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(54) Medizinisches Implantat

(57)  Medizinisches Implantat, das zur Implantation
in einem an der AuRenseite der Schadelkalotte, ins-
besondere im Bereich des Planum Mastoideum, ausge-
bildeten Knochenbett geeignet ist und ein hermetisch
abgedichtetes Gehause (11, 11", 11") aufweist, in dem
eine Elektronikanordnung (24) und gegebenenfalls wei-
tere Komponenten oder Baugruppen untergebracht
sind. Erfindungsgeman ist das Gehause (11, 11',11") in
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mindestens einer Ebene mit mindestens einer Abknik-
kung (18) versehen, die derart bemessen ist, daR in
einer zur Knickrichtung senkrechten Ebene eine Tan-
gente an die Gehauseunterseite (19) am einen Gehau-
seende (20) mit einer Tangente an die Gehause-
unterseite am anderen Gehduseende (21) einen Winkel
(o) im Bereich von 5° bis 25° bildet.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft ein medizinisches
Implantat, das zur Implantation in einem an der Aulen-
seite der Schadelkalotte, insbesondere im Bereich des
Planum Mastoideum, ausgebildeten Knochenbett
geeignet ist und ein hermetisch abgedichtetes Gehause
aufweist, in dem eine Elektronikanordnung und gegebe-
nenfalls weitere Komponenten oder Baugruppen unter-
gebracht sind.

[0002] Implantate dieser Art sind unter anderem aus
DE 39 18 086 C1 und DE 39 18 329 A1 bekannt. Bei der
Gestaltung solcher Implantate ist zu berlicksichtigen,
dal einerseits die GroRRe, insbesondere die Tiefe, des
Knochenbettes méglichst klein gehalten werden muf}
und durch die anatomischen Gegebenheiten
beschrankt ist, und daR andererseits ein Uberstehen
des Gehauses Uber den AuRenrand des Knochenbettes
ein unerwunschtes Auswolben der Haut Uber dem
Implantat zur Folge hatte und deshalb soweit wie irgend
maoglich zu vermeiden ist. Das Problem verschéarft sich,
je grofer der Volumenbedarf in dem Gehause ist, zum
Beispiel wegen der Komplexitat der unterzubringenden
Elektronik oder sonstiger Komponenten, wie einer
Energieversorgungeinheit oder Teile einer solchen Ein-
heit.

[0003] Bei bekannten implantierbaren Cochlea-
Implantaten (Nucleus® 22 und Nucleus® 24 Cochlea
Implant System der Firma Cochlear AG) hat man ein
Empféanger/Stimulator-Elektronikmodul in einem Titan-
gehause untergebracht, das mit einer Silastikummante-
lung versehen ist. Die Silastikummantelung bildet einen
flexiblen Lappen, der sich von der einen Seite des Titan-
gehduses wegerstreckt und ein Empfangsantennen-
spule samt Magnet aufnimmt. Nur das Titangehause
wird in das Knochenbett eingesetzt, wahrend der flexi-
ble Lappen so diinn (beispielsweise 2,5 mm) gehalten
wird, dal} er auf die AufRenseite der Schadelkalotte auf-
gelegt werden kann, um dann von Haut Gberdeckt zu
werden. Der flexible Silastiklappen kann jedoch nicht flr
eine hermetisch gasdichte Ummantelung der darin ein-
geschlossenen Komponenten sorgen. Die Flexibilitat
des Lappens erlaubt zwar eine Formanpassung an den
Verlauf der Schadelkalotte, ist aber im Hinblick auf eine
Bruchgefahrdung der Verbindungen zwischen den in
dem Lappen aufgenommen Komponenten und den
Komponenten problematisch, die in dem Titangehause
untergebracht sind. AulRerdem ist die Dicke des flexi-
blen Lappens, die maximal zuléssig ist, damit sich die
Haut Uber dem Lappen nicht in stérender Weise vor-
wolbt, so stark beschrankt, dal3 diese Losung auch aus
Platzgrinden fir viele Implantatkomponenten aus-
scheidet.

[0004] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ein
medizinisches Implantat der eingangs genannten Art zu
schaffen, das es erlaubt, bei vorgegebener GréRe, ins-
besondere Tiefe, des Knochenbettes, ein besonders
groRes Gehdusevolumen bereitzustellen, wahrend
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gleichzeitig ein Uberstehen des Gehauses (ber den
Auflenrad des Knochenbettes ganz oder mindestens
weitgehend vermieden wird.

[0005] Diese Aufgabe wird erfindungsgemaf dadurch
geldst, dal bei einem medizinischen Implantat, das zur
Implantation in einem an der Auf3enseite der Schadel-
kalotte, insbesondere im Bereich des Planum Masto-
ideum, ausgebildeten Knochenbett geeignet ist und ein
hermetisch abgedichtetes Gehause aufweist, in dem
eine Elektronikanordnung und gegebenenfalls weitere
Komponenten oder Baugruppen untergebracht sind,
das Gehause in mindestens einer Ebene mit minde-
stens einer Abknickung versehen ist, die derart bemes-
sen ist, daR in einer zur Knickrichtung senkrechten
Ebene eine Tangente an die Gehduseunterseite am
einen Gehauseende mit einer Tangente an die Gehau-
seunterseite am anderen Gehduseende einen Winkel
im Bereich von 5° bis 25° bildet.

[0006] Umfangreiche klinische Versuche haben
gezeigt, daR bei einer solchen Ausbildung des Implan-
tatgehauses eine befriedigende, UbermaRige Promi-
nenz (das heillt Vorragen des Implantats Uber den
AuRenrand des Knochenbettes) vermeidende Implan-
tierbarkeit auch dann noch gewahrleistet ist, wenn bei
vorgegebener KnochenbettgroRle das Gehausevolu-
men im Vergleich zu dem Geh&usevolumen eines nicht
geknickten Gehauses wesentlich vergrofert ist.

[0007] Vorzugsweise ist das Gehause im Bereich sei-
nes mittleren Drittels, insbesondere etwa in der Mitte, in
mindestens einer Ebene um einen Winkel im Bereich
von 5° bis 25° abgeknickt.

[0008] Unter Umstanden kann es sich als zweckma-
Big erweisen, das Gehause in mindestens einer Ebene
mehrfach abzuknicken oder zu krimmen.

[0009] Der Winkel, den die Tangenten an die Gehau-
seunterseite am einen und am anderen Gehauseende
miteinander bilden, liegt vorzugsweise im Bereich von
7° bis 15°. Als besonders gunstig hat sich ein Winkel
von etwa 10° erwiesen.

[0010] In weiterer Ausgestaltung der Erfindung liegt
die groRte Abmessung des Gehauses im Bereich von
30 bis 55 mm und vorzugsweise im Bereich von 38 bis
50 mm, wahrend die Knickrichtung senkrecht zu dieser
groften Abmessung verlauft.

[0011] Die kleinste Abmessung (Dicke) des Gehauses
liegt zweckmaRig im Bereich von 4 bis-8 mm.

[0012] Das Gehause ist vorteilhaft starr ausgebildet,
wodurch mechanische Beanspruchungen der darin
untergebrachten Komponenten und ihrer gegenseitigen
Verbindungen weitestgehend vermieden werden.
[0013] In an sich bekannter Weise (zum Beispiel US-
PS 4 991 582) kann das Gehause mindestens zum Teil
aus keramischem Werkstoff bestehen und insbesond-
ere mit einem Keramikgehauseteil und einem Metallge-
hauseteil versehen sein. Eine solche Gehause-
ausbildung fiihrt zu einem Gehduse, das mindestens
teilweise flr elektrische, magnetische und elekroma-
gnetische Felder transparent ist. Das ist wesentlich,
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wenn beispielsweise in dem Gehduse eine Empfangs-
und/oder Sendeantenne unterzubringen ist. Es versteht
sich jedoch, dal} je nach der speziellen Auslegung des
Implantats das Gehause auch ein Metallgehduse sein
kann.

[0014] Bei einem Gehause mit einem Keramikgehau-
seteil und einem Metallgehauseteil liegt vorteilhaft der
Knick in der Nahe der Treffstelle von Keramikgehause-
teil und Metallgehduseteil.

[0015] In dem Geh&use kbénnen insbesondere eine
Enenergieversorgungseinheit oder der implantierbare
Teil einer solchen Einheit sowie eine Elektronikeinheit
untergebracht sein.

[0016] Das Implantat kann insbesondere als Teil einer
mindestens teilweise implantierbaren Horhilfe, ins-
besondere einer aktiven Hoérhilfe zur mechanischen
oder elektrischen Reizung des Innenohres, ausgebildet
sein, wie sie beispielsweise aus DE 39 18 086 C1, DE
39 18 329 A1, DE 39 40 632 C1, DE 41 04 359 C2 und
US-PS 4 419 995 bekannt beziehungsweise in der alte-
ren DE-Patentanmeldung 196 38 159.2 beschrieben
sind. Die Erfindung ist darauf jedoch keineswegs
beschrankt. Sie eignet sich vielmehr in gleicher Weise
fur beliebige andere Implantate, bei denen als Implanta-
tionsort die Schadelkalotte, insbesondere im Bereich
des Planum Mastoideum, in Frage kommt. Beispiele fiir
solche Implantate sind, um nur einige zu nennen, Tinni-
tus-Unterdriickungssysteme,  Medikamentenpumpen
und Retinastimulatoren.

[0017] Bevorzugte Ausfiihrungsbeispiele der Anord-
nung nach der Erfindung sind nachstehend anhand der
beiliegenden Zeichnungen naher erlautert. Es zeigen:

Fig. 1 eine Seitenansicht eines medizinischen
Implantats, das in ein Knochenbett an der
AuRenseite der Schadelkalotte eingepalit ist,

Fig. 2 eine Draufsicht auf das Implantat gemaf Fig.
1,

Fig. 3 eine Stirnansicht des Implantats gemaf Fig.
1

Fig. 4 eine Seitenansicht eines medizinischen
Implantats mit in einer Ebene mehrfach
abgeknicktem Gehause, und

Fig. 5 eine Seitenansicht eines medizinischen
Implantats mit in einer Ebene gekrimmtem
Gehause.

[0018] Das veranschaulichte Implantat 10 weist ein

Gehaduse 11 mit einem Keramikgehduseteil 12 und
einem Metallgehauseteil 13 auf. Das Gehause 11 ist in
ein Knochenbett 14 eingesetzt, das an der AuRenseite
15 einer Schéadelkalotte 16, insbesondere im Bereich
des Planum Mastoideum, ausgebildet ist. In dem Kera-
mikgehauseteil 12 kann beispielsweise die Empfangs-
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spule eines Energieladesystems zum Nachladen eines
Energiespeichers des Implantats untergebracht sein.
Ein solches Energieladesystem ist aus DE 41 04 359
C2 bekannt und bedarf daher vorliegend keiner néhe-
ren Erlduterung. Der Metallgehduseteil 13 kann ein
Elektronikmodul aufnehmen, das mit der Empfangs-
spule in elektrischer Verbindung steht und aus dem
nachladbaren Energiespeicher gespeist ist. Das Elek-
tronikmodul kann seinerseits Teil einer aktiven Horhilfe
zur mechanischen oder elektrischen Reizung des Mit-
telohrs sein. Solche Elektronikmodule kdnnen gleich-
falls in an sich bekannter Weise (siehe die vorstehend
genannten Literaturstellen) ausgebildet sein.

[0019] Das Gehause 11 ist, wie insbesondere aus Fig.
1 hervorgeht, im Bereich seines mittleren Drittels
geknickt, wobei die Knicklinie 18 senkrecht zur Gehau-
selangsabmessung verlauft. Der Knick 18 liegt in der
Nahe der Treffstelle von Keramikgehauseteil 12 und
Metallgehauseteil 13. Die Abknickung ist derart bemes-
sen, dafd in einer zur Knickrichtung senkrechten Ebene
eine Tangente an die Gehauseunterseite 19 am einen
Gehauseende 20 mit einer Tangente an die Gehause-
unterseite am anderen Gehauseende 21 einen Winkel
o im Bereich von 5° bis 25° bildet. Vorzugsweise betragt
der Winkel o etwa 10°. Die gréRte Abmessung des
Gehauses 11, das heildt die Gehauselangsabmessung,
kann zweckmaRig im Bereich von 30 bis 55 mm liegen,
und das Gehauses 11 kann im allgemeinen eine klein-
ste Abmessung (Dicke) im Bereich von 4 bis 8 mm
haben.

[0020] Aus dem hermetisch dichten Gehause 11 kén-
nen ein oder mehrere Anschlu3kabel 23 herausgefihrt
sein. Zur I6sbaren Verbindung der AnschlulRkabel 23
mit dem in Fig. 2 bei 24 angedeuteten Elektronikmodul
in dem Metallgehduseteil 13 kann eine Kontaktanord-
nung der aus DE 196 22 669 A1 bekannten Art vorge-
sehen sein, wobei diese Kontaktanordnung unter einem
abnehmbaren Deckel 25 des Implantats 10 sitzt. Die
zuvor erwdhnte Empfangsspule ist in Fig. 2 bei 26 sche-
matisch dargestellt. Die Spule 26 kann zuséatzlich oder
stattdessen auch als Sendespule genutzt sein, bei-
spielsweise um Informationen aus dem Implantat an ein
extrakorporales Empfangsgeréat zu Gbermitteln.

[0021] Fig.4 zeigt ein zweifach abgeknicktes Gehduse
11", wahrend in Fig. 5 ein gekrimmtes Gehause 11"
veranschaulicht ist. Auch bei den Gehadusen 11'und 11"
ist die Bedingung erfillt, daR in einer zur Knickrichtung
senkrechten Ebene eine Tangente an die Gehauseun-
terseite 19 am einen Gehauseende 20 mit einer Tan-
gente an die Gehduseunterseite am anderen
Gehauseende 21 einen Winkel o im Bereich von 5° bis
25° bildet.

[0022] Insbesondere bei relativ breiten Gehdusen
kann es sich als zweckmaRig erweisen, fiir eine oder
mehrere Abknickungen oder eine Krimmung nicht nur
in Gehauselangsrichtung, sondern auch in Gehause-
querrichtung zu sorgen.

[0023] Die Gehausewerkstoffe kbnnen in bekannter
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Weise gewahlt sein. Als metallische Werkstoffe kom-
men insbesondere Titan, Titanlegierungen, Niob, Niob-
legierungen, Kobalt-Chrom-Legierungen und rostfreie
Stahle in Betracht, die biokompatibel und korrosionsfest
sind. Zu geeigneten keramischen Werkstoffen gehdren
unter anderem Aluminiumoxid und Bornitrid.

Patentanspriiche

1.

Medizinisches Implantat, das zur Implantation in
einem an der Aullenseite der Schadelkalotte, ins-
besondere im Bereich des Planum Mastoideum,
ausgebildeten Knochenbett geeignet ist und ein
hermetisch abgedichtetes Gehause (11, 11", 11")
aufweist, in dem eine Elektronikanordnung (24) und
gegebenenfalls weitere Komponenten oder Bau-
gruppen untergebracht sind, dadurch gekenn-
zeichnet, daB das Gehduse (11, 11, 11") in
mindestens einer Ebene mit mindestens einer
Abknickung (18) versehen ist, die derart bemessen
ist, dal® in einer zur Knickrichtung senkrechten
Ebene eine Tangente an die Gehaduseunterseite
(19) am einen Gehauseende (20) mit einer Tan-
gente an die Gehaduseunterseite am anderen
Gehauseende (21) einen Winkel (c) im Bereich von
5° bis 25° bildet.

Medizinisches Implantat nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dal® das Gehause (11) im Bereich
seines mittleren Drittels in mindestens einer Ebene
um einen Winkel (o) im Bereich von 5° bis 25°
abgeknickt ist.

Medizinisches Implantat nach Anspruch 2, dadurch
gekennzeichnet, dal das Gehause (11) etwa in der
Mitte abgeknickt ist.

Medizinisches Implantat nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dal das Gehause (11') in minde-
stens einer Ebene mehrfach abgeknickt ist.

Medizinisches Implantat nach Anspruch 1, dadurch
gekennzeichnet, dafl das Gehause (11") in minde-
stens einer Ebene gekrimmt ist.

Medizinisches Implantat nach einem der vorherge-
henden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, daf}
der Winkel (o) im Bereich von 7° bis 15° liegt.

Medizinisches Implantat nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daf}
der Winkel (o) etwa 10° betragt.

Medizinisches Implantat nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, dal
die grofite Abmessung des Gehauses (11, 11, 11")
im Bereich von 30 bis 55 mm liegt und die Knick-
richtung senkrecht zu dieser gréRten Abmessung
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10.

1.

12,

13.

14,

15.

16.

17.

18.

19.

verlauft.

Medizinisches Implantat nach Anspruch 8, dadurch
gekennzeichnet, daR die gréRte Abmessung des
Gehauses (11, 11', 11") im Bereich von 38 bis 50
mm liegt.

Medizinisches Implantat nach Anspruch 9, dadurch
gekennzeichnet, dal® die gréRte Abmessung des
Gehauses (11, 11", 11") etwa 43 mm betragt.

Medizinisches Implantat nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daf}
die kleinste Abmessung (Dicke) des Gehauses (11,
11", 11") im Bereich von 4 bis 8 mm liegt.

Medizinisches Implantat nach Anspruch 11,
dadurch gekennzeichnet, dal} die kleinste Abmes-
sung des Gehauses (11, 11, 11") etwa 7 mm
betragt.

Medizinisches Implantat nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daf}
das Gehause (11, 11", 11") starr ausgebildet ist.

Medizinisches Implantat nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daf}
das Gehause (11, 11, 11") mindestens zum Teil
aus keramischem Werkstoff besteht.

Medizinisches Implantat nach Anspruch 14,
dadurch gekennzeichnet, dal das Gehduse (11,
11', 11") einen Keramikgehéauseteil (12) und einen
Metallgehauseteil (13) aufweist.

Medizinisches Implantat nach Anspriichen 2 oder 3
und Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, daf}
der Knick (18) in der Nahe der Treffstelle von Kera-
mikgehauseteil (12) und Metallgehauseteil (13)
liegt.

Medizinisches Implantat nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daf}
in dem Gehause (11, 11", 11") eine Enenergiever-
sorgungseinheit oder der implantierbare Teil (26)
einer solchen Einheit sowie eine Elektronikeinheit
(24) untergebracht sind.

Medizinisches Implantat nach einem der vorherge-
henden Anspriiche, dadurch gekennzeichnet, daf}
in dem Gehause (11, 11', 11") mindestens eine
Sende- und/oder Empfangsspule (26) unterge-
bracht ist.

Medizinisches Implantat nach einem der Anspri-
che 14 bis 16 und Anspruch 18, dadurch gekenn-
zeichnet, dafl die Sende- und/oder Empfangsspule
(26) in dem Keramikgehauseteil (12) angeordnet



20.

7 EP 0 969 696 A2

ist.

Medizinisches Implantat nach einem der vorherge-
henden Anspriche, dadurch gekennzeichnet, daf}
das Implantat (10) als Teil einer mindestens teil-
weise implantierbaren Horhilfe, insbesondere einer
aktiven Horhilfe zur mechanischen oder elektri-
schen Reizung des Innenohres, ausgebildet ist.
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