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Opis wynalazku

Przedmiotem wynalazku jest aparat stuchowy do stymulacji ucha wewnetrznego za pomocg
przewodnictwa kostnego.

Podstawowg metodg leczenia niedostuchu typu przewodzacego jest odpowiednia operacja re-
konstrukcyjna. W przypadku braku mozliwosci leczenia operacyjnego poprawe stuchu mozna uzyskac
poprzez dob6r odpowiedniego aparatu wykorzystujgcego przewodnictwo powietrzne. U pewnej grupy
chorych, u ktérych wystepujg przeciwwskazania do zamkniecia przewodu stuchowego zewnetrznego
przez wktadke uszng aparatu stuchowego na przewodnictwo powietrzne istnieje mozliwo$é zastoso-
wania stymulacji ucha wewnetrznego poprzez przewodnictwo kostne.

Cziowiek posiada naturalng zdolno$é przenoszenia dzwiekdédw drogg kostng. Do najbardziej
rozpowszechnionych rozwigzan nalezg uktady wykorzystujgce implanty BAHA zakotwiczone w koSci.
System BAHA sktada sie z zewnetrznego procesora dzwieku oraz z tytanowego implantu wszczepia-
nego do tuski kosci skroniowej czaszki cztowieka. W uktadzie tym, procesor odbiera dzwieki z otocze-
nia i przetwarza je na wibracje, ktére nastepnie przenoszone sg bezposrednio na wszczepiony w kos¢
czaszki implant tytanowy. Wibracje z implantu BAHA s3 przenoszone drogg bezposredniego prze-
wodnictwa kostnego do $limaka, gdzie powodujg pobudzanie receptora stuchowego. Po pewnym cza-
sie, implant tytanowy zostaje szczelnie obudowany tkankg kostnag.

Implanty stosowane w tym systemie sg dwuczes$ciowe. Jedna z czesci, wkret ma ksztatt walca o
dtugosci ok. 3-4 mm i o $rednicy 4,5 mm i wykonana jest z tytanu. Wkret ten wkrecany jest z jednej
strony w nieco mniejszy otwor wykonany uprzednio w kosSci czaszki pacjenta (tuska kosci skroniowe;j)
a z drugiej strony mocowany jest (wkrecany) do dysku bedgcego drugg czescig implantu. Dysk im-
plantu jest elementem posrednim w systemie mocowania z procesorem dzwieku, ktory to procesor
wyposazony jest w identyczny lub podobny element.

W znanych rozwigzaniach, dysk (talerzyk) tworzgcy potgczenie pokryty jest warstwg magne-
tyczng co sprawia, ze potgczenie implantu i procesora jest w miare pewne, a jednocze$nie w tatwy
sposdb procesor moze by¢ odtgczony od implantu. NajczeSciej zainstalowanie implantu BAHA prowa-
dzone jest dwuetapowo. Pierwszy etap obejmuje wszczepienie pierwszej czesci implantu — tytanowej
Sruby, a w drugim etapie (po 3—4 miesigcach) instalowana jest druga cze$é implantu dysk/talerzyk
stuzgcy do mocowania implantu z procesorem zewnetrznym.

Rozwigzanie to umozliwia ominiecie uszkodzonych struktur ucha, a dzwiek przesytany jest bez-
posrednio do kosci czaszki. W najnowszych rozwigzaniach tego typu, obydwie czesci implantu to zna-
czy wkret i dysk umieszczane sg pod skérg i wtedy dysk procesora od dysku implantu przedziela cien-
ka warstwa skéry. Takie rozwigzanie pozwala na unikniecie powikfan pooperacyjnych takich jak stany
zapalne czy wypadniecie implantu. Dla lepszego zasiedlenia komérkowego implanty tytanowe pokry-
wa sie hydroksyapatytem bedgcym naturalnym sktadnikiem koSci.

Opisany system nie jest jednak systemem uniwersalnym, stosowane w nim implanty wymagaja
odpowiedniej grubosci i twardoSci koSci czaszki, co zwtaszcza u dzieci stanowi problem. Dzieci sg
najwiekszg grupg kandydatéw do stosowania aparatu BAHA. Niedostuch w tej grupie wigze sie naj-
czesciej z wrodzonymi wadami rozwojowymi w obrebie ucha zewnetrznego lub $rodkowego (niewy-
ksztatcone matzowiny uszne, zro$niete przewody stuchowe czy niewyksztatcone struktury przewodza-
ce ucha $rodkowego).

Niestety implanty BAHA stosowane u dzieci kilkunastokrotnie czesciej niz u dorostych ulegaja
wydaleniu przez organizm. Znaczny odsetek niepowodzen wynika z nieodpowiednich warunkéw dla
kotwiczenia implantu w blaszce zbitej koSci czaszki i wymaga reperacji. Dlatego tez zaleca sie stoso-
wanie aparatéw BAHA u dzieci powyzej 5 roku zycia.

Przedstawiony problem sktania badaczy do poszukiwania nowych rozwigzan konstrukcyjnych
i nowych technik operacyjnych.

Celem wynalazku jest opracowanie aparatu do bezposredniej stymulacji percepcji stuchowej,
aparatu, w ktérym urzgdzenie stymulujgce jakim jest implant ustabilizowany w kos$ci bedzie maksy-
malnie zblizony do receptora stuchu w uchu wewnetrznym, przez co bedzie wymagato znacznie mniej
energii na zasilanie.

Aparat stuchowy wedtug wynalazku posiada procesor mowy potgczony bezposrednio lub za po-
Srednictwem elementu faczgcego z implantem stymulujgcym ucho wewnetrzne za pomocg przewod-
nictwa kostnego. W aparacie tym, implant umieszczany w masie kostnej wewnatrz krzywizny kanatu
pétkolistego goérnego, ma ksztatt wydtuzonego stozka. Z wezszej strony stozek zakonczony jest na-
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gwintowanym trzpieniem lub wkretem o diugo$ci 4-5 mm i o $rednicy 0,6—1,0 mm. Natomiast z szer-
szej strony implant posiada czes$¢ stabilizujgcg zaopatrzong w wypusty umozliwiajgce wkrecenie im-
plantu oraz w platforme fgczgcg implant z procesorem mowy wyposazonym w zrédto zasilania, przy
czym platforma znajduje sie nad czescig stabilizujgcg implantu.

Implant z procesorem mowy moze by¢ potgczony za pomocg potgczenia gwintowego, ktérego
jedna czes$é znajduje sie na obrzezu platformy a druga cze$é znajduje sie wewnatrz obudowy proce-
sora mowy. Implant moze by¢ takze potgczony za pomocg potgczenia gwintowego, ktérego jedna
czes$¢ znajduje sie w nieprzelotowym otworze znajdujgcym sie w $srodkowej czesci platformy, a druga
czes$¢ znajduje sie na trzpieniu wychodzgcym z obudowy procesora mowy.

Implant moze byé potgczony takze z procesorem mowy za pomocg znanego potgczenia ma-
gnetycznego.

Konstrukcja aparatu wedtug wynalazku jest przewidziana w dwu wariantach. Mozliwa jest jego
realizacja zarbwno w systemie dwuczeSciowym (implant potaczony roztgcznie z procesorem mowy
wyposazonym w zrodio zasilania), jak réwniez w systemie jednocze$ciowym tzn. aparat moze byé
catkowicie implantowany. Zakotwiczenie implantu w masie kostnej krzywizny kanatu poétkolistego
btednika w bezposredniej bliskosci ucha wewnetrznego pozwoli na uzyskanie lepszego efektu aku-
stycznego przy zmniejszeniu energii potrzebnej do funkcjonowania urzadzenia a tym samym pozwoli
na wydtuzenie czasu pracy zrodta zasilania procesora mowy. Konstrukcja implantu dedykowana jest
dla okreSlonego miejsca zakotwiczenia jakim jest kos¢ wewnatrz przestrzeni kanatow pétkolistych.
Kos$¢ ta jest koscig o zbitej i twardej strukturze a jej grubo$é jest podobna zaréwno u dorostych jak
i u dzieci. Aparat wykorzystujgcy ten system stymulacji pozwoli na zmniejszenie sie odsetka pacjen-
téw, u ktérych dochodzi do wydalenia implantu. Konstrukcja catkowicie implantowana pozwala
na unikniecie ryzyka powikfan skérnych, bowiem implant nie bedzie kontaktowat sie z powlokg ciata.

Wynalazek zostanie blizej objasniony na przykfadzie wykonania pokazanym na rysunku. Fig. 1a
rysunku pokazuje widok aparatu stuchowego z implantem realizujgcym przewodnictwo kostne
a Fig. 1b pokazuje widok implantu. Fig. 2a i 2b pokazuje trzpien implantu. Fig. 3a i 3b przedstawia
czes$¢ stabilizujgcg implantu, natomiast Fig. 4a, 4b i 4c pokazuje sposoby mocowania procesora mowy
do platformy implantu. Na Fig. 5 przedstawiono przesuniecie btony okienka okragtego w funkcji cze-
stotliwos$ci dla stymulacji akustycznej (AC), dla implantu zakotwiczonego w tusce kosci skroniowe;j, jak
w systemach BAHA (BC #1) oraz dla implantu wedtug wynalazku zakotwiczonego w obrebie kosci
miedzy kanatem pétkolistym gérnym BC #2.

Aparat posiada typowy procesor mowy ze zrodtem zasilania, o pasmie przenoszenia od 200 Hz
do 8 kHz i o wzmocnieniu 40 dB, realizujgcy przewodnictwo kostne poprzez implant zaprojektowany
do zakotwiczenia w masie kostnej krzywizny kanatu pétkolistego gérnego btednika, z dostepu przez
wyrostek sutkowy (antromastoidektomia). W przyktadowym rozwigzaniu procesor mowy jest potgczo-
ny bezposrednio z implantem, za pomocg potgczenia gwintowego. Implant wykonany jest z tytanu
i ma ksztalt wydtuzonego stozka 1. Z wezszej strony implant posiada nagwintowany trzpien 2 o dtugo-
$ci 4 mm i o $rednicy 0,8 mm. (Fig. 2b). W proponowanym rozwigzaniu testowano réwniez zakoncze-
nie w postaci wkretu o tej samej dtugosci ale o $rednicy zmniejszajgcej sie od 1,0 mm do 0,6 mm na
dtugosci 5 mm. (Fig. 2a). Wymiary tej czesSci implantu sg bardzo istotne, poniewaz ta cze$¢ jest wpro-
wadzona do masy kostnej i musi gwarantowaé pewno$¢ zamocowania implantu. Aby odpowiednio
posadowié¢ implant wykorzystuje sie jego czes$¢ stabilizujacg 3 znajdujgcg sie w szerszej strony im-
plantu. Czes$¢ stabilizujgca 3 jest integralng czescig implantu, w przykfadzie jest to czworokatny wy-
step (Fig. 3a) o wymiarach 5 x 5 mm umozliwiajgcy wkrecenie implantu w mase kostng. Z powodze-
niem testowano implant z sze$ciokatng czescig stabilizujgcg o podobnych wymiarach (Fig. 3b). Nad
czescig stabilizujgcg znajduje sie dystansownik 4 o dtugosci 3 mm., a na nim posadowiona jest plat-
forma 5 implantu stuzgca do pofgczenia implantu z obudowg procesora mowy 6. W przyktadowym
rozwigzaniu implant potgczony jest z. procesorem mowy za pomocg potgczenia gwintowego, ktdérego
jedna czes$¢ znajduje sie na obrzezu platformy 5 a druga cze$é znajduje sie wewnatrz obudowy pro-
cesora mowy 6.

W innym przykfadowym rozwigzaniu testowano potgczenie implantu z procesorem mowy 6 za
posrednictwem potgczenia gwintowego, ktérego jedna czes$é znajduje sie w nieprzelotowym otworze
wykonanym w Srodkowej czes$ci platformy 5, a druga cze$¢ znajduje sie na trzpieniu 7 obudowy pro-
cesora mowy 6.

Testowano takze potgczenie implantu procesorem mowy za pomocg potgczenia magnetyczne-
go. Przy czym, w tym wariancie osadzona na platformie 5 warstwa magnetyczna o grubosci 2 mm



PL 237 901 B1

pokryta byta dodatkowo warstwg biokompatybilng jakg byta warstwa hydroksyapatytu o grubosci
0,2 mm. W warstwe magnetyczng wyposazona byta takze dolna cze$é obudowy 6 procesora mowy.
Przedstawiony na Fig. 5 wykres przesuniecia objeto$ciowego (przesuniecie btony okienka okrggtego)
w funkcji czestotliwosci potwierdza, ze aparat wedtug wynalazku, z odpowiednio skonstruowanym,
specyficznym implantem zakotwiczonym w masie kostnej wewnatrz krzywizny kanatu poétkolistego
gornego btednika powoduje znacznie wieksze wychylenie btony okienka okragtego niz wychylenie
uzyskiwane w znanych rozwigzaniach (np. aparat BAHA).

w N

Zastrzezenia patentowe

. Aparat stuchowy do stymulacji ucha wewnetrznego za pomocg przewodnictwa kostnego,

posiadajgcy procesor mowy potgczony bezposrednio lub za posrednictwem elementu ta-
czgcego z implantem dokostnym, znamienny tym, ze implant dokostny umieszczany
w masie kostnej wewnatrz krzywizny kanatu pétkolistego btednika, ma ksztatt wydtuzonego
stozka (1), ktory z wezszej strony zakonczony jest nagwintowanym trzpieniem (2) o dtugo-
Sci 4-5 mm i o Srednicy 0,6—1,0 mm, natomiast z szerszej strony posiada czes$¢ stabilizuja-
cq (3) zaopatrzong w wypusty umozliwiajgce wkrecenie implantu oraz w znajdujgca sie nad
czescig stabilizujgcg (3) platforme (5) faczacg implant z obudowg (6) procesora mowy wypo-
sazonym w zrodto zasilania.

Aparat wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze nagwintowany trzpien (2) ma postaé wkreta.
Aparat wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze implant potgczony jest z obudowg (6) proceso-
ra mowy za posrednictwem potgczenia gwintowego, ktérego jedna cze$é znajduje sie na
obrzezu platformy (5) a druga cze$¢ znajduje sie wewnatrz obudowy (6) procesora mowy.
Aparat wedtug zastrz. 1, znamienny tym, ze implant potgczony jest z obudowg (6) proceso-
ra mowy za posrednictwem potgczenia gwintowego, ktérego jedna czesS¢ znajduje sie we-
wnatrz nieprzelotowego otworu znajdujgcego sie w srodkowej czesci platformy (5), a druga
czes$¢ znajduje sie na trzpieniu (7) wychodzgcym z obudowy (6) procesora mowy.

Aparat wediug zastrz. 1, znamienny tym, ze implant potgczony jest z procesorem mowy (6)
za poérednictwem potgczenia magnetycznego.
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Rysunki

Fig. 1a
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Fig. 1b
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Fig. 2a
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Fig. 2b

Fig. 3a

Fig. 3b
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Fig. 4a

Fig. 4b

Fig. 4c¢
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