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(54) Implantierbares Hérsystem mit Audiometer

(57)  Teil- oder vollimplantierbares Horsystem zur
Rehabilitation einer reinen Innenohrschwerhérigkeit
oder einer kombinierten Schalleitungs- und Innenohr-
schwerhdrigkeit, mit einem ein Audiosignal abgeben-
den Mikrofon (10), einer in einem audiosignalverarbei-
tenden, elektronischen Hoérsystempfad liegenden elek-
tronischen Signalbearbeitungs- und Verstarkungssein-
heit (40, 50, 80, 140, 141), einem implantierbaren elek-

tromechanischen Ausgangswandler (20) und einer Ein-
heit (60) zur energetischen Versorgung des Implanta-
tes, wobei das Horsystem durch ein elektronisches Mo-
dul (90, 140, 141) erganzt ist, das Audiometriesignale
fur eine audiologische, subjektive Untersuchung und
Bewertung der Ankopplungsgiite des elektromechani-
schen Ausgangswandlers (20) erzeugt und in den Au-
diosignalverarbeitungsweg des Ho&rimplantates ein-
speist..
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Beschreibung

[0001] Seit kurzem sind teil- und vollimplantierbare
Hoérgerate zur Rehabilitation einer reinen Innenohr-
schwerhdrigkeit oder einer kombinierten Schalleitungs-
und Innenohrschwerhdrigkeit mit mechanischer Stimu-
lation des geschadigten Ohres auf dem Markt verfiigbar
oder befinden sich kurz vor der Markteinfuhrung (Zeit-
schrift HNO 46:844-852, 10-1998, H.P. Zenner et al.,
"Erste Implantationen eines vollstandig implantierbaren
elektronischen Hoérsystems bei Patienten mit Innenohr-
schwerhorigkeit"; Zeitschrift HNO 46:853-863, 10-1998,
H. Leysieffer et al., "Ein vollstandig implantierbares Hor-
system fiir Innenohrschwerhdrige: TICA LZ 3001"; US-
A-5 277 694; US-A-5 788 711; US-A-5 814 095; US-A-
5 554 096 und US-A-5 624 376). Insbesondere bei
vollimplantierbaren Systemen entfallt die Sichtbarkeit
des Systems, so dal® neben den Vorteilen der hohen
Klangqualitat, des offenen Gehdrgangs und der vollen
Alltagstauglichkeit von einer hohen zukinftigen Patien-
tenakzeptanz ausgegangen werden kann. Grundsatz-
lich wird bei diesen implantierbaren Horsystemen als
Ausgangssignal ein mechanischer, vibratorischer Sti-
mulus verwendet, der das Mittelohr oder Innenohr direkt
anregt. Die Ankopplung des mechanischen Reizes, der
von einem elektromechanischen Wandler erzeugt wird,
geschieht durch direkte mechanische Verbindung des
schwingenden Wandlerelementes an die Ossikelkette
oder ein Ossikel des Mittelohres oder an das Innenohr
(US-A-5 941 814) oder durch eine Kraftkopplung ber
einen Luftspalt bei z.B. elektromagnetischen Wandlern.
[0002] Die Ankopplungsqualitdt des mechanischen
Reizes wird durch viele Parameter beinflufdt und tragt
zur Rehabilitation des Hérschadens und zur empfunde-
nen Hoérqualitdt entscheidend mit bei. Intraoperativ ist
diese Gulte der Ankopplung nur schwer oder gar nicht
einschatzbar, da die Bewegungsamplituden der schwin-
genden Teile auch bei héchsten Stimulationspegeln in
einem Bereich um oder weit unter 1um liegen und daher
durch direkte Sichtkontrolle nicht beurteilbar sind.
Selbst wenn dies durch andere technische MeRmetho-
den gelingt, z.B. durch intraoperative Lasermessungen
(z.B. Laser-Doppler-Vibrometrie), verbleibt die Unsi-
cherheit einer langzeitstabilen, sicheren Kopplung, da
diese unter anderem durch Nekrosenbildungen, Gewe-
beneubildungen, Luftdruckdnderungen und sonstige
externe und interne Einwirkungen negativ beinfluldt wer-
den kann. Insbesondere verbleibt bei vollstandig im-
plantierbaren Systemen die Notwendigkeit, die Ankopp-
lungsqualitét des Wandlers beurteilen zu kbénnen, da bei
einem Vollimplantat nicht die Mdglichkeit besteht, ein-
zelne Systemkomponenten an ihren technischen
Schnittstellen getrennt zu messen, wenn z.B. der Im-
plantattrager eine nachgelassene Ubertragungsqualitat
beklagt, die durch Reprogrammierung individueller au-
diologischer AnpafRparameter nicht verbesserbar ist
und daher ein operativer Eingriff zur Verbesserung der
Situation nicht auszuschlie3en ist. Auch wenn ein sol-
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cher Fall nicht vorliegt, besteht grundséatzlich das wis-
senschaftliche Interesse, Uber eine aussageféhige Mo-
nitorfunktion der Langzeitentwicklung der Gite der
Wandlerankopplung zu verfligen.

[0003] In der Druckschrift WO 98/36711 wird hierzu
eine Methode vorgeschlagen, die mit objektiven Horpri-
fungsmethoden wie beispielsweise ERA (electric re-
sponse audiometry), ABR (auditory brainstem respon-
se) oder Elektrocochleographie bei teil- und vollimplan-
tierbaren Systemen mit mechanischer oder elektrischer
Stimulation des geschadigten bzw. ausgefallenen Ge-
hors arbeitet. Durch elektrische Ableitung Uber externe
Kopfelektroden oder implantierte Elektroden werden
objektiv Stimulusantworten ermittelt, die durch Applika-
tion geeigneter stimulierender Reize evoziert werden.
Der Vorteil dieser Methode liegt darin, daf3 intraoperativ
bei vollstandiger Anasthesie objektive Daten der Uber-
tragungsqualitat ermittelt werden kdnnen. Der wesent-
liche Nachteil besteht jedoch unter anderem darin, da®
diese objektiven Horprifungsmethoden nur qualitativer
Natur sein kdnnen, im wesentlichen Daten an der Hor-
schwelle und nicht oder nur eingeschréankt tiberschwel-
lig liefern und insbesondere nur unzureichende quanti-
tative Genauigkeit bei frequenzspezifischen Messun-
gen aufweisen. Die subjektive Bewertung der Ubertra-
gungsqualitét sowie subjektive audiologische Messun-
gen im Uberschwelligen Bereich wie zum Beispiel Laut-
heitsskalierungen sind nicht mdéglich.

[0004] Die vorliegende Erfindung stellt sich die Auf-
gabe, ein teil- oder vollimplantierbares Hérsystem zu
schaffen, das es erlaubt, unter Umgehung der genann-
ten Nachteile durch psychoakustische Messungen, das
heil3t durch subjektive Patientenantworten, die Ankopp-
lungsqualitét des elektromechanischen Wandlers an
das Mittel- beziehungsweise Innenohr zu ermitteln,
ohne daR weitere biologisch-technische Schnittstellen
in die Bewertung einbezogen sind, welche die Aussa-
geféahigkeit der Bestimmung der Wandlerkopplungs-
qualitat beintrachtigen.

[0005] Ausgehend von einem teil- oder vollimplantier-
baren Horsystem zur Rehabilitation einer reinen Innen-
ohrschwerhorigkeit oder einer kombinierten Schallei-
tungs- und Innenohrschwerhdrigkeit, mit einem ein Au-
diosignal abgebenden Mikrofon, einer in einem audio-
signalverarbeitenden, elektronischen Hérsystempfad
liegenden elektronischen Signalbearbeitungs- und Ver-
starkungsseinheit, einem implantierbaren elektrome-
chanischen Ausgangswandler und einer Einheit zur en-
ergetischen Versorgung des Implantates, wird diese
Aufgabe erfindungsgemal dadurch gelodst, dal® das
Hoérsystem durch ein elektronisches Audiometer-Modul
erganzt ist, das Audiometriesignale fiir eine audiologi-
sche, subjektive Untersuchung und Bewertung der An-
kopplungsgute des elektromechanischen Ausgangs-
wandlers erzeugt und in den Audiosignalverarbeitungs-
weg des Hérimplantates einspeist.

[0006] Das Audiometer-Modul besteht vorzugsweise
aus einem oder mehreren, von auf3en einstellbaren be-
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ziehungsweise programmierbaren elektronischen Si-
gnalgeneratoren, die ein elektrisches Horprifungsignal
in den Signalverarbeitungspfad des Implantates ein-
speisen. Der elektromechanische Ausgangswandler
des implantierten Horsystems wird von dem Audiome-
ter-Modul technisch reproduzierbar und quantitativ be-
stimmt elektrisch direkt angesteuert; auf diese Weise
werden Verfélschungen des Stimulationspegels ver-
mieden, wie sie zum Beispiel durch Képfhérer- oder ins-
besondere akustische Freifelddarbietungen der audio-
metrischen Testschalle auftreten kbnnen, weil hierbei
auch die Sensor- beziehungsweise Mikrofonfunktion
mit allen zugehdrigen Variabilitdten in die psychoakusti-
sche Messung einbezogen ist.

[0007] Das erfindungsgemafRe System hat unter an-
derem den Vorteil, dall zum Beispiel frequenzspezifi-
sche Hérschwellenmessungen mit reinen Sinustdnen
oder schmalbandigen Signalen (beispielsweise Terz-
rauschen) auch bei groReren, zeitlichen Untersu-
chungsintervallen sehr gut reproduzierbar sind. Weiter-
hin ist auch die Gewinnung reproduzierbarer psycho-
akustischer Daten im Uberschwelligen Bereich wie zum
Beispiel Lautheitsskalierungen mdglich. Dartberhinaus
kénnen durch das Anbieten reiner Signale wie beispiels-
weise Sinussignalen auch Nichtlinearitdten subjektiv
abgefragt werden, die zum Beispiel durch nachlassen-
de Ankopplungsqualitat enstehen kdnnen und als "Klir-
ren" hérbar sind. Solche Untersuchungen sind durch die
einleitend geschilderten objektiven MeRmethoden auf
der Basis evozierter Potentiale nur eingeschrankt oder
gar nicht mdéglich.

[0008] Grundsatzlich besteht bei vollimplantierbaren
Systemen durch die erfindungsgemale Ldsung der
Vorteil, dall die Parameter der Signalgebung wie zum
Beispiel der elektrische Ansteuerungspegel des elektro-
mechanischen Implantatwandlers durch die implantat-
internen Generatoren quantitativ exakt bestimmt und re-
produzierbar sind und nicht Schwankungen unterliegen,
wie sie beispielsweise bei einem Vollimplantat durch
akustische Kopfhérerdarbietung der Testsignale gege-
ben sind. In diesem letztgenannten Fall ist auch die
Ubertragungsfunktion des implantierten Schallsensors
(Mikrofons) mit in die Ubertragung einbezogen; die Sen-
sorfunktion kann auch zeitlichen Schwankungen unter-
liegen und macht somit eine exakte Schnittstellendefi-
nition zur Wandlerlibertragungsfunktion unmdglich.
[0009] Als implantierbarer elektromechanischer Aus-
gangswandler eignet sich insbesondere ein Wandler
gemal US-A-5 277 694, das heillt ein Wandler, bei dem
eine Wand des Wandlergehduses als schwingfahige
Membran ausgefiihrt ist, die zusammen mit einer auf
der Membraninnenseite aufgebrachten piezoelektri-
schen Keramikscheibe ein elektromechanisch aktives
Heteromorph-Verbundelement darstellt.

[0010] Eine weitere fiir die vorliegenden Zwecke ge-
eignete Wandlerbauart ist in der dlteren EP-Patentan-
meldung 98 121 495.0 beschrieben. Dabei handelt es
sich um eine Wandleranordnung fur teil- oder vollim-
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plantierbare Hoérgerate zur direkten mechanischen An-
regung des Mittel- oder Innenohres, die mit einem am
Implantationsort mit Bezug auf den Schéadel fixierbaren
Gehause und einem mit Bezug auf das Gehause be-
weglichen, mechanisch steifen Koppelelement verse-
henist, wobeiin dem Gehéause ein elektromechanischer
Wandler untergebracht ist, mit dem sich das Koppelele-
ment in Schwingungen versetzen lakt, die nach erfolg-
ter Implantation der Wandleranordnung auf ein Mittel-
ohr-Ossikel oder direkt auf das Innenohr Ubertragen
werden. Der elektromechanische Wandler ist als Elek-
tromagnetanordnung ausgebildet, die ein mit Bezug auf
das Wandlergeh&use fixiertes Bauteil, insbesondere ei-
ne Ringspule, sowie ein schwingfahiges Bauteil, vor-
zugsweise in Form eines in eine Mittel6ffnung der
Ringspule eintauchenden Dauermagnetstifts, aufweist,
welches mit dem Koppelelement derart in Verbindung
steht, dall Schwingungen des schwingfahigen Bauteils
auf das Koppelelement libertragen werden.

[0011] Vorteilhaftist aber auch ein Wandler der in der
alteren EP-Patentanmeldung 98 121 613.8 beschriebe-
nen Art. Dabei handelt es sich um einen Wandler fir teil-
oder vollimplantierbare Horgerate zur direkten mecha-
nischen Anregung des Mittel- oder Innenohres, der mit
einem am Implantationsort fixierbaren Gehause und ei-
nem mit Bezug auf das Gehause beweglichen, mecha-
nisch steifen Koppelelement versehen ist, wobei in dem
Gehéuse ein piezoelektrisches Element untergebracht
ist, mit dem sich das Koppelelement in Schwingungen
versetzen |aRt, die nach erfolgter Implantation des
Wandlers auf ein Mittelohr-Ossikel oder direkt auf das
Innenohr Gbertragen werden, und wobei in dem Gehau-
se ferner eine Elektromagnetanordnung vorgesehen ist,
die ein mit Bezug auf das Gehéause fixiertes Bauteil so-
wie ein schwingfahiges Bauteil aufweist, welches mit
dem Koppelelement derart in Verbindung steht, daR
Schwingungen des schwingfahigen Bauteils auf das
Koppelelement Gbertragen werden. Ein solcher Wand-
ler hat den Vorteil, dal® der Frequenzgang des Wandlers
sowohl gegenlber rein piezoelektrischen als auch ge-
genuber rein elektromagnetischen Systemen verbes-
sert werden kann, so daf ein adaquater Hoéreindruck bei
ausreichendem Lautstarkepegel ermdglicht wird. Insbe-
sondere kann ein weitgehend ebener Frequenzgang
der Auslenkung des Koppelelements in einem weiten
Frequenzband bei ausreichend hohen Stimulationspe-
geln und geringer Leistungsaufnahme verwirklicht wer-
den.

[0012] Bei dem Hoérsystem nach der Erfindung sind
vorzugsweise patientenspezifische Signalparameter fiir
die Audiometriefunktion mittels einer elektronischen
Einheit an die Erfordernisse und pathologischen Beduirf-
nisse des Patienten individuell anpalbar.

[0013] Die elektronische Signalbearbeitungs- und
Verstarkungsseinheit weist zweckmafig einen dem Mi-
krofon nachgeschalteten Verstarker, eine mit dem Aus-
gangssignal des Verstarkers beaufschlagte audiologi-
sche Signalbearbeitungsstufe und einen dem elektro-
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mechanischen Ausgangswandler vorgeschalteten Trei-
berverstarker auf. Dabei kann vorteilhaft das elektroni-
sche Modul mit einer Signalgeneratoranordnung zum
Generieren der fir die Audiometriefunktion notwendi-
gen Signale und einem zwischen die Signalbearbei-
tungsstufe und den Treiberverstarker geschalteten
Summierglied versehen sein, Uber das dem Treiberver-
starker sowohl das Ausgangssignal der audiologischen
Signalbearbeitungsstufe als auch das Ausgangssignal
der Signalgeneratoranordnung zugehen.

[0014] Entsprechend einer abgewandelten Ausfiih-
rungsform der Erfindung kann aber auch als audiologi-
sche Signalbearbeitungsstufe ein digitaler Signalpro-
zessor vorgesehen sein, der sowohl fiir die Aufberei-
tung des Audiosignals als auch fir die Erzeugung der
fur die Audiometriefunktion notwendigen Signale und
fur die Zusammenfassung der letztgenannten Signale
mit dem Audiosignal ausgelegtist. In einem solchen Fall
sind zweckmaRig dem Signalprozessor ein Analog-Di-
gital-Wandler vor- und ein Digital-Analog-Wandler
nachgeschaltet.

[0015] Der Digital-Analog-Wandler und der Treiber-
verstarker kdnnen in einem Modul zusammengefaldt
sein.

[0016] Der Signalprozessor ist vorzugsweise mit ei-
nem Datenspeicher zum Einspeichern von patienten-
spezifischen, audiologischen AnpaRparametern und/
oder von Parametern fur die Erzeugung der Signale fir
die Audiometriefunktion ausgestattet.

[0017] Zum Steuern mindestens eines Teils der und
vorzugsweise aller signalverarbeitenden und/oder -er-
zeugenden Stufen kann vorteihaft ein Mikrokontroller
vorgesehen sein, der zweckmaRig einen Datenspeicher
zum Einspeichern von patientenspezifischen, audiolo-
gischen AnpaRparametern und/oder von Betriebspara-
metern der Signalgeneratoranordnung aufweist.
[0018] Der Signalprozessor kann aber auch selbst fiir
des Steuern mindestens eines Teils der und vorzugs-
weise aller signalverarbeitenden und/oder -erzeugen-
den Stufen ausgelegt sein.

[0019] Zur Dateneingabe in den Datenspeicher eig-
net sich eine Telemetrieeinheit, die mit einem externen
Programmiersystem drahtlos oder drahtgebunden kom-
muniziert.

[0020] Wenn das Hdrgerat vollimplantierbar ausgebil-
det ist, sind vorzugsweise die in dem elektronischen
Hoérsystempfad liegende Signalbearbeitungs- und Ver-
starkungsseinheit, das elektronische Modul zur Erzeu-
gung und Einspeisung der fir die Audiometriefunktion
notwendigen Signale und die Telemetrieeinheit als Elek-
tronikmodul, zweckmaflig zusammen mit der Energie-
versorgungseinheit, in einem hermetisch dichten und
biokompatiblen Implantatgehduse untergebracht. Da-
bei ist vorteilhaft das Elektronikmodul (iber eine Implan-
tatleitung mit einem in der hinteren Gehérgangswand
subkutan implantierbaren Mikrofon und (ber eine im-
plantierbare Leitung mit dem elektromechanischen
Ausganeswandler verbunden. Diese Verbindung kann
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fest oder I6sbar ausgebildet sein. Fur eine I16sbare Ver-
bindung eignet sich insbesondere eine Steckverbin-
dung, wie sie in US-A-5 755 743 im einzelnen erlautert
ist. Eine solche Verbindungsanordnung weist minde-
stens einen ersten Kontakt, mindestens einen auf einem
elastischen Korper gelagerten zweiten Kontakt und ei-
nen VerschluBmechanismus zum Ineingrifforingen der
Stirnflache des ersten Kontakts mit der Stirnfliche des
zweiten Kontakts auf, wobei der erste Kontakt von min-
destens einem Dichtungssteg umgeben ist, der bei ei-
nem Eingriff der Kontakte in den elastischen Kérper ein-
gepreBtist und die Kontakte nach aufen hin abdichtet.
[0021] Der Ausgangswandler ist vorzugsweise Uber
ein Koppelelement mit einem Ossikel der Mittelohrkette
zur Ubertragung der ausgangseitigen mechanischen
Wandlerschwingungen koppelbar. Daflir eignen sich
insbesondere Lésungen der in US-A-5 277 694 und in
US-A-5 941 814 beschriebenen Art. Dabei kann vorteil-
haft ein aktiv schwingféhiges Teil des Ausgangswand-
lers mit einer Koppelstange mechanisch fest verbunden
sein, die Uber ein Koppelelement an ein Teil der Ossi-
kelkette angekoppelt wird. Zum Einstellen der Relativ-
lage von Koppelstange und Koppelelement und zum Fi-
xieren dieser Elemente in der eingestellten Relativlage
ist vorzugsweise das Koppelelement mindestens im Fi-
xierbereich hillsenférmig ausgebildet und mittels eines
Crimpwerkzeugs plastisch kaltverformbar ist, wahrend
die Koppelstange mindestens im Fixierbereich stabfor-
mig ausgebildet, mit rauher Oberflaiche versehen und
unter dem Einflul der mittels des Crimpwerkzeugs aus-
gelibten Crimpkraft nicht plastisch kaltverformbar ist,
wobei im fixierten Zustand der hilsenformige Teil des
Koppelelements durch die Crimpkraft kaltfliellend ver-
formt auf dem stabférmigen Teil der Koppelstange spiel-
frei und dauerhaft befestigt ist. Das von dem Ausgangs-
wandler abliegende Ende der Koppelstange kann aber
auch in eine Bohrung eines Teils der Ossikelkette ein-
gesteckt und dort festgelegt sein.

[0022] Ferner kann der Ausgangswandler auch so
ausgelegt sein, daf} er tber einen Luftspalt an die Os-
sikelkette oder das Innenohr ankoppelbar ist, wie dies
im einzelnen in der US-A-5 015 225 beschrieben ist.
[0023] Zu einem vollimplantierbaren Hérgerat gehort
in weiterer Ausgestaltung der Erfindung ein externes
System zum transkutanen Ubermitteln von patientenin-
dividuellen Hérgerate- und Audiometrie-Programmier-
daten an die implantatseitige Telemetrieeinheit.

[0024] Als Energieversorgungseinheit kommen ins-
besondere eine Priméarbatterie oder ein sekundares,
wiederaufladbares Element, das heil3t ein nachladbarer
Akkumulator, in Betracht. Im letztgenannten Fall ist vor-
zugsweise die Telemetrieeinheit zusatzlich als Energie-
empfangsschaltung zur implantatseitigen Bereitstellung
von Nachladeenergie fir die Energieversorgungsein-
heit ausgebildet, wahrend das externe System zugleich
als Ladegerat aufgebaut ist. Dafiir eignen sich insbe-
sondere ein Ladesystem der aus US-A-5 279 292 be-
kannten Art oder Anordnungen, wie sie in den &lteren
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EP-Patentanmeldungen 98 121 496.8 und 98 121 498 .4
beschrieben sind.

[0025] ZweckmaRigistauch eine portable Fernbedie-
nungseinheit zum Einstellen oder Verandern von Hor-
gerate- und Audiometriefunktionen vorgesehen.

[0026] Bei einem teilimplantierbaren System weist
vorzugsweise ein Implantatteil zuséatzlich zu dem Aus-
gangswandler eine Energie- und Signalempfangs-
schnittstelle sowie ein zwischen die Empfangsschnitt-
stelle und den Ausgangswandler geschaltetes elektro-
nisches System mit fiir die Energieversorgung und Da-
tenregenerierung erforderlichen Komponenten auf, und
ein externer Systemteil umfal3t das Mikrofon, ein Elek-
tronikmodul mit der im Hérgeratepfad liegenden Signal-
bearbeitungseinheit und dem elektronischen Modul zur
Erzeugung und Einspeisung der fir die Audiome-
triefunktion notwendigen Signale, eine Treibereinheit
und eine an den Ausgang der Treibereinheit ange-
schlossene Energie- und Signalsendeschnittstelle.
[0027] Zu dem teilimplantierbaren Hérsystem gehort
vorzugsweise ferner ein externes System zum Ubermit-
teln von patientenindividuellen Horgerate- und Audio-
metrie-Programmierdaten an das Elektronikmodul des
externen Systemteils.

[0028] Nachfolgend sind vorteilhafte Ausfiihrungsbei-
spiele der Erfindung anhand der Zeichnungen naher er-
lautert. Es zeigen:
Fig. 1 ein Blockschaltbild eines erfindungs-
gemalen vollimplantierbaren Horsy-
stems;

Fign. 2 und 3 Blockschaltbilder von abgewandel-
ten Ausfiihrungsformen des vollim-
plantierbaren Horsystems;

Fig. 4 eine schematische Darstellung ei-
nes vollimplantierbaren Hoérsystems
im implantierten Zustand; und

Fig. 5 ein Blockschaltbild eines erfindungs-
gemalen teilimplantierbaren Horsy-
stems.

[0029] Das Implantatsystem gemaR Fig. 1 weist ein
Mikrofon 10 auf, mittels dessen das Schallsignal aufge-
nommen und in ein elektrisches Signal umgewandelt
wird, das in einem Verstarker 40 vorverstarkt wird. Die-
ses vorverstarkte Signal wird in einer audiologischen Si-
gnalbearbeitungsstufe 50 (AP: "Audio Prozessor") wei-
terbearbeitet. Diese Stufe kann alle bekannten, bei mo-
dernen Horgeraten ublichen Komponenten wie Filter-
stufen, automatische Verstarkungsregelungen, Storsi-
gnalunterdrickungseinrichtungen und so weiter enthal-
ten. Dieses bearbeitete Signal wird einem Summations-
glied 70 zugefiihrt.

[0030] Weitere Eingdnge des signalzusammenfas-
senden Elementes 70 sind der oder die Ausgénge eines
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oder mehrerer Signalgeneratoren 90 (SG1 bis SGn),
der oder die Audiometersignale generieren. Dies kon-
nen einzelne Sinussignale, Schmalbandsignale, breit-
bandige Signale und dergleichen sein, deren spektrale
Lage, Pegel- und Phasenverhaltnisse zueinander ein-
stellbar sind.

[0031] Das durch die Stufe 50 bearbeitete Audiosi-
gnal wird zusammen mit dem oder den Audiometersi-
gnalen des oder der Generatoren 90 einem Treiberver-
starker 80 zugefiihrt, der einen elektromechanischen
Wandler 20 ansteuert. Der Wandler 20 stimuliert das ge-
schadigte Innenohr durch direkte mechanische Kopp-
lung Uber ein Koppelelement 21 an ein Mittelohrossikel
oder Uber eine Luftspaltkopplung bei zum Beispiel elek-
tromagnetischen, implantierbaren Wandlern. Die Si-
gnalbearbeitungskomponenten 40, 50, 80 und die Ge-
neratoren 90 werden durch einen Mikrokontroller 100
(uC) mit zugehoérigem Datenspeicher (S) gesteuert. In
dem Speicherbereich S kénnen insbesondere patien-
tenspezifische, audiologische Anpaliparameter sowie
die Audiometrieparameter der Signalgeneratoren 90
abgelegt sein. Diese individuellen, programmierbaren
Daten werden dem Kontroller 100 iber eine Telemetrie-
einheit 110 (T) zugefihrt. Diese Telemetrieeinheit 110
kommuniziert drahtlos oder drahtgebunden bidirektio-
nal mit einem externen Programmiersystem 120 (PS).
[0032] Alle elektronischen Komponenten des Sy-
stems werden bis auf das Programmiersystem 120
durch eine primare oder eine nachladbare sekundare
Batterie 60 mit elektrischer Betriebsenergie versorgt.
[0033] Insbesondere bei einem vollimplantierbaren
System bietet es sich an, alle beschriebenen elektroni-
schen signalver- und bearbeitenden Schaltungsteile so-
wie die Steuerungskomponenten und die Energiever-
sorgung in einem Modul 30 zusammenzufassen; dies
istin Fig. 1 durch die strichpunktierte Linie angedeutet.
An dieses Signalmodul 30 werden implantatseitig ledig-
lich das Mikrofon 10 und der elektromechanische Wand-
ler 20 Uber entsprechende Leitungen 61 beziehungs-
weise 59 fest oder gegebenenfalls tiber implantierbare
Steckverbindungen angeschlossen.

[0034] In Fig. 2 ist eine weitere Ausfiihrungsform des
elektronischen Signalmoduls 30 dargestellt. Das Signal
des Mikrofons 10 wird in dem Verstéarker 40 vorverstarkt
und mittels eines Analog-Digital-Wandlers 130 (A/D) in
ein digitales Signal verwandelt, das einem digitalen Si-
gnalprozessor 140 (DSP) mit einem Datenspeicherbe-
reich S zugefihrt wird. Der Signalprozessor 140 Uber-
nimmt prinzipiell zwei Aufgaben: einerseits wird wie in
volldigitalen Hérgeraten tblich das Audiosignal den be-
schriebenen Signalbearbeitungsmethoden fiir eine Re-
habilitation eines Innenohrschadens entsprechend auf-
bereitet. Andererseits werden in dem Signalprozessor
140 die Signalgeneratoren digital oder softwaremafig
realisiert, die die beschriebenen Audiometersignale er-
zeugen. Die Zusammenfassung dieser digitalen Audio-
metersignale und des bearbeiteten und verstarkten Au-
diosignals erfolgt ebenfalls in dem Signalprozessor 140.
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Das digitale Ausgangssignal des Signalprozessors 140
wird in einem Digital-Analog-Wandler 150 (D/A) in ein
analoges Signal riickgewandelt und iber den Treiber-
verstarker 80 dem elektromechanischen Wandler 20 zu-
geflhrt.

[0035] Der D/A-Wandler 150 und der Treiberverstar-
ker 80 kdnnen, wie in Fig. 2 durch einen Block 81 ange-
deutet ist, in einem Modul zusammengefalit sein. Dies
ist insbesondere in dem Fall vorzuziehen, in dem als
Wandler 20 ein elektromagnetisches System verwendet
wird und in dem Ausgangssignal des Signalprozessors
140 die Signalinformation durch Pulsweitenmodulation
enthalten ist, so daR die fiir die Riickwandlung in ein
Analogsignal erforderliche zeitliche Integration direkt
von dem Wandler 20 Gbernommen wird.

[0036] Alle Signalverarbeitungskomponenten wer-
den durch einen Mikrokontroller 100 (LC) mit zugehori-
gem Datenspeicher (S) gesteuert. In dem Speicherbe-
reich S des Mikrokontrollers 100 kdnnen insbesondere
patientenspezifische, audiologische Anpallparameter
sowie die individuellen Betriebsparameter der in den Si-
gnalprozessor 140 integrierten Audiometer-Signalge-
neratoren abgelegt sein. Diese individuellen, program-
mierbaren Daten werden dem Kontroller 100 tber eine
Telemetrieeinheit 110 (T) zugefiihrt. Diese Telemetrie-
einheit 110 kommuniziert drahtlos oder drahtgebunden
bidirektional mit einem externen Programmiersystem
120 (PS). Alle elektronischen Komponenten des Sy-
stems werden bis auf das Programmiersystem 120
durch die primare oder sekundare Batterie 60 mit elek-
trischer Betriebsenergie versorgt.

[0037] Die Ausfihrungsform gemal Fig. 3 unter-
scheidet sich von derjenigen der Fig. 2 im wesentlichen
nur dadurch, daB} ein Signalprozessor 141 vorgesehen
ist, der auch die Funktionen des Mikrokontrollers 100
gemal Fig. 2 Ubernimmt. Dabei werden die patienten-
spezifischen Daten der Audiosignalbearbeitung sowie
der Audiometerfunktionen dann ebenfalls in dem Daten-
speicherbereich S des Signalprozessors 141 abgelegt.
[0038] In Fig. 4 ist eine mdgliche vollimplantierbare
Ausfiihrungsform gemaf Fig. 1, Fig. 2 oder Fig. 3 sche-
matisch dargestellt. In einem hermetisch dichten und
biokompatiblen Implantatgehduse 56 ist ein Elektronik-
modul 31 (ohne Batterie dargestellt) untergebracht, das
bis auf das Fehlen der Batterie dem Modul 30 der Figu-
ren 1, 2 und 3 entspricht. Weiterhin enthalt das Gehause
56 die Batterie 60 zur elektrischen Versorgung des Im-
plantates sowie die Telemetrieeinrichtung 110. Das Mi-
krofon 10 ist vorzugsweise in der aus US-A-5 814 095
bekannten Weise, gegebenenfalls unter Verwendung
des in der EP-A-0 920 239 beschriebenen Fixationsele-
ments, in der hinteren Gehdérgangswand subkutan im-
plantiert. Das Mikrofon 10 nimmt den Schall auf und
wandelt ihn in ein elektrisches Signal um, das Uber die
Implantatleitung 61 dem Elektronikmodul 31 in dem Ge-
hause 56 zugefiihrt wird. Das audiologisch bearbeitete
und verstarkte Signal, dem entsprechende Audiometer-
signale durch die elektronische Einheit 31 beigeflgt
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sind, gelangt Gber die implantierbare Leitung 59 zu dem
elektromechanischen Wandler 20. Dieser Wandler 20
ist im vorliegenden Beispiel als direktgekoppeltes Sy-
stem dargestellt, das heil’t, die ausgangsseitigen me-
chanischen Schwingungen des Wandlers 20 werden
Uber ein geeignetes Koppelelement 21 direkt an ein Os-
sikel der Mittelohrkette gekoppelt, im dargestellten Fall
an den Ambol 62. Vorzugsweise geschieht dies in der
an sich aus US-A-5 277 694 und US-A-5 788 711 be-
kannten Weise. Die dort eingekoppelten Wandler-
schwingungen gelangen Uber die Ossikelkette zum In-
nenohr und rufen dort den entsprechenden Héreindruck
hervor.

[0039] Weiterhin ist in Fig. 4 das externe Program-
miersystem 120 dargestellt, mit dem wie beschrieben
die patientenindividuellen Hérgeratedaten sowie die
Audiometerparameter transkutan durch die geschlos-
sene Haut 57 an die implantatseitige Telemetrieeinheit
110 Ubermittelt werden. Dazu dient ein Sendekopf 121,
der zur (bidirektionalen) Datenlbermittlung Uber das
Implantat gebracht wird und zum Beispiel auf indukti-
vem Weg die Daten transferiert. Ist die Batterie 60 im
Implantatgehduse 56 ein sekundares, wiederaufladba-
res Element, kann die Einheit 110 auch eine Energie-
empfangsschaltung zur implantatseitigen Bereitsstel-
lung von Nachladeenergie sein. Dann ist das externe
System 120 mit dem Sendekopf 121 ein zum Beispiel
portables, drahtloses Ladegerat. Dabei kénnen vor-
zugsweise Anordnungen vorgesehen werden, wie sie
an sich aus US-A-5 279 292 bekannt beziehungsweise
in den EP-Patentanmeldungen 98 121 496.8 und 98 121
498.4 naher erlautert sind. Weiter ist eine portable Fern-
bedienungseinheit 65 dargestellt, mit der der Patient
wesentliche Horgeratefiinktionen einstellen bezie-
hungsweise verandern kann.

[0040] In Fig. 5 ist ein teilimplantierbares System
schematisch veranschaulicht. Dabei ist der implantier-
bare Teil als Teilsystem 220 dargestellt und der externe,
aullen am Korper zu tragende Teil als Block 210. Die
externe Einheit 210 enthalt das Mikrofon 10, eine Si-
gnalverarbeitungseinheit 30 und eine Treibereinheit
160, die die erzeugten Signale und Betriebsenergie fir
den Implantatteil zum Beispiel liber eine Sendespule
170 induktiv und transkutan durch die geschlossene
Haut 180 an den implantierten Systemteil 220 Gibermit-
telt. Diese Ubertragungsart entspricht der Ubertragung
bei bekannten, teilimplantierbaren Cochlea-Implanta-
ten beziehungsweise teilimplantierbaren Horgeraten
(siehe unter anderem US-A-4 741 339, EP-B-0572 382,
US-A-5 795 287). Die elektronische Einheit 30 des ex-
ternen Systemteils 210 enthalt alle erforderlichen elek-
tronischen Komponenten zur Hoérgeratesignalverarbei-
tung und Erzeugung der Audiometersignale, wie sie
zum Beispiel anhand der Figuren 1 bis 3 erlautert sind.
Die individuelle Programmierung des externen Systems
mit patientenspezifischen Hérgeratedaten und mit Au-
diometerparametern erfolgt Gber das Programmiersy-
stem 120, das wie bei konventionellen Hérgeraten (b-
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lich in diesem Fall drahtgebunden an die elektronische
Einheit 30 gekoppelt wird Implantatseitig umfalt das
System 220 eine Energie- und Signalempfangssschnitt-
stelle, im dargestellten Fall eine induktive Empfangs-
spule 190. Das elektronische System 200 enthalt alle
zur Energieversorgung und Datenregenerierung erfor-
derlichen Komponenten wie Demodulatoren und Trei-
berschaltungen fir den elektromechanischen Wandler

20.

Patentanspriiche

1.

Teil- oder vollimplantierbares Hérsystem zur Reha-
bilitation einer reinen Innenohrschwerhérigkeit oder
einer kombinierten Schalleitungs- und Innenohr-
schwerhdrigkeit, mit einem ein Audiosignal abge-
benden Mikrofon (10), einer in einem audiosignal-
verarbeitenden, elektronischen Horsystempfad lie-
genden elektronischen Signalbearbeitungs- und
Verstarkungsseinheit (40, 50, 80, 140, 141), einem
implantierbaren elektromechanischen Ausgangs-
wandler (20) und einer Einheit (60) zur energeti-
schen Versorgung des Implantates, dadurch ge-
kennzeichnet, daB das Horsystem durch ein elek-
tronisches Modul (90, 140, 141) erganzt ist, das Au-
diometriesignale fur eine audiologische, subjektive
Untersuchung und Bewertung der Ankopplungsgu-
te des elektromechanischen Ausgangswandlers
(20) erzeugt und in den Audiosignalverarbeitungs-
weg des Hérimplantates einspeist.

Hoérsystem nach Anspruch 1, dadurch gekenn-
zeichnet, dal} patientenspezifische Signalparame-
ter fir die Audiometriefunktion mittels einer elektro-
nischen Einheit (100) an die individuellen Erforder-
nisse des Patienten anpassbar sind.

Hoérsystem nach Anspruch 1 oder 2, dadurch ge-
kennzeichnet, daf} die elektronische Signalbearbei-
tungs- und Verstarkungsseinheit einen dem Mikro-
fon (10) nachgeschalteten Verstarker (40), eine mit
dem Ausgangssignal des Verstarkers (40) beauf-
schlagte audiologische Signalbearbeitungsstufe
(50, 140) und einen dem elektromechanischen Aus-
gangswandler (20) vorgeschalteten Treiberverstar-
ker (80) aufweist.

Hoérsystem nach Anspruch 3, dadurch gekenn-
zeichnet, daR das elektronische Modul eine Signal-
generatoranordnung (90) zum Generieren der fir
die Audiometriefunktion notwendigen Signale und
ein zwischen die Signalbearbeitungsstufe (50) und
den Treiberverstarker (80) geschaltetes Summier-
glied (70) aufweist, Uber das dem Treiberverstarker
(80) sowohl das Ausgangssignal der audiologi-
schen Signalbearbeitungsstufe (50) als auch das
Ausgangssignal der Signalgeneratoranordnung
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10.

1.

12.

13.

(90) zugehen.

Hérsystem nach Anspruch 3, dadurch gekenn-
zeichnet, dafl als audiologische Signalbearbei-
tungsstufe ein digitaler Signalprozessor (140, 141)
vorgesehen ist, der sowohl fir die Aufbereitung des
Audiosignals als auch fir die Erzeugung der fir die
Audiometriefunktion notwendigen Signale und fiir
die Zusammenfassung der letztgenannten Signale
mit dem Audiosignal ausgelegt ist.

Horsystem nach Anspruch 5, dadurch gekenn-
zeichnet, da® dem Signalprozessor (140, 141) ein
Analog-Digital-Wandler (130) vorgeschaltet ist und
ein Digital-Analog-Wandler (150) nachgeschaltet
ist.

Hoérsystem nach Anspriichen 3 und 6, dadurch ge-
kennzeichnet, daR der Digital-Analog-Wandler
(150) und der Treiberverstarker (80) in einem Modul
zusammengefaldt sind.

Hoérsystem nach einem der Anspriiche 5 bis 7, da-
durch gekennzeichnet, dal der Signalprozessor
(140, 141) einen Datenspeicher (S) zum Einspei-
chern von patientenspezifischen, audiologischen
AnpalRparametem und/oder von Parametern fiir die
Erzeugung der Signale fur die Audiometriefunktion
aufweist.

Hoérsystem nach einem der vorhergehenden An-
spriiche, dadurch gekennzeichnet, dal® mindestens
ein Teil der signalverarbeitenden und/oder — er-
zeugenden Stufen (40, 50, 80, 90, 130, 140, 150)
mittels eines Mikrokontrollers (100) gesteuert ist.

Hoérsystem nach Anspruch 9, dadurch gekenn-
zeichnet, dal der Mikrokontroller (100) einen Da-
tenspeicher (S) zum Einspeichern von patienten-
spezifischen. audiologischen Anpaliparametern
und/oder von Betriebsparametern der Signalgene-
ratoranordnung (90) aufweist.

Hoérsystem nach einem der Anspriche 5 bis 8, da-
durch gekennzeichnet, dall der Signalprozessor
(141) selbst fir des Steuern mindestens eines Teils
der signalverarbeitenden und/oder—erzeugenden
Stufen (40, 80, 130, 150) ausgelegt ist.

Hoérsystem nach Anspruch 10 oder Anspruchen 8
und 11, dadurch gekennzeichnet, dal® zur Daten-
eingabe in den Datenspeicher (S) eine Telemetrie-
einheit (110) vorgesehen ist.

Hoérsystem nach Anspruch 12, gekennzeichnet
durch ein mit der Telemetrieeinheit (110) drahtlos
oder drahtgebunden kommunizierendes externes
Programmiersystem (120).
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20.

21.
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Hoérsystem nach Anspruch 12 oder 13, dadurch ge-
kennzeichnet, dak das Gerat vollimplantierbar aus-
gebildet ist, die in dem elektronischen Horsystem-
pfad liegende Signalbearbeitungs- und Verstar-
kungsseinheit (40, 50, 80, 140, 141), das elektroni-
sche Modul (90, 140, 141) zur Erzeugung und Ein-
speisung der fir die Audiometriefunktion notwendi-
gen Signale und die Telemetrieeinheit (110) als
Elektronikmodul (31), vorzugsweise zusammen mit
der Energieversorgungseinheit (60), in einem her-
metisch dichten und biokompatiblen Implantatge-
hause (56) untergebracht sind.

Hoérsystem nach Anspruch 14, dadurch gekenn-
zeichnet, da® das Elektronikmodul (31) Uber eine
Implantatleitung (61) mit einem in der hinteren Ge-
hérgangswand subkutan implantierbaren Mikrofon
(20) verbunden ist.

Hoérsystem nach Anspruch 14 oder 15, dadurch ge-
kennzeichnet, dal} das Elektronikmodul (31) Gber
eine implantierbare Leitung (59) mit dem elektro-
mechanischen Ausgangswandler (20) verbunden
ist.

Hoérsystem nach einem der vorhergehenden An-
spriiche, dadurch gekennzeichnet, dal® der Aus-
gangswandler (20) tber ein Koppelelement (21) mit
einem Ossikel der Mittelohrkette zur Ubertragung
der ausgangseitigen mechanischen Wandler-
schwingungen koppelbar ist.

Hoérsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 16, da-
durch gekennzeichnet, dall der Ausgangswandler
(20) derart ausgelegtist, dal er tiber einen Luftspalt
an die Ossikelkette oder das Innenohr ankoppelbar
ist.

Hoérsystem nach einem der Anspriiche 14 bis 18,
gekennzeichnet durch ein externes System (120)
zum transkutanen Ubermitteln von patientenindivi-
duellen Hérsystem- und Audiometrie-Programmier-
daten an die implantatseitige Telemetrieeinheit
(110).

Hoérsystem nach Anspruch 19, dadurch gekenn-
zeichnet, dal als Energieversorgungseinheit (60)
ein sekundares, wiederaufladbares Element vorge-
sehen ist, die Telemetrieeinheit (110) zusatzlich als
Energieempfangsschaltung zur implantatseitigen
Bereitstellung von Nachladeenergie fiir die Ener-
gieversorgungseinheit ausgebildet ist und das ex-
terne System (120) zugleich als Ladegerat aufge-
baut ist.

Hoérsystem nach einem der Anspriiche 14 bis 20,
gekennzeichnet durch eine portable Fernbedie-
nungseinheit (65) zum Einstellen oder Verandern
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22,

23.

14
von Horsystem- und Audiometriefunktionen.

Hoérsystem nach einem der Anspriiche 1 bis 11, 17
oder 18, dadurch gekennzeichnet, daR das System
teilimplantierbar ausgebildet ist, wobei ein Implan-
tatteil (220) zusatzlich zu dem Ausgangswandler
(20) eine Energie- und Signalempfangsscimittstelle
(190) sowie ein zwischen die Empfangsschnittstelle
und den Ausgangswandler (20) geschaltetes elek-
tronisches System (200) mit fiir die Energieversor-
gung und Datenregenerierung erforderlichen Kom-
ponenten aufweist, und wobei ein externer System-
teil (210) das Mikrofon (10), ein Elektronikmodul
(30) mit der im Horsystempfad liegenden Signalbe-
arbeitungseinheit (40, 50, 140, 141) und dem elek-
tronischen Modul (90, 140, 141) zur Erzeugung und
Einspeisung der fir die Audiometriefunktion not-
wendigen Signale, eine Treibereinheit (160) und ei-
ne an den Ausgang der Treibereinheit angeschlos-
sene Energie- und Signalsendeschnittstelle (170)
umfafdt.

Hoérsystem nach Anspruch 22, gekennzeichnet
durch ein externes System (120) zum Ubermitteln
von patientenindividuellen Hérsystem- und Audio-
metrie-Programmierdaten an das Elektronikmodul
(30) des externen Systemteils (210).
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