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DESCRIPCION

Proétesis de los huesecillos auditivos

La invencién se refiere a una protesis pasiva de los huesecillos auditivos, que reemplaza o puentea al menos un
elemento de la cadena humana de los huesecillos auditivos, en donde la protesis de los huesecillos auditivos
presenta, al menos en un extremo, un primer elemento de fijacion para la unién mecanica con un elemento de la
cadena de los huesecillos auditivos, a saber, con la apdfisis del yunque o con el asa del martillo, el cual esta
configurado en forma de lazo envolvente del elemento, abierto parcialmente hacia fuera mediante una abertura, con
forma de ranura, que rodea al elemento de la cadena de los huesecillos auditivos con una unién positiva de forma,
mediante la cual se quiere establecer la unién mecanica, y en donde la abertura con forma de ranura del lazo es
considerablemente mas pequefia que el diametro del elemento rodeado por el lazo.

Una protesis pasiva semejante de los huesecillos auditivos es conocida, por ejemplo, del modelo registrado aleman
DE 296 09 687 U1, del documento WO 02/069850 A1, o del documento US 6,554,861 B2.

El oido medio humano con sus huesecillos auditivos tiene la funcién de transferir las ondas de sonido, que confluyen
sobre el timpano a través del conducto auditivo externo, al oido interno lleno de liquido. Los tres huesecillos
auditivos son el martillo (lat. Malleus), unido al timpano, el estribo (lat. Stapes), que esta unido con el oido interno a
través de su base (lat. Basis stapedis) y el yunque (lat. Incus), que se encuentra entre el martillo y el estribo, y esta
conectado a los mismos de forma articulada. En la otosclerosis, una enfermedad del pefiasco humano (= hueso,
sobre el que se asienta todo el oido), puede producirse, debido a los procesos de remodelacion 6sea similares a una
inflamacion, una fijacion del estribo, el cual por lo general oscila libremente. Debido a ello, la sefial de sonido no es
transmitida, o se transmite sélo de forma incompleta, al oido interno a través de la cadena de los huesecillos
auditivos, lo que conduce a una falta de audicion.

Las prétesis pasivas de los huesecillos auditivos se utilizan para transmitir el sonido, en caso de falta total o parcial
de los huesecillos auditivos, o cuando los huesecillos auditivos del oido medio humano estan dafiados, desde el
timpano hasta el oido interno. La prétesis de los huesecillos auditivos presenta aqui dos extremos, en donde, en
funcién de las circunstancias individuales del paciente, se fija un extremo de la protesis de los huesecillos auditivos,
por ejemplo, en la apdfisis del yunque o en el asa del martillo, y el otro extremo se fija, por ejemplo, en el estribo, o
se sumerge directamente en el oido interno. A menudo, con las prétesis conocidas de los huesecillos auditivos, la
transmision del sonido entre el timpano y el oido interno se consigue solamente de forma restringida, ya que pueden
sustituir solamente de forma muy limitada a las configuraciones anatdémicas naturales de la cadena de los
huesecillos auditivos.

Un problema importante cuando se implanta una prétesis de los huesecillos auditivos radica en la fijacion de la
prétesis en un elemento de la cadena de los huesecillos auditivos, la cual, por un lado, tiene que ser naturalmente
segura y duradera, y por otro lado también tiene que poder implantarse por el cirujano de forma mas o menos
sencilla. Por ejemplo, del documento US 3.711.869 A o US 5.370.689 A se conocen protesis de los huesecillos
auditivos que se fijan en la apdfisis del yunque mediante un ojal ranurado. Para la abertura del ojal y para la mejora
del deslizamiento de la proétesis sobre la apdfisis del yunque, se requieren sin embargo herramientas especiales, asi
como para la fijacion de la protesis mediante la compresion del ojal ranurado, lo que en la practica resulta ser
relativamente complicado.

En el documento DE 10 2004 038 078 A1 se describen audifonos activos implantables, partes de los cuales pueden
— de forma similar a una protesis pasiva de los huesecillos auditivos — puentear a los elementos de la cadena
humana de los huesecillos auditivos. Sin embargo, en todos estos audifonos activos conocidos, el timpano esta
remplazado por una placa de cartilago, que sirve simplemente para sellar el espacio del oido medio hacia el exterior
y no tiene ya nada que ver con la transmision del sonido. Esta ultima se realiza exclusivamente por medio de
impulsos eléctricos transmitidos desde el exterior sobre un elemento transductor piezoeléctrico, situado a un lado del
oido medio, detras de la placa de cartilago.

En concreto, en el documento US 10 2004 038 078 A1 se muestran dos formas de realizacién, en las que mediante
piezas ,pasivas", partiendo respectivamente del elemento transductor, se puentean por un lado la distancia a un
estribo completamente intacto, y por otro lado la distancia hasta la base del pie del estribo. En el primer caso se
realiza un acoplamiento a la cabeza del estribo, en el segundo caso a una cabeza esférica, de la cual transcurre
entonces otra parte del audifono directamente hasta la base del pie del estribo.

En ambos casos, se consigue respectivamente un acoplamiento con unién positiva de forma y fuerza, mediante un
clip disefiado espacialmente en forma de campana. La utilizaciéon de una lazada, como en una proétesis pasiva de los
huesecillos auditivos del tipo segun el preambulo descrito al principio, queda descartada aqui simplemente porque
un elemento de acoplamiento en forma de lazo se deslizaria facilmente lateralmente hacia abajo de la cabeza del
estribo o de la cabeza esférica. Por el contrario, el conocido clip con forma de campana no seria apropiado, sin
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embargo, como elemento de acoplamiento para la unién mecanica con la apdfisis del yunque o con el asa del
martillo, porque no seria posible colocarlo de ninguna manera sobre los mismos.

Una de las prétesis, citada anteriormente, de los huesecillos auditivos del modelo aleman registrado DE 296 09 687
U1, conocido de la solicitante, se caracteriza por el hecho de que puede ser implantada mediante un sencillo clip
sobre la larga apofisis del yunque, de forma relativamente facil. Se sujeta sola por la accion de sujecion del clip. No
son necesarios otros elementos de fijacion o métodos especiales de fijacion.

Sin embargo, en el transcurso de una implantaciéon podrian producirse inclinaciones de la protesis, lo que dificultaria
la operacién para el cirujano. Para solucionar este problema, en un ,modelo sucesor" de esta protesis, que se
describe en el documento DE 202 12 771 U1, la grapa esta alargada en al menos uno de sus lados, el cual
sobresale a través del orificio al exterior en forma de un arco, con el cual se puede suspender la protesis de la larga
apofisis del yunque del oido medio humano antes de su colocacion, gracias a lo cual el cirujano tiene la posibilidad
de cambiar los instrumentos quirdrgicos y de utilizar, por ejemplo, un gancho para empujar la prétesis sobre la larga
apofisis del yunque. Ademas, gracias a esta medida, la linea de referencia del muelle de la estructura puede
disefiarse considerablemente mas ,blanda". Esto tiene como consecuencia una mejora significativa de la protesis de
los huesecillos auditivos, porque gracias a ello se pueden compensar facilmente también las diferencias importantes
en la forma y tamafio individuales del punto de acoplamiento en los huesecillos auditivos del paciente
correspondiente, sin tener que utilizar en cada caso prétesis diferentes.

Las protesis conocidas de los huesecillos auditivos, segun el documento WO 02/069850 A1, citado al principio, o
bien el documento US 6,554,861 B2, que estan compuestas por un metal con el asi denominado “efecto memoria”,
pueden ser fijadas también de forma relativamente facil con ayuda del primer elemento de fijacion, realizado
respectivamente en forma de lazo, en un punto deseado de un huesecillo auditivo. Mediante la aportacién de calor
se le da al metal de memoria, por ejemplo, Nitinol, el impulso de cerrarse. El lazo de la prétesis ,recuerda” entonces
su estado original y se fija asi a la apdfisis del yunque. Con ello, se elude de manera aparentemente elegante el clip
deslizable, ligeramente mas complejo de fabricar, segun el documento DE 296.09.687 U1, o bien el documento DE
202 12 771 U1.

Las proétesis conocidas de lazo, del tipo descrito en el documento WO 02/069850 A1 o el documento US 6.554.861
B2 tienen, sin embargo, la desventaja considerable de que rodean completamente al punto de acoplamiento
correspondiente en el huesecillo auditivo, generalmente la apdfisis del yunque o el asa del martillo, lo que en la
practica puede conllevar a menudo que la mucosa situada sobre el espacio 6seo encerrado se estrangule y, con
ello, se mueran las estructuras subyacentes.

Este problema se soluciona, no obstante, con una prétesis de los huesecillos auditivos, de la solicitante, segun el
documento EP 0 809 982 B1, pero, sin embargo, se trata aqui de nuevo de una protesis con un clip como elemento
de fijacion.

La presente invencion tiene ahora, por consiguiente, la tarea de configurar las protesis de lazo conocidas, con los
medios mas simples posibles, de manera que puedan cubrirse a ser posible, por un lado, muchas de las diferentes
geometrias y diametros exteriores de los distintos puntos de acoplamiento individuales en el oido medio del paciente
correspondiente con una Unica prétesis de los huesecillos auditivos, en donde, por otro lado, pero evitando por otra
parte una estrangulacién completa del punto de acoplamiento en el huesecillo auditivo, y el dafio de los vasos
sanguineos dentro de la mucosa ésea, o bien que éstos busquen un nuevo camino después de la fijacion de la
prétesis de los huesecillos auditivos.

Esta compleja tarea se resuelve, segun la invencién, con una protesis de los huesecillos auditivos, del tipo
mencionado al principio, de una manera increiblemente sencilla pero eficaz, por el hecho de que el lazo esta
disefiado de tal modo que, después del acoplamiento de la prétesis de los huesecillos auditivos al elemento
envolvente, se adhiere mediante una unién positiva de fuerza en al menos tres zonas, y que, en la direccion
tangencial alrededor del elemento envolvente, puede abarcar al menos tres zonas del lazo, una de los cuales puede
ser el orificio en forma de ranura, que no tocan al elemento envolvente por el lazo, sino que transcurren
respectivamente a una distancia de la superficie del elemento envolvente, en donde las zonas adyacentes del
elemento envolvente y las zonas del lazo que no tienen contacto con el elemento envolvente se alternan,
respectivamente, en la direccion tangencial alrededor del elemento envolvente.

De esta manera, se pueden aprovechar, sin un coste técnico importante y de una manera sencilla, las ventajas de la
conocida protesis de los huesecillos auditivos descrita anteriormente, segun los documentos que conforman el
género de los documentos WO 02/069850 A1 6 US 6,554,861 B2, pero eludiéndose elegantemente sus grandes
desventajas respecto a las prétesis segun los documentos DE 296 09 687 U1, 6 DE 202 12 771 U1, 6 EP 0 809 982
B1. Como en el caso de la fabricacion mas sofisticada y compleja del ,clip deslizable con intersticios”, los vasos de
alimentacion en los huesecillos auditivos solamente tienen contacto tangencial en las zonas adyacentes gracias al
lazo modificado, segun la invencidn, del primer elemento de sujecion de la prétesis de los huesecillos auditivos. Los
vasos restantes transcurren en las zonas en las que el lazo no se apoya en los huesecillos auditivos, de manera
que el suministro de nutrientes de los huesecillos auditivos, por ejemplo de la larga apdfisis del yunque, y del Proc.
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Lenticularis, no se ve afectado.

Una forma de realizacion particularmente preferida de la protesis de los huesecillos auditivos, segun la invencion, se
caracteriza por el hecho de que el lazo esta fabricado de un material de banda plana y se apoya de forma aplanada
sobre el elemento envuelto de la cadena de los huesecillos auditivos, a través de lo cual la presioén local ejercida por
el elemento de fijacion sobre el hueso puede distribuirse sobre un area de gran superficie, y se reduce con ello
considerablemente. Con ello, se consigue evitar la formacion de constricciones y, con ello, la posible aparicion
potencial de necrosis locales.

Alternativamente, el lazo también puede estar fabricado de un material de alambre, lo que simplifica la produccion,
pero que puede conllevar entonces las desventajas descritas anteriormente.

Estas ultimas se pueden evitar, en los perfeccionamientos de esta forma de realizacion, o al menos reducirlas
considerablemente, al presentar el material del alambre una seccion transversal rectangular, y apoyarse el lazo con
una zona rectangular sobre el elemento envolvente de la cadena de los huesecillos auditivos. Con esto se distribuye
la presion superficial, al igual que en el lazo de material de banda, y se reduce localmente la presion ejercida sobre
el hueso.

Especialmente preferidas son las formas de realizacion de la invencién en las que los puntos de apoyo del elemento
de fijacion en los huesecillos auditivos estan distribuidos de tal manera, que quede garantizada una transmision de la
sefial sin distorsion. Esto se puede conseguir a través de que las zonas con las que el lazo tiene una union positiva
de forma en el elemento envolvente de la cadena de los huesecillos auditivos, se distribuyan simétricamente
alrededor del perimetro del elemento envuelto.

En general, en la prétesis de los huesecillos auditivos segun la invencion, el lazo estara situado en un extremo de un
vastago alargado que une el lazo con el otro extremo de la protesis de los huesecillos auditivos, tal como es bien
conocido del estado de la técnica.

En un perfeccionamiento particularmente preferido geométricamente de esta clase de formas de realizacion, hay una
zona, con la cual el lazo estd apoyado, mediante una unién positiva de forma, colocada sobre el elemento
envolvente de la cadena de los huesecillos auditivos, como una continuacién inmediata del vastago, en su extremo
del lado del lazo. Con esto se consigue, en la direccion de la transmision de la sefial a través de la protesis de los
huesecillos auditivos, una entrada de fuerza sin par de giro, directamente en el punto del acoplamiento mecanico del
primer elemento de fijacion sobre los huesecillos auditivos.

Alternativa o adicionalmente, en los perfeccionamientos de las formas de realizacién anteriores, puede estar
previsto que una zona, con la que el lazo se apoya sobre elemento envolvente de la cadena de los huesecillos
auditivos mediante una unién positiva de forma, y la continuacion directa del vastago en su extremo del lado del
lazo, estén dispuestas de forma diametralmente opuestas entre si, con lo que se consigue, a su vez, una entrada
favorable de fuerza en la transmision de la sefial.

Otros perfeccionamientos de la clase descrita anteriormente de las formas de realizaciéon se caracterizan por el
hecho de que una zona, que puede abarcar el ojal ranurado del lazo, y que no toca al elemento envolvente por el
lazo de la cadena de los huesecillos auditivos, esté dispuesta en continuacion inmediata del vastago, en su extremo
del lado del lazo.

Después de que la protesis segun la invencion haya sido colocada quirirgicamente en el oido medio y el timpano
esté cerrado nuevamente, comienza la asi denominada “fase de curacion”. Durante este tiempo se forman cicatrices,
y éstas pueden originar fuerzas impredecibles que pueden provocar el desplazamiento de la prétesis de su posicion
local. Por esta razon, es muy Util si la protesis se puede adaptar después de la operacion de forma auténoma a un
cambio de posicion en el oido medio. Dado que ademas las caracteristicas anatomicas del oido, como, por ejemplo,
la ubicacion, la forma y el tamafio del estribo, del yunque, del martillo y del timpano varian de forma individual, es
por lo general muy ventajoso cuando las prétesis de los huesecillos auditivos no estén realizadas de forma rigida,
sino que presenten una cierta flexibilidad o variabilidad. Para lograr esta flexibilidad, o bien variabilidad, se conocen
distintos mecanismos de fijacion y acoplamiento para los huesecillos auditivos que contienen partes elasticas y/o
articulaciones. Una union articulada semejante entre un elemento de fijacion para montar en la placa del pie del
estribo y un vastago alargado de la prétesis de los huesecillos auditivos se describe en si en el documento EP 1 181
907 B1, y es ofertado por la solicitante bajo la marca ,prétesis Ball-Joint". En una forma de realizacion
particularmente preferida de la protesis de los huesecillos auditivos, segun la invencion, esta prevista por lo tanto,
sobre el vastago alargado o en el mismo, al menos una articulacion esférica.

Ademas del desplazamiento postoperatorio de la posicion tras la implantacion de las prétesis de los huesecillos
auditivos, resulta también otro problema: el oido medio del cuerpo humano representa un "alojamiento semiabierto".
Cada material de implantacién que se introduzca en el marco de una reconstruccion del oido medio y de sus
estructuras en el cuerpo estda sometido por ello a una tension especial, dado que predomina un ambiente
contaminado e infectado, que generalmente ataca al material. Dado que el objetivo de una implantacion de una
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prétesis de los huesecillos auditivos ha de ser también siempre un tiempo de permanencia de los implantes en el
oido medio del paciente lo mas largo posible sin complicaciones, un ataque de larga duracion al material puede
provocar dafos en la prétesis y/o producir una infeccion local. Ambas consecuencias no son tolerables. Para evitar
permanentemente un dafio tanto al material de implantacion, asi como al tejido circundante, en una forma de
realizacion particularmente preferida de la invencién, la superficie de la cadena de los huesecillos auditivos esta
recubierta, en su totalidad o al menos por secciones, con una capa biolégicamente activa, en particular un inhibidor
del crecimiento y/o un estimulante del crecimiento y/o un recubrimiento antibacteriano.

La protesis de los huesecillos auditivos segun la invencion, en si misma, o bien partes de la misma, pueden estar
fabricadas de titanio y/o de tantalo y/o de acero y/o de una aleacién de estos citados metales. En particular, el
material de titanio presenta ademas de su resistencia y sus excelentes propiedades conductoras del sonido, como
es sabido, también una excelente biocompatibilidad en el oido medio humano.

Ventajosas, en relacion a la adaptacion postoperatoria de la posicion citada anteriormente, son las formas de
realizacion de la invencién en las que la prétesis o las partes de la misma, sobre todo el lazo, estén fabricadas de un
material con memoria de forma (= efecto memoria) o con propiedades muy elasticas, preferentemente de nitinol, lo
que, por ejemplo, se conoce de los documentos citados al principio WO 02/069850 A1y US 6.554.861 B2.

También son posibles, sin embargo, otras formas de realizacién de la invencion, en las que la prétesis, o partes de la
misma, estan fabricadas de materiales sintéticos biocompatibles, en especial de silicona, politetrafluoroetileno
(PTFE), o materiales de fibras compuestas. Con estos materiales se pueden prevenir también en la mayoria de los
casos los episodios de rechazo postoperatorios.

Particularmente preferida es una forma de realizacion del dispositivo, segun la invencion, en la cual se calcula la
distribucion de las masas de las distintas partes de la proétesis en funcion de una respuesta de la frecuencia
deseada, predeterminable, de la transmision del sonido en el oido medio. Con ello, se consigue, sin mucho esfuerzo
técnico adicional, un cierto ajuste de las propiedades de reproducciéon del sonido mediante una prétesis de los
huesecillos auditivos, configurada de forma individualizada.

Un efecto de ajuste semejante se puede lograr, por ejemplo, en las formas de realizacion especiales, por el hecho
de que al menos una masa adicional esté fijada en una parte de la cadena de los huesecillos auditivos, o bien en la
prétesis, en funcién de una respuesta deseada predeterminable de la frecuencia de la transmisién del sonido en el
oido medio.

En los perfeccionamientos ventajosos de estas formas de realizacion, la masa adicional esta fijada por medio de un
clip en una parte de la cadena de los huesecillos auditivos, o bien de la prétesis. Ademas, la masa adicional y/o el
clip también pueden estar recubiertos con una capa biolégicamente activa.

Segun el defecto individual, que en un paciente se puede corregir, o al menos mitigar sus efectos, mediante la
utilizacion de la prétesis de los huesecillos auditivos, segun la invencion, el disefio de la protesis estara configurado
correspondientemente. En muchas formas de realizacion, la prétesis puede estar fijada, por ejemplo, por un lado en
la apdfisis del yunque, y por otro lado en el estribo, o bien sumergida directamente en el oido interno. También en
otras realizaciones de la invencion, la protesis esta fijada por un lado en el asa del martillo, y por otro lado en el
yunque o en el estribo, bien o sumergida directamente en el oido interno. Ventajosa en este contexto es una
realizacion, en la que la prétesis de los huesecillos auditivos esta situada en el extremo final del martillo (= umbo) o
directamente junto al mismo, mediante lo cual se consigue el mayor efecto de palanca para la transmisidon mecanica
del sonido a través de los movimientos en la cadena artificial o natural de los huesecillos auditivos. Otras formas de
realizacion particularmente preferidas del dispositivo, segun la invencion, se caracterizan por el hecho de que la
cadena de los huesecillos auditivos esta acoplada, mediante la perforacion de la placa del pie del estribo
(estapedectomia o bien estapedotomia) y/o mediante la apertura de la coclea del oido humano (cocleotomia),
directamente en un extremo al oido interno, especialmente a través de un pistén.

En las formas de realizacion alternativas de la protesis de los huesecillos auditivos, segun la invencién, puede estar
dispuesto, en el otro extremo de la prétesis opuesto al lazo, un segundo elemento de fijacion, realizado
especialmente también en forma de lazo, como una campana cerrada, como una campana ranurada simple o
multiple, o como un clip, para la unién mecanica con otro elemento de la cadena de los huesecillos auditivos.

En otras formas de realizacién particularmente sencillas, esta dispuesto en el otro extremo de la prétesis opuesto al
lazo, un segundo elemento de fijacion, realizado especialmente como un troquelado o un simple alambre, para la
unién mecanica sin perforacion con la placa del pie del estribo.

Otra forma de realizacion de la invencién se caracteriza, finalmente, por el hecho de que la prétesis esta unida con
una pieza activa de vibracién de un audifono activo, especialmente implantable. Con ello, se solucionan también
dafos auditivos ulteriores, o al menos se mitigan considerablemente sus efectos, mediante la utilizacion de la
electronica moderna en muchos campos, en donde la unién fisica de la prétesis con el mundo exterior no causa
problemas por la entrada elevada de bacterias en la zona del oido interno, gracias al recubrimiento anteriormente
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descrito, cuando el recubrimiento antibacteriano esta realizado debidamente.

Otras caracteristicas y ventajas de la invencion resultan de la siguiente descripcion detallada de los ejemplos de
realizacion de la invencion, en base a las figuras del dibujo, que muestra los detalles esenciales de la invencion, asi
como de las reivindicaciones. Las caracteristicas individuales pueden estar realizadas individualmente para cada
caso, o bien colectivamente en cualquier combinacion de las variantes de la invencion.

En el dibujo esquematico se muestran los ejemplos de realizacién de la invencioén, los cuales se aclaran mas
detalladamente en la siguiente descripcion.

Se muestran:

Fig. 1 una representacion esquematica de una primera forma de realizacién de la protesis de los huesecillos
auditivos, segun la invencién, con apoyo sobre tres puntos del lazo en los huesecillos auditivos, y
apoyo con union positiva de forma del lazo en el vastago alargado;

Fig. 2 otra forma de realizacién con apoyo de tres puntos del lazo en los huesecillos auditivos, pero sin
embargo sin apoyo con unién positiva de forma en el vastago; y

Fig. 3 una representacion esquematica de una tercera forma de realizacion, con apoyo de cuatro puntos del
lazo en los huesecillos auditivos y apoyo con unién positiva de forma del lazo en el vastago alargado.

En todas las figuras del dibujo, el elemento envolvente de los huesecillos auditivos se denomina con el nimero de
referencia 1 y esta representado esquematicamente en una seccion. Ademas, todas las prétesis 10; 20; 30
mostradas de los huesecillos auditivos presentan, respectivamente, en uno de sus extremos un primer elemento de
fijaciéon en forma de una lazada 11; 21; 31 y en su extremo opuesto, un piston 12; 22; 32. El lazo 11; 21; 31 esta
unido, respectivamente, mediante un vastago alargado 13; 23; 33 con el piston 12; 22; 32. Como se describio
anteriormente, otras formas de realizacion, no mostradas en el dibujo, de la protesis de huesecillos auditivos segun
la invencioén, pueden presentar también, en su extremo opuesto al lazo, en lugar de un pistén, otro elemento de
fijaciéon, como por ejemplo una lazada adicional, un clip, una campana o similar.

La fig. 1 representa esquematicamente una protesis de los huesecillos auditivos 10, en la cual el lazo 11 esta
apoyado, después del acoplamiento de la prétesis 10 en el elemento 1 envolvente, sobre exactamente tres zonas
15, 15', 15" con unién positiva de forma, en donde en la direccion tangencial alrededor del elemento 1 envolvente,
otras tres zonas 16, 16', 16" del lazo 11, una de las cuales incluye un orificio 14 con forma de ranura, no tocan el
elemento 1 envolvente del lazo 11, sino que transcurren, respectivamente, a una distancia de la superficie del
elemento 1 envolvente. El apoyo en forma de puntos (o bien, una superficie de apoyo mantenida de forma reducida)
del lazo 11 en las tres zonas 15, 15, 15" garantizan una fijacion segura. El primer punto de contacto 15 se
encuentra en la posicion de 6 horas en relacion al vastago 13, el segundo punto de contacto 15 ' en la posicion de
10 horas, y el tercer punto de contacto 15", en la posicion de 16 horas. Una ventaja especial de esta disposicion
simétrica es una entrada de la fuerza en la posicion de 6 horas en direccién de la transmisiéon de la sefial, no
apareciendo ningun par de giro.

La protesis 20 de los huesecillos auditivos mostrada en la fig. 2 presenta asimismo un apoyo simétrico de tres
puntos en las tres zonas 25, 25, 25”, mientras que otras tres zonas 26, 26', 26" no tocan al elemento 1 de la cadena
de los huesecillos auditivos, envuelto por el lazo 21. Sin embargo, la zona 26', que abarca el orificio 24 en forma de
ranura del lazo 21, esta dispuesta aqui como continuacion directa del vastago 23, en su extremo del lado del lazo.

La protesis 30 en la figura 3 muestra finalmente un apoyo simétrico en cuatro puntos en las cuatro zonas 35, 35',
35", 35", mientras que otras cuatro zonas 36, 36’, 36", 36"" no tocan el elemento 1 de la cadena de los huesecillos
auditivos, rodeado por el lazo 31. El primer punto de apoyo se encuentra aqui con respecto al vastago 33, como en
la forma de realizacion de la fig. 1, en la posicion de 6 horas, el segundo en la posicion de 10 horas, el tercero en la
posicion de 13 horas y el cuarto en la posicion de 16 horas. Ventajoso en esta forma de realizacién es de nuevo una
entrada de fuerza, sin par de giro, en la posicion de 6 horas, en direccion de la transmision de la sefial. Ademas, no
se produce un espacio muy grande entre los puntos de apoyo, lo cual podria originar, en el caso de una apdfisis
pequefia del yunque, una fijacion inadecuada de la protesis.

Las protesis de los huesecillos auditivos, segun la invencion, pueden diferenciarse, entre otros, en su longitud y
también en el espesor del material utilizado.

Con el fin de obtener una cierta articulacion, las formas de realizaciéon de la invencién, no mostradas tampoco en el
dibujo, pueden presentar un punto de articulacion o una variedad de puntos de articulacion encastrados entre si, que
por lo general iran dispuestos en o sobre el vastago 13; 23; 33 alargado, o bien reemplazan al mismo.

Para mejorar adicionalmente la calidad de la audicion, puede estar colocada, en las formas de realizacién no
mostradas en el dibujo, una masa en el vastago 13; 23; 33 alargado, que sirve para un ajuste fino de las
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propiedades acusticas de la prétesis de los huesecillos auditivos mediante el desplazamiento selectivo de la
frecuencia de resonancia a un valor deseado.

Ademas, la superficie externa de la protesis de los huesecillos auditivos 10; 20; 30 puede estar provista de un
recubrimiento biolégico activo, inhibidor o estimulante del crecimiento segun el caso. Un recubrimiento de inhibicion
del crecimiento es, en particular, de gran importancia en la zona de paso del piston 12; 22; 32 por el orificio en la
placa del pie del estribo, ya que aqui esta alojada la protesis en el oido interno y ha de vibrar, de manera que el
crecimiento en este punto se tiene que evitar en cualquier caso. El recubrimiento de inhibicién del crecimiento actia
aqui, por lo tanto, como una capa de separacién. El recubrimiento también puede tener efectos antisépticos,
especialmente efectos antibacterianos, y liberar continuamente a su entorno sustancias, después de la implantacion
de la prétesis 10; 20; 30 en el oido medio, automaticamente durante un largo periodo, especialmente los antibioticos.
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REIVINDICACIONES

Protesis pasiva de los huesecillos auditivos (10; 20; 30), que reemplaza o puentea al menos un elemento de
la cadena humana de los huesecillos auditivos, en donde la protesis de los huesecillos auditivos (10; 20; 30)
presenta, al menos en un extremo, un primer elemento de fijacion para la uniébn mecanica con un elemento
(1) de la cadena de los huesecillos auditivos, a saber, con la apdfisis del yunque o con el asa del martillo, el
cual esta configurado en forma de lazo envolvente del elemento (11; 21; 31), abierto parcialmente hacia fuera
mediante una abertura con forma de ranura (14; 24; 34), que rodea al elemento (1) de la cadena de los
huesecillos auditivos, con una unién positiva de forma mediante la cual se quiere establecer la unién
mecanica, y en donde la abertura con forma de ranura (14; 24; 34) del lazo (11; 21; 31) es considerablemente
mas pequefa que el diametro del elemento (1) rodeado por el lazo, que se caracteriza porque el lazo (11;
21; 31) esta disefiado de tal manera que después del acoplamiento de la protesis de los huesecillos auditivos
(10; 20; 30) al elemento (1) envolvente, se apoya sobre al menos tres zonas (15, 15’, 15”; 25, 25', 25"; 35,
35', 35", 35"™) mediante una unién positiva de forma, y que en la direccion tangencial alrededor del elemento
(1) puede envolver al menos tres zonas (16, 16', 16"; 26, 26', 26"; 36, 36', 36", 36") del lazo (11; 21; 31), de
las cuales una es el orificio con forma de ranura (14; 24; 34), no tocan al elemento (1) envuelto por el lazo
(11; 21; 31), sino que transcurren, respectivamente, a una distancia de la superficie del elemento (1) envuelto,
en donde las zonas adyacentes (15, 15°, 157; 25, 25, 25”; 35, 35, 35”) al elemento (1) envuelto, y las zonas
(16, 16’, 16”; 26, 26’, 26”; 36, 36’, 36", 36’”) que no tocan al elemento (1) envuelto por el lazo (11; 21; 31), se
cambian respectivamente en direccion tangencial alrededor del elemento (1) envuelto.

Protesis de los huesecillos auditivos segun la reivindicacion 1, que se caracteriza porque el lazo (11; 21; 31)
esta fabricado de material de banda plana y se apoya de forma aplanada sobre el elemento (1) envolvente de
la cadena de los huesecillos auditivos.

Protesis de los huesecillos auditivos segun la reivindicacion 1, que se caracteriza porque el lazo (11; 21; 31)
esta fabricado de material de alambre.

Protesis de los huesecillos auditivos segun la reivindicacion 3, que se caracteriza porque el material de
alambre presenta una seccion rectangular y que el lazo (11; 21; 31) se apoya sobre una superficie
rectangular del elemento (1) envolvente de la cadena de los huesecillos auditivos.

Protesis de los huesecillos auditivos segun una de las reivindicaciones precedentes, que se caracteriza
porque las zonas (15, 15', 15"; 25, 25', 25"; 35, 35', 35"), sobre las cuales el lazo (11; 21; 31) se apoya,
mediante una unién positiva de forma, sobre el elemento (1) envolvente, estan distribuidas simétricamente
alrededor del perimetro del elemento (1) envolvente.

Protesis de los huesecillos auditivos segun una de las reivindicaciones precedentes, que se caracteriza
porque el lazo (11; 21; 31) va dispuesto en un extremo de un vastago (13; 23; 33) alargado, que une el lazo
(11; 21; 31) con el otro extremo de la protesis de los huesecillos auditivos (10; 20; 30).

Protesis de los huesecillos auditivos segun la reivindicacion 6, que se caracteriza porque una zona (15; 35),
con la cual el lazo (11; 31) esta adherido mediante una unién positiva de forma al elemento (1) envolvente de
la cadena de los huesecillos auditivos, esta dispuesta como una continuacion inmediata del vastago (13; 33)
en su extremo del lado del lazo.

Protesis de los huesecillos auditivos segun la reivindicacion 6 o 7, que se caracteriza porque una zona (25;
35"), con la cual el lazo (21; 31) se apoya, mediante una union positiva de forma, sobre el elemento (1) que
envuelve a la cadena de los huesecillos auditivos, esta dispuesta de forma diametral como continuacion
inmediata del vastago (23; 33) en su extremo del lado del lazo en relacién al elemento (1) que envuelve.

Protesis de los huesecillos auditivos segun la reivindicacion 6 u 8, que se caracteriza porque una zona (26'),
que puede abarcar el orificio con forma de ranura (24) del lazo (21), y que no toca el elemento (1), envuelto
por el lazo (21), de la cadena de los huesecillos auditivos, esta dispuesta como una continuacion inmediata
del vastago (23) en su lado del lazo.

Protesis de los huesecillos auditivos seguin una de las reivindicaciones 6 hasta 9, que se caracteriza porque
la prétesis de los huesecillos auditivos (10; 20; 30) esta acoplada directamente en el oido medio mediante la
perforacion de la placa del pie del estribo y/o mediante la apertura de la coclea humana de audicién en el otro
extremo del vastago (13; 23; 33) alargado, especialmente a través de un piston (12; 22; 32).

Protesis de los huesecillos auditivos seguin una de las reivindicaciones 6 hasta 9, que se caracteriza porque
en el otro extremo de la protesis, opuesto al lazo (11, 21, 31), esta dispuesto un segundo elemento de
fijacion, disefiado especialmente también en forma de lazo, como una campana cerrada, como una campana
ranurada de forma simple o multiple, o como un clip, para la unién mecanica con otro elemento de la cadena
de los huesecillos auditivos.

Protesis de los huesecillos auditivos segun una de las reivindicaciones 6 hasta 9, que se caracteriza porque
8
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en el otro extremo de la protesis opuesto al lazo (11; 21; 31) esta dispuesto un segundo elemento de fijacion,
disefiado especialmente como estampado o simple alambre, para la unién mecanica sin perforacién con la
placa del pie del estribo.

Protesis de los huesecillos auditivos segun una de las reivindicaciones 6 hasta 12, que se caracteriza
porque en el vastago alargado, o bien sobre el mismo, esta prevista una articulacion esférica.

Protesis de los huesecillos auditivos segun una de las reivindicaciones precedentes, que se caracteriza
porque la protesis (10; 20; 30), o bien partes de la misma, especialmente el lazo (11; 21; 31), esta fabricada
de un material con memoria de forma, preferiblemente de nitinol.

Protesis de los huesecillos auditivos segun una de las reivindicaciones precedentes, que se caracteriza
porque la protesis (10; 20; 30) o partes de la misma esta fabricada de titanio, y/o acero, y/o tantalo, y/o de
una aleacion de los citados metales.

Protesis de los huesecillos auditivos segun una de las reivindicaciones precedentes, que se caracteriza
porque la protesis (10; 20; 30) o partes de la misma esta fabricada de materiales sintéticos biocompatibles,
especialmente de silicona, politetrafluoretileno (PTFE) o material de fibras compuestas.

Protesis de los huesecillos auditivos segun una de las reivindicaciones precedentes, que se caracteriza
porque esta previsto, al menos por secciones, un recubrimiento biolégico activo, especialmente un
recubrimiento inhibidor y/o estimulante del crecimiento, y/o de accién antibacteriana.

Protesis de los huesecillos auditivos segun una de las reivindicaciones precedentes, que se caracteriza
porque la distribuciéon de las masas de las distintas partes de la protesis (10; 20; 30) esta calculada en
funcion de la respuesta de frecuencia deseada, predeterminable, de la transmision del sonido en el oido
medio.

Protesis de los huesecillos auditivos segun una de las reivindicaciones precedentes, que se caracteriza
porque al menos una masa adicional esta fijada en una parte de la cadena de los huesecillos auditivos, o
bien en la prétesis (10; 20; 30), en funcion de la respuesta de frecuencia deseada, predeterminable, de la
transmision del sonido en el oido medio.



ES 2371 668 T3

10\ 16’

13\./"‘"

12\.../‘—"*

' Fig. 1

10



ES 2371 668 T3

23\/- b~

Fig. 2

11



ES 2371 668 T3

33—+

32—+

Fig. 3

12



	Primera Página
	Descripción
	Reivindicaciones
	Dibujos

