WO 2005/084075 A2 || 000 000 0 00 O O A

(12) DEMANDE INTERNATIONALE PUBLIEE EN VERTU DU TRAITE DE COOPERATION
EN MATIERE DE BREVETS (PCT)

=,

(19) Organisation Mondiale de la Propriété
Intellectuelle
Bureau international

(43) Date de la publication internationale

AGITSN

AT OO 00

(10) Numéro de publication internationale

9 septembre 2005 (09.09.2005) PCT WO 2005/084075 A2
(51) Classification internationale des brevets’ : (FR). S.C. PACLOO [FR/FR]; 36, avenue de la Soubise,
HO04R 25/00 F-59130 Lille (FR).

(21) Numéro de la demande internationale :
PCT/FR2005/000155

(22) Date de dépot international :
24 janvier 2005 (24.01.2005)

(25) Langue de dépot : frangais

(26) Langue de publication : francais
(30) Données relatives a la priorité :

0400834 29 janvier 2004 (29.01.2004) FR

(71) Déposants (pour tous les Etats désignés sauf US) : MXM
[FR/FR]; 2720, chemin Saint Bernard, F-06220 Vallauris

(71) Déposant et
(72) Inventeur : HANSON, Jean-Noél [FR/FR]; 9, rue du
Général Leclerc, F-59155 Faches-Thumesnil (FR).

(72) Inventeurs; et

(75) Inventeurs/Déposants (pour US seulement) : CHARVIN,
Guy [FR/FR]; Parc St Honoré, 25 Chemin de Peyre-
goue, F-06600 Antibes (FR). VANEECLOO, Francgois
[FR/FR]; 36, avenue de la Soubise, F-59130 Lille (FR).

(74) Mandataires : DE ROQUEMAUREL, Bruno etc.; No-
vagraaf Technologies, 122, rue Edouard Vaillant, F-92593
Levallois Perret Cedex (FR).

(81) Ktats désignés (sauf indication contraire, pour tout titre de
protection nationale disponible) : AE, AG, AL, AM, AT,

[Suite sur la page suivante]

(54) Title: IMPLANTABLE PROTHESES WITH DIRECT MECHANICAL STIMULATION OF THE INNER EAR

(54) Titre : PROTHESES IMPLANTABLES A STIMULATION MECANIQUE DIRECTE DE L'OREILLE INTERNE

(57) Abstract: A prosthesis for stimulation of the inner
ear, comprising means of excitation (11) which generate
vibrations which can excite the ear of a patient, and an
implantable part (1) comprising a rod which can trans-
mit vibrations and which is configured in such a way
that it can directly transmit vibrations generated by the
means of excitation (11) to the inner ear of a patient.

(57) Abrégé : Protheése de stimulation de I’oreille
interne comprenant des moyens d’excitation (11)
congus pour générer des vibrations susceptibles
d’exciter I’oreille d’un patient, et une partie implantable

(1), comprenant une tige apte a transmettre des

vibrations et qui est conformée de manieére & pouvoir
transmettre les vibrations générées par les moyens
d’excitation (11) directement a l’oreille interne du
patient.



WO 2005/084075 A2

0 000 0 O O

AU, AZ, BA, BB, BG, BR, BW,BY, BZ, CA, CH, CN, CO,
CR, CU, CZ, DE, DK, DM, DZ, EC, EE, EG, ES, FI, GB,
GD, GE, GH, GM, HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE, KG,
KP, KR, KZ,LC, LK, LR, LS, LT, LU, LV, MA, MD, MG,
MK, MN, MW, MX, MZ, NA, NI, NO, NZ, OM, PG, PH,
PL, PT,RO,RU, SC, SD, SE, SG, SK, SL, SM, SY, TJ, TM,
TN, TR, TT, TZ, UA, UG, US, UZ, VC, VN, YU, ZA, ZM,
7ZW.

(84) Etats désignés (sauf indication contraire, pour tout titre

de protection régionale disponible) : ARIPO (BW, GH,
GM, KE, LS, MW, MZ, NA, SD, SL, SZ, TZ, UG, ZM,
ZW), eurasien (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU, TJ, TM),

européen (AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DK, EE, ES, FI,
FR, GB, GR, HU, IE, IS, IT, LT, LU, MC, NL, PL, PT, RO,
SE, 81, SK, TR), OAPI (BF, BJ, CF, CG, CI, CM, GA, GN,
GQ, GW, ML, MR, NE, SN, TD, TG).

Publiée :
—  sans rapport de recherche internationale, sera republié¢e
des réception de ce rapport

En ce qui concerne les codes a deux lettres et autres abrévia-
tions, se référer aux "Notes explicatives relatives aux codes et
abréviations" figurant au début de chaque numéro ordinaire de
la Gagzette du PCT.



WO 2005/084075 PCT/FR2005/000155

10

15

20

25

30

35

-1-

PROTHESES IMPLANTABLES A STIMULATION MECANIQUE
DIRECTE DE [’OREILLE INTERNE.

La présente invention concerne les protheses de stimulation de l'oreille pour la
réhabilitation de patients atteints de troubles de I’ oreille interne.

L’oreille interne est un organe sensoriel ayant pour fonction de transcrire des
ondes vibratoires comprises entre 0 et 20 kHz provenant de 1’environnement en
influx nerveux. Elle comprend deux parties physiquement distinctes ayant deux
fonctions respectives différentes, & savoir la partie de 1’équilibre et la partie de
I’audition.

La partie de I’équilibre appelée vestibule a pour fonction de coder les ondes
vibratoires entre 0 et 800 Hz. Elle permet également de situer I’orientation de la
téte par rapport a son environnement, par des systémes de mesure d’accélération
au niveau des canaux semi-circulaires. La partie de 1’audition appelée cochlée
code les ondes vibratoires comprises entre 20 Hz et 20 kHz.

Les pathologies dont peut étre atteinte I’oreille interne peuvent étre classées
principalement en trois catégories, a savoir la perte d’acuité auditive, les
troubles de I’équilibre et les acouphénes.

La cause principale de ces pathologies est liée au vieillissement naturel des
cellules sensorielles et a pour conséquence des troubles de I’audition
(presbyacousie, surdit¢ liée a 1’age), des troubles de 1’équilibre
(presbyvestibulie, hypoflexie liée a 1’age).

Certaines maladies comme la maladie de Méniére peuvent déclencher les trois
catégories de pathologies (surdité, acouphénes, vertiges).

I1 existe plusieurs possibilités de traitement de ces pathologies. Pour certaines
surdités liées a la transmission et les troubles vestibulaires, il existe des
traitements chirurgicaux comme I’ouverture des sacs endolymphatiques ou la
section du nerf vestibulaire ou des chirurgies de l'oreille moyenne. Ces
traitements présentent 1’inconvénient d’étre irréversibles.

Certains médicaments ou traitements de rééducation peuvent atténuer les
vertiges, les acouphenes et les surdités brusques ou fluctuantes. Ces traitements
ne soignent pas la maladie, mais permettent simplement d’en atténuer les effets.
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Ces pathologies peuvent également étre traitées a ’aide d’un appareillage.
Toutefois, il n’existe actuellement aucun appareillage permettant de traiter
toutes ces pathologies.

Pour les surdités, les appareils d’aide auditive ont pour but d’amplifier les ondes
acoustiques. Ils sont couramment utilisés pour traiter tous les niveaux de
surdité, de léger a profond. Ils existe également des systémes implantés dans
I’oreille moyenne congus pour amplifier mécaniquement les mouvements de la
chaine des osselets (brevets US 5 913 815, US 6 293 903). 1l existe des
systemes a conduction osseuse, au moyen d’un vibrateur intégré a une paire de
lunettes par exemple, qui sont congus pour faire vibrer le crine en vue de
transmettre 1’onde vibratoire jusqu’a I’oreille interne. Ces derniers systémes
sont limités au traitement de surdités liées a un probléme de transmission car la
pression exercée sur la peau pour transmettre la vibration au crane doit étre
limitée. Il existe également des systeémes a conduction osseuse implantés dans
lesquels le vibrateur est soit implanté, soit connectable par une ouverture de la
peau a un implant fixé sur le crane (brevets US 4 498 461, WO 02/09622). Des
stimulateurs électriques (implants intra ou extra cochléaires) stimulant
directement le nerf auditif, sont utilisés lorsque la surdité est trés importante,
c’est-a-dire lorsque les ondes acoustiques sont insuffisantes pour stimuler le
nerf auditif.

Pour les vertiges, il n’existe aucun appareillage. Pour les acouphénes, on a déja
proposé€ un systeme de masqueur qui envoie un bruit a I’oreille interne afin de
masquer 1’acouphéne (brevet US 5 325 872). Par ailleurs, les aides auditives
externes permettent de corriger les acouphénes liés a une surdité : le fait de
corriger la surdit¢ engendre une diminution de I’acouphéne. On utilise
€galement des stimulateurs électriques de Doreille interne pour réduire
I’acouphéne, lorsque la surdité est trop importante pour étre traitée
acoustiquement.

Les appareils d’aide auditive et les masqueurs présentent les avantages de ne
pas nécessiter de chirurgie et d’étre réversibles et d’étre compatibles avec
I’imagerie IRM. Par contre, ils sont en général relativement visibles, et donc
manquent d’esthétique. En outre, ils présentent parfois des contre-indications
(aplasie de I’oreille externe, otite externe, eczéma, ...). Ils générent souvent des
effets de larsen du fait de leur structure et en particulier de la proximité du
microphone et de I’écouteur. Certains de ces appareils imposent de boucher le
conduit auditif, ce qui souléve le probléme de I’amplification des sons graves, et
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entraine souvent une géne du patient qui entend alors davantage les bruits
organiques (mastication, circulation sanguine). Par ailleurs, ces appareils ne
fonctionnent que sur la bande 125 - 6000 Hz du fait de I'utilisation d’un
€couteur.

Les systemes implantés dans I’oreille moyenne sont au contraire discrets et ne
nécessitent pas d’obturer le conduit auditif. Ils générent peu de larsen, ce qui
permet un gain dans les aigus plus important par rapport aux aides auditives. Ils
géncrent moins de distorsion et fonctionnent dans une bande de fréquence plus
large (jusqu’a 10 kHz) du fait qu’ils n’utilisent pas d’écouteur. En contrepartie,
ils nécessitent une chirurgie de l'oreille moyenne et une anesthésie générale,
avec tous les risques que comporte ces opérations (nerf facial, chaine des
osselets), ce qui les rend peu réversibles et non compatibles avec 1’imagerie
IRM et a la radiothérapie, et souléve des problémes en cas de panne et d’échec
de I’appareillage. Par rapport aux aides auditives, ces appareils présentent
également un cout relativement élevé, et en cas d’évolution de la surdité, leur
capacité d’adaptation est limitée en raison de ’utilisation d’un transducteur
électromagnétique. En outre, leur bande passante ne couvre pas tout le spectre
auquel est normalement sensible 1’oreille interne (limitée aux fréquences
comprises entre 125 Hz et 10 kHz).

Les systemes a conduction osseuse non implantés ou semi implantés présentent
I’avantage d’offrir un son de qualité. Ils ne nécessitent pas non plus de boucher
le conduit auditif, et ne générent pas de phénoméne de larsen. Par contre, ils
sont tres visibles et donc peu esthétiques et nécessitent beaucoup d’énergie. Ils
n’offrent en outre pas ou peu de sélectivité gauche/droite en raison du mode de
transmission utilisé (par I’os du crane). Les systémes non implantés doivent
serrer la peau (conduction des vibrations au travers de la peau), ce qui est
génant pour le patient, voire douloureux et risque d’entrainer des nécroses de la
peau. Les systémes semi-implantés nécessitant une ouverture permanente de la
barriére cutanée, entrainent des risques d’infection.

Les implants cochléaires nécessitent une chirurgie complexe et donc risquée qui
est irréversible, ce qui pose un probléme en cas d’échec du traitement et en cas
de panne de l’appareil. Ils ne sont pas compatibles avec les systémes
d’imagerie, présentent un cofit élevé, et leur bande passante est limitée aux
fréquences comprises entre 125 et 6000 Hz.
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La présente invention a pour but de supprimer ces inconvénients. Cet objectif
est atteint par la prévision d'une prothése de stimulation de l'oreille interne
comprenant des moyens d’excitation congus pour générer des vibrations
susceptibles d’exciter 1’oreille d’un patient.

Selon l'invention, cette prothése comporte une partie implantable, comprenant
une tige apte a transmettre des vibrations et qui est conformée de maniére a
pouvoir transmettre les vibrations générées par les moyens d’excitation
directement a I’oreille interne du patient.

Avantageusement, la tige est congue pour étre mise en contact avec un canal
semi-circulaire de I’oreille interne du patient, de préférence le canal semi-
circulaire externe de 1’oreille interne du patient.

Selon une particularité de l'invention, la tige est réalisée en un matériau
biocompatible dur et rigide choisi parmi les métaux, les matiéres plastiques, et
les matiéres céramiques.

Avantageusement, la tige présente une section droite de forme aplatie.

Selon une particularité de l'invention, la tige comporte au moins un coude de
maniere a pouvoir relier une partie externe du crine du patient a 1’oreille interne
sans faire intervenir une chirurgie complexe nécessitant une anesthésie totale du
patient.

De préférence, la tige présente une longueur entre le coude et son extrémité en
contact avec une partie de I’oreille interne du patient, comprise entre 20 et 30
mm et présente un angle de coude entre ses deux parties d’extrémité compris
entre 70° et 130°.

Egalement de préférence, la surface de la partie implantable est traitée de
manicre a éviter toute osthéointégration.

Avantageusement, la tige est montée pivotante sur un support.
Selon une particularité de l'invention, les moyens d’excitation sont disposés

dans un boitier externe et sont congus pour générer des vibrations destinées a
€tre transmises au travers de la peau du patient a une plaque solidaire de la tige.
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De préférence, la plaque présente une forme sensiblement rectangulaire a bords
mousses dont la longueur est comprise entre 6 mm et 20 mm et la largeur est
comprise entre 3 mm et 10 mm.

Selon une particularité de l'invention, le boitier externe est intégré dans un objet
susceptible d’étre maintenu sur la téte du patient de maniére a ce que les
moyens d’excitation soient disposés en regard de la plaque de la partie
implantable.

De préférence, 1'objet susceptible d’étre maintenu sur la téte du patient est
choisi parmi une paire de lunettes et un boitier de contour d'oreille.

Selon un mode de réalisation préféré de l'invention, le boitier externe comprend
au moins une piéce magnétique destinée a coopérer avec au moins une piéce
magnétique prévue dans la partie implantable pour maintenir les moyens
d’excitation en regard de la plaque.

Selon un mode de réalisation préféré de l'invention, les moyens d’excitation
sont intégrés dans la partie implantable et couplés directement a la tige.

Selon un mode de réalisation préféré de l'invention, la tige est solidaire de
moyens de fixation pour fixer la tige a I’os du crane du patient.

De préférence, les moyens d’excitation sont logés dans un boitier externe muni
de moyens d’accouplement, pour étre fixé de maniére amovible au travers de la
peau du patient a des moyens de fixation destinés a étre fixés dans 1’os du crine
du patient.

Selon un mode de réalisation préféré de l'invention, le boitier externe
renfermant un microphone est destiné a étre fixé du coté d’une oreille
totalement défaillante du patient, tandis que la tige est destinée a étre fixée pour
exciter I’autre oreille non défaillante du patient, les vibrations générées par les
moyens d’excitation étant transmis a la tige par conduction osseuse de I’os du
crane du patient.

L'invention concerne également une prothése auditive, et/ou une prothése de
neurostimulation contre les acouphénes et/ou contre les troubles de 1'équilibre,
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présentant au moins une des caractéristiques exposées ci-avant.

L'invention concerne en outre une partie implantable de prothése, conforme a
I’une des caractéristiques exposées ci-avant.

Du fait que I’on n’intervient ni sur la chaine des osselets, ni dans 1’oreille
moyenne, la protheése selon I’invention peut étre implantée griace a une chirurgie
simple ne nécessitant qu’une anesthésie locale. Une telle chirurgie présente
donc peu de risques de complications chirurgicales, tout en étant réversible.

Du fait que I'on transmet une vibration directement & ’oreille interne, la
prothese selon I’invention permet de transmettre toute la bande de fréquences (0
a 20 kHz) a laquelle ’oreille interne est normalement sensible. La prothése
selon l'invention peut donc étre utilisée comme une prothése auditive, et/ou
comme une prothése de neurostimulation pour lutter contre les acouphénes
et/ou les troubles de I'équilibre.

Dans le cas d'une correction auditive, elle offre la possibilité d’amplifier d’une
maniére importante sans risque de générer du larsen. Elle permet donc de
corriger tous les troubles de I’oreille (surdité, acouphénes, équilibre). Du fait
que 1’on stimule directement 1’oreille interne, la sélectivité gauche / droite est
trés bonne, ce qui permet une correction sélective et adaptée des deux oreilles
indépendamment 1’une de l’autre. En outre, la prothése selon I’invention ne
nécessite pas de boucher méme partiellement le conduit auditif externe.

Un mode de réalisation préféré de l'invention sera décrit ci-apres, a titre
d'exemple non limitatif, avec référence aux dessins annexés dans lesquels :

La figure 1 représente schématiquement une prothése implantable
selon I’invention, installée sur la téte d’un patient ;

Les figures 2 et 3 montrent plus en détail respectivement en
perspective et en vue latérale, la partie implantable de la prothése
représentée sur la figure 1 ;

La figure 4 montre plus détail en vue de face la partie externe de
la prothése représentée sur la figure 1 ;
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La figure 5 montre en vue de face une variante de la partie externe
de la prothe¢se représentée sur la figure 1 ;

La figure 6 illustre la manicre dont la partie externe de la prothése
représentée sur la figure S est portée par un patient ;

Les figures 7a et 7b représentent respectivement en vue de profil
partielle et vue de face, une variante de la partie implantable de la
prothese selon |’invention ;

Les figures 8 et 9 représentent en vue de face des variantes de la
partie externe de prothése représentée sur les figures 7a et 7b ;

La figure 10 illustre la maniére dont la partiec implantable de la
prothese représentée sur les figures 7a, 7b et 9 est fixée sur la téte
d’un patient ;

Les figures 11 et 12 représentent respectivement en vue de face et
de profil la partie externe de prothése correspondant a la partie
implantable montrée sur les figures 7a, 7b et 9 ;

Les figures 13 et 14 représentent deux autres variantes de la partie
implantable de la prothése selon I’invention ;

La figure 15 représente une autre variante totalement implantable
de la prothése selon I’invention ;

La figure 16 illustre la maniére dont la partie implantable de la
prothese représentée sur la figure 15 ou 16 est fixée sur la téte
d’un patient ;

Les figures 17 et 18 représentent respectivement en vue de face et
de profil la partie externe de la prothése correspondant 2 la partie
implantable représentée sur la figure 13 ou 14 ;

La figure 19 représente une autre variante de la partie implantable
de la prothese selon 1’invention ;
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La figure 20 illustre la maniére dont la partie implantable de la
prothése représentée sur la figure 19 est fixée sur la téte d’un
patient ;

Les figures 21 et 22 représentent deux variantes de la partie
externe de prothése correspondant a la partie implantable
représentée sur la figure 19 ;

La figure 23 représente la partie implantable d’une variante de la
prothese représentée sur les figures 19 et 20 ;

La figure 24 représente une autre partie implantable destinée a
étre associée a la partie implantable représentée sur la figure 22.

La figure 1 représente une prothése implantable selon I’invention. Sur cette
figure, la prothése comprend une partie implantable 1 totalement passive
congue pour transmettre des vibrations a ’oreille interne, de préférence au
niveau des canaux semi-circulaires, et une partic externe 10 intégrant des
moyens d’excitation 11, tels qu’un vibrateur, destinés & coopérer avec la partie
implantable 1. La partie externe peut également comporter des moyens de
traitement de signal, un ou plusieurs microphones, et/ou d'autres éléments
¢lectroniques et/ou énergétiques.

Sur les figures 2 et 3, la partie implantable 1 comprend une plaque 3, de
préférence en forme de cupule inversée, reliée a une tige 2. La plaque est
destinée a étre implantée sous la peau en contact avec le crane du patient, de
préférence derriere oreille (figure 1), pour recevoir au travers de la peau
I’excitation produite par la partie externe 10. La tige implantable 1 forme
avantageusement au moins un coude 4 de sorte que 1’angle entre la plaque 3 et
Pextrémité de la tige 2 est compris entre 70° et 130°, pour atteindre ’oreille
interne par la cavité d’antrotomie a partir de la surface extérieure du créne.
Gréce a son coude 4, la tige implantable assure une transmission de type piston
acoustique. La présence d’un coude permet également d’éviter qu’un choc sur
la plaque 3 provoque un traumatisme par enfoncement de la tige dans les
structures de I’oreille interne.

La partie implantable 1 constituée de la plaque 3 et de la tige est
avantageusement réalisée en une seule piéce a bords mousses, en matériau
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biocompatible dur et rigide tels qu'un métal biocompatible (par exemple, le
titane, etc.), ou une matiére plastique dure ou céramique, biocompatibles, ce
matériau étant choisi de maniére a étre trés bon transmetteur de vibrations, et de
préférence compatible avec I’imagerie IRM et la radiothérapie.

La tige 2 présente avantageusement une section droite de forme aplatie, par
exemple rectangulaire & bords mousses, d’environ 3 mm de large et 1,5 mm
d’€paisseur. Il s’avere que ces dimensions permettent d’assurer une bonne
transmission des vibrations entre la plaque et ’oreille interne, tout en réduisant
les risques de traumatisme de la peau. La longueur de la tige entre le coude 4 et
son extrémité distale destinée a venir en contact avec I’oreille interne est
avantageusement comprise entre 20 et 30 mm, et de préférence entre 24 et 26
mm.

La partie distale de la tige 2 peut avoir une section non aplatie de maniére a
s'adapter a l'anatomie et de concentrer les vibrations sur la zone a stimuler.
L’extrémité distale de la tige 2 peut avantageusement comporter un sabot
permettant de faciliter son positionnement et de réduire le risque de
traumatisme en cas de choc.

La plaque 3 présente avantageusement une forme rectangulaire dont la longueur
est comprise entre 6 et 20 mm et la largeur comprise entre 3 et 10 mm, de
maniere a éviter les risques de traumatisme voire de déchirement de la peau, qui
peuvent se produire si la plaque présente des dimensions trop petites ou trop
grandes. Ces dimensions permettent également une bonne transmission des
vibrations générées par le vibrateur 11 au travers de la peau, ce qui limite la
pression a exercer sur la peau entre le vibrateur et la plaque 3.

L’extrémité de la tige 2 est avantageusement implantée de maniére 3 venir en
contact avec les canaux semi-circulaires de I’oreille interne qui présentent
I’avantage d’étre trés sensibles, de préférence, avec le canal semi-circulaire
externe, facilement accessible par une chirurgie légére ne nécessitant qu’une
anesthésie locale.

Plus précisément, la tige est implantée par une technique de tympanoplastie par
voie rétro-auriculaire suivie d'une antrotomie et d'un repérage de la zone d'appui
de l'extrémité distale de la tige 2. La tige 2 est ensuite appliquée de maniére a ce
que son extrémité distale vienne en contact avec la coque d'un canal semi-
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circulaire, de préférence le canal semi-circulaire externe qui est plus facile a
atteindre. Lorsque la tige est en place, son coude 4 arrive a la hauteur de la
corticale mastoidienne, et la plaque 3 est disposée dans la région retro-
auriculaire & distance du pavillon pour éviter les phénomeénes de larsen.

Pour I'adaptation de la tige a I'anatomie du patient, on peut prévoir de mettre a
la disposition du chirurgien un outil de mesure tel qu'une tige graduée ou un
gabarit malléable pour déterminer la longueur de la tige entre le coude et son
extrémité distale et I'angle du coude. Ensuite, on peut mettre & la disposition du
chirurgien un ensemble de tiges présentant des longueurs et éventuellement des
angles de coude différents pour lui permettre de choisir la tige adaptée a
l'anatomie du patient. Alternativement ou en combinaison, on peut prévoir des
outils d'adaptation de la tige & I'anatomie du patient, pour ajuster l'angle du
coude et/ou la longueur de la tige entre son coude et son extrémité distale.

De préférence, la partie implantable 1 présente une surface traitée de maniére a
éviter toute osthéointégration. La partie implantable 1 peut également étre
recouverte d'un revétement en un matériau peu ou pas othéointégrable, par
exemple le silicone, le PTFE, ou encore le paryléne.

Sur la figure 4, la partie externe comprend des moyens d’excitation 11 destinés
a €tre appliqués contre la peau en regard de la plaque 3 comme représenté sur la
figure 1. La partie externe peut également comprendre un processeur de
traitement de signal 13 alimenté par une pile ou une batterie 12, et relié aux
moyens d'excitation et éventuellement 4 un microphone 14, et si nécessaire a un
ou plusieurs microphones optionnels 15 destinés par exemple a étre disposés a
proximité de 1’autre oreille en cas de surdité totale de celle-ci.

Sur les figures 1 et 4, la partie externe est avantageusement intégrée dans une
branche de paire de lunettes, le vibrateur 11 étant disposé dans la région
d’extrémité de la branche de lunette destinée a s’appliquer derriere I’oreille du
patient, de manicre a venir en regard de la plaque 3 de la partie implantable 1.
En équipant ainsi les deux branches d’une paire de lunettes, il est possible de
corriger les deux oreilles du patient, moyennant I’implantation d’une tige
implantable 1 dans chaque oreille. Cette disposition permet de corriger les
problémes de surdité et/ou d'acouphene et/ou de perte d'équilibre.

La partie externe 10 peut également étre intégrée dans tout autre objet destiné a
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étre installé sur la téte, tel qu’un serre-téte ou diadéme, une barrette a cheveux.
Elle peut encore étre fixée au crane par un amarrage transcutané.

La prothése décrite en référence avec les figures 1 a 4 présente en outre les
avantages d’étre tres discréte et de préserver la barriere cutanée. Grace a
I’emploi d’une tige conduisant les vibrations directement sur I’oreille interne, la
transmission des vibrations au travers de la peau ne nécessite pas de serrer la
peau d’une maniére génante pour le patient. En outre, la partie implantable étant
totalement passive, elle ne présente aucun risque de panne (par comparaison

avec les systémes implantables actifs).

Les figures 5 et 6 montrent une variante de la partie externe. Sur cette figure, la
partie externe 10’ rassemblant le vibrateur 11, et éventuellement le processeur
13, le microphone 14 et la pile ou batterie 12, la partie externe étant logée dans
un boitier solidaire de moyens de fixation 15 de contour d’oreille, permettant de
maintenir le vibrateur 11 en regard de la plaque 3 de la partie implantable 1.

Les figures 7a, 7b et 8 montrent des variantes de la partie implantable
comportant une tige 2a solidaire d’une plaque 3 de préférence montée pivotante
sur une plaque 7, 7° comportant a cet effet des supports 6 s’étendant
perpendiculairement a la plaque 7, 7° et supportant des pivots 9 s’engageant
dans des cavités prévues dans les faces latérales de la plaque 3 et formant un
axe de pivotement. Sur les figures 7a et 7b, la plaque 7 supporte en outre deux
pieces magnétiques 8 telles que des aimants, prévues pour la fixation d’un
boitier externe.

Sur la figure 8, une piece magnétique 8 telle qu’un aimant est fixé sur la plaque
3, tandis qu’aucune piéce magnétique n’est fixée sur la plaque 7°, de sorte que
celle-ci peut étre de dimensions plus réduites que celle représentée sur les
figures 7 et 8.

On peut également envisager de monter les piéces magnétiques 8 directement
sur la plaque 3 ou sur une piece de positionnement 7" par exemple en arc de
cercle associée a la plaque 3 comme représenté sur la figure 9. La plaque 3 n'est
alors pas associée a une plaque 7, 7' sur laquelle elle est montée pivotante.

Sur la figure 10, la partie implantable la, 1b est implantée sous la peau du
patient, dans la zone temporo-occipitale, ou sensiblement dans la région de la
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mastoide, de sorte que la tige 2a présente une longueur entre la plaque 3 et le
coude 4 plus importante que celle représentée sur les figures 1 a 4.

Sur les figures 11 et 12, la partie externe 10a de la prothése, correspondant a la
partie implantable 1a représentée sur les figures 7 et 8 comprend une plaque
support 20 supportant deux pi¢ces magnétiques 18 destinées a coopérer avec les
picces magnétiques 8 de la partie implantable 1a, et un boitier 19 renfermant le
vibrateur 11, et éventuellement le processeur 13, la pile ou batterie 12, et le cas
échéant, un ou plusieurs microphones 14.

La partie externe correspondant a la partie implantable 1b illustrée sur la figure
9 est sensiblement identique & celle représentée sur les figures 11 et 12, mis a
part qu’elle ne comprend qu’une piéce magnétique associée au vibrateur 11 et
qui coopére avec la piece magnétique 8 pour faire vibrer la partie implantable
Ib.

Les figures 13 a 16 représentent des variantes lc, 1d, le non passives de la
partie implantable. Dans cette variante, la partie implantable est active et
comprend a cet effet un vibrateur 11 couplé directement a une tige 2¢ pour
transmettre des vibrations générées par le vibrateur a I’oreille interne, de
préférence au canal semi-circulaire externe. Le vibrateur 11 est associé a des
moyens de fixation 32 lui permettant d’étre fixé sur le crane et est connecté par
les fils électriques & un boitier de traitement électronique 33, 33” qui est lui-
méme relié par des fils électriques a une antenne 34 circulaire, solidaire d’une
ou deux piéces magnétiques 35. Dans la variante illustrée par la figure 13, le
boitier de traitement électronique 33 est séparé de 1’antenne circulaire 34. Le
boitier de traitement 33 peut également étre monté directement sur le vibrateur
I1. De méme, l'ensemble de I'antenne 34 et des piéces magnétiques 35 et du
boitier électronique 33', peut étre monté sur le vibrateur 11. Dans ce dernier cas,
la tige 2c est préférentiellement coudée pour éviter les risques de traumatisme
en cas de choc.

Dans la variante illustrée par la figure 14, le boitier électronique 33’ est
encapsule avec ’antenne 34. Dans la variante illustrée par la figure 15, la partie
implantable le comporte sa propre alimentation 36 par pile ou batterie.
L’antenne 34 permet d’assurer la transmission de signaux et/ou d'énergie émis
par un boitier externe. Ce boitier externe peut comprendre une unité de
traitement de signaux, une pile ou batterie, et éventuellement un ou plusieurs
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microphones 14. En effet, dans les dispositifs devant comprendre au moins un
microphone, ce dernier peut étre soit placé dans le boitier externe ou relié a
celui-ci, soit étre implanté.

Sur la figure 16, la partie antenne 34 de la partie implantable Ic, 1d, le est fixée
sur le crane a distance de la partie comportant le vibrateur 11 et la tige 2c. Il est
a noter que dans ces modes de réalisation, la tige 2c n’a pas besoin d’étre
coudée du fait que le vibrateur 11 est aussi implanté, et donc qu’il n’est pas
nécessaire de prévoir une plaque 3 implantée juste sous la peau, susceptible de
recevoir des chocs.

Sur les figures 17 et 18, la partie externe 10c correspondant a la partie interne
représentée sur la figure 13, 14 ou 15 comprend un boitier 19° renfermant un
processeur de traitement de signal 13 connecté i une antenne 21 et 3 une
alimentation 12, et éventuellement & un microphone 14. Elle comprend
également une ou deux pi¢ces magnétiques 18 en correspondance avec la ou les
pi€ces magnétiques 35 prévues dans la partie implantable pour permettre la
fixation du boitier externe en regard de I’antenne 34. Dans le cas de deux piéces
magnétiques, celles-ci sont fixées sur une plaque support 20’ avec le boitier 19°.

Les figures 19 a 24 représentent des variantes de ’invention comportant une
partie semi-implantable passive (percutanée).

Sur les figures 19 et 20, la partie implantable 1f comprend une tige coudée 2f
présentant un angle de coude et une longueur entre le coude et son extrémité
distale destinée a venir en contact direct avec I’ oreille interne, identiques a celle
décrite en référence avec les figures 1 et 2. L’autre extrémité de la tige 2 est
solidaire d’'un moyen de fixation 41 tel qu’une vis, destiné & étre fixé dans le
crine du patient. La téte de la vis 41 comprend un profil de fixation 43 congu
pour coopérer avec un profil de forme complémentaire prévu sur un boitier
externe 50, 50’ représenté sur la figure 21 ou 22. Ce boitier renferme un
vibrateur 11, et éventuellement un processeur de traitement de signal 13
connecté au vibrateur et le cas échéant a au moins un microphone 14, ainsi qu'a
une alimentation 12 (figure 22). Dans I’exemple représenté sur la figure 21,
Palimentation 12 et le processeur 13 sont disposés dans un autre boitier 55
connecte par une liaison électrique au boitier 50.

La variante de I’invention illustrée par les figures 23 et 24 permet de traiter les
patients ayant une oreille atteinte de surdité totale. A proximité de 1’oreille
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totalement sourde, on fixe dans le crine une vis 41 (figure 24) permettant la
fixation du boitier 50’ renfermant notamment le microphone, ce qui permet de
géncrer des vibrations qui sont transmises dans le crane par conduction osseuse.
A proximité de I’autre oreille, on fixe la partie implantable 1g représentée sur la
figure 23 comportant une tige 2f telle que décrite ci-avant, solidaire non pas
d’une vis comme représenté sur la figure 19, mais de moyens de fixation 45 de
la tige au crane du patient, tels qu’une rondelle prévue pour recevoir une vis 46
destinée a étre vissée dans le crine, I’extrémité de la tige 2f étant mise en
contact avec I’oreille interne non défaillante, comme représenté sur la figure 20.
De cette manicre, les sons susceptibles d’étre percus par I’oreille défaillante
sont transmis par le crane sous forme de vibrations par conduction osseuse, puis
par Dlintermédiaire de la tige 2f directement dans D’oreille interne non
défaillante.
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REVENDICATIONS

1. Prothese de stimulation de l'oreille interne comprenant des
moyens d’excitation (11) congus pour générer des vibrations susceptibles
d’exciter 1’oreille d’un patient,
caractérisée en ce qu'elle comporte une partie implantable (1, la a 1g),
comprenant une tige (2, 2a, 2c, 2f) apte a transmettre des vibrations et qui est
conformée de maniére a pouvoir transmettre les vibrations générées par les
moyens d’excitation (11) directement a I’oreille interne du patient.

2. Protheése selon la revendication 1,
caractérisée en ce que la tige (2, 2a, 2c, 2f) est congue pour étre mise en contact
avec un canal semi-circulaire de I’ oreille interne du patient.

3. Prothése selon la revendication 1 ou 2,
caractérisée en ce que la tige (2, 2a, 2c, 2f) est congue pour étre mise en contact
avec le canal semi-circulaire externe de I’oreille interne du patient.

4. Protheése selon la revendication 10 ou 3,
caractérisée en ce que la tige (2, 2a, 2c¢, 2f) est réalisée en un matériau
biocompatible dur et rigide choisi parmi les métaux, les matiéres plastiques, et
les matiéres céramiques.

5. Prothese selon I'une des revendications 1 a 4,
caractérisée en ce que la tige (2, 2a, 2f) présente une section droite de forme
aplatie.

6. Prothese selon I'une des revendications 1 a 5,
caractérisée en ce que la tige (2, 2a, 2f) comporte au moins un coude (4) de
manicre a pouvoir relier une partie externe du crine du patient a I’oreille interne
sans faire intervenir une chirurgie complexe nécessitant une anesthésie totale du
patient.

7. Protheése selon la revendication 6,
caractérisée en ce que la tige (2, 2a, 2f) présente une longueur entre le coude (4)
et son extrémité en contact avec une partie de I’oreille interne du patient,
comprise entre 20 et 30 mm et présente un angle de coude entre ses deux parties
d’extrémité compris entre 70° et 130°.
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8. Protheése selon l'une des revendications 1 a 7,
caractérisée en ce que la surface de la partie implantable (1) est traitée de
manicre a éviter toute osthéointégration.

9. Prothése selon 'une des revendications 1 a 8,
caractérisée en ce que la tige (2a) est montée pivotante sur un support (7, 7).

10. Prothese selon l'une des revendications 1 4 9,
caractérisée en ce que les moyens d’excitation (11) sont disposés dans un boitier
externe (10, 10°, 10a) et sont congus pour générer des vibrations destinées a étre
transmises au travers de la peau du patient a une plaque (3) solidaire de la tige
(2, 2a).

11. Prothése selon la revendication 10,
caractérisée en ce que la plaque (3) présente une forme sensiblement
rectangulaire a bords mousses dont la longueur est comprise entre 6 mm et 20
mm et la largeur est comprise entre 3 mm et 10 mm.

12. Prothése selon la revendication 10 ou 11,
caractérisée en ce que le boitier externe (10, 10°, 10a) est intégré dans un objet
susceptible d’étre maintenu sur la téte du patient de maniére a ce que les
moyens d’excitation (11) soient disposés en regard de la plaque (3) de la partie
implantable (1).

13. Prothése selon la revendication 12,
caractérisée en ce que l'objet susceptible d’étre maintenu sur la téte du patient
est choisi parmi une paire de lunettes et un boitier de contour d'oreille.

14. Prothése selon 1’une des revendications 10 a 12,
caractérisée en ce que le boitier externe (10a) comprend au moins une piéce
magnétique (18) destinée a coopérer avec au moins une piéce magnétique (8)
prévue dans la partie implantable (la, 1b) pour maintenir les moyens
d’excitation en regard de la plaque (3).

15. Prothese selon I'une des revendications 1 a 8,
caractérisée en ce que les moyens d’excitation (11) sont intégrés dans la partie
implantable (lc, 1d, 1e) et couplés directement a la tige (2¢).
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16. Prothese selon 1'une des revendications 1 a 8§,
caractérisée en ce que la tige (2f) est solidaire de moyens de fixation (41, 45,
46) pour fixer la tige a I’os du crane du patient.

17. Prothése selon la revendication 16,
caractérisée en ce que les moyens d’excitation (11) sont logés dans un bofitier
externe (50, 50°) muni de moyens d’accouplement (51), pour étre fixé de
maniere amovible au travers de la peau du patient a des moyens de fixation (41,
41’) destinés a étre fixés dans I’os du crine du patient.

18. Proth¢se selon la revendication 17,
caractérisée en ce que le boitier externe (50, 50’) renfermant un microphone
(14) est destiné a étre fixé du coté d’une oreille totalement défaillante du
patient, tandis que la tige (2f) est destinée a étre fixée pour exciter I’autre oreille
non défaillante du patient, les vibrations générées par les moyens d’excitation

étant transmis a la tige par conduction osseuse de 1’os du crine du patient.

19. Prothése auditive,
caractérisée en ce qu'elle est conforme a l'une des revendications 1 a 18.

20. Prothese de neurostimulation contre les acouphénes,
caractérisée en ce qu'elle est conforme a 1'une des revendications 1 4 19.

21. Prothése de neurostimulation contre les troubles de I'équilibre,
caractérisée en ce qu'elle est conforme a I'une des revendications 1 a 20.

22. Partie implantable de prothese,
caractérisée en ce qu’elle est conforme a I’une des revendications précédentes.
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