Aparat stuchowy

Przedmiotem wynalazku jest aparat shuchowy do stymulacji ucha
wewngtrznego za pomoca przewodnictwa kostnego.
Podstawowa metoda leczenia niedostuchu typu przewodzacego jest odpowiednia
operacja rekonstrukcyjna. W przypadku braku mozliwosci leczenia operacyjnego
.pobrawc; stuchu mozna uzyska¢ poprzez dobér odpowiedniego aparatu
wykorzystujacego przewodnictwo powietrzne. U pewnej grupy chorych, u
ktorych wystepujg przeciwwskazania do zamknigeia przewodu shuchowego
zewnetrznego przez wkladke uszng aparatu stuchowego na przewodnictwo
powietrzne istnieje mozliwoé¢ zastosowania stymulacji ucha wewnctrznego
poprzez przewodnictwo kostne,
Czlowiek posiada naturalng zdolnosé przenoszenia dzwickéw droga kostng. Do
najbardziej rozpowszechnionych rozwiazan naleza uklady wykorzystujace
implanty BAHA zakotwiczone w kosci. System BAHA sklada si¢ z zewngtrznego
procesora dzwigku oraz z tytanowego implantu wszczepianego do luski kosci
skroniowej czaszki czlowieka. W ukladzie tym, procesor odbiera dzwigki z
otoczenia i przetwarza je na wibracje, ktore nastgpnie przenoszone s3
bezposrednio na wszezepiony w ko$¢ czaszki implant tytanowy. Wibracje z
implantu BAHA s3 przenoszone drogg bezposredniego przewodnictwa kostnego
do $limaka, gdzie powoduja pobudzanie receptora stuchowego. Po pewnym
czasie, implant tytanowy zostaje szczelnie obudowany tkanka kostna.
Implanty stosowane w tym systemie s3 dwuczesciowe. Jedna z czesel, wkret ma
ksztalt walca o dhigosci ok. 3 — 4 mm i o srednicy 4,5mm i wykonana jest z

tytanu. Wkret ten wkrecany jest z jednej strony w nieco mniejszy otwor



wykonany uprzednio w kosci czaszki pacjenta (tuska kosci skroniowej) a z
drugiej strony mocowany jest (wkrgcany) do dysku bedacego druga czescia
implantu. Dysk implantu jest elementem posrednim w systemie mocowania z
procesorem dzwigku, ktory to procesor wyposazony jest w identyczny lub
podobny element.

W znanych rozwigzaniach, dysk (talerzyk) tworzacy polaczenie pokryty jest
warstwa magnetyczng co sprawia, ze polgczenie implantu i procesora jest w miare
pewne, a jednocze$nie w tatwy sposob procesor moze by¢ odlgezony od implantu.
Najczgdciej zainstalowanie implantu BAHA prowadzone jest dwuetapowo.
Pierwszy etap obejmuje wszczepienie pierwszej czesci implantu — tytanowej
sruby, a w drugim etapie (po 3 — 4 miesigcach) instalowana jest druga czesé
implantu  dysk/talerzyk stluzacy do mocowania implantu z procesorem
zewnetrznym,

Rozwigzanie to umozliwia ominigcie uszkodzonych struktur ucha, a dzwiek
przesylany jest bezposrednio do kosci czaszki. W najnowszych rozwiazaniach
tego typu, obydwie czg$ci implantu to znaczy wkret i dysk umieszezane sg pod
skorg 1 wtedy dysk procesora od dysku implantu przedziela cienka warstwa skory.
Takie rozwiazanie pozwala na uniknigcie powiktan pooperacyjnych takich jak
stany zapalne ¢zy wypadnigcie implantu. Dla lepszego zasiedlenia komorkowego
implanty tytanowe pokrywa si¢ hydroksyapatytem bedacym naturalnym
skiadnikiem kosci.

Opisany system nie jest jednak systemem uniwersalnym, stosowane w nim
implanty wymagaja odpowiedniej grubosci i twardosci kosci czaszki, co
zwlaszeza u dzieci stanowi problem. Dzieci s3 najwigksza grupa kandydatow do
stosowania aparatu BAHA. Niedostuch w tej grupie wigze sie najezgsciej z
wrodzonymi wadami rozwojowymi w obrebie ucha zewngtrznego  lub
srodkowego (niewyksztalcone malzowiny uszne, zrosniete przewody stuchowe

czy niewyksztalcone struktury przewodzace ucha srodkowego).



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 sic stosowanie aparatow
BAHA u dzieci powyzej 5 roku zycia.

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

Celem wynalazku jest opracowanic aparatu do bezposredniej stymulacji
percepcji stuchowej, aparatu, w ktérym urzadzenie stymulujace jakim jest
implant ustabilizowany w kosci bedzie maksymalnie zblizony do receptora stuchu
w uchu wewngtrznym, przez co bedzie wymagato znacznie mniej energii na
zasilanie.

Aparat stuchowy wedlug wynalazku posiada procesor mowy potaczony
bezposrednio lub za posrednictwem elementu laczacego z implantem
stymulujacym ucho wewngtrzne za pomoca przewodnictwa kostnego. W aparacie
tym, implant umieszczany w masie kostnej wewnatrz krzywizny kanatu
potkolistego gornego, ma ksztatt wydiuzonego stozka. Z wezszej strony stozek
zakonczony jest nagwintowanym trzpieniem lub wkretem o dhugoscid - 5Smmio
srednicy 0,6 - 1,0 mm. Natomiast z szerszej strony implant posiada czg¢sé
stabilizujacg zaopatrzong w wypusty umozliwiajace wkrecenie implantu oraz w
platform¢ laczacg implant z procesorem mowy wyposazonym w zrédto zasilania,
przy czym platforma znajduje sig nad czgscia stabilizujaca implantu.

Implant z procesorem mowy moze by¢ polagczony za pomocs polaczenia
gwintowego, ktérego jedna czesé znajduje sie na obrzezu platformy a druga czese
znajduje si¢ wewnatrz obudowy procesora mowy. Implant moze by takie
potaczony za pomocg polaczenia gwintowego, ktorego jedna czgs¢ znajduje sie w
nieprzelotowym otworze znajdujacym sie w srodkowej czesci platformy, a druga

cz¢s¢ znajduje si¢ na trzpieniu wychodzacym z obudowy procesora mowy.



Implant moze by¢ polaczony takze z procesorem mowy za pomocs znanego
polaczenia magnetycznego.

Konstrukcja aparatu wedlug wynalazku jest przewidziana w dwu wariantach.
Mozliwa jest jego realizacja zaréwno w systemie dwuczesciowym (implant
polaczony rozlgcznie z procesorem mowy wyposazonym w zrodlo zasilania), jak
rowniez w systemie jednoczg$ciowym tzn. aparat moze byé catkowicie
implantowany. Zakotwiczenie implantu w masie kostnej krzywizny kanalu
potkolistego blednika w bezposredniej bliskosci ucha wewnetrznego pozwoli na
uzyskanie lepszego efektu akustycznego przy zmniejszeniu energii potrzebnej
do funkcjonowania urzadzenia a tym samym pozwoli na wydluzenie czasu pracy
zrodla zasilania procesora mowy. Konstrukcja implantu dedykowana jest dla
okreslonego miejsca zakotwiczenia jakim jest ko$¢ wewnatrz przestrzeni kanalow
potkolistych. Ko$¢ ta jest koscig o zbitej i twardej strukturze a jej grubos¢ jest
podobna zaréwno u dorostych jak i u dzieci. Aparat wykorzystujacy ten system
stymulacji pozwoli na zmniejszenie si¢ odsetka pacjentoéw, u ktorych dochodzi do
wydalenia implantu. Konstrukcja catkowicie implantowana pozwala na unikniecie
ryzyka powiklan skérnych, bowiem implant nie bedzie kontaktowal si¢ z powloka
ciala.

Wynalazek zostanie blizej objasniony na przykladzie wykonania
pokazanym na rysunku. Fig.la rysunku pokazuje widok aparatu stuchowego z
implantem realizujagcym przewodnictwo kostne a Fig.1b pokazuje widok
implantu. Fig. 2a i 2b pokazuje trzpien implantu. Fig, 3 a i 3b przedstawia czgsé
stabilizujaca implantu, natomiast Fig. 4a, 4b i 4c pokazuje sposoby mocowania
procesora mowy do platformy implantu. Na Fig. 5 przedstawiono przesuniecie
blony okienka okragtego w funkcji czestotliwosci dla stymulacji akustycznej
(AC), dla implantu zakotwiczonego w tusce kosci skroniowej, jak w systemach
BAHA (BC #1) oraz dla implantu wedtug wynalazku zakotwiczonego w obre¢bie
kosci migdzy kanatem potkolistym gérnym BC #2.



Aparat posiada typowy procesor mowy ze Zrodlem zasilania, o pasmie
przenoszenia od 200Hz do 8kHz i o wzmocnieniu 40dB, realizujacy
przewodnictwo kostne poprzez implant zaprojektowany do zakotwiczenia w
masie kostnej krzywizny kanalu pétkolistego gérnego blednika, z dostepu przez
wyrostek  sutkowy (antromastoidektomia). W przykladowym rozwiazaniu
procesor mowy jest polgczony bezposrednio z implantem, za pomoca polaczenia
gwintowego. Implant wykonany jest z tytanu i ma ksztalt wydtuzonego stozka 1.
Z wezszej strony implant posiada nagwintowany trzpien 2 o diugosci 4 mmi o
srednicy 0,8 mm. (Fig.2b). W proponowanym rozwigzaniu testowano rowniez
zakonczenie w postaci wkretu o tej samej diugosci ale o srednicy zZmniejszajace]
si¢ od 1,0 mm do 0,6 mm na dlugosci 5 mm. (Fig.2a). Wymiary tej czescl
implantu s bardzo istotne, poniewaz ta czgsé jest wprowadzona do masy kostnej 1
musi gwarantowa¢ pewnos¢ zamocowania implantu. Aby odpowiednio posadowié
implant wykorzystuje si¢ jego czgsé stabilizujaca 3 znajdujaca si¢ w szerszej
strony implantu. Czg$¢ stabilizujgca 3 jest integralng czescia implantu. w
przyktadzie jest to czworokatny wystep (Fig.3a) o wymiarach 5 x Smm
umozliwiajagcy wkrgeenie implantu w mase kostng. Z powodzeniem testowano
implant z szedciokgtng czgscia stabilizujaca o podobnych wymiarach {Fig.3b).
Nad czgscia stabilizujacy znajduje si¢ dystansownik 4 o diugosci 3 mm., a na nim
posadowiona jest platforma 5 implantu shuzaca do polaczenia implantu z obudowy
procesora mowy 6. W przyktadowym rozwigzaniu implant polaczony jest z
procesorem mowy za pomoca polagczenia gwintowego, ktorego jedna czesé
znajduje si¢ na obrzezu platformy 5 a druga cz¢sé znajduje si¢ wewnatrz obudowy
procesora mowy 6.

W innym przykladowym rozwiazaniu testowano polaczenie implantu =z
procesorem mowy 6 za posrednictwem polgczenia gwintowego, kibrego jedna
cz¢s¢  znajduje si¢ w nieprzelotowym otworze wykonanym w srodkowej czesci
platformy 5, a druga cz¢$¢ znajduje si¢ na trzpieniu 7 obudowy procesora

mowy 6.



Testowano takze polgczenie implantu procesorem mowy 2a pomocg policzenia
magnetycznego. Przy czym. w tym wariancie osadzona na platformie 5 warstwa
magnetyczna.o grubosci 2mm pokryta byta dodatkowo warstwa biokompatybilng
Jaka byta warstwa hydroksyapatytu o grubosci 0,2 mm. W warstwe magnetyczng
wyposazona byla takze dolna cz¢é¢ obudowy 6 procesora mowy. Przedstawiony
na Fig.5 wykres przesuniecia ohif;;ms}ciowego (przesunigcie blony okicnka
okraglego) w funkcji czestotliwosci potwierdza, ze aparat wedlug wynalazku, z
odpowiednio skonstruowanym, specyficznym  implantem zakotwiczonym w
masic kostnej wewnatrz krzywizny kanalu polkolistego gémego blednika
powoduje znacznie wieksze wychylenié blony okienka okraglego niz ‘wychylenie

uzyskiwane w znanych rozwiazaniach (np. aparat BAHA).
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