ES 2 347 863 B1

OFICINA ESPANOLA DE
PATENTES Y MARCAS

ESPANA

@ Numero de publicacién: 2 347 863
@D Numero de solicitud: 201000691

@ Int. Cl.:
HO4R 19/01 (2006.01)
B82B 1/00 (2006.01)
A61F 11/00 (2006.01)
HO4R 25/00 (2006.01)

® PATENTE DE INVENCION B1

@ Fecha de presentacion: 24.05.2010
Fecha de publicacién de la solicitud: 04.11.2010
Fecha de la concesion: 23.08.2011

Fecha de anuncio de la concesion: 02.09.2011

Fecha de publicacion del folleto de la patente:
02.09.2011

@ Titular/es: Universidad de Malaga
c/ Severo Ochoa, 4 (PTA)
29590 Campanillas, Malaga, ES

@ Inventor/es: Urquiza de la Rosa, Rafael;
Lépez Garcia, Javier;
Gonzalez Herrera, Antonio;
Oballe Peinado, Oscar;
Sanchez Duran, José Antonio;
Daza Marquez, Alberto;
Fernandez Ramos, José y
Gago Bohdrquez, Alfonso

Agente: No consta

Titulo: Protesis auditiva de oido medio con transductor microelectromecanico (MEMS).

@ Resumen:

Prétesis auditiva de oido medio con transductor microe-
lectromecanico (MEMS).

Prétesis auditiva de oido medio que comprende un trans-
ductor microeléctrico mecénico y un tornillo, hueco y se-
llado, configurado para su insercién roscada en la ventana
oval, y donde dicho tornillo comprende, a su vez, un an-
claje configurado para fijar el transductor y transmitir la
vibracién generada por éste a la pared de la membrana
basilar.

41

100\/\ L__42
Fig.4

Aviso: Se puede realizar consulta prevista por el art. 37.3.8 LP.

Venta de fasciculos: Oficina Espafiola de Patentes y Marcas. P° de la Castellana, 75 — 28071 Madrid



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

65

ES 2 347 863 B1

DESCRIPCION

Prétesis auditiva de oido medio con transductor microelectromecanico (MEMS).
Sector de la técnica

El objeto de la presente invencion es un dispositivo para mejorar la audicion por generacion de vibraciones meca-
nicas sobre la ventana oval, sustituyendo la funcionalidad del oido medio. El presente dispositivo estd encuadrado en
el sector de los dispositivos biomédicos en el ambito de las prétesis auditivas realizadas mediante dispositivos MEMS
(microelectromechanical systems, sistemas microelectromecdnico) y mas concretamente en sistemas transductores de
alta precision, con contacto directo con la superficie sobre la cual debe actuar.

Estado de la técnica

La audicién de una persona normal comienza con la captacién del sonido por parte del oido externo que canaliza
la vibracién del medio aéreo hacia la membrana del timpano. Esta membrana transmite dicha energia a la cadena
osicular que se comporta como un amplificador mecdnico transmitiendo la vibracién mediante la ventana oval hacia
los fluidos internos de la céclea, estimulando de esta forma las células ciliadas de su interior, que serdn las encargadas
de transmitir sefiales electroquimicas por el nervio auditivo hacia el cerebro, en donde serdn interpretadas.

El sistema auditivo humano puede sufrir enfermedades que producen pérdidas de audicién debidas a diferentes
causas. Dichas deficiencias pueden clasificarse en pérdidas de tipo transmisivo, de tipo neurosensorial y de tipo mixto.

Asi, por ejemplo, cuando existen problemas en el oido medio, bien por pérdida de elasticidad de la cadena osicular,
bien por rotura de alguno de los huesos que la forman, se limita la capacidad de amplificacidn de la sefial procedente
del oido externo en su camino hacia el oido interno. En estos casos, estariamos ante lo que se conoce como pérdidas
auditivas de transmision o, clinicamente, hipoacusias de transmision.

Especialmente, debido a alguna de estas causas, frecuentemente la infeccién, o como resultado de la cirugia para
erradicarla, en algunos casos, el paciente no dispone de cadena osicular alguna, y solamente posee oido medio o cavi-
dad quirtrgica residual vacia. En estos casos, los procesos o sistemas para recuperar la audicién son muy complejos,
tanto si se opta por métodos reconstructivos, a través de técnicas quirtirgicas complicadas, como si se opta por audio-
prétesis externas o de transmisién por via dsea.

Hay algunos sistemas de prétesis auditivas implantables al nivel del oido medio disefiadas con otros fines, algunas
de las cudles se han intentado emplear para resolver este problema. Poseen diversos modos de actuacién de tipo me-
cénico, electromagnético, piezoeléctrico o electrostitico. Entre ellas se encuentran la denominada Symphonix® [1],
que emplea un transductor electromagnético de masa flotante. Es semi-implantable y estd disefiada para emplearse
con cadena integra fijdndola al yunque, con objeto de tratar hipoacusias neurosensoriales. No obstante recientemente
se estd intentado emplear a nivel de la ventana redonda. Por otra parte esta la denominada Carina® [2], que emplea un
transductor piezoeléctrico con distintos adaptadores parta estimular distintos puntos del oido medio. Estd destinada a
perdidas neurosensoriales moderadas a severas, con cadena integra, aunque dltimamente se estd intentado empelarla
en los casos con cadenas incompletas y otros tipos de pérdidas mediante adaptadores. La denominada TICA® [3],
desarrollada por la Universidad de Tiibingen, emplea asimismo un transductor piezoeléctrico, y tiene la misma fina-
lidad. Finalmente la denominada Envoy® [4], que emplea también un transductor piezoeléctrico con similares fines y
es totalmente implantable.

No obstante ninguna emplea un transductor actuador tipo MEMS y ademds, a excepcién de alguna variante espe-
cifica de la denominada Carina® en fase de ensayo, generalmente estdn destinadas a pacientes que disponen de cadena
osicular o al menos parte de ella, o que pueda ser reconstruida en parte acudiendo a diversas técnicas quirirgicas de
tipo reconstructivo, y ademas fundamentalmente estdn indicadas para tratar hipoacusias neurosensoriales.

Asi pues, en la prictica, actualmente no existe una solucién idénea para estos pacientes que carecen del medio de
transmisién entre el sonido del exterior y la céclea, y que se deben conformar con las tipicas audio-prétesis externas
o audifonos, asociadas a frecuentes infecciones, o bien recurrir a los implantes osteointegrados, estéticamente poco
favorables y con otros problemas a medio plazo.

Por lo tanto, seria ideal disponer de un dispositivo de facil colocacién en la cavidad del oido medio, y que fuese
capaz de actuar directamente sobre la ventana oval reemplazando totalmente la cadena osicular del oido medio.

Teniendo en cuenta que el dispositivo debe adaptarse a las dimensiones de dicha ventana oval, con unas dimensio-
nes de en torno al milimetro, es necesario emplear técnicas de fabricacién propias de los circuitos integrados y que
ademds empleen materiales con caracteristicas biocompatibles similares al titanio y que, a su vez, dispongan de una
alta fiabilidad, tratando de ahorrar al paciente operaciones quirtrgicas innecesarias de sustitucién del dispositivo.

Concretamente el disefio y aplicacién ulterior de este tipo de transductores es complejo ya que diversos factores
afectan a su rendimiento: entorno agresivo (no debemos olvidar que el cuerpo humano puede reaccionar ante cuerpos
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extrafios); consumo energético elevado; dificil anclaje del dispositivo en la ventana oval; transmisién de la vibracién a
través de tejidos humanos; alta Habilidad y durabilidad; adaptabilidad a un amplio nimero de pacientes; alteraciones
electromagnéticas externas que afectan normalmente a las prétesis convencionales.

En este sentido, para que la transmision acustica sea de calidad es necesario que exista un contacto directo entre
el transductor y el inicio de la céclea (nunca dentro de ésta) a través de la ventana oval y ademds que el anclaje del
dispositivo sea lo mds fiable posible para asegurar las mejores condiciones en la transmisién de la vibracién asi como
que sea de facil instalacion a través de un instrumental especifico.

Que se conozca, no existe ningtlin sistema que permita sustituir la cadena osicular mediante insercioén en la propia
ventana oval, una actuacién de tipo piezoeléctrica biocompatible de alta precision y reducido tamafio, con un bajo
consumo energético y de alta fiabilidad, capaz de transmitir las vibraciones sonoras procedentes de un procesador de
sefial, directamente a los fluidos del oido interno.

Referencias

[1] Luetje CM, Brackman, D, ef al. Phase III clinical trial results with the Vibrant Soundbridge implantable
middle ear hearing device: a prospective controlled multicenter study. Otolaryngology Head and Neck Surgery 2002;
126: 97-107.

[2] Jenkins HA, Niparko JK, Slattery WH, Nelly JG, Fredrickson JM. Otologics Middle Ear Transducer Ossi-
cular Stimulator: performance results with varying degrees of sensorineural hearing loss, Acta Otolaryngol. 2004; 124
(4): 391-394.

[3] Zenner HP. TICA totally implantable system for treatment of high-frequency sensorineural hearing loss Ear
Nose Throat J 2000; 79(10): 770-2, 774, 7717.

[4] Kraus EM. Esteem™ Totally Implantable Hearing Device. “IIl Meeting Consensus on Auditory Implants”,
June 15, 2007 Marseille, France.

Descripcion detallada de la invencion

Para paliar los problemas técnicos descritos, se presenta la prétesis auditiva de oido medio que comprende un
transductor microelectromecdnico el cual, a su vez, estd insertado en un tornillo de titanio biocompatible, hueco y
sellado, configurado para su insercién roscada en la ventana oval, y donde dicho tornillo comprende, a su vez, un
anclaje configurado para fijar el transductor y transmitir la vibracién generada por éste a la pared de la membrana
basilar.

El transductor microelectromecdnico estd configurado para transformar las sefiales eléctricas procedentes de un
procesador de sefial en vibraciones y comprende, al menos, un anillo piezoeléctrico situado entre dos electrodos me-
talicos. En realizaciones con mds de un anillo piezoeléctrico cada unos de ellos estd situado entre dos electrodos
metélicos, y tienen la capacidad de actuar de forma independiente, es decir, uno de ellos puede ser un actuador, gene-
rando vibraciones mecdnicas, mientras que el otro puede estar configurado como sensor captador de las vibraciones
mecdnicas.

Gracias a la protesis descrita, es posible disponer de un dispositivo que permita sustituir la cadena osicular mediante
insertado en la propia ventana oval, una actuacién de tipo piezoeléctrica biocompatible de alta precision y reducido
tamafio, con un bajo consumo energético y de alta fiabilidad, capaz de transmitir las vibraciones sonoras procedentes
de un procesador de sefial, directamente a los fluidos del oido interno.

Descripcion de los dibujos

A continuacién se pasa a describir de manera muy breve una serie de dibujos que ayudan a comprender mejor la
invencién y que se relacionan expresamente con una realizacién de dicha invencién que se presenta como un ejemplo
no limitativo de ésta.

Figura 1. Representacion del sistema auditivo humano.

Figura 2. Representacion en detalle del oido medio de un ser humano.

Figura 3. Representacion en detalle del oido medio de un ser humano con la prétesis objeto de la invencion inte-
grada.

Figura 4. Representacion en perspectiva explosionada de la prétesis objeto de la presente invencion, con el trans-
ductor integrado.
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Figura 5. Vista detallada en planta del transductor microelectromecédnico insertado en la prétesis objeto de la
presente invencion.

Modos de realizacion de la invencion

Tal y como se puede observar en la figura 1, el sistema auditivo humano se compone de oido externo (1), oido
medio (2) y oido interno (3). El oido externo (1) incluye el pabell6n externo (11), el canal auditivo (12) y la membrana
del timpano (13). El oido medio (2), representado con més detalle en la figura 2, se compone de la trompa de Eustaquio
(21) y la cadena osicular (22) compuesta a su vez por el martillo (221), el yunque (222) y el estribo (223). La parte
auditiva del oido interno (3) estd formada por la céclea (31) que se comunica con el oido medio (2) a través de la
ventana oval (32) y la ventana redonda (33). La cadena osicular (22) se encuentra situada entre la membrana del
timpano (13) y la ventana oval (32).

En la figura 3 se puede observar como la prétesis objeto de la invencién ha sido integrada en la cavidad del oido
medio (2), actuando directamente sobre la ventana oval (32), y reemplazando totalmente la cadena osicular (22) del
oido medio (2), adaptdndose a las dimensiones de dicha ventana oval (32), que son del entorno de 1 mm. Esta prétesis
es, en si misma, un tornillo (41) que porta un transductor microelectromecdanico (100) configurado para transformar
sefales eléctricas procedentes de un procesador de sefial (no mostrado en las figuras adjuntas) en vibraciones que
inciden directamente sobre la ventana oval (32) en pacientes que han perdido la cadena osicular (22): martillo (221) -
yunque (222) - estribo (223).

El transductor (100), tal y como se muestra en la figura 5, comprende dos anillos (51) concéntricos de material
piezoeléctrico, cada uno de ellos depositado entre dos electrodos metélicos (52) configurados para vibrar cuando
son sometidos a estimulos de tipo eléctrico, o bien realizar el efecto contrario, convertir en sefiales eléctricas las
vibraciones, de tal forma que puedan ser empleados tanto como actuadores como sensores. Esto permite el testeo de
un anillo concéntrico mediante el otro cuando uno se utiliza como sensor y el otro como actuador. Ademas, permite
regular la intensidad de las vibraciones al poder emplear ambos anillos piezoeléctricos (51) en paralelo, o bien tan s6lo
uno de ellos.

El transductor electromecdanico descrito (100) se acopla a un tornillo de titanio vaciado (41), figura 4, similar al

utilizado en los implantes dentales, de tal forma que se asegure la biocompatibilidad de la aplicacién. Este se coloca
mediante un instrumento especialmente disefiado que encaja en su parte superior, a modo de atornillador. El acople
del transductor (100) se materializa mediante un anclaje (42) en el interior del tornillo de titanio (41), el cual, a su vez,
va roscado en las paredes de la ventana oval (32) mediante un instrumental especifico. La mayor o menor profundidad
del roscado asegura el contacto intimo entre el sistema y la pared de la membrana basilar. El anclaje mediante este tipo
de roscado garantiza un agarre dseo del tornillo (41). El didmetro externo, incluida la rosca, es de 1,7 mm y su alto,
incluida la parte necesaria para su insercion, alcanza los 2,2 mm como minimo, si bien esta dltima medida es variable
en funcién de las necesidades del caso, modificidndose la altura de dicha parte del mismo.

En cuanto a la composicién del dispositivo actuador electromecdnico (MEMS) decir que se trata de un dispositivo
fabricado empleando la misma tecnologia utilizada en la fabricacién de circuitos integrados semiconductores. Con-
cretamente, el proceso de fabricacién se inicia a partir de una oblea de silicio de tipo SOI (Silicon on Isolator) sobre
la cual se depositan una serie de capas de materiales que conformaran una estructura de tipo sandwich. La primera
capa del dispositivo consiste en una capa de oxidacién que permitird el aislamiento eléctrico del resto de la estructura.
A continuacidn, se realizan dos deposiciones de material, en primer lugar una deposicién de titanio (del orden de las
nanomicras) que permite una mejor adhesion sobre el 6xido de silicio anterior respecto de lo que sera la siguiente
deposicion de platino u oro (segin el modelo) y que conformara verdaderamente el primer electrodo del dispositivo.
A éste le sigue una nueva capa de material piezoeléctrico con dos posibles composiciones seglin modelo, bien PZT
(PbZ,Ti,_,Os) por su comportamiento en cuanto a una mayor posibilidad de deformacién respecto de la tension aplica-
da al material, bien AIN (Nitruro de aluminio), aunque hay otros materiales posibles. En una tercera fase del proceso
se deposita el segundo electrodo con la misma técnica empleada para el primer electrodo y que conformard finalmente
la estructura de tipo sandwich.

El siguiente paso consiste en un recubrimiento total, a excepcién de los contactos eléctricos que servirdn de co-
nexion al dispositivo, por una capa de pasivacién que permite el aislamiento eléctrico y galvanico de los materiales
depositados. A la vez dicha capa de aislamiento permite reducir la tensién superficial del dispositivo evitando que en la
siguiente fase del proceso la membrana vibratoria obtenida pueda llegar a fracturarse debido a los fendmenos fisicos de
estrés que aparecen en este tipo de dispositivos microelectromecénicos. Por lo tanto, como ultima fase del proceso de
fabricacion se realiza lo que se denomina la liberacién de la membrana. Entendiendo por ella, aquella parte del dispo-
sitivo que entrard en contacto con la ventana oval transmitiendo a ésta las vibraciones correspondientes a sonidos.

La conformacion o liberacion de la membrana del dispositivo MEMS se lleva a cabo empleando un vaciado de
tipo RIE (Reactive lon Etching), es decir, el ataque mediante iones para al contacto con el silicio por la parte inferior
de la oblea teniendo como capa limite aquella primera oxidacion del proceso de fabricacién. Asi mismo, empleando
la misma técnica de corte se obtendra con la forma y dimensiones adecuadas para ser anclada al tornillo fijador de la
proétesis que es mostrado en la figura 4.
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Finalmente, serd necesario realizar micro soldaduras (sobre los electrodos representados en la figura 5) para conec-
tar el dispositivo MEMS al dispositivo o procesador de sefial correspondiente, por lo que son necesarios unos cables
mediante los cuales se reciba la sefial eléctrica (en el modo sensor) o bien se estimulen (en el modo actuador) los
materiales piezoeléctricos a través de los electrodos correspondientes descritos con anterioridad. Dicho dispositivo
posee un recubrimiento total de adhesivo médico de silicona para lograr su biocompatibilidad.

El dispositivo dispone igualmente de una pluralidad de cables mediante los cuales se recibe la sefial eléctrica (en
modo sensor) o bien se estimulan (en el modo actuador) los materiales piezoeléctricos a través de los electrodos (52)
correspondientes. Todo el dispositivo estd sellado mediante silicona para lograr su biocompatibilidad.
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REIVINDICACIONES

1. Transductor microeléctrico mecédnico (100), apto para ser implantado en proétesis auditivas de oido medio y con-
figurado para transformar las sefiales eléctricas procedentes de un procesador de sefial en vibraciones caracterizado
porque comprende, al menos, un anillo piezoeléctrico (51) situado entre dos electrodos metélicos (52).

2. Transductor (100) de acuerdo con la reivindicacién 1, que comprende dos anillos concéntricos piezoeléctricos
(51) donde cada unos de ellos esta situado entre dos electrodos metalicos (52).

3. Transductor (100) de acuerdo con las reivindicaciones 1 y 2 en donde los anillos piezoeléctricos (51) estan
configurados para actuar generando vibraciones mecanicas.

4. Transductor (100) de acuerdo con las reivindicaciones 1 y 2 en donde los anillos piezoeléctricos (51) estin
configurados como sensores captadores de vibraciones mecénicas.

5. Transductor (100) de acuerdo con las reivindicaciones anteriores en donde los anillos piezoeléctricos (51) son
independientes entre si en su funcionamiento, pudiendo actuar uno como sensor y otro como actuador.

6. Prétesis auditiva de oido medio que comprende el transductor (100) de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado
porque comprende un tornillo (41), hueco y sellado, configurado para su insercion roscada en la ventana oval (32), y
donde dicho tornillo (41) comprende, a su vez, un anclaje (42) configurado para fijar el transductor (100) y transmitir
la vibracion generada por éste a la pared de la membrana basilar.

7. Prétesis de acuerdo con la reivindicacién 6 en donde el tornillo (41) es de un material biocompatible.

8. Prétesis de acuerdo con la reivindicacién 6 y 7 en donde el sellado del tornillo (41) se realiza con silicona
biocompatible.

9. Prétesis de acuerdo con las reivindicaciones 6-8 en donde comprende ademds una pluralidad de cables de
conexion entre el transductor (100) y el exterior, estando estos cables cubiertos por un material biocompatible.
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OPINION ESCRITA Ne de solicitud: 201000691

1. Documentos considerados:

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracién para la reali-
zacion de esta opinion.

Documento Numero Publicacion o Identificacion Fecha Publicacion
D01 "Estudio de la respuesta dinamica de una audioprotesis coclear” 23-09-2009
D02 "Tympanic-ossicular protheses and MEMS technology: whats and 31-04-2009
whys"

D03 "Initial experiments to develop a MEMS transducer for a new im- 31-04-2007
plantable audioprothesis to substitute the tympanic-ossicular sys-
tem"

2. Declaracion motivada segun los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucion de la Ley 11/1986, de 20 de marzo,
de patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

El objeto principal de la invencién es una protesis auditiva con transductor microelectronico (MEMS). Se considera como el
documento del estado de la técnica mas préximo al objeto reivindicado el documento D01, el cual afecta a la novedad y
actividad inventiva de todas las reivindicaciones, tal y como se explica a continuacién:

Reivindicacion independiente R1

El objeto de la invencién recogido en la reivindicacion R1 deriva directamente y sin ningin equivoco del documento D01
(paginas 1-3) donde se divulga un dispositivo MEMS para prétesis auditivas que transforma sefales eléctricas en vibraciones
y comprende un anillo piezoeléctrico situado entre dos electrodos metdlicos.

En consecuencia, la reivindicacion R1 no es nueva a la vista del estado de la técnica conocido (Articulo 6.1 LP).

Reivindicaciones dependientes R2-R5 Las caracteristicas de las reivindicaciones R2-R5 ya son conocidas del documento D01
(paginas 1-3) y por lo tanto estas reivindicaciones no son nuevas a la vista del estado de la técnica conocido (Articulo 6.1 LP).

Reivindicacion dependiente R6

La reivindicacion R6 sélo recoge modos de realizacion de una protesis auditiva a partir del transductor MEMS divulgado por
el documento DO1. Como se puede ver en el documento D03, el objeto de la reivindicacion R6 no difiere en ninguna forma
esencial de la técnica conocida de fabricacién de protesis auditivas. Por tanto, un experto en la materia podria considerar que
la realizacion de una protesis auditiva como se describe en la reivindicacion R6 es una ligera variante constructiva sin actividad
inventiva a la luz de los documentos D01 y D03.

Por consiguiente, la invencion segun la reivindicacién R6 no se considera que implique actividad inventiva (Articulo 8.1 LP).

Reivindicaciones dependientes R7-R9 Las caracteristicas de las reivindicaciones R7-R9 consisten en elegir material biocom-
patible para los elementos constitutivos de la protesis auditiva; sin embargo, se considera una opcién normal de disefo elegir
este tipo de material en el campo de las protesis. Por tanto, el experto en la materia podria considerar como obvia incluir
estas caracteristicas en la protesis auditiva reivindicada. Por consiguiente, wl objeto de las reivindicaciones R7-R9 no implica
actividad inventiva y no satisface el criterio establecido en el Articulo 8.1 LP.
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