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(57) Zusammenfassung: Die Erfindung betrifft eine Brust-
prothese, die aus einem schalenférmigen Korper aus
einem weich-elastisch eingestellten Kunststoff besteht, der
in Kunststoffolien zu einer oder mehreren Kammern einge-
schweil}t ist. Erfindungsgemal wird das Fullmaterial mit
polymeren Farbstoffen eingefarbt. Die Erfindung betrifft
weiterhin ein Verfahren zum Farben von Brustprothesen.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Brustprothese und
ein Verfahren zur Herstellung einer derartigen Brust-
prothese.

[0002] Extrakorporale Brustprothesen, die nach ei-
ner Brustamputation eingesetzt werden, erfiillen un-
terschiedliche Zwecke, wie beispielsweise den Ge-
wichtsausgleich. In der modernen Prothesenferti-
gung ist die Anmutung der fertigen Prothese ein sehr
wichtiger Aspekt. Neben den praktischen Eigen-
schaften, die durch die Hauptkomponenten bestimmt
werden, ist vor allem auch die Farbgestaltung der
Prothese ein wesentliches Kriterium. Unter Farbge-
staltung ist im wesentlichen der Farbton an sich zu
verstehen.

[0003] Die Farbe der heutigen Brustprothesen rich-
tet sich primar nach den Grundhautfarben der Trage-
rinnen. FOr Europa wird ein zartes rosa gewahlt. Fir
den afroamerikanischen Hauttyp wird beispielsweise
braun und schwarz gewahlt. Das Einfarben von
Brustprothesen erfolgt Uber Zumischung entspre-
chender Pigmente. Dies wird beispielsweise in der
US 5,738,812 beschrieben. In der WO 00/53129 wird
ebenfalls das Farben von Brustprothesen mit Farbe-
mitteln beschrieben, wobei hier die Beispiele fir die
Anwendung von Farbpigmenten angegeben werden.
Auch die UK 1582081 offenbart das Farben von
Brustprothesen mit Pigmenten. Hier wird auch die
Farbgebung mit Farbstoffen als Alternative angege-
ben, wobei diese nicht naher erlautert wird.

[0004] Eine weitere Anforderung fir die Einfarbung
von Brustprothesen ist neben der unmittelbaren
Farbgestaltung auch die erreichte GleichmaBigkeit
der Farbgebung. Hier haben sich beim Farben der
Prothesen mit Pigmenten immer wieder Qualitatspro-
bleme ergeben. Beim Farben von Brustprothesen,
insbesondere von mit Silikon gefiillten Brustprothe-
sen mittels Pigmenten, kommt es regelmalig zu ei-
nem ungleichmafligem Farbbild. Hierfiir sind sehr un-
terschiedliche Phanomene verantwortlich. Dabei ist
die Ungleichmaligkeit der Farbgebung zumindest
teilweise auf Entmischungszustinde zuriickzufih-
ren. Darliber hinaus kann die statische Aufladung der
Pigmente dazu fihren, dass sich diese wahrende des
Beflllens in einem bevorzugten Einflllweg orientie-
ren und daher zur ungleichmaRigen Einfarbung der
Brustprothese flhren. Ein weiteres unerwlnschtes
Phanomen beim Einfarben besteht darin, dass sich
die Fullstoffe teilweise absetzen.

[0005] Die Verwendung organischer Farbstoffmole-
kule, wie sie aus dem Stand der Technik zum Einfar-
ben von Brustprothesen bekannt ist, fiihrt zwar zu ei-
ner grundsatzlich gleichmafigen Einfarbung. Im Po-
lymergel, insbesondere im Silikongel, neigen die or-
ganischen Farbstoffmolekile jedoch zur Migration
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und kénnen durch die pordse Folie, welche die Brust-
prothese umgibt, hindurchdiffundieren und somit die
Haut bzw. die Kleidung der Tragerin verfarben. Bei-
spiele fur im Silikongelkdrper migrierende Farbstoffe
sind Direktfarbstoffe, Dispensionsfarbstoffe oder
auch Reaktivfarbstoffe.

[0006] Aufgabe der Erfindung ist es daher, ausge-
hend von einer gattungsgemafen Brustprothese
eine gleichmafige Einfarbung der Brustprothese zu
erreichen, wobei auch nach dem entsprechenden
Einfarben eine Veranderung der Farbgebung wah-
rend des Tragens der Brustprothese vermieden wird.

[0007] Erfindungsgemal wird diese Aufgabe durch
die Kombination der Merkmale des Anspruchs 1 ge-
I6st. Hier wird eine Brustprothese an die Hand gege-
ben, die aus einem schalenférmigen Kérper aus ei-
nem weich-elastisch eingestellten Kunststoff, der in
Kunststofffolien zu einer oder mehreren Kammern
eingeschweil¥t ist, geschaffen ist, bei der das Fillma-
terial mit polymeren Farbstoffen eingefarbt ist. Die Er-
finder haben Uberraschend gefunden, dass organi-
sche Farbstoffe, die mit einem Polymeren funktiona-
lisiert sind, in der Kunststoffmatrix, das heil3t bei-
spielsweise der Silikon-Gel-Matrix, gut eingebunden
werden. Eine Migration der Farbstoffmolekile durch
die Folie wird hier verhindert. Durch den polymeren
Rest wird der organische Farbstoff offensichtlich
durch Van-der-Waals Kréfte vollstandig in die Gelma-
trix eingebunden und die polymeren Farbstoffmole-
kdle kénnen aufgrund ihrer Gréfke, wenn Uberhaupt,
nur noch sehr langsam durch das Silikongel, aber
nicht durch die pordse AulRenfolie diffundieren.

[0008] Polymere Farbstoffe haben den Vorteil, dass
sie mischbar sind und dass daher die Farbe der
Brustprothesen an den Farbton der Haut der Tragerin
individuell angepalt werden kdnnen. Hierzu werden
in einem einfachen Dosierverfahren die Grundfarben
rot, gelb und blau gemischt und mittels einer geeigne-
ten Dosier- und Mischtechnik als farbiges Silikon in
den Brustbeutel gefllt.

[0009] Bevorzugte Ausgestaltungen der Erfindung
ergeben sich aus den sich an den Hauptanspruch an-
schlieRenden Unteranspriichen.

[0010] Demnach kénnen die polymeren Farbstoffe
wasserldslich oder 6lldslich sein. Mindestens einer
der polymeren Farbstoffe kann mittels einer Polyalky-
lenoxidkette funktionalisiert sein. Besonders vorteil-
haft wird der polymere Farbstoff mittels einer Poly-
siloxan-Polyalkylenoxidkette funktionalisiert.

[0011] In besonders vorteilhafter Art und Weise wird
eine besonders gleichmafige Farbung bei gleichzei-
tiger Verwendung von Mikrohohlfallkérpern bzw. Mir-
kohohlkugeln aus Kunststoff erzielt. Beispiele derarti-
ger polymerer Farbstoffe ergeben sich bereits aus
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der EP 0864617 A1.

[0012] Die vorgenannte Erfindung wird auch durch
ein Herstellverfahren gemaf Anspruch 7 geldst. Hier-
zu wird zur Herstellung von Brustprothesen aus ei-
nem schalenférmigen Kérper aus einer additionsver-
netzenden Zwei-Komponenten-Silikonkaut-
schuk-Masse, der in Kunststoffolien zu einer oder
mehreren Kammern eingeschweildt ist, der polymere
Farbstoff mit der additionsvernetzenden Zwei-Kom-
ponenten-Silikonkautschuk-Masse zur gewiinschten
Farbtoneinstellung gemischt und anschlieBend in ei-
nen in einer Form eingespannten Folienbeutel einge-
fallt und entlGftet und in der Form ausgehartet.

[0013] Besonders vorteilhaft ausgestaltet wird die-
ses Verfahren dadurch, dass der additionsvernetzen-
den Zwei-Komponenten-Silikonkautschuk-Masse ein
aus Hohlkugeln und/oder Mikrokugeln bestehender
Fullstoff mit geringer Dichte beigemengt wird.

[0014] Vorteilhaft kann in dem Verfahren einer der
polymeren Farbstoffe mittels einer Polyalkylenoxid-
kette funktionalisiert sein. Hierbei handelt es sich wie-
derum vorteilhaft um eine Polysiloxan-Polyalkyleno-
xidkette.

[0015] Weitere Merkmale, Einzelheiten und Vorteile
der Erfindung ergeben sich aus den im folgenden
wiedergegebenen Beispielen. In einem Ausflihrungs-
beispiel werden polymere Farbstoffe der Firma Milli-
ken verwendet. Der erfindungsgemalfie Farbstoff be-
steht aus einer Abmischung aus polymeren Farbstof-
fen des Typs Liquitint, wobei hier vorzugsweise haut-
tondhnliche Abmischungen gewahlt werden.

[0016] Bei den entsprechend gefarbten Brustpro-
thesen erfolgt keine Diffusion der Farbstoffe durch
die pordse Folie.

[0017] Der Gesamtanteil des Farbstoffs an der
Grundformulierung ist in der Regel geringer als 1,5%.

[0018] Die zugrundegelegten Silikon-Versuchsan-
séatze basieren auf folgender Grundformulierung:

— 50 Anteile: bestehend aus Dow Corning Silikon

Formulierung 7-2962:

— 60 Anteile Komponente A

— 100 Anteile Komponente B

— 50 Anteile bestehend aus:

— 100 Anteile: Silikondl

— 3 Anteile: Kunststoffmikrohohlkugeln

[0019] Im Ergebnis lassen sich gleichmalig einge-
farbte und farbbestandige Brustprothesen mit diesem
Ausflhrungsbeispiel herstellen.

[0020] In einem Vergleichbeispiel wurden organi-
sche Farbstoffmolekiile zum Einfarben einer Brust-
prothese mit demselben Ausgangsmaterial verwen-
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det. Hierzu wurde der Farbstoff des Typs ColyPlast
der Firma DyStar verwendet. Auch hier wurde die Zu-
gabemenge auf die Grundformulierung von < 1% ge-
wahlt. Bei diesem Vergleichsbeispiel trat eine Diffusi-
on der Farbstoffmolektile durch die pordse Folie der
Brustprothese auf, womit eine Verfarbung der Haut
bzw. der Kleidung der Tragerin einherging.
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Diese Liste der vom Anmelder aufgefihrten Doku-
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Patentanspriiche

1. Brustprothese, bestehend aus einem schalen-
férmigen Koérper aus einem weich-elastisch einge-
stelltem Kunststoff, vorzugsweise einer additionsver-
netzten Zwei-Komponenten-Silikon-Kautschuk-Mas-
se, der in Kunststoffolien zu einer oder mehreren
Kammern eingeschweildt ist, dadurch gekennzeich-
net, dass das Flllmaterial mit polymeren Farbstoffen
eingefarbt ist.

2. Brustprothese nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die polymeren Farbstoffe was-
serldslich sind.

3. Brustprothese nach Anspruch 1, dadurch ge-
kennzeichnet, dass die polymeren Farbstoffe 6ll0s-
lich sind.

4. Brustprothese nach einem der Anspriche 1-3,
dadurch gekennzeichnet, dass mindestens einer der
polymeren Farbstoffe mittels einer Polyalkylenoxid-
kette funktionalisiert ist.

5. Brustprothese nach einem der Anspriiche 1-3,
dadurch gekennzeichnet, dass mindestens einer der
polymeren Farbstoffe mittels einer Polysiloxan-Poly-
alkylenoxidkette funktionalisiert ist.

6. Verfahren zur Herstellung von Brustprothesen
aus einem schalenférmigen Korper aus einer additi-
onsvernetzenden Zwei-Komponenten-Silikonkaut-
schuk-Masse, der in Kunststoffolien zu einer oder
mehreren Kammern eingeschweildt ist, dadurch ge-
kennzeichnet, dass polymere Farbstoffe mit der addi-
tionsvernetzenden Zwei-Komponenten-Silikonkaut-
schuk-Masse zur gewinschten Farbtoneinstellung
gemischt werden und anschlielRende in einen in einer
Form eingespannten Folienbeutel eingeflllt und ent-
[Uftet werden und in der Form ausgehartet werden.

7. Verfahren nach Anspruch 6, dadurch gekenn-
zeichnet dass der additionsvernetzenden Zwei-Kom-
ponenten-Silikonkautschuk-Masse ein aus Hohlku-
geln und/oder Mikrokugeln bestehender Fillstoff mit
geringer Dichte beigemengt wird.

8. Verfahren nach einem der Anspriche 6, 7, da-
durch gekennzeichnet, dass mindestens einer der
polymeren Farbstoffe mittels einer Polyalkylenoxid-
kette funktionalisiert ist.

9. Verfahren nach einem der Anspriche 6, 7, da-
durch gekennzeichnet, dass mindestens einer der
polymeren Farbstoffe mittels einer Polysiloxan-Poly-
alkylenoxidkette funktionalisiert ist.

Es folgt kein Blatt Zeichnungen
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