EP 1181 950 A2

Europdisches Patentamt

EP 1181 950 A2

European Patent Office

(19) g)

(12) EUROPAISCHE PATENTANMELDUNG

Office européen des brevets (11)

(43) Veroffentlichungstag:
27.02.2002 Patentblatt 2002/09

(51) Intcl.”. A61N 1/36

(21) Anmeldenummer: 01118060.1

(22) Anmeldetag: 25.07.2001

(72) Erfinder: Leysieffer, Hans, Dr.-Ing.
82024 Taufkirchen (DE)

(84) Benannte Vertragsstaaten:
ATBECHCYDEDKESFIFRGBGRIEITLILU
MC NL PT SE TR
Benannte Erstreckungsstaaten:
AL LT LV MK RO SI

(74) Vertreter: Schwan - Schwan - Schorer
Patentanwilte European Patent Attorneys
Elfenstrasse 32

(30) Prioritat: 25.08.2000 DE 10041726 81739 Miinchen (DE)

(71) Anmelder: Cochlear Limited
Lane Cove, NSW 2066 (AU)

(54) Implantierbares Horsystem mit Mitteln zur Messung der Ankopplungsqualitat

(57)  Mindestens teilweise implantierbares Horsy- mit mindestens einem elektromechanischen Ausgangs-

stem zur Rehabilitation einer Horstérung mit minde-
stens einem Sensor (10) zur Aufnahme von Schallsi-
gnalen und deren Umwandlung in entsprechende elek-
trische Sensorsignale, einer elektronischen Signalver-
arbeitungseinheit (12; 74, 77) zur Audiosignalverarbei-
tung und -verstarkung der Sensorsignale, einer elektri-
schen Energieversorgungseinheit (30), die einzelne
Komponenten des Systems mit Strom versorgt, sowie

wandler (16, 36) zur mechanischen Stimulation des Mit-
tel- und/oder Innenohres). Das Hérsystem ist zur objek-
tiven Bestimmung der Ankopplungsqualitdt des Aus-
gangswandlers (16, 36) mit einer Impedanzmessanord-
nung (25, 38) zum Ermitteln der mechanischen Impe-
danz der im implantierten Zustand an den Ausgangs-
wandler angekoppelten biologischen Laststruktur ver-
sehen.
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein minde-
stens teilweise implantierbares Horsystem zur Rehabi-
litation einer Horstérung mit mindestens einem Sensor
zur Aufnahme von Schallsignalen und deren Umwand-
lung in entsprechende elektrische Sensorsignale, einer
elektronischen Signalverarbeitungseinheit zur Audiosi-
gnalverarbeitung und -verstarkung der Sensorsignale,
einer elektrischen Energieversorgungseinheit, die ein-
zelne Komponenten des Systems mit Strom versorgt,
sowie mit mindestens einem elektromechanischen Aus-
gangswandler zur mechanischen Stimulation des Mit-
tel- und/oder Innenohres.

[0002] Unter dem Begriff "Horstorung" sollen vorlie-
gend alle Arten von Innenohrschaden, kombinierten In-
nen- und Mittelohrschéaden sowie auch zeitweise auftre-
tende oder permanente Ohrgerdusche (Tinnitus) ver-
standen werden.

[0003] Elektronische MalRnahmen zur Rehabilitation
eines operativ nicht behebbaren Innenohrschadens ha-
ben heute einen wichtigen Stellenwert erreicht. Bei to-
talem Ausfall des Innenohres sind Cochlea Implantate
mit direkter elektrischer Reizung des verbleibenden
Hornerven im routinemaRigen klinischen Einsatz. Bei
mittleren bis schweren Innenohrschaden kommen der-
zeit erstmals volldigitale Horgerate zur Anwendung, die
eine neue Welt der elektronischen Audiosignalverarbei-
tung eroffnen und erweiterte Méglichkeiten der geziel-
ten audiologischen Feinanpassung der Horgerate an
den individuellen Innenohrschaden bieten. Trotz dieser
in den letzten Jahren erreichten, erheblichen Verbesse-
rungen der apparativen Horgerateversorgung bleiben
bei konventionellen Hérgeraten grundsatzliche Nachtei-
le bestehen, die durch das Prinzip der akustischen Ver-
starkung bedingt sind, das heiltinsbesondere durch die
Ruckwandlung des elektronisch verstarkten Signals in
Luftschall. Zu diesen Nachteilen zahlen Aspekte wie die
Sichtbarkeit der Hoérgerate, mangelnde Klangqualitat
aufgrund der elektromagnetischen Wandler (Lautspre-
cher), verschlossener duRerer Gehdrgang sowie Riick-
koplungseffekte bei hoher akustischer Verstarkung.
[0004] Aufgrund dieser prinzipiellen Nachteile be-
steht seit langem der Wunsch, von konventionellen Hor-
geraten mit akustischer Anregung des geschadigten In-
nenohres abzuweichen und diese durch teil- oder
vollimplantierbare Horsysteme mit einer direkten me-
chanischen Stimulation zu ersetzen. Implantierbare
Hoérsysteme unterscheiden sich von konventionellen
Hoérgeraten: zwar wird das Schallsignal mit einem ad-
aquaten Mikrofon in ein elektrisches Signal umgewan-
deltund in einer elektronischen Signalverarbeitungsstu-
fe verstarkt; dieses verstarkte elektrische Signal wird je-
doch nicht einem elektroakustischen Wandler (Laut-
sprecher) zugefiihrt, sondern einem implantierten elek-
tromechanischen Wandler, dessen ausgangsseitige
mechanische Schwingungen unmittelbar, also mit direk-
tem mechanischem Kontakt, dem Mittel- beziehungs-
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weise Innenohr zugefiihrt werden oder mittelbar durch
einen Kraftschluss Giber einen Luftspalt bei zum Beispiel
elektromagnetischen Wandlersystemen. Dieses Prinzip
gilt unabhangig von einer teilweisen oder vollstandigen
Implantation aller notwendigen Systemelemente sowie
auch unabhangig davon, ob eine reine Innenohrschwer-
hérigkeit bei vollstdndig intaktem Mittelohr oder eine
kombinierte Schwerhorigkeit (Mittel- und Innenohr ge-
schadigt) rehabilitiert werden soll. Daher sind in der jin-
geren wissenschaftlichen Literatur sowie in zahlreichen
Patentschriften implantierbare elektromechanische
Wandler sowie Verfahren zur Ankopplung der mechani-
schen Wandlerschwingungen an das intakte Mittelohr
beziehungsweise das Innenohr direkt zur Rehabilitation
einer reinen Innenohrschwerhdrigkeit sowie auch an
verbleibende Ossikel des Mittelohres bei artifiziell oder
pathologisch verandertem Mittelohr zur Versorgung ei-
ner Schalleitungsschwerhdrigkeit sowie deren Kombi-
nationen beschrieben worden.

[0005] Als elektromechanisches Wandlerverfahren
kommen grundsétzlich alle physikalischen Wandlungs-
prinzipien in Frage wie elektromagnetisch, elektrodyna-
misch, magnetostriktiv, dielektrisch und piezoelektrisch.
Verschiedene Forschungsgruppen haben sich in den
letzten Jahren im wesentlichen auf zwei dieser Verfah-
ren konzentriert: elektromagnetisch und piezoelek-
trisch. Eine Ubersicht iiber diese Wandlervarianten fin-
det sich bei H. P. Zenner und H. Leysieffer (HNO 1997
Vol. 45, S. 749 - 774).

[0006] Beim piezoelektrischen Verfahren ist eine me-
chanisch direkte Kopplung der ausgangsseitigen Wand-
lerschwingungen an die Mittelohrossikel oder direkt an
das ovale Fenster notwendig; beim elektromagneti-
schen Prinzip kann die Kraftkopplung einerseits tber ei-
nen Luftspalt erfolgen ("kontaklos"), das heil3t, nur der
Permanentmagnet wird durch dauerhafte Fixation in di-
rekten mechanischen Kontakt mit einem Mittelohrossi-
kel gebracht. Andererseits besteht die Mdglichkeit, den
Wandler vollstdndig in einem Gehause zu realisieren
(Spule und Magnet sind mit kleinstméglichem Luftspalt
gekoppelt) und die ausgangsseitigen Schwingungen
Uber ein mechanisch steifes Koppelelement mit direk-
tem Kontakt auf die Mittelohrossikel zu Ubertragen (H.
Leysieffer et al. 1997 (HNO 1997, Vol. 45, S. 792-800).
[0007] Das teilimplantierbare, piezoelektrische Hor-
system der japanischen Gruppe um Suzuki und Yanig-
ahara setzt fiir eine Implantation des Wandlers das Feh-
len der Mittelohrossikel und eine freie Paukenhéhle vor-
aus, um das Piezoelement an den Stapes ankoppeln zu
kénnen (Yanigahara et al.: "Efficacy of the partially im-
plantable middle ear implantin middle and inner ear dis-
orders", Adv. Audiol., Vol. 4, Karger Basel (1988), S.
149-159. Suzuki et al.: "Implantation of partially implan-
table middle ear implant and the indication", Adv. Audi-
ol., Vol. 4, Karger Basel (1988), S. 160-166). Ebenso
wird bei dem Verfahren eines implantierbaren Horsy-
stems fir Innenohrschwerhdrige nach Schaefer (US-A-
4 850 962) grundséatzlich der Ambof} entfernt, um ein
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piezoelektrisches Wandlerelement an den Stapes an-
koppeln zu kénnen. Dies gilt im wesentlichen auch fiir
weitere Entwicklungen, die auf der Schaefer-Technolo-
gie basieren.

[0008] Der elektromagnetische Wandler nach Ball
("Floating Mass Transducer FMT"; unter anderem
US-A-5 624 376 (Ball et al.)) wird dagegen bei intaktem
Mittelohr mit Titanclips direkt an dem langen Fortsatz
des AmboR fixiert. Der elektromagnetische Wandler des
teilimplantierbaren Systems nach Fredrickson (Fred-
rickson et al.: "Ongoing investigations into an implanta-
ble elektromagnetic hearing aid for moderate to severe
sensorineural hearing loss", Otolaryngologic Clinics Of
North America, Vol. 28/1 (1995), S. 107-121) wird bei
ebenfalls intakter Ossikelkette des Mittelohres mecha-
nisch direkt an den Ambolkérper gekoppelt. Das Glei-
che gilt fir die piezoelektrischen und elektromagneti-
schen Wandler nach Leysieffer (Leysieffer et al.: "Ein
implantierbarer piezoelektrischer Hérgeratewandler fur
Innenohrschwerhdrige", HNO 1997/45, S. 792-800,
DE-C-13 04 358, DE-C-198 40 211, DE-A-198 40 212).
Auch bei dem elektromagnetischen Wandlersystem
nach Maniglia (Maniglia et al.: "Contactless semi-im-
plantable electromagnetic middle ear device for the tre-
atment of sensorineural hearing loss", Otolaryngologic
Clinics Of North America, Vol. 28/1 (1995), S. 121-113)
wird bei intakter Ossikelkette an letzterer ein Perma-
nentmagnet dauerhaft mechanisch fixiert, der jedoch
Uber eine Luftspaltkopplung von einer Spule mecha-
nisch angetrieben wird.

[0009] Beiden beschriebenen Wandler- und Ankopp-
lungsvarianten sind grundséatzlich zwei Implantations-
prinzipien zu unterscheiden:

a) Bei dem einen befindet sich der elektromechani-
sche Wandler mit seinem aktiven Wandlerelement
selbst im Mittelohrbereich in der Paukenhdéhle, und
er ist dort mit einem Ossikel oder dem Innenohr di-
rekt verbunden (unter anderem US-A-5 624 376).

b) Bei dem anderen befindet sich der elektromecha-
nische Wandler mit seinem aktiven Wandlerele-
ment aulRerhalb des Mittelohrbereiches in einer ar-
tifiziell geschaffenen Mastoidhdhle; die ausgangs-
seitigen mechanischen Schwingungen werden
dann mittels mechanisch passiver Koppelelemente
Uber geeignete operative Zugange (naturlicher adi-
tus ad antrum, Eréffnung des chorda-facialis-Win-
kels oder lber eine artifizielle Bohrung vom Mastoid
aus) zum Mittel- beziehungsweise Innenohr Uber-
tragen (unter anderem DE-A-198 40 212).

[0010] Ein Vorteil der Varianten nach a) besteht darin,
dal® der Wandler als so genannter "Floating Mass"-
Wandler ausgefihrt sein kann, das heif’t, das Wandler-
element bendtig keine "Reaktio" Uber eine feste Ver-
schraubung mit dem Sché&delknochen, sondern es
schwingt aufgrund von Massentragheitsgesetzen mit
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seinem Wandlergehduse und Ubertragt diese direkt auf
ein Mittelohrossikel. Dies bedeutet einerseits, daf} vor-
teilhaft auf ein implantierbares Fixationssystem an der
Schéadelkalotte verzichtet werden kann; andererseits
bedeutet diese Variante nachteilig, dal® volumindse ar-
tifizielle Elemente in die Paukenhohle eingebracht wer-
den missen und deren Langzeit- und Biostabilitat ins-
besondere bei temporaren pathologischen Veranderun-
gen des Mittelohres (zum Beispiel otits media) heute
nicht bekannt beziehungsweise gewahrleistet sind. Ein
weiterer wesentlicher Nachteil besteht darin, daR die
Wandler vom Mastoid aus mit ihrer elektrischen Zulei-
tung ins Mittelohr gebracht werden und dort mit Hilfe ge-
eigneter operativer Werkzeuge fixiert werden miissen;
dies erfordert einen erweiterten Zugang durch den chor-
da-facialis-Winkel und bringt somit eine latente Gefahr-
dung des in unmittelbarer Nachbarschaft gelegenen
Gesichtsnerven (nervus facialis) mit sich. Weiterhin sind
solche "Floating-Mass-Wandler" dann nur noch sehr
eingeschrankt oder tberhaupt nicht mehr einsetzbar,
wenn das Innenohr zum Beispiel Giber das ovale Fenster
direkt stimuliert werden soll, weil aufgrund pathologi-
scher Veranderungen zum Beispiel der AmboR} wesent-
lich geschéadigt ist beziehungsweise gar nicht mehr vor-
handen ist und somit ein derartiger Wandler nicht mehr
mit einem schwingféhigen und mit dem Innenohr in Ver-
bindung stehenden Ossikel mechanisch verbunden
werden kann.

[0011] Ein gewisser Nachteil der Wandlervarianten
nach b) ist der Umstand, daR die Wandlergehduse mit
implantierbaren Positionier- und Fixationssystemen an
der Schéadelkalotte befestigt werden miissen. Ein wei-
terer Nachteil der Varianten nach b) besteht darin, daR,
vorzugsweise mittels geeigneter Laser, Vertiefungen in
die Zielossikel eingebracht werden missen, um das
Koppelelement applizieren zu kénnen. Dies ist einer-
seits technisch aufwendig und teuer und bringt anderer-
seits Risiken fiir den Patienten mit sich. Sowohl bei dem
teilimplantierbaren System nach Fredrickson ("Ongoing
investigations into an implantable elektromagnetic hea-
ring aid for moderate to severe sensorineural hearing
loss", Otolaryngologic Clinics Of North America, Vol.
28/1 (1995), S. 107-121) wie auch bei dem vollimplan-
tierbaren Horsystem nach Leysieffer und Zenner (HNO
1998, Vol. 46, S. 853-863 und 844-852) wird bei der An-
kopplung des schwingenden Wandlerteils an den Am-
bolRkorper zur dauerhaften und mechanisch sicheren
Schwingungsiibertragung davon ausgegangen, dal die
Spitze einer Koppelstange, die in eine laserinduzierte
Vertiefung des Mittelohrossikels eingebracht wird, lang-
fristig eine Osseointegration erfahrt, das heif’t, dal die
Koppelstange mit dem Ossikel fest verwachst und so
eine sichere Ubertragung dynamischer Druck- und Zug-
krafte gewahrleistet. Dieser Langzeiteffekt ist zur Zeit
jedoch noch nicht wissenschaftlich gesichert.

[0012] Weiterhin besteht bei dieser Ankopplungsart
bei einem technischen Wandlerdefekt der Nachteil, daf®
eine Entkopplung vom Ossikel zur Entfernung des
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Wandlers nur mit mechanisch basierten operativen Me-
thoden vorgenommen werden kann, was eine erhebli-
che Gefahrdung des Mittelohres und insbesondere des
Innenohres bedeuten kann.

[0013] Derwesentliche Vorteil dieser Wandlerausfiih-
rungsformen nach b) besteht jedoch darin, dafl das Mit-
telohr weitgehend frei bleibt und der Koppelzugang zum
Mittelohr ohne gréRReres Gefahrdungspotential des ner-
vus facialis erfolgen kann.

[0014] Aufgrund der beschriebenen vielfaltigen Zu-
gangsvarianten und Ankopplungstechniken implantier-
barer elektromechanischer Hoérgeratewandler wurden
zahlreiche Koppelelemente entwickelt und beschrie-
ben, die die mechanische Schwingungsenergie der
Wandler méglichst optimal und langzeitstabil auf den
Koppelort des Mittel- bzw. Innenohres Ubertragen sol-
len. Weiterhin wurden auch implantierbare Hérsysteme
angegeben, bei denen nicht nur ein, sondern mehrere
elektromechanische Wandler zur Stimulation des ge-
schadigten Gehors verwendet werden, um den mehrka-
naligen cochledren Verstarker moglichst optimal zu si-
mulieren und damit eine weitergehende Rehabilitation
des geschadigten Gehdrs zu erreichen als mit nur ei-
nem Wandler. Auf vorteilhafte Ausbildungen solcher
Koppelelemente und Wandleranordnungen wird weiter
unten naher eingegangen.

[0015] Die Ankopplungsqualitdt des mechanischen
Reizes wird durch viele Parameter beinflusst, und sie
tragt entscheidend mit zur Rehabilitation des Horscha-
dens und zur empfundenen Horqualitat bei. Intraopera-
tiv ist diese Giite der Ankopplung nur schwer oder gar
nicht einschatzbar, da die Bewegungsamplituden der
schwingenden Teile auch bei héchsten Stimulationspe-
geln in einem Bereich um oder weit unter 1um liegen
und daher durch direkte Sichtkontrolle nicht beurteilbar
sind. Selbst wenn dies durch andere technische
Messmethoden gelingt, zum Beispiel durch intraopera-
tive Lasermessungen (beispielsweise durch Laser-
Doppler-Vibrometrie), verbleibt die Unsicherheit einer
langzeitstabilen, sicheren Kopplung, da diese unter an-
derem durch Nekrosenbildungen, Gewebeneubildun-
gen, Luftdruck&dnderungen und sonstige externe und in-
terne Einwirkungen negativ beinflusst werden kann. Ins-
besondere verbleibt bei vollstandig implantierbaren Sy-
stemen die Notwendigkeit, die Ankopplungsqualitat des
Wandlers beurteilen zu kénnen, da bei einem Vollim-
plantat nicht die Mdglichkeit besteht, einzelne System-
komponenten an ihren technischen Schnittstellen ge-
trennt zu messen, wenn zum Beispiel der Implantattra-
ger eine nachgelassene Ubertragungsqualitéit beklagt,
die durch Reprogrammierung individueller audiologi-
scher Anpassparameter nicht verbesserbar ist und da-
her ein operativer Eingriff zur Verbesserung der Situa-
tion nicht auszuschlieRen ist. Auch wenn ein solcher Fall
nicht vorliegt, besteht grundséatzlich das Interesse, Uber
eine aussagefahige Monitorfunktion der Langzeitent-
wicklung der Gite der Wandlerankopplung zu verfugen.
[0016] In WO-A-98/36711 wird hierzu eine Methode
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vorgeschlagen, die mit objektiven Horpriifungsmetho-
den wie zum Beispiel ERA (electric response audiome-
try), ABR (auditory brainstem response) oder Elektro-
cochleographie bei teil- und vollimplantierbaren Syste-
men mit mechanischer oder elektrischer Stimulation
des geschadigten beziehungsweise ausgefallenen Ge-
hérs 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, dass intraoperativ
bei vollstandiger Anésthesie objektive Daten der Uber-
tragungsqualitat ermittelt werden kénnen. Der wesent-
liche Nachteil besteht jedoch unter anderem darin, dass
diese objektiven Hoérprifungsmethoden nur qualitativer
Natur sein kdnnen, im wesentlichen Daten an der Hor-
schwelle und nicht oder nur eingeschrankt iberschwel-
lig liefern und insbesondere nur unzureichende quanti-
tative Genauigkeit bei frequenzspezifischen Messun-
gen aufweisen. Die subjektive Bewertung der Ubertra-
gungsqualitat sowie subjektive audiologische Messun-
gen im uberschwelligen Bereich wie zum Beispiel Laut-
heitsskalierungen sind nicht mdglich.

[0017] Es wurde auch bereits vorgeschlagen (DE-A-
199 14 992), die genannten Nachteile dadurch zu um-
gehen, dass durch psychoakustische Messungen, das
heif3t durch subjektive Patientenantworten, die Ankopp-
lungsqualitét des elektromechanischen Wandlers an
das Mittel- bzw. Innenohr ermittelt wird, ohne dass wei-
tere biologisch-technische Schnittstellen in die Bewer-
tung einbezogen sind, die die Aussagefahigkeit der Be-
stimmung der Wandlerkopplungsqualitat beintrachti-
gen. Dies wird dadurch realisiert, dass in dem teil- oder
insbesondere vollimplantierbaren Hérsystem implantat-
seitig ein Audiometer integriert ist. Dieses Audiometer
besteht aus einem oder mehreren, von aul3en einstell-
baren beziehungsweise programmierbaren elektroni-
schen Signalgeneratoren, die ein elektrisches Horprii-
fungsignal in den Signalverarbeitungspfad des Implan-
tates einspeisen. Der elektromechanische Ausgangs-
wandler des implantierten HOrsystems wird so tech-
nisch reproduzierbar und quantitativ bestimmt elek-
trisch direkt angesteuert; auf diese Weise werden Ver-
falschungen des Stimulationspegels vermieden, wie sie
zum Beispiel durch Képfhorer- oder insbesondere aku-
stische Freifelddarbietungen der audiometrischen Test-
schalle auftreten kénnen, weil hierbei auch die Sensor-
beziehungsweise Mikrofonfunktion mit allen zugehori-
gen Variabilitdten in die psychoakustische Messung ein-
bezogen ist.

[0018] Dieses Vorgehen hat unter anderem den Vor-
teil, dass zum Beispiel frequenzspezifische Horschwel-
lenmessungen mit reinen Sinustdénen oder schmalban-
digen Signalen (zum Beispiel Terzrauschen) auch bei
groReren, zeitlichen Untersuchungsintervallen sehr gut
reproduzierbar sind. Weiterhin erlaubt die Methode
auch die Gewinnung reproduzierbarer psychoakusti-
scher Daten im Uberschwelligen Bereich wie zum Bei-
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spiel Lautheitsskalierungen. Darliber hinaus kénnen
durch das Anbieten reiner Signale, wie zum Beispiel Si-
nussignale, auch Nichtlinearitdten subjektiv abgefragt
werden, die zum Beispiel durch nachlassende Ankopp-
lungsqualitat enstehen kénnen und als "Klirren" hérbar
sind. Solche Untersuchungen sind durch die oben ge-
nannten objektiven Messmethoden auf der Basis evo-
zierter Potentiale nur eingeschrénkt oder gar nicht mog-
lich.

[0019] Alle genannten Methoden zur Priifung der An-
kopplungsqualitat des beziehungsweise der elektrome-
chanischen Wandler(s) haben jedoch den beziehungs-
weise die Nachteile, dass entweder eine subjektive Be-
wertung des Patienten in das Ergebnis einflie3t oder
physiologische Schnittstellen mit in die Messung einbe-
zogen sind; beide Aspekte machen das Messergebnis
unsicher und stellen daher insbondere bezlglich der
Reproduzierbarkeit eine nicht optimale Lésung dar.
[0020] Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ein
mindestens teilweise implantierbares Horsystem zu
schaffen, das auf besonders zuverlassige Weise selbst
intraoperativ eine objektive Messung der Ankopplungs-
qualitat ermdglicht.

[0021] Diese Aufgabe wird dadurch gelOst, dass bei
einem mindestens teilweise implantierbaren Hérsystem
zur Rehabilitation einer Horstérung mit mindestens ei-
nem Sensor zur Aufnahme von Schallsignalen und de-
ren Umwandlung in entsprechende elektrische Sensor-
signale, einer elektronischen Signalverarbeitungsein-
heit zur Audiosignalverarbeitung und -verstarkung der
Sensorsignale, einer elektrischen Energieversorgungs-
einheit, die einzelne Komponenten des Systems mit
Strom versorgt, sowie mit mindestens einem elektrome-
chanischen Ausgangswandler zur mechanischen Sti-
mulation des Mittel- und/oder Innenohres, erfindungs-
gemal das Horsystem zur objektiven Bestimmung der
Ankopplungsqualitdt des Ausgangswandlers mit einer
Impedanzmessanordnung zum Ermitteln der mechani-
schen Impedanz der im implantierten Zustand an den
Ausgangswandler angekoppelten biologischen Last-
struktur versehen ist.

[0022] Das Prinzip der vorliegenden Erfindung hat
insbesondere den Vorteil, dass die Ankopplungsqualitat
des beziehungsweise der Wandler intraoperativ sofort
nach Ankopplung an die biologische Gehdrstruktur be-
urteilt und gegebenenfalls intraoperativ verbessert wer-
den kann, bevor die Implantation ohne genaues Wissen
Uber den Ankopplungserfolg abgeschlossen wird, da
der Patient im Regelfall in totaler Anasthesie operiert
wird und daher psychoakustische Messungen nicht
moglich sind.

[0023] Die vorliegende Erfindung bietet weiterhin den
Vorteil, dass im postoperativen Zustand die Ankopp-
lungsqualitat des beziehungsweise der Wandler lang-
zeitig objektiv beobachtet werden kann, ohne dass der
Patient irgendeiner besonderen Prozedur unterzogen
werden musste. Dies erfolgt beispielhaft so, dass die
Softwareoberflache, mit der der Audiologe beziehungs-
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weise Horgerateakustiker das Implantat des Patienten
an den individuellen Hérschaden anpasst, ein Modul
enthalt, mit dem automatisch bei Softwareinitialisierung
oder per aktivem Abruf eine implantatseitige Impedanz-
messung ausgeldst wird und die entsprechenden Daten
telemetrisch an die Softwareoberflache zur weiteren
Aus- und Bewertung ubermittelt werden.

[0024] Weiterhin kdnnen erfindungsgeman ohne ak-
tiven Messbefehl von aulen in bestimmten zeitlichen
Abstanden oder bei Eintreten eines bestimmten Implan-
tat-Betriebszustandes solche Impedanzmessungen
vom Implantat selbst ausgel6st und vorgenommem
werden, deren Messergebnisse als digitale Daten in ei-
nem dafiir vorgesehenen Speicherbereich des Implan-
tates bis zum Abruf von aufien abgelegt werden.
[0025] Die Impedanzmessanordnung kann eine An-
ordnung zum Messen der elektrischen Eingangsimpe-
danz des beziehungsweise der an die biologischen
Laststruktur angekoppelten elektromechanischen Aus-
gangswandler(s) aufweisen. Die Betrags- und Phasen-
daten dieser elektrischen Eingangsimpedanz spiegeln
namlich die angekoppelten Lastkomponenten wider,
weil diese Uber die elektromechanische Kopplung des
beziehungsweise der Wandler(s) transformiert auf der
elektrischen Seite erscheinen und daher messbar sind.
[0026] Dabei ist vorzugsweise dem beziehungsweise
jedem elektromechanischen Ausgangswandler eine
Treibereinheit vorgeschaltet, wobei der betreffende
Ausgangswandler an die Treibereinheit Uber einen
Messwiderstand angeschlossen ist und ein Messver-
starker vorgesehen ist, an dem als Eingangssignale die
an dem Messwiderstand abfallende, dem Wandlerstrom
proportionale Messspannung und die Wandlerklem-
menspannung anliegen. Um Messverfalschungen vor-
zubeugen, wird zweckmafig der Spannungsabfall an
dem Messwiderstand hochohmig und massefrei abge-
griffen, und der Messwiderstand ist vorteilhaft so be-
messen, dass die Summe des Widerstandswertes des
Messwiderstandes und des Betrages der komplexen
elektrischen Eingangsimpedanz des an die biologi-
schen Laststruktur angekoppelten elektromechani-
schen Ausgangswandlers gro gegeniiber dem Innen-
widerstand der Treibereinheit ist. Es sind ferner - vor-
zugsweise digitale - Mittel zur Bildung des Quotienten
aus Wandlerklemmenspannung und Wandlerstrom vor-
gesehen.

[0027] Alternativ kann im Rahmen der Erfindung die
Impedanzmessanordnung aber auch zur direkten Mes-
sung der mechanischen Impedanz der an den elektro-
mechanischen Ausgangswandler angekoppelten biolo-
gischen Laststruktur ausgelegt und in den Ausgangs-
wandler auf dessen aktorischer Ausgangsseite inte-
griert sein, wobei vorzugsweise die Impedanzmessan-
ordnung zum Erzeugen von Messsignalen ausgelegt
ist, die nach Betrag und Phase der auf die biologische
Laststruktur wirkenden Kraft beziehungsweise der
Schnelle des Koppelelementes mindestens ndherungs-
weise proportional sind. In diesem Fall ist zur Verarbei-
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tung der Messsignale vorteilhaft ein zweikanaliger
Messverstarker mit Multiplexerfunktion vorgesehen,
und es sind - vorzugsweise digitale - Mittel zur Bildung
des Quotienten aus dem Messsignal entsprechend der
auf die biologische Laststruktur wirkenden Kraft und
dem Messsignal entsprechend der Schnelle des Kop-
pelelementes vorhanden.

[0028] Bei der direkten Impedanzmessung kénnen
der elektromechanische Ausgangswandler und die Im-
pedanzmessanordnung in einem gemeinsamen Ge-
hause untergebracht sein, das gegebenenfalls auch
den Messverstarker aufnimmt.

[0029] Die beschriebenen Impedanzmessungen sind
in keiner Weise auf eine Messfrequenz oder einen Mes-
spegel beschrankt. Sowohl bei indirekter wie bei direk-
ter Messung der mechanischen Impedanz der biologi-
schen Laststruktur sind vielmehr vorteilhaft - vorzugs-
weise digitale - Mittel zum Ermitteln der mechanischen
Impedanz der im implantierten Zustand an den Aus-
gangswandler angekoppelten biologischen Laststruktur
in Abhangigkeit von der Frequenz und/oder dem Pegel
des von dem Ausgangswandler abgegebenen Stimula-
tionssignals vorgesehen. Gerade durch Messungen
tiber den gesamten Ubertragungsfrequenzbereich und
Stimulationspegelbereich des betreffenden Hérimplan-
tates kdnnen in der postoperativen Beobachtungspha-
se wichtige Detailaussagen Uber lineare und insbeson-
dere nichtlineare Variationen der Ankopplungsqualitat
des beziehungsweise der elektromechanischen Wand-
ler gewonnen werden. So kann beispielsweise erwartet
werden, dass eine mechanische Nichtlinearitat der An-
kopplung an ein Mittelohrossikel ("Klirren"), welche die
Ubertragene Klangqualitédt negativ beinflussen kann,
durch elektrische Pegelvariation der Impedanzmes-
sung ermittelt werden kann.

[0030] In weiterer Ausgestaltung der Erfindung koén-
nen durch - vorzugsweise digitale - Mittel zum Ermitteln
der spektralen Lage von Resonanzfrequenzen in dem
Verlauf der gemessenen Impedanz Uber der Stimulati-
onsfrequenz sowie zum Ermitteln der Differenz zwi-
schen den bei den Resonanzfrequenzen auftretenden
Impedanzmesswerten vorgesehen sein. Diese Diffe-
renz gibt Auskunft Giber die mechanischen Schwinggu-
ten.

[0031] Das erlauterte Vorgehen lasst sich grundsatz-
lich bei allen bekannten elektromechanischen Wand-
lungsprinzipien wie elektromagnetischen, elektrodyna-
mischen, magnetostriktiven, dielektrischen und insbe-
sondere bei piezoelektrischen Wandlern einsetzen, so
dass bei der Systemauslegung des Hérimplantates be-
zuglich der Wandlerform(en) prinzipiell keine Ein-
schrankung besteht und damit bei mehrkanaliger akto-
rischer Systemauslegung auch Mischformen verschie-
dener Wandlerprinzipien zur optimalen Gehdorstimulati-
on mdglich sind.

[0032] Der elektromechanische Ausgangswandler
kann im implantierten Zustand mit der biologischen
Laststruktur Uber ein passives Koppelelement und/oder
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Uber eine Koppelstange in mechanischer Verbindung
stehen, und die Impedanzmessanordnung kann in die
Koppelstange eingefuigt sein.

[0033] Vorzugsweise ist die elektronische Signalver-
arbeitungseinheit auch zum Verarbeiten der Signale der
Impedanzmessanordnung ausgelegt. Vorteilhaft weist
die Signalverarbeitungseinheit einen digitalen Signal-
prozessor zum Verarbeiten der Schallsensorsignale
und/oder zum Generieren von digitalen Signalen fur ei-
ne Tinnitusmaskierung sowie zum Verarbeiten der Si-
gnale der Impedanzmessanordnung auf. Zur jeweiligen
aktuellen Messung der elektrischen Wandlerimpedanz
kann der Signalprozessor das Audiosignal des Horsy-
stems kurzzeitig unterbrechen, um die entsprechenden
Messsignale einzuspeisen, die beispielsweise vom Si-
gnalprozessor selbst erzeugt werden.

[0034] Wenn auf ein Pegelanalyse bezlglich Nichtli-
nearitaten der Wandlerankopplung Uber den ganzen
Pegelnutzbereich des Implantates verzichtet wird, kann
die elektrische Wandlerimpedanzmessung auch unter-
halb der Ruhehdrschwelle des individuellen Patienten
erfolgen, um den Patienten nicht durch die Messsignale
zu stoéren. Dazu kénnen die individuellen, spektralen
Ruhehdrschwelledaten des betreffenden Patienten in
einem Speicherbereich des Systems abgelegt sein, auf
welche die Messsoftware des Signalprozessors dann
jeweils Bezug nimmt.

[0035] Der Signalprozessor kann statisch in der Wei-
se ausgelegt sein, dass entsprechende Softwaremodu-
le aufgrund wissenschaftlicher Erkenntnisse einmalig in
einem Programmspeicher des Signalprozessors abge-
legt werden und unverandert bleiben. Liegen dann aber
spater zum Beispiel aufgrund neuerer wissenschaftli-
cher Erkenntnisse verbesserte Algorithmen zur Sprach-
signalaufbereitung und -verarbeitung vor und sollen die-
se genutzt werden, muss durch einen invasiven, opera-
tiven Patienteneingriff das gesamte Implantat oder das
Implantatmodul, das die entsprechende Signalverarbei-
tungseinheit enthalt, gegen ein neues mit der verander-
ten Betriebssoftware ausgetauscht werden. Dieser Ein-
griff birgt erneute medizinische Risiken fir den Patien-
ten und ist mit hohem Aufwand verbunden.

[0036] Diesem Problem kann dadurch begegnet wer-
den, dass in weiterer Ausgestaltung der Erfindung dem
Signalprozessor zur Aufnahme und Wiedergabe eines
Betriebsprogramms eine wiederholt beschreibbare, im-
plantierbare Speicheranordnung zugeordnet ist, und
mindestens Teile des Betriebsprogramms durch von ei-
ner externen Einheit Uber eine Telemetrieeinrichtung
Ubermittelte Daten geadndert oder ausgetauscht werden
kénnen. Auf diese Weise lasst sich nach Implantation
des implantierbaren Systems die Betriebssoftware, ein-
schlieBlich von Software zur Ansteuerung der vorste-
hend erlauterten schaltbaren Kupplungsanordnung, als
solche verandern oder auch vollstdndig austauschen,
wie dies flir im Ubrigen bekannte Systeme zur Rehabi-
litation von Horstérungen in DE-C-199 15 846 erlautert
ist.
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[0037] Bevorzugt ist die Auslegung so beschaffen,
dass darlber hinaus bei vollimplantierbaren Systemen
auch in an sich bekannter Weise Betriebsparameter,
das heisst patientenspezifische Daten, wie beispiels-
weise audiologische Anpassdaten, oder veranderbare
Implantatsystemparameter (zum Beispiel als Variable in
einem Softwareprogramm zur Ansteuerung der schalt-
baren Kupplungsanordnung oder zur Regelung einer
Batterienachladung) nach der Implantation transkutan,
das heift drahtlos durch die geschlossene Haut, in das
Implantat Gbertragen und damit verandert werden kdén-
nen. Dabei sind die Softwaremodule bevorzugt dyna-
misch, oder mit anderen Worten lernfahig, ausgelegt,
um zu einer mdglichst optimalen Rehabilitation der je-
weiligen Horstérung zu kommen. Insbesondere kdnnen
die Softwaremodule adaptiv ausgelegt sein, und eine
Parameteranpassung kann durch "Training" durch den
Implantattrager und weitere Hilfsmittel vorgenommen
werden.

[0038] Weiterhin kann die Signalverarbeitungselek-
tronik ein Softwaremodul enthalten, das eine moglichst
optimale Stimulation auf der Basis eines lernfahigen
neuronalen Netzwerkes erreicht. Das Training dieses
neuronalen Netzwerks kann durch den Implantattréager
erfolgen und/oder unter Zuhilfenahme weiterer externer
Hilfsmittel.

[0039] Die Speicheranordnung zum Speichern von
Betriebsparametern und die Speicheranordnung zur
Aufnahme und Wiedergabe des Betriebsprogramms
kénnen als voneinander unabhangige Speicher imple-
mentiert sein; es kann sich jedoch auch um einen ein-
zigen Speicher handeln, in dem sowohl Betriebspara-
meter als auch Betriebsprogramme abgelegt werden
kénnen.

[0040] Die vorliegende Ldsung erlaubt eine Anpas-
sung des Systems an Gegebenheiten, die erst nach Im-
plantation des implantierbaren Systems erfassbar sind.
So sind beispielsweise bei einem mindestens teilweise
implantierbaren Hoérsystem zur Rehabilitation einer
monauralen oder binauralen Innenohrstérung sowie ei-
nes Tinnitus mit mechanischer Stimulation des Innen-
ohres die sensorischen (Schallsensor beziehungsweise
Mikrofon) und aktorischen (Ausgangssitimulator) biolo-
gischen Schnittstellen immer abhangig von den anato-
mischen, biologischen und neurophysiologischen Ge-
gebenheiten, zum Beispiel von dem interindividuellen
Einheilprozess. Diese Schnittstellenparameter kénnen
individuell insbesondere auch zeitvariant sein. So kén-
nen beispielsweise das Ubertragungsverhalten eines
implantierten Mikrofons aufgrund von Gewebebelagen
und das Ubertragungsverhalten eines an das Innenohr
angekoppelten elektromechanischen Wandlers auf-
grund unterschiedlicher Ankopplungsqualitat interindi-
viduell und individuell variieren. Solche Unterschiede
der Schnittstellenparameter, die sich bei den aus dem
Stand der Technik bekannten Vorrichtungen nicht ein-
mal durch den Austausch des Implantats mindern be-
ziehungsweise eliminieren lieBen, kénnen vorliegend
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durch Veradnderung beziehungsweise Verbesserung
der Signalverarbeitung des Implantats optimiert wer-
den.

[0041] Bei einem mindestens teilweise implantierba-
ren Horsystem kann es sinnvoll oder notwendig werden,
nach Implantation verbesserte Signalverarbeitungsal-
gorithmen zu implementieren. Dabei sind insbesondere
Zu nennen:

- Sprachanalyseverfahren (zum Beispiel Optimie-
rung einer Fast-Fourier-Transformation (FFT)),

- statische oder adaptive Stérschallerkennungsver-
fahren,

- statische oder adaptive Stérschallunterdriickungs-
verfahren,

- Verfahren zur Optimierung des systeminternen Si-
gnal-Rauschabstandes,

- optimierte Signalverarbeitungsstrategien bei prog-
redienter Horstorung,

- ausgangspegelbegrenzende  Verfahren  zum
Schutz des Patienten bei Implantatfehlfunktionen
beziehungsweise externen Fehlprogrammierun-
gen,

- Verfahren zur Vorverarbeitung mehrerer Sen-
sor-(Mikrofon-)signale, insbesondere bei binaura-
ler Positionierung der Sensoren,

- Verfahren zur binauralen Verarbeitung zweier oder
mehrerer Sensorsignale bei binauraler Sensorposi-
tionierung, zum Beispiel Optimierung des raumli-
chen Horens beziehungsweise Raumorientierung,

- Phasen- beziehungsweise Gruppenlaufzeit-Opti-
mierung bei binauraler Signalverarbeitung,

- Verfahren zur optimierten Ansteuerung der Aus-
gangsstimulatoren, insbesondere bei binauraler
Positionierung der Stimulatoren.

[0042] Mit dem vorliegenden System lassen sich
auch nach der Implantation unter anderem die folgen-
den Signalverarbeitungsalgorithmen implementieren:

- Verfahren zur Riickkopplungsunterdriickung bezie-
hungsweise -minderung,

- Verfahren zur Optimierung des Betriebsverhaltens
des beziehungsweise der Ausgangswandler (zum
Beispiel Frequenz- und Phasengangoptimierung,
Verbesserung des Impulslbertragungsverhaltens),

- Sprachsignal-Kompressionsverfahren bei Innen-
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ohrschwerhdrigkeiten,

- Signalverarbeitungsmethoden zur Recruitment-
Kompensation bei Innenohrschwerhdrigkeiten.

[0043] Des weiteren ist bei Implantatsystemen mit ei-
ner sekundaren Energieversorgungseinheit, das heif3t
einem nachladbaren Akkumulatorsystem, aber auch bei
Systemen mit priméarer Batterieversorgung davon aus-
zugehen, dass diese elektrischen Energiespeicher mit
voranschreitender Technologie immer gréRere Lebens-
dauern und damit steigende Verweilzeiten im Patienten
ermoglichen. Es ist davon auszugehen, dass die Grund-
lagen- und Applikationsforschung fiir Signalverarbei-
tungsalgorithmen schnelle Fortschritte macht. Die Not-
wendigkeit oder der Patientenwunsch einer Betriebs-
softwareanpassung beziehungsweise -veranderung
wird daher voraussichtlich vor Ablauf der Lebensdauer
der implantatinternen Energiequelle eintreten. Das vor-
liegend beschriebene System erlaubt eine derartige An-
passung der Betriebsprogramme des Implantats auch
im bereits implantierten Zustand.

[0044] Vorzugsweise ist ferner eine Zwischenspei-
cheranordnung vorgesehen, in welcher von der exter-
nen Einheit Gber die Telemetrieeinrichtung Ubermittelte
Daten vor dem Weiterleiten an den Signalprozessor
zwischengespeichert werden kdnnen. Auf diese Weise
lasst sich der Ubertragungsvorgang von der externen
Einheit zu dem implantierten System abschliel3en, be-
vor die Uber die Telemetrieeinrichtung Gbermittelten Da-
ten an den Signalprozessor weitergeleitet werden.
[0045] Des weiteren kann eine Uberpriifungslogik
vorgesehen sein, die in der Zwischenspeicheranord-
nung gespeicherte Daten vor dem Weiterleiten an den
Signalprozessor einer Uberpriifung unterzieht. Es kann
ein Mikroprozessorbaustein, insbesondere ein Mikro-
controller, zum implantatinternen Steuern des Signal-
prozessors Uber einen Datenbus vorgesehen sein, wo-
bei zweckméaRig die Uberpriifungslogik und die Zwi-
schenspeicheranordnung in dem Mikroprozessorbau-
stein implementiert sind und wobei Uber den Datenbus
und die Telemetrieeinrichtung auch Programmteile oder
ganze Softwaremodule zwischen der Auenwelt, dem
Mikroprozessorbaustein und dem Signalprozessor
Ubermittelt werden kénnen.

[0046] Dem Mikroprozessorbaustein ist vorzugswei-
se eine implantierbare Speicheranordnung zum Spei-
chern eines Arbeitsprogrammes fiir den Mikroprozessor-
baustein zugeordnet, und mindestens Teile des Arbeits-
programms fiir den Mikroprozessorbaustein kénnen
durch von der externen Einheit Uber die Telemetrieein-
richtung Ubermittelte Daten gedndert oder ausge-
tauscht werden.

[0047] In weiterer Ausgestaltung der Erfindung kon-
nen mindestens zwei Speicherbereiche zur Aufnahme
und Wiedergabe mindestens des Betriebsprogramms
des Signalprozessors vorgesehen sein. Dies tragt zur
Fehlersicherheit des Systems bei, indem durch das
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mehrfache Vorhandensein des Speicherbereichs, wel-
cher das beziehungsweise die Betriebsprogramme ent-
halt, beispielsweise nach einer Ubertragung von extern
oder aber beim Einschalten des Implantats eine Uber-
prifung der Fehlerfreiheit der Software durchgefiihrt
werden kann.

[0048] Analog hierzu kann auch die Zwischenspei-
cheranordnung mindestens zwei Speicherbereiche zur
Aufnahme und Wiedergabe von von der externen Ein-
heit Gber die Telemetrieeinrichtung Ubermittelten Daten
aufweisen, so dass nach einer Datenlibertragung von
der externen Einheit noch im Bereich des Zwischen-
speichers eine Uberpriifung der Fehlerfreiheit der iber-
mittelten Daten vorgenommen werden kann. Die Spei-
cherbereiche kdnnen zur beispielsweise komplementa-
ren Ablage der von der externen Einheit Gbermittelten
Daten ausgelegt sein. Mindestens einer der Speicher-
bereiche der Zwischenspeicheranordnung kann aber
auch zur Aufnahme nur eines Teils der von der externen
Einheit Ubermittelten Daten ausgelegt sein, wobei in
diesem Fall die Uberpriifung der Fehlerfreiheit der iiber-
mittelten Daten abschnittsweise erfolgt.

[0049] Um zu gewahrleisten, dass bei Ubertragungs-
fehlern ein erneuter Ubertragungsvorgang gestartet
werden kann, kann dem Signalprozessor ferner ein vor-
programmierter, nicht lGberschreibbarer Festspeicher-
bereich zugeordnet sein, in welchem die fiir einen "Mi-
nimalbetrieb" des Systems erforderlichen Anweisungen
und Parameter gespeichert sind, beispielsweise Anwei-
sungen, die nach einem "Systemabsturz" zumindest ei-
nen fehlerfreien Betrieb der Telemetrieeinrichtung zum
Empfang eines Betriebsprogramms sowie Anweisun-
gen zum Einspeichern desselben in die Steuerlogik ge-
wahrleisten.

[0050] Wie bereits erwahnt, ist die Telemetrieeinrich-
tung in vorteilhafter Weise aufer zum Empfang von Be-
triebsprogrammen von der externen Einheit auch zur
Ubermittlung von Betriebsparametern zwischen dem
implantierbaren Teil des Systems und der externen Ein-
heit ausgelegt, so dass einerseits solche Parameter von
einem Arzt, einem Horgerateakustiker oder dem Trager
des Systems selbst eingestellt werden kénnen (zum
Beispiel Lautstarke), andererseits das System aber
auch Parameter an die externe Einheit Ubermitteln
kann, beispielsweise um den Status des Systems zu
Uberprifen.

[0051] Ein vollstdndig implantierbares Horsystem der
vorliegend erlauterten Art kann implantatseitig neben
der aktorischen Stimulationsanordnung und der Signal-
verarbeitungseinheit mindestens einen implantierbaren
Schallsensor und ein nachladbares elektrisches Spei-
cherelement aufweisen, wobei in einem solchen Fall ei-
ne drahtlose, transkutane Ladevorrichtung zum Laden
des Speicherelements vorgesehen sein kann. Es ver-
steht sich jedoch, dass zur Energieversorgung auch ei-
ne Primérzelle oder eine andere Energieversorgungs-
einheit vorhanden sein kann, die keine transkutane
Nachladung benétigt. Dies giltinsbesondere, wenn man
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bericksichtigt, dass in naher Zukunft vor allem durch
Weiterentwicklung der Prozessortechnologie mit we-
sentlicher Verminderung des Energiebedarfs fur elek-
tronische Signalverarbeitung zu rechnen ist, so dass fur
implantierbare Horsysteme neue Energieversorgungs-
formen praktisch anwendbar werden, zum Beispiel eine
den Seebeck-Effekt nutzende Energieversorgung, wie
sie in DE-C 198 27 898 beschrieben ist. Vorzugsweise
ist auch eine drahtlose Fernbedienung zur Steuerung
der Implantatfunktionen durch den Implantattrager vor-
handen.

[0052] Bei teilimplantierbarer Ausbildung des Horsy-
stems sind mindestens ein Schallsensor, die elektroni-
sche Signalverarbeitungseinheit, die Energieversor-
gungseinheit sowie eine Modulator/Sender-Einheit in
einem extern am Korper, vorzugsweise am Kopf lber
dem Implantat, zu tragenden externen Modul enthalten.
Das Implantat weist den ausgangsseitigen elektrome-
chanischen Wandler und die schaltbare Kupplungsan-
ordnung auf, ist aber energetisch passiv und empfangt
seine Betriebsenergie und Steuerdaten fir den aus-
gangsseitigen Wandler und die schaltbare Kupplungs-
anordnung Uber die Modulator/Sender-Einheit im exter-
nen Modul.

[0053] Das beschriebene System kann bei vollim-
plantierbarer Auslegung ebenso wie bei teilimplantier-
barem Aufbau monaural oder binaural ausgelegt sein.
Ein binaurales System zur Rehabilitation einer Horsto-
rung beider Ohren weist zwei Systemeinheiten auf, die
jeweils einem der beiden Ohren zugeordnet sind. Dabei
kénnen die beiden Systemeinheiten einander im we-
sentlichen gleich sein. Es kann aber auch die eine Sy-
stemeinheit als Master-Einheit und die andere System-
einheit als von der Master-Einheit gesteuerte Slave-Ein-
heit ausgelegt sein. Die Signalverarbeitungsmodule der
beiden Systemeinheiten kénnen auf beliebige Weise,
insbesondere Uber eine drahtgebundene implantierba-
re Leitungsverbindung oder liber eine drahtlose Verbin-
dung, vorzugsweise eine bidirektionale Hochfrequenz-
strecke, eine korperschallgekoppelte Ultraschallstrecke
oder eine die elektrische Leitfahigkeit des Gewebes des
Implantattragers ausnutzende Datentbertragungs-
strecke, so miteinander kommunizieren, dass in beiden
Systemeinheiten eine optimierte binaurale Signalverar-
beitung und Wandler-Array-Ansteuerung erreicht wird.
[0054] Bevorzugte Ausfiihrungsbeispiele des erfin-
dungsgemalen Horsystems beziehungsweise mdgli-
cher teil- und vollimplantierbarer Gesamtsysteme sind
nachstehend unter Bezugnahme auf die beiliegenden
Zeichnungen naher beschrieben. Es zeigen:

FIG. 1 ein Blockschaltbild eines vollimplantierbaren
Hoérsystems zur Rehabilitation einer Mittel-
und/oder Innenohrstérung und/oder eines
Tinnitus mit Mitteln zur elektrischen Wand-
lerimpedanzmessung,

FIG. 2 beispielhaft eine mogliche Ausfiihrungsform
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des Impedanzmesssystems fiir einen Wand-

lerkanal gemaR FIG. 1,
FIG. 3 ein elektromechanisches Ersatzschaltbild
fur die Naherung eines piezo-elektrischen
Ausgangswandlers mit angekoppelten bio-
logischen Lastkomponenten,
FIG. 4 ein Ersatzschaltbild der elektrischen Wand-
lerimpedanz Z, entsprechend FIG. 3,
FIG. 5 den Verlauf des Betrages der elektrischen
Wandlerimpedanz /Z,/ Gber der Frequenz f
gemaR FIG. 4 in doppeltlogarithmischer Dar-
stellung,
FIG. 6 ein Ausfiihrungsbeispiel eines vollimplan-
tierbaren Horsystems mit direkter mechani-
scher Impedanzmessung,
FIG. 7 ein weiteres Ausfiihrungsbeispiel eines
vollimplantierbaren Hérsystems mit direkter
mechanischer Impedanzmessung
FIG. 8 ein Ausfuihrungsbeispiel eines piezoelektri-
schen Wandlersystems mit einem Messsy-
stem zur Bestimmung der mechanischen
Impedanz gemaR FIG. 6,
FIG. 9 ein Ausfiihrungsbeispiel eines piezoelektri-
schen Wandlersystems mit einem Messsy-
stem zur Bestimmung der mechanischen
Impedanz gemaR FIG. 7,
FIG. 10  ein vollimplantierbares Hérsystem gemaf
vorliegender Erfindung sowie
FIG. 11 ein teilimplantierbares Hoérsystem geman
vorliegender Erfindung.

[0055] Bei dem vollimplantierbaren Hoérsystem ge-
maRk FIG. 1 wird das externe Schallsignal Gber einen
oder mehrere Schallsensoren (Mikrofone) 10a bis 10n
aufgenommen und in analoge elektrische Signale um-
gewandelt. Im Falle einer Implantatrealisierung zur aus-
schlieRlichen Rehabilitation eines Tinnitus durch Mas-
kierung oder Noiserfunktion ohne zusatzliche Hérgera-
tefunktion entfallen diese Sensorfunktionen. Die elektri-
schen Sensorsignale werden an eine Einheit 11 geleitet,
die Teil eines implantierbaren Elektronikmoduls 12 ist
und in welcher das oder die Sensorsignale ausgewahilt,
vorverarbeitet und in Digitalsignale umgewandelt wer-
den (A/D-Wandlung). Die Vorverarbeitung kann bei-
spielsweise in einer analogen linearen oder nicht-linea-
ren Vorverstarkung und Filterung (zum Beispiel Antia-
liasing-Filterung) bestehen. Das beziehungsweise die
digitalisierten Sensorsignale werden einem digitalen Si-
gnalprozessor (DSP) 13 zugeflhrt, der die bestim-
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mungsgemafie Funktion des Hérimplantates ausfihrt,
wie zum Beispiel Audiosignalverarbeitung bei einem
System fur Innenohrschwerhdrigkeiten und/oder Si-
gnalgenerierung im Fall eines Tinnitusmaskierers oder
Noisers. Der Signalprozessor 13 enthalt einen nicht
Uberschreibbaren Festspeicherbereich S, in welchem
die fur einen "Minimalbetrieb" des Systems erforderli-
chen Anweisungen und Parameter gespeichert sind,
sowie einen Speicherbereich S;, in dem die Betriebs-
software der bestimmungsgemafRen Funktion bezie-
hungsweise Funktionen des Implantatsystems abgelegt
sind. Vorzugsweise ist dieser Speicherbereich doppelt
vorhanden sein (S; und S,). Der wiederholt beschreib-
bare Programmspeicher zur Aufnahme der Betriebs-
software kann auf EEPROM-Basis oder RAM-Zellen
basieren, wobei in diesem Fall daflir gesorgt sollte, dass
dieser RAM-Bereich immer durch das implantatinterne
Energieversorgungssystem "gepuffert” ist.

[0056] Die digitalen Ausgangssignale des Signalpro-
zessors 13 werden in einem Digital-Analog-Wandler (D/
A) 14 in Analogsignale umgewandelt. Dieser D/A-Wand-
ler kann je nach Implantatfunktion auch mehrfach aus-
gelegt sein beziehungsweise vollig entfallen, wenn zum
Beispiel im Falle eines Hérsystems mit elektromagneti-
schem Ausgangswandler direkt ein zum Beispiel puls-
weitenmoduliertes, serielles digitales Ausgangssignal
des Signalprozessors 13 direkt an den Ausgangswand-
ler Gbermittelt wird. Das analoge Ausgangssignal des
Digital-Analog-Wandlers 14 ist dann zu einer Treiber-
einheit 15 gefihrt, die je nach Implantatfunktion einen
ausgangsseitigen elektromechanischen Wandler 16 zur
Stimulation des Mittelbeziehungsweise Innenohres an-
steuert.

[0057] Bei der in FIG. 1 dargestellten Ausfiihrungs-
form werden die Signalbearbeitungskomponenten 11
und 13 bis 15 durch einen Mikrocontroller 17 (uC) mit
einem oder zwei zugehérigen Speichern S, bezie-
hungsweise Sg (iber einen bidirektionalen Datenbus 18
gesteuert. In dem beziehungsweise den Speicherberei-
chen S, und S5 kénnen insbesondere die Betriebsoft-
wareanteile des Implantatmanagementsystems abge-
legt sein, zum Beispiel Verwaltungstberwachungs- und
Telemetriefunktionen. In den Speichern S; und/oder S,
kénnen auch von auRen verénderliche, patientenspezi-
fische wie zum Beispiel audiologische Anpassparame-
ter abgelegt sein. Ferner weist der Mikrocontroller 17
einen wiederholt beschreibbaren Speicher S5 auf, in
welchem ein Arbeitsprogramm fiir den Mikrocontroller
17 abgelegt ist.

[0058] Der Mikrocontroller 17 kommuniziert tber ei-
nen Datenbus 19 mit einem Telemetriesystem (TS) 20.
Dieses Telemetriesystem 20 kommuniziert seinerseits
durch die bei 21 angedeutete geschlossene Haut bei-
spielweise Uber eine nicht dargestellte induktive Spu-
lenkopplung drahtlos bidirektional mit einem externen
Programmiersystem (PS) 22. Das Programmiersystem
22 kann vorteilhaft ein PC-basiertes System mit ent-
sprechender Programmier-, Bearbeitungs-, Darstel-
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lungs- und Verwaltungssoftware sein. Uber diese Tele-
metrieschnittstelle wird die zu verandernde beziehungs-
weise ganz auszutauschende Betriebssoftware des Im-
plantatsystems Ubertragen und zunachst in dem Spei-
cherbereich S, und/oder S des Mikrocontrollers 17 zwi-
schengespeichert. So kann zum Beispiel der Speicher-
bereich S5 fiir eine komplementére Ablage der von dem
externen System Ubermittelten Daten benutzt werden,
und eine einfache Verifikation der Softwareiibertragung
durch einen Lesevorgang lber die Telemetrieschnitt-
stelle kann durchgefiihrt werden, um die Koinzidenz der
Inhalte der Speicherbereiche S, und Sg zu Uberpriifen,
bevor der Inhalt des wiederholt beschreibbaren Spei-
cher S; geéndert oder ausgetauscht wird.

[0059] Die Betriebssoftware des mindestens teilwei-
se implantierbaren Horsystems soll gemaf der vorlie-
gend verwendeten Nomenklatur sowohl die Betriebs-
software des Mikrocontrollers 17 (zum Beispiel House-
keeping-Funktionen, wie Energiemanagement oder Te-
lemetriefunktionen) als auch die Betriebssoftware des
digitalen Signalprozessors 13 umfassen. So kann zum
Beispiel eine einfache Verifikation der Softwareubertra-
gung durch einen Lesevorgang uber die Telemetrie-
schnittstelle durchgefiihrt werden, bevor die Betriebs-
software oder die entsprechenden Signalverarbeitungs-
anteile dieser Software in den Programmspeicherbe-
reich S, des digitalen Signalprozessors 13 liber den Da-
tenbus 18 Gbertragen werden. Ferner kann auch das Ar-
beitsprogramm fir den Mikrocontroller 17, das bei-
spielsweise in dem wiederholt beschreibbaren Speicher
S3 eingespeichert ist, (ber die Telemetrieschnittstelle
20 ganz oder teilweise mit Hilfe der externen Einheit 22
geandert oder ausgetauscht werden.

[0060] Auf den D/A-Wandler 14 und den dem jeweils
vorliegenden Wandlerprinzip des Ausgangswandlers
16 angepassten Treiberverstarker 15 folgt ein nachste-
hend naher erlautertes Messsystem (IMS) 25 zur ana-
logen Ermittlung der elektrischen Wandlerimpedanz.
Die von dem Messsystem 25 gelieferten analogen
Messdaten werden Uber einen Messverstarker 26 und
einen zugehdrigen A/D-Wandler 27 verstarkt und in di-
gitale Messdaten umgeformt. Die digitalen Messdaten
werden zu dem digitalen Signalprozessor 13 des Hor-
systems zur weiteren Verarbeitung und/oder Speiche-
rung Ubermittelt. Dieses Treiber- und Impedanzerfas-
sungssystem mit zugehérigem elektromechanischem
Ausgangswandler 16 ist in FIG. 1 gestrichelt umrandet
als Einheit 28 dargestellt. Uber den Mikrokontroller 17
und die Telemetrieeinheit 20 kénnen die Impedanz-
messdaten an die AuRenwelt zu dem Programmier- und
Darstellungssystem 22 (zum Beispiel ein PC mit ent-
sprechender Hardwareschnittstelle) tbermittelt wer-
den.

[0061] Sind in dem implantierbaren Horsystem meh-
rere elektromechanische Ausgangswandler vorhanden,
ist die Einheit 28 entsprechend mehrfach vorzusehen,
wie dies in FIG. 1 gestrichelt dargestellt ist. Die jeweili-
gen Impedanzmessdaten werden dem digitalen Signal-
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prozessor 13 dann Uber eine entsprechende digitale
Datenbusstruktur zur Verfugung gestellt (in FIG. 1 nicht
dargestellt).

[0062] Alle elektronischen Komponenten des Implan-
tatsystems werden durch eine primare oder sekundare
Batterie 30 mit elektrischer Betriebsenergie versorgt.
[0063] FIG. 2 zeigt eine mdgliche, einfache Ausfiih-
rungsform des Impedanzmesssystems 25 fir einen
Wandlerkanal gemaR FIG. 1. Die von dem digitalen Si-
gnalprozessor 13 kommenden digitalen Treiberdaten
fur den elektromechanischen Wandler 16 werden von
dem D/A-Wandler 14 in ein analoges Signal verwandelt
und dem Wandlertreiber 15 zugefihrt. Im vorliegenden
Beispiel ist der Ausgang des Treibers 15 als Span-
nungsquelle U, mit dem Innenwiderstand R, dargestellt.
Das analoge Ausgangssignal dieses Treibers 15 wird
dem eine komplexe elektrische Impedanz Z, aufwei-
senden elektromechanischen Wandler 16 Uber einen
Messwiderstand R, zugeflhrt.

[0064] Istdie Summe von R, und dem Betrag von Z;
gro® gegen R;, so erfolgt eine Spannungseinpragung
auf den elektromechanischen Wandler 16. Greift man
den Spannungsabfall an R, mit dem dargestellten
Messverstarker (MV) 26 entsprechend hochohmig und
massefrei ab, steht eine dem Wandlerstrom |,, propor-
tionale Messspannung U, zur Verfiigung. Gleichzeitig
steht dem Messverstarker 26 die Wandlerklemmen-
spannung U,, zur Verfugung. Durch entsprechende A/
D-Wandlung dieser Messspannungen in dem A/
D-Wandler 27 stehen dem digitalen Signalprozessor 13
beide Datensatze digital zur Verfligung. Durch entspre-
chende digitale Quotientenbildung ist somit die Ermitt-
lung der komplexen elektrischen Wandlerimpedanz Z;
= U,/l,, nach Betrag und Phase méglich. Die jeweiligen
Grundfunktionen der Treiber- und Impedanzmessein-
heit 28 werden Uber einen digitalen Steuerbus 31 von
dem Mikrokontroller 17 aus eingestellt.

[0065] FIG. 3 zeigtin einem elektromechanischen Er-
satzschaltbild die N&herung eines piezoelektrischen
Wandlers mit angekoppelten biologischen Lastkompo-
nenten. Der piezoelektrische Wandler wird auf der elek-
trischen Impedanzseite Zg| im wesentlichen durch eine
Ruhekapazitat C, und einen Verlustleitwert G bestimmt.
Auf einen elektromechanischen Einheitswandler 33 mit
einem elektromechanischen Wandlerfaktor o folgen die
mechanischen Komponenten des Wandlers selbst, die
die mechanische Impedanz Z,, darstellen. Wird ein pie-
zoelektrischer Wandler hochabgestimmt betrieben, das
heiflt, liegt die erste mechanische Resonanzfrequenz
am oberen Ende des spektralen Ubertragungsberei-
ches, wie dies in US-A 5 277 694 naher erlautert ist,
dann wird die mechanische Impedanz des Wandlers Z,,
in erster Naherung gut durch die mechanischen Kom-
ponenten dynamische Wandlermasse m,,, Wandlerstei-
figkeit s, und den Wandlerreibwiderstand (realer Anteil)
W,, bestimmt. Auch die biologische, mechanische La-
stimpedanz Zg soll im vorliegenden Beispiel durch die
drei mechanischen Impedanzkomponenten Masse mg
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(zum Beispiel Masse eines Mittelohrossikels), Steifig-
keit sg (zum Beispiel Steifigkeit des einspannenden
Ringbandes der Steigblgelfulplatte im ovalen Fenster)
und Reibwiderstand Wg (zum Beispiel Bindegewebe an
der Ankoppelstelle) angenahert sein. Unter der Annah-
me, dass auf der mechanischen Lastseite sowohl die
Wandler- wie auch die biologischen Lastkomponenten
diesselbe Schnelle erfahren (mechanische Parallel-
schaltung), so ergibt sich nach Transformation der me-
chanischen Komponenten durch den Einheitswandler
33 auf die elektrische Seite ein elektrisches Ersatz-
schaltbild, das in FIG. 4 dargestellt ist.

[0066] FIG. 4 zeigt das Ersatzschaltbild der elektri-
schen Wandlerimpedanz Z, entsprechend FIG. 3, wo-
bei die Spule Ly, die Summe der Massen m,, und mg
widerspiegelt, die Kapazitdt Cy, die mechanische Par-
allelschaltung der Steifigkeiten sw und sg und der Wi-
derstand Ry, die mechanische Parallelschaltung der An-
teile Ww und Wg.

[0067] FIG. 5 zeigtden Verlauf des Betrages der elek-
trischen Wandlerimpedanz /Z, / (iber der Frequenz f ge-
maf FIG. 4 in doppeltlogarithmischer Darstellung. Man
erkennt einen grundsétzlich kapazitiven Verlauf von
1Z,1, der durch C, bestimmt wird. Die auftretende Seri-
enresonanz bei f; und die Parallelresonanz bei f, wer-
den durch die Komponenten Ly, und Cy mit C, be-
stimmt. Die GréRe A/Z, / gibt Auskunft Gber die mecha-
nische Schwinggite. Somit kdnnen aus der spektralen
Lage von f1 und f2 und der Grélke A/Z,/ sehr genaue
Informationen Uber die Ankopplungsqualitdt und deren
zeitlichen Verlauf postoperativ gewonnen werden, ins-
besondere wenn die Impedanzmessungen den ganzen
spektralen und Pegelbereich des Hérimplantates repra-
sentieren.

[0068] FIG. 6 zeigt ein vollimplantierbares Hérsystem
weitgehend Ubereinstimmend mit dem System gemaf
FIG. 1, jedoch mit der Variante der direkten mechani-
schen Impedanzmessung. Nach dem D/A-Wandler 14
und dem dem vorgesehenen Wandlerprinzip angepas-
sten Treiberverstarker 15 folgt eine in einem Gehause
34 untergebrachte Einheit 35 mit einem ausgangsseiti-
gen elektromechanischen Wandler 36, der ein elektro-
mechanisch aktives Element 37, zum Beispiel ein pie-
zoelektrisches und/oder elektromagnetisches System,
aufweist. Auf der aktorischen Ausgangsseite ist in den
Wandler 36 ein mechanisches Impedanzmesssystem
38 integriert, das im implantierten Zustand die auf die
angekoppelte biologische Laststruktur wirkende Kraft F
und die Schnelle v eines Koppelelementes 39 nach Be-
trag und Phase misst. Die biologische Laststruktur ist
nicht dargestellt.

[0069] Das Impedanzmesssystem 38 liefert elektri-
sche, analoge Messsignale Sg und S,, die jeweils der
Kraft F und der Schnelle v proportional sind. Diese ana-
logen Messsignale werden Uber einen entsprechenden
zweikanaligen Messverstarker 40 mit Multiplexerfunkti-
on und zugehdrigen A/D-Wandler 27 in digitale Messda-
ten umgeformt und dem digitalen Signalprozessor 13
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des Horsystems zur weiteren Verarbeitung und/oder
Speicherung Ubermittelt. Die Bildung der komplexen
mechanischen Impedanz Z (f, P) = F/v in Abh&ngigkeit
von der Frequenz f und vom Messpegel P kann entwe-
der durch einen Analogrechner in dem Messverstarker
40 erfolgen oder nach entsprechender A/D-Wandlung
auf Softwarebasis in dem digitalen Signalprozessor 13.
Dieses Treiber- und Impedanzerfassungssystem mit
zugehodrigem elektromechanischem Wandler 36 ist ge-
strichelt umrandet als Einheit 41 dargestellt. Uber den
Mikrokontroller 17 und die Telemetrieeinheit 20 knnen
die Impedanzmessdaten an die AuBenwelt zu dem Pro-
grammier- und Darstellungssystem 22 (zum Beispiel ein
PC mit entsprechender Hardwareschnittstelle) Gbermit-
telt werden.

[0070] Sind in dem implantierbaren Hérsystem meh-
rere elektromechanische Wandler 36 vorgesehen, ist
die gestrichelt umrandete Einheit 41 entsprechend je-
weils zu ergénzen, wie dies in FIG. 6 ebenfalls gestri-
chelt dargestelltist. Die jeweiligen Impedanzmessdaten
werden dem digitalen Signalprozessor 13 dann uber ei-
ne entsprechende digitale Datenbusstruktur zur Verfi-
gung gestellt (in FIG. 6 nicht naher dargestellt).

[0071] Die Ubrigen Komponenten des Horsystems
der FIG. 6 entsprechen denjenigen der FIG. 1 und be-
dirfen daher keiner weiteren Erlauterung.

[0072] FIG. 7 zeigt ein vollimplantierbares Horsystem
mit der Variante der direkten mechanischen Impedanz-
messung entsprechend FIG. 6, wobei hier der entspre-
chende zweikanalige Messverstarker 40 mit Multiple-
xerfunktion und der zugehdrige A/D-Wandler 27 fur die
Erfassung des Kraft- und Schnellesignals in das Gehau-
se 34 der Einheit 35 integriert sind. Das elektromecha-
nisch aktive Element des Wandlers 36 und das Messsy-
stem zur Ermittlung der mechanischen Lastimpedanz
sind hier gemeinsam als Element 42 dargestellt. Das
Koppelelement zur biologischen Last ist wiederum mit
39 bezeichnet.

[0073] Aufbau und Funktionsweise des Systems ge-
maR FIG. 7 entsprechen im Ubrigen denjenigen des Sy-
stems nach FIG. 6.

[0074] FIG. 8 zeigt beispielhaft den Aufbau der Ein-
heit 35 gemall FIG. 6 mit einem piezoelektrischen
Wandlersystem entsprechend US-A 5 277 694 und ei-
nem zusatzlichen Messsystem zur Bestimmung der me-
chanischen Impedanz. Die in FIG. 8 dargestellte Einheit
35 weist ein biokompatibles, zylindrisches Gehause 34
aus elektrisch leitendem Material, beispielsweise Titan,
auf, das mit Inertgas gefillt ist. In dem Gehause 34 ist
eine schwingungsfahige, elektrisch leitende Membran
46 des ausgangsseitigen elektromechanischen Wand-
lers 36 angeordnet. Die Membran 46 ist vorzugsweise
kreisrund, und sie ist an ihrem Auf3enrand mit dem Ge-
hause 34 fest verbunden. An der in FIG. 8 unteren Seite
der Membran 46 sitzt eine diinne Scheibe 47 aus pie-
zoelektrischem Material, zum Beispiel Blei-Zirkonat-Ti-
tanat (PZT). Die der Membran 46 zugewendete Seite
der Piezoscheibe 47 steht mit der Membran 46 in elek-
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trisch leitender Verbindung, und zwar zweckmagig tber
eine elektrisch leitende Klebeverbindung. Auf der von
der Membran 46 abgewendeten Seite ist die Piezo-
scheibe 47 mit einem diinnen, flexiblen Draht kontak-
tiert, der Teil einer Signalleitung 48 ist und der seiner-
seits Uber eine hermetische Gehausedurchfiihrung 49
mit einer aulerhalb des Gehduses 34 liegenden
Wandlerzuleitung 50 verbunden ist. Bei 52 ist in FIG. 8
ein Polymerverguss zwischen der AuRenseite des Ge-
hauses 34, der Gehausedurchfiihrung 49 und der
Wandlerzuleitung 50 angedeutet. Ein Masseanschluss
53 ist von der Wandlerzuleitung 50 (ber die Gehause-
durchfiihrung 49 an die Innenseite des Gehauses 34 ge-
fuhrt.

[0075] Das Anlegen einer elektrischen Spannung
zwischen die Signalleitung 48 und den Masseanschluss
53 bewirkt ein Durchbiegen des Hetero-Verbundes aus
Membran 46 und Piezoscheibe 47 und fihrt somit zu
einer Auslenkung der Membran 46. Auch bei der vorlie-
genden Anordnung vorteilhaft anwendbare Einzelhei-
ten eines solchen piezoelektrischen Wandlers sind im
Ubrigen in US-A 5 277 694 erlautert. Ein ausgangssei-
tiger elektro-mechanischer Wandler 36 dieser Art hat ty-
pischerweise eine relativ hohe mechanische Ausgangs-
impedanz, insbesondere eine mechanische Ausgangs-
impedanz, die hoher ist als die mechanische Lastimpe-
danz der im implantierten Zustand an den Wandler an-
gekoppelten biologischen Mittel-und/oder Innenohr-
struktur.

[0076] Bei dem veranschaulichten Ausfiihrungsbei-
spiel sind zum Verbinden des Wandlers 36 mit der bio-
logischen Laststruktur, zum Beispiel einem beliebigen
Mittelohr-Ossikel, eine Koppelstange 55 und ein passi-
ves Koppelelement 56 vorgesehen, das an dem von
dem Wandler 36 abliegenden Ende der Koppelstange
55 angebracht ist oder von diesem Koppelstangenende
selbst gebildet wird. Die Ankopplung der Ausgangsseite
des Wandlers 36 an die biologische Laststruktur, bei-
spielsweise ein Zielossikel, erfolgt dabei Gber das me-
chanische Impedanzmesssystem 38, das mitderin FIG.
8 oberen Seite der Membran 46, vorzugsweise im Zen-
trum der Membran, in mechanischer Verbindung steht.
Das Impedanzmesssystem 38 kann mit seinem mem-
branseitigen Ende unmittelbar an der Membran 46 und
mitihrem anderen Ende an dem membranseitigen Ende
der Koppelstange 55 angreifen; es kann aber auch in
die Koppelstange 55 eingefiigt sein.

[0077] Die Koppelstange 55 erstreckt sich bei der dar-
gestellten Ausfiihrungsform mindestens naherungswei-
se senkrecht zu der Membran 46 durch eine elastisch
nachgiebige Polymerdichtung 57 hindurch von auf3en in
das Innere des Gehauses 34. Die Polymerdichtung 57
ist so beschaffen, dass sie im implantierten Zustand Axi-
alschwingungen der Koppelstange 55 zulasst.

[0078] Das Impedanzmesssystem 38 ist innerhalb
des Gehauses 34 untergebracht. Die analogen Messsi-
gnale Sg und S, werden von dem Impedanzmesssy-
stem 38 (iber Messleitungen 59, 60, gehduseinterne Si-
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gnaldurchfiihrungen 61 und die Gehdusedurchfiihrung
49 zu der Wandlerzuleitung 50 Gbermittelt. Das Impe-
danzmesssystem 38 steht ferner Gber einen Massean-
schluss 62 mit dem Gehduse 34 und Uber dieses Ge-
hduse mit dem Masseanschluss 53 in elektrisch leiten-
der Verbindung. Das Bezugspotential der beiden
Messsignale Sg und S, fur Kraft und Schnelle ist somit
das Wandlergehause 34. Ist das Impedanzmesssystem
38 bevorzugt selbst auf der Basis piezoelektrischer
Wandler aufgebaut und sind daher aktive elektrische
Impedanzwandler in dem Messsystem notwendig, kdn-
nen diese Uber eine elektrische Phantomspeisung vom
Elektronikmodul 12 des implantierbaren Hoérsystems
aus Uber eine der beiden Implantatmessleitungen 59,
60 fir Kraft oder Schnelle mit Betriebsenergie versorgt
werden.

[0079] FIG. 9 zeigt beispielhaft ein piezoelektrisches
Wandlersystem mit Messsystem zur Bestimmung der
mechanischen Impedanz gemaf FIG. 7, wobei hier der
Messverstarker 40 und zugehdrige A/D-Wandler 27 in
einem Uber Zuleitungen 63 angeschlossenen separaten
Elektronikmodul 64 in dem Wandlergehduse 34 mit un-
tergebracht sind. Das Impedanzmesssystem 38 und
das separate Elektronikmodul 64 kdénnen Uber eine
elektrische Phantomspeisung vom Elektronikmodul 12
des implantierbaren Hérsystems aus tber eine von zwei
aktiven Implantatleitungen (Signalleitung 48 fiir das Ak-
tortreibersignal oder eine Signalleitung 65 fur das digi-
tale A/D-Ausgangssignal) mit Betriebsenergie versorgt
werden.

[0080] FIG. 10 zeigt schematisch den Aufbau eines
vollstandig implantierbaren Hoérsystems, das als aktori-
sche Stimulationsanordnung einen ausgangsseitigen
elektromechanischen Wandler 16 oder 36, beispiels-
weise den Wandler gemaR FIG. 8 oder FIG. 9, aufweist.
Der ausgangsseitige elektromechanische Wandler
kann allgemein als beliebiger elektromagnetischer,
elektrodynamischer, piezoelektrischer, magnetostrikti-
ver oder dielektrischer (kapazitiver) Wandler ausgebil-
det sein. Unter anderem kann der in den Figuren 8 und
9 dargestellte Wandler auch in der in DE-C-198 40 211
erlauterten Weise dahingehend modifiziert sein, dass
an der in den Figuren 8 und 9 unteren Seite der piezo-
elektrischen Keramikscheibe 47 ein Permanentmagnet
angebracht ist, der nach Art eines elektromagnetischen
Wandlers mit einer Elektromagnetspule zusammen-
wirkt. Ein solcher kombinierter piezoelektrischer/elek-
tromagnetischer Wandler ist besonders im Hinblick auf
ein breites Frequenzband und auf die Erzielung relativ
groBer Schwingungsamplituden mit verhaltnismaRig
kleiner zugefiihrter Energie von Vorteil. Bei dem aus-
gangsseitigen elektromechanischen Wandler kann es
sich ferner um eine elektromagnetische Wandleranord-
nung handeln, wie sie in EP-A-0 984 663 beschrieben
ist. In jedem Fall ist zuséatzlich die vorliegend erlduterte
Messsystem 25 oder 38 vorgesehen.

[0081] Zum Ankoppeln des elektromechanischen
Wandlers 16 oder 36 an das Mittel- oder Innenohr eig-
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nen sich besonders Koppelanordnungen gemaf US-A-
5 941 814, bei denen ein Koppelelement aulder einem
Ankoppelteil fir den betreffenden Ankoppelort eine Cr-
imphulse aufweist, die zunachst lose auf einen mit rau-
her Oberflache versehenen stabférmigen Teil einer
Koppelstange aufgeschoben ist, die in der zuvor erldu-
terten Weise mit dem Wandler verbunden ist. Beim Im-
plantieren kann die Crimphtlse gegentber der Koppel-
stange einfach verschoben und gedreht werden, um
das Ankoppelteil des Koppelelementes mit dem beab-
sichtigten Ankoppelort exakt auszurichten. Dann wird
die Crimphilse fixiert, indem sie mittels eines Crimp-
werkzeuges plastisch kaltverformt wird. Alternativ kann
das Koppelelement mit Bezug auf die Koppelstange
auch mittels einer zuziehbaren Bandschlaufe festgelegt
werden.

[0082] Weitere vorliegend bevorzugt verwendbare
Koppelanordnungen sind im einzelnen in DE-A-199 23
403, DE-A-199 35 029, DE-C-199 31 788, DE-A-199 48
336 und DE-A-199 48 375 beschrieben. So kann gemaf
DE-A-199 23 403 ein Koppelelement an seinem Ankop-
pelende eine Kontaktflache aufweisen, die eine an die
Oberflachenform der Ankoppelstelle anpassbare oder
angepasste Oberflachenform sowie eine solche Ober-
flachenbeschaffenheit und Oberflachengrofie aufweist,
dass es durch Anlegen des Ankoppelendes an die An-
koppelstelle zu einer dynamischen Zug-Druck-Kraft-
kopplung von Koppelelement und Ossikelkette durch
Oberflachenadhasion kommt, die fiir eine sichere ge-
genseitige Verbindung von Koppelelement und Ossikel-
kette ausreicht. Das Koppelelement kann mit einem im
implantierten Zustand an der Ankoppelstelle anliegen-
den Dampfiingsglied mit entropieelastischen Eigen-
schaften versehen sein, um eine optimale Schwin-
gungsform der Steigblgelfulplatte oder einer das run-
de Fenster oder ein artifizielles Fenster in der Cochlea,
im Vestibulum oder im Labyrinth abschlieRenden Mem-
bran zu erreichen und das Risiko einer Beschadigung
der natlrlichen Strukturen im Bereich der Ankoppelstel-
le wahrend und nach der Implantation besonders gering
zu halten (DE-A-199 35 029).

[0083] Das Koppelelementkann entsprechend DE-C-
199 31 788 mit einer Stellvorrichtung zum wahlweisen
Verstellen des Koppelelements zwischen einer Offen-
stellung, in welcher das Koppelelement in und auf3er
Eingriff mit der Ankoppelstelle bringbar ist, und einer
SchlieBstellung versehen sein, in welcher das Koppel-
element im implantierten Zustand mit der Ankoppelstel-
le in Kraft- und/oder Formschlussverbindung steht.
[0084] Zum mechanischen Ankoppeln des elektro-
mechanischen Wandlers an eine vorgewahlte Ankop-
pelstelle an der Ossikelkette eignet sich ferner eine Kop-
pelanordnung (DE-A-199 48 336), die eine von dem
Wandler in mechanische Schwingungen versetzbare
Koppelstange sowie ein mit der vorgewahlten Ankop-
pelstelle in Verbindung bringbares Koppelelement auf-
weist, wobei die Koppelstange und das Koppelelement
Uber wenigstens eine Kupplung miteinander verbunden
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sind und zumindest ein im implantierten Zustand an der
Ankoppelstelle anliegender Abschnitt des Koppelele-
ments zur verlustarmen Schwingungseinleitung in die
Ankoppelstelle ausgelegt ist, wobei eine erste Kupp-
lungshalfte der Kupplung eine AuRenkontur mit minde-
stens naherungsweise der Gestalt einer Kugelkalotte
aufweist, die in einer zur AuRenkontur wenigstens teil-
weise komplementdren Innenkontur einer zweiten
Kupplungshalfte aufnehmbar ist, und wobei die Kupp-
lung gegen Reibkrafte reversibel verschwenk- und/oder
drehbar, jedoch bei im implantierten Zustand auftreten-
den dynamischen Kraften im Wesentlichen starr ist. Ent-
sprechend einer abgewandelten Ausflihrungsform ei-
ner solchen Koppelanordnung (DE-A-199 48 375) hat
eine erste Kupplungshalfte der Kupplung eine AuRRen-
kontur mit mindestens naherungsweise zylindrischer,
vorzugsweise kreiszylindrischer, Gestalt, die in einer zur
Aufienkontur wenigstens teilweise komplementaren In-
nenkontur einer zweiten Kupplungshalfte aufnehmbar
ist, wobei ein im implantierten Zustand an der Ankop-
pelstelle anliegender Abschnitt des Koppelelements zur
verlustarmen Schwingungseinleitung in die Ankoppel-
stelle ausgelegtist, wobeiim implantierten Zustand eine
Ubertragung von dynamischen Kraften zwischen den
beiden Kupplungshalften der Kupplung im Wesentli-
chen in Richtung der Langsachse der ersten Kupp-
lungshalfte erfolgt, und wobei die Kupplung reversibel
an- und abkuppelbar sowie reversibel linear und/oder
rotatorisch mit Bezug auf eine Langsachse der ersten
Kupplungshélfte verstellbar, jedoch bei im implantierten
Zustand auftretenden dynamischen Kraften starr ist.
[0085] ZudeminFIG. 10 dargestellten vollstandig im-
plantierbaren Horsystem gehdren ferner ein implantier-
bares Mikrofon (Schallsensor) 10, eine drahtlose Fern-
bedienung 69 zur Steuerung der Implantatfunktionen
durch den Implantattrdger sowie ein drahtloses, trans-
kutanes Ladesystem mit einem Ladegerat 70 und einer
Ladespule 71 zur Nachladung der im Implantat befind-
lichen sekundaren Batterie 30 (Figuren 1, 6 und 7) zur
Energieversorgung des Horsystems.

[0086] Das Mikrofon 10 kann vorteilhaft in der aus
EP-A-0 831 673 bekannten Weise aufgebaut und mit
einer Mikrofonkapsel, die in einem Gehause allseitig
hermetisch dicht untergebracht ist, sowie mit einer elek-
trischen Durchfihrungsanordnung zum Durchflihren
mindestens eines elektrischen Anschlusses von dem
Innenraum des Gehduses zu dessen Auflenseite ver-
sehen sein, wobei das Gehause mindestens zwei
Schenkel aufweist, die in einem Winkel mit Bezug auf-
einander ausgerichtet sind, wobei der eine Schenkel die
Mikrofonkapsel aufnimmt und mit einer Schalleintritts-
membran versehen ist, wobei der andere Schenkel die
elektrische Durchflihrungsanordnung enthélt und ge-
genlber der Ebene der Schalleintrittsmembran zuriick-
versetzt ist, und wobei die Geometrie des Mikrofonge-
hauses so gewahlt ist, dass bei Implantation des Mikro-
fons in der Mastoidhdhle der die Schalleintrittsmembran
enthaltende Schenkel vom Mastoid aus in eine artifizi-
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elle Bohrung in der hinteren, knéchernen Gehdrgangs-
wand hineinragt und die Schalleintrittsmembran die
Haut der Gehdrgangswand berihrt. Zur Festlegung des
implantierten Mikrofons 38 kann zweckmaRig ein Fixa-
tionselement der aus US-A-5 999 632 bekannten Art
vorgesehen sein, das eine Manschette aufweist, die mit
einem zylindrischen Gehauseteil den die Schalleintritts-
membran enthaltenden Schenkel umschlie®t und mit
gegen die der Gehdrgangshaut zugewendete Seite der
Gehdrgangswand anlegbaren, vorspringenden, elasti-
schen Flanschteile versehen ist. Dabei beinhaltet das
Fixationselernent vorzugsweise eine Halterung, welche
die genannten Flanschteile vor der Implantation entge-
gen einer elastischen Ruckstellkraft der Flanschteile in
einer das Durchstecken durch die Bohrung der Gehor-
gangswand erlaubenden umgebogenen Stellung halt.
[0087] Die an den Ausgang des Ladegerates 70 an-
geschlossene Ladespule 71 bildet vorzugsweise in der
aus US-A-5 279 292 bekannten Art Teil eines Sende-
Serienresonanzkreises, der mit einem nicht veran-
schaulichten Empfangs-Serienresonanzkreis induktiv
gekoppelt werden kann. Der Empfangs-Serienreso-
nanzkreis kann Teil des implantierbaren Elektronikmo-
duls 12 (Figuren 1, 6 und 7) sein und entsprechend
US-A-5 279 292 eine Konstantstromquelle fiir die Bat-
terie 30 bilden. Dabei liegt der Empfangs-Serienreso-
nanzkreis in einem Batterie-Ladestromkreis, der in Ab-
hangigkeit von der jeweiligen Phase des in dem Lade-
stromkreis flieRenden Ladestromes uber den einen
oder den anderen Zweig einer Vollweg-Gleichrichter-
briicke geschlossen wird.

[0088] Das Elektronikmodul 12 ist bei der Anordnung
nach FIG. 10 Uber eine Mikrofonleitung 72 an das Mi-
krofon 10 und Uber die Wandlerzuleitung 50 an den elek-
tromechanischen Wandler 16 beziehungsweise 36 und
das Messsystem 25 beziehungsweise 38 angeschlos-
sen.

[0089] FIG. 11 zeigt schematisch den Aufbau eines
teilimplantierbaren Horsystems. Bei diesem teilimplan-
tierbaren System sind ein Mikrofon 10, ein Elektronik-
modul 74 fiir eine elektronische Signalverarbeitung wei-
testgehend entsprechend FIG. 1, 6 oder 7 (aber ohne
das Telemetriesystem 20), die Energieversorgung (Bat-
terie) 30 sowie eine Modulator/Sender-Einheit 75 in ei-
nem extern am Korper, vorzugsweise am Kopf iber dem
Implantat, zu tragenden externen Modul 76 enthalten.
Das Implantat ist wie bei bekannten Teilimplantaten en-
ergetisch passiv. Sein Elektronikmodul 77 (ohne Batte-
rie 30) empfangt Betriebsenergie und Steuersignale fir
den Wandler 16 oder 36 und das Messsystem 25 oder
38 Uber die Modulator/Sender-Einheit 75 im externen
Teil 76. Das Elektronikmodul 77 und die Modulator/Sen-
der-Einheit 75 enthalten die notwendige Telemetrieein-
heit zur Ubermittiung der Impedanzmessdaten an die
extrakorporale Einheit 76 zur weiteren Auswertung
[0090] Sowohl das vollimplantierbare als auch das
teilimplantierbare Horsystem kénnen monoaural (wie in
den Figuren 10 und 11 dargestellt) oder binaural ausge-
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legt sein. Ein binaurales System zur Rehabilitation einer
Horstérung beider Ohren weist zwei Systemeinheiten
auf, die jeweils einem der beiden Ohren zugeordnet
sind. Dabei kdnnen die beiden Systemeinheiten einan-
der im wesentlichen gleich sein. Es kann aber auch die
eine Systemeinheit als Master-Einheit und die andere
Systemeinheit als von der Master-Einheit gesteuerte
Slave-Einheit ausgelegt sein. Die Signalverarbeitungs-
module der beiden Systemeinheiten kdnnen auf belie-
bige Weise, insbesondere lber eine drahtgebundene
implantierbare Leitungsverbindung oder Uber eine
drahtlose Verbindung, vorzugsweise eine bidirektionale
Hochfrequenzstrecke, eine kdrperschallgekoppelte Ul-
traschallstrecke oder eine die elektrische Leitféahigkeit
des Gewebes des Implantattragers ausnutzende Da-
tenlbertragungsstrecke, so miteinander kommunizie-
ren, dass in beiden Systemeinheiten eine optimierte bin-
aurale Signalverarbeitung erreicht wird.

[0091] Folgende Kombinationsmdglichkeiten sind
vorsehbar:

- Beide Elektronikmodule kdnnen jeweils einen digi-
talen Signalprozessor gemal vorstehender Be-
schreibung enthalten, wobei die Betriebssoftware
beider Prozessoren wie beschrieben transkutan
veranderbar ist. Dann sorgt die Verbindung beider
Module im wesentlichen fur den Datenaustausch
zur optimierten binauralen Signalverarbeitung zum
Beispiel der Sensorsignale.

- Nur ein Modul enthélt den beschriebenen digitalen
Signalprozessor, wobei dann die Modulverbindung
neben der Sensordatenlibertragung zur binauralen
Schallanalyse und -verrechnung auch fur die Aus-
gangsignallibermittiung zu dem kontralateralen
Wandler sorgt, wobei in dem kontralateralen Modul
der elektronische Wandlertreiber untergebracht
sein kann. In diesem Fall ist die Betriebssoftware
des gesamten binauralen Systems nur in einem
Modul abgelegt und wird auch nur dort transkutan
Uber eine nur einseitig vorhandene Telemetrieein-
heit von extern verandert. In diesem Fall kann auch
die energetische Versorgung des gesamten binau-
ralen Systems in nur einem Elektronikmodul unter-
gebracht sein, wobei die energetische Versorgung
des kontralateralen Moduls drahtgebunden oder
drahtlos geschieht.

[0092] Die erlauterten Anordnungen und MafRnah-
men eignen sich ohne weiteres auch in Verbindung mit
Hoérsystemen, bei denen mehrere ausgangsseitige
elektromechanische Wandler zur Anregung der flussig-
keitsgefiillten Innenohrraume des geschadigten Innen-
ohrs vorgesehen sind, und bei denen die Signalverar-
beitungseinheit eine treibende Signalverarbeitungs-
elektronik aufweist, die jeden der Wandler derart elek-
trisch ansteuert, dass auf der Basilarmembran des ge-
schadigten Innenohres eine Wanderwellenkonfigurati-
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on entsteht, die die Art der Wanderwellenausbildung ei-
nes gesunden, nicht geschadigten Innenohres approxi-
miert (altere EP-Patentanmeldung 00 119 195.6) oder
bei denen als aktorische Stimulationsanordnung eine
duale intracochledre Anordnung vorgesehen ist, die in
Kombination eine Stimulatoranordnung mit mindestens
einem Stimulatorelement zur mindestens mittelbaren
mechanischen Stimulation des Innenohres und eine
elektrisch wirkende Reizelektrodenanordnung mit min-
destens einer Cochlea-Implant-Elektrode zur elektri-
schen Stimulation des Innenohres aufweist (dltere
EP-Patentanmeldung 01 109 191.5).

Patentanspriiche

1. Mindestens teilweise implantierbares Horsystem
zur Rehabilitation einer Horstérung mit mindestens
einem Sensor (10) zur Aufnahme von Schallsigna-
len und deren Umwandlung in entsprechende elek-
trische Sensorsignale, einer elektronischen Signal-
verarbeitungseinheit (12; 74, 77) zur Audiosignal-
verarbeitung und -verstarkung der Sensorsignale,
einer elektrischen Energieversorgungseinheit (30),
die einzelne Komponenten des Systems mit Strom
versorgt, sowie mit mindestens einem elektrome-
chanischen Ausgangswandler (16, 36) zur mecha-
nischen Stimulation des Mittel- und/oder Innenoh-
res, dadurch gekennzeichnet, dass das Horsy-
stem zur objektiven Bestimmung der Ankopplungs-
qualitdt des Ausgangswandlers (16, 36) mit einer
Impedanzmessanordnung (25, 38) zum Ermitteln
der mechanischen Impedanz der im implantierten
Zustand an den Ausgangswandler angekoppelten
biologischen Laststruktur versehen ist.

2. System nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass die Impedanzmessanordnung (25) eine
Anordnung zum Messen der elektrischen Ein-
gangsimpedanz des an die biologischen Laststruk-
tur angekoppelten elektromechanischen Aus-
gangswandlers (16) aufweist.

3. System nach Anspruch 2, dadurch gekennzeich-
net, dass dem elektromechanischen Ausgangs-
wandlers (16) eine Treibereinheit (15) vorgeschal-
tet ist, der Ausgangswandler an die Treibereinheit
Uber einen Messwiderstand (R,,,) angeschlossen ist
und ein Messverstarker (26) vorgesehen ist, an
dem als Eingangssignale die an dem Messwider-
stand (R,,) abfallende, dem Wandlerstrom (l,,) pro-
portionale Messspannung (U;) und die Wandler-
klemmenspannung (Uyy) anliegen.

4. System nach Anspruch 3, dadurch gekennzeich-
net, dass der Spannungsabfall (U;) an dem Mess-
widerstand (R,,) hochohmig und massefrei abge-
griffen wird.
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System nach Anspruch 3 oder 4, dadurch gekenn-
zeichnet, dass der Messwiderstand (R,) so be-
messen ist, dass die Summe des Widerstandswer-
tes (R,,) des Messwiderstandes und des Betrages
der komplexen elektrischen Eingangsimpedanz
(Z,) des an die biologischen Laststruktur angekop-
pelten elektromechanischen Ausgangswandlers
(16) grol’ gegenliber dem Innenwiderstand (R;) der
Treibereinheit (15) ist.

System nach einem der Anspriiche 3 bis 5 gekenn-
zeichnet durch - vorzugsweise digitale - Mittel (13)
zur Bildung des Quotienten aus Wandlerklemmen-
spannung (U,,) und Wandlerstrom (l,,,).

System nach Anspruch 1, dadurch gekennzeich-
net, dass die Impedanzmessanordnung (38) zur di-
rekten Messung der mechanischen Impedanz der
an den elektromechanischen Ausgangswandler
(36) angekoppelten biologischen Laststruktur aus-
gelegt und in den Ausgangswandler auf dessen ak-
torischer Ausgangsseite integriert ist.

System nach Anspruch 7, dadurch gekennzeich-
net, dass die Impedanzmessanordnung (38) zum
Erzeugen von Messsignalen (Sg und S,)) ausgelegt
ist, die nach Betrag und Phase der auf die biologi-
sche Laststruktur wirkenden Kraft (F) beziehungs-
weise der Schnelle (v) des Koppelelementes (55,
56) mindestens ndherungsweise proportional sind,
und dass zur Verarbeitung der Messsignale (Sg und
S,) vorzugsweise ein zweikanaliger Messverstar-
ker (40) mit Multiplexerfunktion vorgesehen ist.

System nach Anspruch 8 gekennzeichnet durch -
vorzugsweise digitale - Mittel (13) zur Bildung des
Quotienten aus dem Messsignal (Sg) entsprechend
der auf die biologische Laststruktur wirkenden Kraft
(F) und dem Messsignal (S,) entsprechend der
Schnelle (v) des Koppelelementes (55, 56).

System nach einem der vorhergehenden Anspri-
che gekennzeichnet durch - vorzugsweise digitale
- Mittel (13) zum Ermitteln der mechanischen Impe-
danz der im implantierten Zustand an den Aus-
gangswandler (16, 36) angekoppelten biologischen
Laststruktur in Abhangigkeit von der Frequenz und/
oder dem Pegel des von dem Ausgangswandler
(16, 36) abgegebenen Stimulationssignals, sowie
vorzugsweise zum Ermitteln der spektralen Lage
von Resonanzfrequenzen (f1 und f2) in dem Verlauf
der gemessenen Impedanz ber der Stimulations-
frequenz (f) und vorzugsweise zum Ermitteln der
Differenz A/Z, / zwischen den bei den Resonanzfre-
quenzen (f1 und f2) auftretenden Impedanzmess-
werten.

System nach einem der vorhergehenden Anspri-
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che, dadurch gekennzeichnet, dass eine Soft-
wareoberflache zur Anpassung des Hoérsystemss
an den individuellen Horschaden, ein Modul ent-
halt, mit dem automatisch bei Softwareinitialisie-
rung oder per aktivem Abruf eine implantatseitige
Impedanzmessung ausgel6st wird und die entspre-
chenden Daten telemetrisch an die Softwareober-
flache zur weiteren Aus- und Bewertung tGbermittelt
werden.

System nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass es derart
ausgelegt ist, dass ohne aktiven Messbefehl von
aufden in bestimmten zeitlichen Abstadnden oder bei
Eintreten eines bestimmten Implantat-Betriebszu-
standes vom Implantat selbst Impedanzmessun-
gen ausgeldst und vorgenommem werden, deren
Messergebnisse als digitale Daten in einem dafir
vorgesehenen Speicherbereich des Implantates
bis zum Abruf von au3en abgelegt werden

System nach einem der Anspriiche 7 bis 12, da-
durch gekennzeichnet, dass die Impedanzmes-
sanordnung (38) in eine Koppelstange (55) einge-
fugt ist, Uber welche der elektromechanische Aus-
gangswandler (16, 36) im implantierten Zustand mit
der biologischen Laststruktur in mechanischer Ver-
bindung steht.

System nach einem der vorhergehenden Anspri-
che, dadurch gekennzeichnet, dass die Signal-
verarbeitungseinheit (12; 74, 77) einen digitalen Si-
gnalprozessor (13) zum Verarbeiten der Schallsen-
sorsignale und/oder zum Generieren von digitalen
Signalen fir eine Tinnitusmaskierung sowie zum
Verarbeiten der Signale der Impedanzmessanord-
nung (38) aufweist.

System nach Anspruch 14, dadurch gekennzeich-
net, dass dem Signalprozessor (13) zur Aufnahme
und Wiedergabe eines Betriebsprogramms eine
wiederholt beschreibbare, implantierbare Spei-
cheranordnung (S4, S,,) zugeordnet ist, und minde-
stens Teile des Betriebsprogramms durch von einer
externen Einheit (22) Gber eine Telemetrieeinrich-
tung (20) Ubermittelte Daten geandert oder ausge-
tauscht werden kénnen.

System nach Anspruch 15, dadurch gekennzeich-
net, dass ferner eine Zwischenspeicheranordnung
(S4, S5) vorgesehen ist, in welcher von der externen
Einheit (22) Uber die Telemetrieeinrichtung (20)
Ubermittelte Daten vor dem Weiterleiten an den Si-
gnalprozessor (13) zwischengespeichert werden
kénnen, und vorzugsweise ferner eine Uberprii-
fungslogik (17) vorgesehen ist, umin der Zwischen-
speicheranordnung (S4, Ss) gespeicherte Daten
vor dem Weiterleiten an den Signalprozessor (13)
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einer Uberpriifung zu unterziehen.

System nach einem der Anspriiche 14 bis 16, ge-
kennzeichnet durch einen Mikroprozessorbau-
stein (17), insbesondere einen Mikrocontroller, zum
implantatinternen Steuern des Signalprozessors
(13) Uber einen Datenbus (18).

System nach Anspruch 17, dadurch gekennzeich-
net, dass Uber den Datenbus (18) und die Teleme-
trieeinrichtung (20) auch Programmteile oder gan-
ze Softwaremodule zwischen der Aulienwelt, dem
Mikroprozessorbaustein (17) und dem Signalpro-
zessor (13) Ubermittelbar sind.

System nach einem der Anspriiche 25 bis 27, da-
durch gekennzeichnet, dass dem Mikroprozes-
sorbaustein (17) eine implantierbare Speicheran-
ordnung (S3) zum Speichern eines Arbeitspro-
gramms flr den Mikroprozessorbaustein zugeord-
net ist, und mindestens Teile des Arbeitspro-
gramms flr den Mikroprozessorbaustein durch von
der externen Einheit (22) lber die Telemetrieein-
richtung (20) Gbermittelte Daten gedndert oder aus-
getauscht werden kénnen
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