F
<Simulation (e B
0.04 + 4 LIJ
=
[]
0.03 - J - o
o 2
C
0.02 - 4 D 400 -
’ © L
=
0.01+ 4
O -4
107 =
_0‘01 1 1 1 1 1 1 1 1 L 1 0

0.2 0.4 06 0.8 1 1.2 1.4 1.6 1.8 2
Weg / mm

13 matthias.bornitz@ukdd.de

10°
frequency / Hz

Universitatsklinikum
Carl Gustav Carus

10*

DIE DRESDNER.



Kraft (mN)

Reibgelenk und Ruckstellfeder
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Federsteifigkeit: 10mN/mm
Haftreibkraft: 4mN
Gleitreibkraft: 3mN

----- Federkennlinie

Erst- und Weiterbelastung

.‘.\

Stop der Belastung
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1. Keine Bewegung fur Krafte < Haftreibkraft

2. Wenn Haftreibkraft erreicht — Bewegung
entsprechend der Differenz zw. Haft- und
Gleitreibung sowie der Federsteifigkeit (z.B. 0,2
mm bei dF von 2 mN)

3. Bei weiterer Belastung — Bewegung
entsprechend Federkennlinie

4. Nach Stopp der Bewegung muss Haftreibung
wieder uberwunden werden
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Kraft (mN)

Reibgelenk und Rickstellfeder
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1 |Federsteifigkeit: 10mN/mm _7‘%%—
16 4 |Haftreibkraft: 4mN

{ |Gleitreibkraft: 3mN 5. Keine Bewegung im Gelenk bis aulere Kraft <
144 Federkennlinie dynamische Kraft +- 0,05 mN (@ 94 dB SPL) akt. Federkraft — Haftreibkraft (3 <= 7 - 4)

] Erstbelastung und Entlastung| um aktuellen Rastpunkt;
124 |- - - Folgebelastung Reibgelenk bleibt in diesem Fall starr 6. Wenn Haftreibkraft erreicht — Bewegung

- /_/ A entsprechend der Differenz zw. Haft- und
10 SR Gleitreibung sowie der Federsteifigkeit (z.B. 0,1 mm
. L bei dF von 1 mN)

] - 7. Bei weiterer Entlastung -> Bewegung
6 i entsprechend Federkennlinie bis Prothese vollig
4_‘ Lo entlastet ist

; 8. Es verbleibt eine Federspannung (und entspr.
2 1 Deformation) die der Gleitreibkraft entspricht
0. 9. Bei neuer Belastung muss die auRere Kraft die

. : , , . , . , i , i , verbliebene Federkraft plus die Haftreibkraft
0.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0 1.2 erreichen, bevor sich das Gelenk wieder bewegt
Weg (mm)
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Reibgelenk und Ruckstellfeder

Ankopplungspunkt
Trommelfell/Hammergriff

Hochelastisches
-\fﬁdamlnmm

Reibgelenk

Ankopplungspunkt
Fulplatte
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Reibgelenk und Ruckstellfeder
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Reibgelenk und Ruckstellfeder

nitude METF / (nm/Pa

— P4, Ombar
——— P4,glocke Ombar
= P4 bogen unten in plane Ombar

P4 bogen mitte in plane Ombar
P4, gelenkkugel Ombar

100 1000 3360 5990 10000
frequency / Hz 3810
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Synthetisches Trommelfell

I Anforderungen
— Hohe Festigkeit
— Gute dynamische Ubertragung
— Faserstruktur

— Biokompatibel, langsame Degradation,

Hydrophyl
Lateral side
v
Epid 11 5-12
S o Thickness 30 pm - 200 ym
Radial collagen fiber layer I 20 - 30 pum* E-Modulus 20 MPa — 60 MPa
Circumferential collagen fiber layer I 10 - 20 pm* Acoustic First resonat at 500
properties  + 200 Hz, amplitude
N Mucosal laver TTT - 10 pm min. 500 nm/Pa
S —— Medial side
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Synthetisches Trommelfell

Electrospinning

Syringe

Polymer solution Taylor cone

Spinneret

Ligquid jet

High voltage
power supply

- : by Collector
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Synthetisches Trommelfell

Makroskopische mechanische Eigenschaften (Ex, Ey, G, ...)

-
Fasereigenschaften, -struktur (Faserdicke, -dichte, -orientierung)

-
Prozessparameter
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Synthetisches Trommelfell

Simulationskette

Stapes

Tympanic Membrane
External Canal
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Synthetisches Trommelfell

Simulation verschiedener Scaffolds im Mittelohrmodell

Amplitude ME / (nm/Pa)

Thickness 100 ym Porosity 70%
© ASTM
100 ASTM o 100
——
—— ASTM mittel g —— ASTM mean
e £ iy
I N Il
: =
| —— P90% E2.3MPa @ —— Thickness 20 uym
- o 9 Thickness 60 pm
1h P80%_E14MPa 3 4l . f
i P70% E34MPa = Thickness 100 ym
- P60% E58MPa Q. Thickness 160 ym
| —— P40%_E123MPa _ E ——  Thickness 220 ym
—— P0% E304MPa — Thickness 300 ym
1000 10000 1000 10000
Frequency / (Hz) Frequency / (Hz)
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Synthetisches Trommelfell

25

Testvorrichtung

scaffold acoustic stimulus
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Amplitude in nm/Pa

Ubertragungsfunktion
PCL implants

100000
10000 5
1000 4
1004 Human TM \
— PCL1010152_Exp LDV
104— PCL1020202_Exp LDV
—— PCL1020202_Sim_Ansys
1 —— PCL1010152_Sim_Ansys

200 500 1000 2000 4000 6000

Frequency in Hz

Human tympanic membrane %
without hammer handle
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Synthetisches Trommelfell

= Weitere Optimierung der Scaffolds
= Statische Tests
= Degradation
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