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Mate aparaty wewnagtrzuszne,
dzieki zastosowaniu tytanu

Wstep

W przypadku aparatow stuchowych, rozmiar odgrywa istotng
role: 62% 0s0b nie noszgcych jeszcze aparatow zgtasza, ze
posiadanie niewidocznego urzadzenia jest dla nich
najwazniejsze.! Phonak wykorzystuje innowacyja technologie
wykonywania obuddw, ktéra pozwala tworzy¢ mniejsze
aparaty indywidualne. Tytan jest materiatem klasy premium,
ktorego naturalne wtasciwosci sg wykorzystywane w réznych
gateziach przemystu; mozna go znalez¢ w implantach
medycznych i dentystycznych, zaawansowanym
technologicznie sprzgcie sportowym, luksusowej bizuterii i
pojazdach wysokiej klasy. Ogolnie rzecz biorgc tytan jest 15
razy bardziej wytrzymaty od akrylu, standardowo
wykorzystywanego do wyrobu obudow indywidualnych. Ta
wiasciwos¢ pozwala na wyprodukowanie o potowe cienszych
budow od standardowych, akrylowych obuddéw I1C. O 50%
ciensza obudowa aparatu Virto B-Titanium (Rysunek 1)
sprawia, ze jest on najmniejszym produktem indywidualnym

marki Phonak.

Rysunek 1. Virto B-Titanium.

Metodologia

Celem tego badania walidacyjnego wykonanego przed
wprowadzeniem produktu byto zbadanie i potwierdzenie,
ze aparaty stuchowe Virto B-Titanium sg mniej widoczne
od poprzednich, akrylowych produktow marki Phonak ze
stuchawkg o tej samej mocy (tj. Virto V-nano i Virto V-10
NW 0). Do analizy wstepnej walidacji, specjalisci od
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modelowania stworzyli mozliwie najmniejsze Virto V-nano, tj.
niezaleznie od anatomii, 0 najmniejszej przestrzeni wewngtrz,
wymaganej do dopasowania wszystkich obowigzkowych
elementow nano. Nastepnie te samg procedure modelowania
wykonali dla Virto B-Titanium. Zaréwno Virto V-nano jak

i Virto B-Titanium wyposazone zostaty w stuchawke M. Wyniki
pokazaty o 26% mniejszg 0golng objetos¢ urzadzenia.
Dodatkowo, w ramach wewnetrznego badania

mozliwosci dopasowania przyjrzano si¢ 20 skanom wyciskow
uszu. Skany wyciskow sg regularnie wykorzystywane w
badaniach mozliwosci dopasowania ze wzgledu na ich
rzetelne odzwierciedlenie ogdlnych cech anatomicznych.
Pokazaty one, ze mozliwosci dopasowania aparatow IIC sg o
649% wigksze w porownianiu do Virto V-nano i 0 60% dla
stuchawki SP w Virto B-Titanium.2 Trwajgce trzy miesigce
badanie prowadzone w siedzibie gtéwnej Phonak w Stifa, w
Szwajcarii miato okresli¢ czy to teoretyczne zmniejszenie
rozmiaru aparatu bedzie zauwazalne w ludzkich uszach.

Badanie obejmowato dwie rézne oceny widocznosci

z zastosowaniem nowej metodologii dla 0sob dorostych z
lekkim do umiarkowanego ubytkiem stuchu. Pierwsze oceny
zostaty przeprowadzone przez protetykow stuchu, a drugie
przez nowych lub doswiadczonych uzytkownikow aparatow
stuchowych.

Czgs¢ 1: Obserwacje protetykow stuchu

W pierwszej ocenie widocznosci, osoby badane siedziaty na
krzestach stacjonarnych (Rysunek 2a), do ktdrych
przymocowany byt statyw. Magt on by¢ obracany o 180° wokét
krzesta. Protetycy stuchu zostali poinstruowani, by trzymali
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nos na wysokosci statywu i wolno przechodzili wokét osoby
badanej, przenoszac statyw ze sobg i trzymajgc nos wcigz
w tym samym miejscu. Najpierw szli od 0° nastepnie od
180°: tj. zaczynajac od przodu, a potem od tytu.

Rysunek 2a. Osoba badana siedziata na krzesle, podczas gdy
protetyk stuchu przemieszczat statyw dookota niej i zatrzymywat
sie gdy aparat stuchowy byt dla niego widoczny.
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Rysunek 2b. Metalowy znacznik wskazywat kat, pod ktérym aparat
stuchowy stawat si¢ widoczny dla protetyka stuchu.

Gdy protetyk szedt dookota platformy, jego zadaniem byto
zatrzymanie statywu, gdy dowolna czes¢ aparatu
stuchowego zaczynata by¢ widoczna (o ile wogdle aparat byt
widoczny). Protetycy zostali pouczeni o ignorowaniu
obecnosci uchwytu do wyciggania aparatu (zytki). Metalowy
znacznik, przymocowany do statywu, wskazywat kat pod
ktorym aparat stuchowy stawat sie po raz pierwszy widoczny
(Rysunek 2b i 3).

Aby poréwnac rozmiary urzgdzen w nowych opcjonalnych
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Rysunek 3. Diagram ustawienia dla obserwacji przez protetykow stuchu.

konfiguracjach: wieksza wentylacja lub mocniejsza stuchawka,
(Rysunek4) dokonano obserwacji w 6 warunkach testowych, z
udziatem 26 0séb badanych. Virto V-nano byt dostepny tylko z
stuchawkg M, jednakze Virto B-Titanium mozna dopasowac ze
stuchawkg M, P lub SP. Z powodu roznicy w rozmiarach
stuchawek, ta konfiguracja zostata wigczona, by okresli¢ czy
mozliwe jest uzyskanie mocniejszego aparatu bez znaczacego
zwigkszania jego rozmiaru. Inng testowang opcjg byfa wieksza
wentylacja. Akustycznie Optymalizowana Wentylacja-Otwarta,
(AOV-0) jest nowg iteracjg stosowanego od dtugiego czasu
algorytmu wentylacji AOV. Opiera si¢ ona na tej samej formule,
ale przy zmodyfikowanych kryteriach, co pozwala na stworzenie
bardziej otwartego dopasowania dla pacjentow, u ktdrych
komfort jest priorytetem. Poniewaz wigksza wentylacja rowniez
zajmuje wiecej miejsca, ta konfiguracja zostata uwzgledniona w
celu okredlenia, czy mozna uzyskaé wigkszy otwor wentylacyjny
bez istotnych zmian rozmiaru aparatu.

Virto B-Titanium versus Porownywalny ap.

konfiguracje poprzedniej
platformy
Virto B-Titanium  vs. Virto V-nano
(st. M, AQV) (st M, AOV)
Virto B-Titanium
(st. M, AOV-0)
Virto B-Titanium  vs.  Virto V-TO NW O
(st. P, AOV) (st. P, AOV)
Virto B-Titanium
(st. P, AOV-0)

Rysunek 4. Szes¢ konfiguracji testowych podczas obserwacji protetykow
stuchu.

Czesc 2: Obserwacje przez nowych/doswiadczonych
uzytkownikow

Druga ocena widocznosci byta wykonana przez nowych lub
doswiadczonych uzytkownikow aparatow stuchowych. Tutaj
nagrane byty cztery osoby, ktére miaty zatozone testowane
urzadzenia i byty obracane na platformie o 360°. Obiektywni
obserwatorzy oglgdali nakrecony materiat i zatrzymujac go
wskazywali, kiedy zaczeli widzie¢ jakakolwiek fizyczng czgsé¢
urzadzenia. Wszyscy zostali poinformowani, ze w uszach moga
by¢ aparaty lub nie, i aby nie opiera¢ oceny na obecnosci
uchwytu do wyjmowania aparatu.
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Aby uzyska¢ najmniej stronnicze odpowiedzi, powiedziano
rowniez, ze w niektérych uszach beda tylko uchwyty do
wyjmowania, ale nie bedzie aparatu. W przypadku gdy
urzadzenie nie byto widoczne, obserwator zostat pouczony,
aby nie zatrzymywat odtwarzania nagrania. W tej ocenie
przetestowano do czterech warunkow (Rysunek 5).

Virto B-Titanium Vs. Virto V-nano 4
(st. M, AOV) (st. M, AOV)

Virto B-Titanium VS. Virto VNW O 2

(st. SP, AQV) (st. SP, AQV)

Rysunek 5. Cztery opcje konfiguracji testowane podczas obserwacji
przez nowych/doswiadczonych uzytkownikow aparatéw stuchowych.

Wyniki

Czes¢ 1: Wyniki obserwacji protetykow stuchu

Wyniki pierwszej oceny widocznosci dokonanej przez
protetykow zostaty okreslone ilosciowo przez dwa rozne
wskazniki: Promien Widocznosci (VR) oraz Wynik
Niewidocznosci (IVS). VR obliczano w oparciu o catkowity
zakres, w ktérym widoczna byta dowolna czes$¢ urzadzenia,
taczgc obserwacje od przodu (0°) i od tytu (180°). IVS
obliczono na podstawie procentu czasu, w ktorym
obserwatorzy zgtaszali, ze nie widzieli urzgdzenia w uchu, tj.
byt on catkowicie niewidoczny (Rysunek 6).

First assessement: range of 1st visibility for M rec (n=23 ears)
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Rysunek 6. Wyniki pierwszej oceny widocznosci wykonanej przez
protetykow stuchu, konfiguracje ze stuchawka M ze srednimi wartosciami
VR i IVS. VR jest zwizualizowany przez powierzchni¢ migdzy obserwacjami
od przodu i od tylu, a IVS jest reprezentowana przez dtugosc¢ linii.

Wynik oceny widocznosci przez protetykow wykazat, ze
wszystkie konfiguracje Virto B-Titanium, niezaleznie od
wentylacji i mocy, miaty przecietnie korzystniejszy (wezszy) VR.

W konfiguracji ze stuchawkg M, Virto B-Titanium byt
prawie 3 razy czesciej catkowicie niewidoczny (Rysunek 7).
Virto V-nano byt srednio catkowicie niewidoczny w 15%
uszu podczas gdy Virto B-Titanium w 43% uszu: 3 razy
mniej widoczny.
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Rysunek 7. Procentowy wynik niewidocznosci (IVS) dla aparatéw ze
stuchawka M, obserwacje protetykow stuchu. Liczba odzwierciedla
w ilu % przypadkow urzadzenie byto catkowicie niewidoczne.
Oceniajgc widoczno$é od tytu, stopien dla pierwszej
widocznosci jest podobny. Mozna to przypisa¢ utracie
ochronnej natury skrawka (ktérego efekt mozna
zaobserwowac podczas obserwacji od przodu).

Czes¢ 2: Wyniki obserwacji przez nowych/doswiadczonych
uzytkownikow

Wyniki drugiej oceny widocznosci dokonanej przez nowych
i doswiadczonych uzytkownikdw aparatow stuchowych
rowniez zostaty okreslone przez dwa wskaznik: Wynik
Widocznosci (VS) i Wynik Niewidocznosci (IVS). VS rozni sie
nieco od VR (pierwsza ocena przeprowadzona przez
protetykow), poniewaz obserwacje byty dokonywane tylko raz
podczas obserwacji z 360 °, a nie od przodu, a nastepnie od
tytu. VS odzwierciedla Srednig wartos¢ kata, przy ktérym
dowolna cze$¢ urzadzenia, z wyjatkiem uchwytu do
wyjmowania, stata sie widoczna (Rysunek 8).
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360° video: Visibility rating for iPC 4 (n=26)
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Rysunek 8. Konicowe srednie dla obserwacji przez nowych lub
doswiadczonych uzytkownikow aparatow stuchowych, dla wszystkich 4
konfiguracji i jednej osoby biorgcej udziat w nagraniu. VS odzwierciedla
dredni kat, przy jakim obserwatorzy wskazywali, ze dowolna czgsé¢
urzadzenia staje si¢ widoczna w stosunku do 0°. IVS znajduje
odzwierciedlenie w diugosci linii.

Wyniki oceny widocznosci u nowych lub istniejgcych
uzytkownikow aparatéow stuchowych pokazaty, ze Virto B-
Titanium ze stuchawkg M miato lepsze wyniki VS i IVS niz Virto
V-nano. Virto B-Titanium ze stuchawka P osiggneto takg samg
lub mniejszg widocznos¢ jak Virto V-nano ze stuchawkg M.
Virto V NW O ze stuchawka SP byto widoczne przy kacie

45°, a Virto B-Titanium ze stuchawkg SP nie byt widoczny az do
kata 93°, ta sama moc, a 2 razy mniej widoczny (Rysunek 9).
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Rysunek 9. Wynik widocznosci (VS) w stopniach dla urzadzen ze
stuchawkg SP uzyskany podczas oceny przez nowych
i doswiadczonych uzytkownikow.

Whnioski

Zarowno protetycy stuchu jaki i nowi oraz doswiadczeni
uzytkownicy aparatéw stuchowych uwazali, ze Virto B-
Titanium jest mniej widoczny w uchu niz poréwnywalne
urzadzenie Virto V. Jednak najwigksze korzysci z mniejszego
rozmiaru odniosg uzytkownicy, ktdrzy potrzebujg wiekszej
mocy niz zapewniat aparat Virto V-nano. Pacjenci, ktorzy od
lat pytali o IIC, ale nie mogli z nich korzysta¢, poniewaz byty
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zbyt matej mocy lub nie zaspokajaty ich potrzeb, mogg
teraz nosi¢ dyskretny Virto B-Titanium. W przypadku
aparatow stuchowych, rozmiar odgrywa istotng role: dzieki
cienkiej, tytanowej obudowie aparat Virto B-Titanium jest
najmniejszym produktem indywidualnym marki Phonak jaki
kiedykolwiek powstat!
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