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Zusammenfassung:

Verfahren zum Anpassen eines Horstimulationssystems mit mehreren
Kandlen an einen Empfanger, mit den Schritten des Erstellens
eines Ausgangsstromstdrkeprofils, das fir eine Stromstdrkeein-
stellung reprasentativ ist, die sich zumindest Uber einige der
mehreren Kanidle erstreckt, und des Einstellens von Parametern
des Ausgangsstromstidrkeprofils in Anwesenheit eines Stimu-
lationssignals. Es ist weiters eine Programmiervorrichtung ent-
halten, die eingerichtet ist, iber eine Schnittstelle mit dem
Horstimulationssystem verbunden zu werden, um ein Manipulieren
des Schwellenwerts (T) und des Komfortpegels (C) des Systems zu
ermdglichen. Die Vorrichtung enthdlt grafische Displaymittel, um
eine grafische Darstellung des Stromprofils der Kanalgruppe
anzuzeigen, und Mittel zum Justieren einer Stromstdrkeeinstel-

lung des Stromprofils der Gruppe.

(Fig. 1)




Gebiet der Erfindung

Die vorliegende Erfindung betrifft ein verbessertes Verfah-
ren zum klinischen Anpassen eines Cochleaimplantats an einen
Empféanger zwecks Befriedigung der Hérbediirfnisse des Empféngers.
Hintergrund der Erfindung

Cochleaimplantate wurden als Hilfe fiir Menschen entwickelt,
die v&llig taub sind oder ernste H&érschiden aufweisen, indem ih-
nen die M&glichkeit gegeben wird, eine Horempfindung zu erleben,
die dem natiirlichen Hérempfinden nachempfunden ist. In den meis-
ten Fallen sind bei diese Personen die Haarzellen in der Coch~-
lea, die auf natiirliche Weise akustische Signale in vom Gehirn
als Ton interpretierte Nevenimpulse umsetzen, nicht vorhanden
oder geschadigt. Das Cochleaimplantat umgeht daher die
Haarzellen und leitet eine elektrische Stimulation direkt an die
Hoérnerven, wobei diese elektrische Stimulation den Ton re-
prasentiert.

Cochleaimplantate bestehen traditionell aus zwei Teilen,
namlich einer externen Sprachprozessoreinheit und einer implan-
tierten Empfénger/Stimhlator—Einheit. Die externe Sprach-
prozessoreinheit wird am Kérper des Benutzers getragen, und ihr
Hauptzweck liegt in der Detektion des externen Tons unter
Verwendung eines Mikrofons und in der Umwandlung des detektieren
Tons in ein kodiertes Signal iiber eine geeignete Sprach-
verarbeitungsstrategie.

Dieses kodierte Signal wird dann iiber eine transkutane Ver-
bindung an die im Warzenfortsatz des Benutzers implantierte Emp-
fanger/Stimulator-Einheit gesendet. Die Empfanger/Stimulator-
Einheit verarbeitet daraufhin dieses kodierte Signal zu einer
Serie von Stimulationssequenzen, die dann iiber eine Reihe von
innerhalb der Cochlea nahe dem Modiolus der Cochlea posi-
tionierten Elektroden direkt an den H&rnerv angelegt werden.

Durch technische Verbesserungen ist es méglich geworden, den
externen Sprachprozessor und die implantierte Stimulatoreinheit
zu kombinieren, um eine vollstdndig implantierbare cochleare Im-
plantateinheit zu schaffen, die zumindest iiber einen gewissen
Zeitraum ohne erforderliches externes Gerit funktionieren kann.
Bei einer derartigen Vorrichtung wird normalerweise ein Mikrofon
in den Kérper des Benutzers, beispielsweise in den Ohrkanal oder
in die Stimulatoreinheit, implantiert, und Téne werden detek-




tiert und von einem Sprachprozessor in der Stimulatoreinheit di-
rekt verarbeitet, wobel die anschlieBenden Stimulationssignale
tibermittelt werden, ohne dass eine transkutane Signaliibertragung
erforderlich ist. Wenn notwendig, kann eine derartige Vorrich-
tung jedoch nach wie vor mit einer externen Vorrichtung kommuni-
zieren, insbesondere zur Programmverbesserung und/oder
Implantatabfrage, und wenn die Betriebsparameter der Vorrichtung
gedndert werden miissen.

Im Anschluss an die chirurgische Implantation eines Cochlea-
implantats muss das Implantat typischerweise an den Empféanger
angepasst bzw. auf seine speziellen Bedlirfnisse eingestellt
werden, damit es den Anforderungen dieses Empfdngers entspricht.
Dieses Verfahren wird oft als Programmieren oder "Mopping" be-
zeichnet, wobei diese Bezeichnung den Prozess der Messung und
Steuerung der vom Cochleaimplantat gesendeten Hbhe des
elektrischen Stroms bedeutet, damit eine fir den Empfdnger
angenehme und brauchbare Stimulation gewdhrleistet wird. Dieser
Prozess fihrt zur Erstellung eines Programms oder eines Abbilds,
das bzw. die die Stimulation vom Implantat aus gewdhrleistet und
eine fir den Empfanger angenehme und braughbqre Hérempfindung
schafft, und welches wesentlich ist, um zu gewdhrleisten, dass
der Empfinger den maximalen Nutzen aus dem Cochleaimplantat
zieht. Da das Implantatsystem zur Bereitstellung von akustischen
und insbesondere sprachlichen Informationen an einen Empfanger
(eine Empfanger-Person) in brauchbarer Form konzipiert ist, be-
steht das anfangliche Ziel des Abbildprozesses in der
Optimierung der einem bestimmten Empfanger zur Verfiligung ge-
stellten Informationen.

Ein grundlegender Aspekt dieses Verfahrens besteht in der
Erfassung und Bestimmung von Empfdnger-spezifischen Parametern
wie Schwellenwerte (bekannt als T-Level) und maximalen Komfort-
niveaus (bekannt als C-Level) fiir jeden Stimulationskanal. Die
T- und C-Level variieren von einem Empfédnger zum anderen und von
einem Stimulationskanal zum anderen und sind wesentlich fir die
Feststellung, wie gut der Empfanger die detektierte Sprache oder
detektierte Tone hdért und versteht.

Konventionell wird der Schritt der Ermittlung der T- und C-
Level manuell durchgefithrt, indem Stimulationsimpulse filir jeden
Elektrodenkanal des Implantats angelegt werden und vom Implan-
tat-Empfianger eine Angabe zum Pegel und zur Annehmlichkeit des




resultierenden Tons erfolgt. Der T-Level ist als jener Level de-
finiert, bei dem der Empfanger als erstes eine Tonempfindung
identifiziert, und ist der niedrigste Stimulationspegel, der fiir
diesen Kanal eine Tonempfindung bewirkt. Der T-Level wird oft
ermittelt, indem die H&rschwelle des Empfdngers unter Verwendung
eines absteigenden Verfahrens zweimal passiert und der Pegel be-
stimmt wird, bei dem der Empfanger einen Ton empfindet, indem
die jeweilige Reaktion anhand von Gesten im Fall von Erwachsenen
oder Verhaltensreaktionen im Fall von Kindern beobachtet wird.

Der C-Level legt den maximal zuldssigen Stimulationspegel
fir jeden Elektrodenkanal fest und ist als maximaler Stimu-
lationspegel definiert, der fiir den Empfénger angenehm ist. Beim
Festlegen und Erstellen der C-Level wird der Empfdnger iiblicher-
weise instruiert, einen Pegel anzuzeigen, der "so laut ist, dass
er fir einen ldngeren Zeitraum angenehm erscheint”, wihrend die
Stimulation langsam intensiviert wird. C-Level haben mehr
Einfluss darauf, wie eine Sprache fiir den Empfdnger klingt, als
T-Level, da die meisten akustischen Sprechsignale auf die oberen
20 % des T- und C- —Level-Bereichs abgebildet werden.

Die Erstellung und Festlegung der T- und C- Level fir jeden
Elektrodenkanal in einem Programmierprozess ist ein wichtiger
Aspekt einer Anpasssitzung fiir ein Cochleaimplantat. Fir Implan-
tate mit einer groBen Anzahl von Elektrodenkandlen zur Stimu-
lation ist dieser Prozess ziemlich zeitaufwendig und recht
subjektiv, da er stark vom subjektiven Eindruck der Stimulation
auf den Empfanger und nicht so sehr von einer spezifischen
Messung abhangt. Dieser Aspekt wird noch verkompliziert bei sehr
kleinen Kindern, Kindern mit mehreren Behinderungen und/oder
entwicklungsverzégerten Kindern sowie pralingual oder von Geburt
aus tauben Empfdngern, die keinen genauen Eindruck der
resultierenden Horempfindung geben kénnen. In diesen Fillen kann
es vorkommen, dass die Anpassung des Implantats nicht optimal
erfolgt. Die Folge dabei ist ein nicht korrekt angepasstes Im-
plantat, weshalb der Empfinger dann nicht den optimalen Nutzen
aus dem Implantat ziehen kann, und im Fall von Kindern kann dies
unmittelbar zu Sprachbehinderung und einer Behinderung der Hér-
entwicklung des Kindes fiihren.

Es gibt eine Reihe von Vorschligen zur Schaffung eines
objektiveren Ansatzes fiir die Anpassung eines Cochleaimplantats
an einen Empfidnger, bei dem der Prozess weniger stark auf dem




Feedback des Empfangers als Reaktion auf eine Stimulation be-
ruht. Solche Vorschldge versuchen aber typischerweise, die ge-
-elgneten T- und C-Level filir jeden spezifischen Elektrodenkanal
ndherungsweise zu bestimmen, und lassen bei der Feineinstellung
nach wie vor auf gewisse Weise den subjektiven Eindruck des Emp-
fédngers mit einfliefBen.

Die US-PS Nr. 5,626,629 liefert einen derartigen Ansatz, bei
dem der T- und/oder C-Level fiir jeden Stimulationskanal durch
Messung des Stapediusreflexes und/oder der EABR als Reaktion auf
an jeden Kanal angelegte Stimulationsimpulse veranschlagt wird.
Ein derartiges System erm&glicht, dass der Abbildungsprozess vor
sich gehen kann, ohne auf ein subjektives Feedback des Emp-
fangers angewiesen zu sein, erfordert aber dennoch objektive
Messungen fiir alle Elektrodenkandle, was einen sowohl zeitauf-
wendigen als auch komplizierten Prozess darstellt. Weiters er-
fordert jeder T- und C-Level, wenn der Patient ein subjektives
Feedback liefern kann, nach wie vor eine manuelle Einstellung
fir jeden Kanal, was ein allgemeines Problem des Standes der
Technik ist. _ ,

Die US—PS Nr. 6,157,861 liefert_ebenfalls ein System zur Er-
zielung von objektiven Messﬁngen der T- und/oder.C—Level, ohne
auf ein subjektives Feedback des Empfangers angewiesen zu sein.
Bei diesem Ansatz wird der Stapediusreflex auf die an jeden Ka-
nal angelegte Stimulation gemdB einem speziell entworfenen Sta-
pediusreflex-Sensorsystem detektiert. Wie beim obigen Patent
erfordert auch dieser Ansatz eine Messung des Stapediusreflexes
eigens fiir jeden Elektrodenkanal, was einen sowohl zeit-
aufwendigen als auch heiklen Prozess darstellt.

Die vorliegende Erfindung zielt auf ein Verfahren zum Pro-
grammieren des Betriebs eines Cochleaimplantats unter Berilick-
sichtigung der hierein beschriebenen Probleme ab.

Zur Verbesserung des Programmierverfahrens und zur Senkung
der fir die Entwicklung einer brauchbaren Abbildung flir einen
Empfanger erforderlichen Zeit ist es notwendig, die T- und C-Le-
vel effizienter als bisher zu erstellen und zu bearbeiten. In
der Vergangenheit wurden T- und C-Level auf einer Eins-zu-Eins-
Basis und nicht global erstellt und bearbeitet, wobei die
Wechselwirkung zwischen den Kandlen in Betracht gezogen wurde.
Das hat dazu gefihrt, dass es eine Anzahl von Freiheitsgraden
und einen grofen Grad an Variabilitat und Unsicherheit beim Be-




arbeiten der T- und C-Level gibt. Die vorliegende Erfindung
bezweckt eine Reduktion der mit der Festsetzung der T- und C-Le-
vel fiir einen Empfdnger verbundenen Variabilité&dt und Unsicher-
heit und konzentriert sich dabei auf das parametrische
Bearbeiten dieser Level auf der Basis von objektiven Messungen,
statistischen Analysen von Empfédngerabbildern und anderen der-
artigen Beobachtungen oder theoretischen Uberlegungen.

Die vorliegende Erfindung stellt vorzugsweise ein Verfahren
zum rascheren und wirksameren Anpassen eines Sprachprozessors
und implantierbaren Cochleastimulators an einen bestimmten Emp-
fanger zur Verfiligung, als es bisher der Fall war.

Jegliche Erérterung von Dokumenten, Vorgangen, Materialien,
Vorrichtungen, Gegenstinden od. dgl., welche in der vorliegenden
Beschreibung eingeschlossen ist, dient allein zum Zweck der Her-
stellung eines Bezugs zur vorliegenden Erfindung. Sie sollte
nicht als Zugestandnis angesehen werden, dass irgendwelche oder
alle diese Angelegenheiten Teil des Standes der Technik sind
oder Allgemeinwissen auf dem fiir die vorliegende Erfindung rele-
vanten Gebiet waren, wie es vor dem Prioritdtszeitpunkt jedes
Anspruchs der vofliegenden Anmeldung bestand.

Zusammenfassung der Erfindung

Gemdlh einem Aspekt der Erfindung ist ein Verfahren zum An-
passen eines Horstimulationssystems mit einer Mehrzahl von Kana-
len an einen Empféanger vorgesehen, welches Verfahren die
folgenden Schritte umfasst:

Erstellen eines Ausgangsstromstédrkeprofils, das fir eine
Stromstarkeeinstellung reprdsentativ ist, die sich zumindest
iber einige der Mehrzahl von Kandlen erstreckt; und

Einstellen von Parametern des Ausgangsstromstédrkeprofils in
Anwesenheit eines Stimulationssignals.

In einer weiteren Ausfiihrungsform dieses Aspekt kann das
Verfahren weiters folgenden Schritt umfassen:

Ermitteln der gewinschten Parameter, die flir ein optimales
Stromstarkeprofil entsprechend dem Schwellen- und/oder maximalen
Komfort-Stromstdrkeprofil eines Empfédngers stehen.

GemdR einem zweiten Aspekt der Erfindung ist eine Program-
miervorrichtung vorgesehen, die zur Erméglichung einer Be-
arbeitung der Schwellen-(T-) und Komfort-(C-)Level des Systems
an ein Horstimulationssystem mit einer Mehrzahl von Kandlen
angeschlossen werden kann, wobei die Programmiervorrichtung




folgendes umfasst:

eine grafische Anzeigeeinrichtung zum Anzeigen einer gra-
fischen Darstellung des Stromprofils der Kanalanordnung; und

eine Einrichtung zum Verstellen einer Stromstdrkeeinstellung
des Stromprofils der Anordnung.

In einer bevorzugten Ausfihrungsform umfasst das Hor-
stimulationssystem ein Cochleaimplantatsystem. Beim Cochlea-
implantatsystem wird vorzugsweise eine Elektrodenanordnung zur
Aussendung elektrischer Stimulationen an die Cochlea eines Emp-
fédngers verwendet. In einer Ausfihrungsform weist die Anordnung
22 intracochleare Elektroden und mindestens eine extracochleare
Elektrode auf.

Durch Bearbeiten der Parameter eines Stromstdrkeprofils, das
sich vorzugsweise ilber alle Elektrodenkandle der Elektroden-
anordnung erstreckt, ist es nicht notwendig, einen Schwellen-
und Komfortniveau-Strom fiir jeden einzelnen Elektrodenkanal in
der Anordnung eines Implantats nach der Implantation im Emp-
fanger einzustellen. Stattdessen erfolgt die Bearbeitung
vorzugsweise am gesamten Kanalprofil, was zu einer stark redu-
zierten Anzahl anbérfbrderlichen psychophysikalischen Messungen
und zu einem empféngerfreﬁndlicheren, zeitlich effizienteren und
kostenglinstigeren Programmier/Anpassungsverfahren fihrt.

Vorzugsweise umfasst der Schritt des Erstellens eines Aus-
gangsstromstédrkeprofils einen Schritt zur Erzielung von
Messungen der Schwellenwerte des evozierten Summenaktions-
potentials (ECAP) fir jeden Elektrodenkanal oder eine Anzahl von
Elektrodenkandlen und das Erstellen eines Stromstarkeprofils auf
Basis dieser Messungen. In einer anderen Ausfiihrungsform wird
das Ausgangsstromstadrkeprofil vorzugsweise anhand von Messungen
der ECAP-Schwellenwerte fiir mindestens einen Elektrodenkanal des
Horstimulationssystems erstellt, wobei das vollstdndige Profil
aus solchen Messungen interpoliert wird.

In einer anderen Ausfiihrungsform umfasst der Schritt des Er-
stellens eines Ausgangsstromstarkeprofils den Schritt des Durch-
fihrens einer statistischen Analyse von Empfangerabbildungsdaten
iber eine Anzahl von Empfdngern und Verwendens dieser Analyse
zur Bildung eines Ausgangsstromstdrkeprofils fir einen bestimm-
ten Empfanger.

In einer noch anderen Ausfihrungsform umfasst der Schritt
des Erstellens eines Ausgangsstromstdrkeprofils den Schritt des
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Durchfiihrens einer Anzahl von psychophysikalischen und/oder
elektrophysiologischen Messungen des Empfdngers in Kombination
mit einer statistischen Analyse von Empfdngerabbildungsdaten
iiber eine Anzahl von Empfdngern zur Ermittlung eines geeigneten
Ausgangsstromstdrkeprofils fir einen bestimmten Empfdnger.

Das anfinglich ermittelte geeignete Stomstdrkeprofil wird
vorzugsweise auf der grafischen Anzeigeeinrichtung der Program-
miervorrichtung dargestellt, um eine miihelose Bestimmung des
Stromprofils der Anordnung durch einen Kliniker zu erméglichen.

Der Schritt des Einstellens der Gesamtparameter des Aus-
gangsstromstidrkeprofils umfasst vorzugsweise das Addieren/Sub-
trahieren einer festgesetzten oder abgeleiteten Hbhe der
Stromstdrke zu bzw. von jedem einzelnen Elektrodenkanal im Pro-
fil. Diese Parametereinstellung wird als "Verschiebe"-Be-
arbeitung bezeichnet und hat zur Folge, dass das Profil in einem
Diagramm, in dem die Stromstdrke gegen die Anzahl der Elektro-
denkanidle aufgetragen ist, in vertikaler Richtung nach oben oder
nach hinunter bewegt wird.

Durch "Verschieben" des Profils "nach oben" wird entweder
eine festgesetze S£rdmh6he zur Stromstdrke jede§ﬁéinzelnen
Elektrodenkanals im Profil addiert (lineare VerSchiebung) oder
eine individuell abgeleitete Stromstdrke zu jedem Elektroden-
kanal addiert (nichtlineare Verschiebung), wodurch die von den
Elektrodenkandlen bei Betrieb mit diesem speziellen Profil iber-
mittelte Stromhohe gesteigert wird.

Durch "Verschieben" des Profils "nach unten" wird entweder
eine festgesetzte Stromhthe von der Stromstdrke jedes einzelnen
Elektrodenkanals im Profil subtrahiert (lineare Verschiebung)
oder eine individuell abgeleitete Stromstdrke von jedem Elektro-
denkanal subtrahiert (nichtlineare Verschiebung), wodurch die
von den Elektrodenkandlen bei Betrieb mit diesem speziellen Pro-
fil libermittelte Stromhohe gesenkt wird.

Die Gesamtparameter des Ausgangsstromprofils kdnnen auch da-
durch verstellt werden, dass eine abgeleitete Elektrodenkanal-
spezifische Hb6he der Stromstdrke zu einer Untergruppe von
Elektrodenkanidlen im Profil addiert und eine abgeleitete
Elektrodenkanal-spezifische Hohe der Stromstdrke von den restli-
chen Elektrodenkandlen subtrahiert wird. Diese Parameter-
einstellung wird vorzugsweise als "Schwenk"-Bearbeitung
bezeichnet und hat zur Folge, das das Profil in einem Diagramm,
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in dem die Stromstidrke gegen den Elektrodenkanal aufgetragen
ist, im oder gegen den Uhrzeigersinn geschwenkt wird. In einer
bevorzugten Ausfiihrungsform kann die "Schwenk"-Bearbeitung aus-
gefiihrt werden, indem mindestens ein Elektrodenkanal, beispiels-
weise der Elektrodenkanal 12 der Mehrzahl von Elektrodenkandlen,
als Schwenkpunkt verwendet wird und fir jeden Elektrodenkanal 1-
11 die einzelnen Stromstidrken jedes Elektrodenkanals um einen
variierenden Prozentsatz einer festgesetzten Stromhthe gesenkt
werden und fiir jeden Elektrodenkanal 13-22 die Stromstarke fir
jede Elektrode um einen variierenden Prozentsatz einer festge-
setzten Stromhdhe erhéht wird, oder umgekehrt. Diesbeziliglich
kann dort, wo die Elektrodenanordnung innerhalb der Cochlea po-
sitioniert werden kann, die Stromstdrke der im apikalen Bereich
angeordneten Elektroden erhdht und jener innerhalb des basalen
Bereichs gesenkt werden, oder umgekehrt. Die zum bzw. vom
Elektrodenkanal zu addierende/subtrahierende Hohe der Stromstar-
ke kann einzig und allein vom Abstand des betreffenden Elektro-
denkanals vom Schwenkpunkt abhdngen (lineare Schwenkung) oder
eine komplexere Abhdngigkeit aufweisen, z.B. zusdatzlich von
einem eigenen "SChwénkprofii" abhédngen (nichtlineare

Schwenkung) . . '

Die Gesamtparameter des Ausgangsstromprofils koénnen auch da-
durch eingestellt werden, dass eine abgeleitete Hdhe der Strom-
stdrke zu bzw. von jedem einzelnen Elektrodenkanal im Profil
addiert/subtrahiert wird, so dass das Stromstédrkeprofil gekrimmt
wird. Das kann als Profilbearbeitung unter Verwendung von zwei
Schwenkpunkten interpretiert werden, die dem basalsten und api-
kalsten Elektrodenkanal zugeordnet werden kénnten, aber nicht
missen. Diese Schwenkpunkte koénnten auch auberhalb des tat-
sachlich verfiigbaren Elektrodenkanalbereichs liegen. Diese Pa-
rametereinstellung kann als "Krimmungs"-Bearbeitung bezeichnet
werden und hat zur Folge, dass eine Krimmung oder Formdnderung
des Profils in einem Diagramm, in dem die Stromstdrke gegen den
Elektrodenkanal aufgetragen ist, bewirkt wird. Die "Krlimmung"
kann auf lineare und nichtlineare Weise erreicht werden, wie
oben beschrieben. Die abgeleiteten Werte, die fir nichtlineare
Bearbeitungen verwendet werden, kénnen von statistischen Analy-
sen wie einer Faktoranalyse von verfligbaren klinischen Daten
stammen. Sie kénnen durch mehrere Faktoren wie die tats&dchliche
Ausgangsstirke beeinflusst werden, unabhdngig davon, ob es sich
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um einen T-Level oder einen C-Level handelt, und unabhdngig vom
verwendeten Implantat- und Elektrodentyp oder von der angewende-
ten Kodierstrategie. Andere Quellen der Beeinflussung sowie
jegliche Kombinationen von Faktoren kénnen zur Berechnung der
abgeleiteten Daten herangezogen werden.

Andere Parameterbearbeitungen, die zur Einstellung des
Stromstdrkeprofils geeignet sind, fallen ebenfalls in den Rahmen
der vorliegenden Erfindung.

In einer bevorzugten Ausfiihrungsform kann der Schritt des
Einstellens der Gesamtparameter des Ausgangsstromprofils jede
"Verschiebe"-Bearbeitung, "Schwenk"-Bearbeitung und/oder "Krim-
mungs"-Bearbeitung oder eine Kombination derselben einschlieBen.

Die Einstellung des Profils erfolgt vorzugsweise durch eine
Kliniker-Schnittstelle, die eine Einstellung des Stromprofils
der Elektrodenanordnung auf die hierin beschriebene Weise
gestattet. In einer Ausfihrungsform kann ein Softwarepaket auf
einem Computer laufen gelassen werden, wobei das Softwarepaket
Eingabemittel aufweist, die eine problemlose Einstellung des
Stromprofils der Anordnung durch den Kliniker gestatten. Die
inngabemittei kénnen aus mindestens einer Maﬁs,.eipem Joystick,
einem Roller-Ball, einer Tastatur oder einem Tastenblock be-
stehen, mit denen der Kliniker die Einstellungen innerhalb -des
Softwarepakets dandern kann.

In einer bevorzugten Ausfiihrungsform werden die Gesamt-
parameter des Ausgangsstromprofils in Anwesenheit eines Breit-
bandsignals, vorzugsweise eines Live-Sprachsignals, eingestellt.
Das Breitbandsignal kann alternativ ein kiinstliches Signal oder
ein aufgezeichnetes Signal sein. In diesem Fall sendet das Im-
plantat die fiir das Signal repréasentative Stimulation gemdR dem
Stromstdrkeprofil. Durch Einstellen der Parameter des Stromstar-
keprofils variiert die vom Implantat Ubermittelte Stimulation,
wodurch das Stimulationssignal optimiert werden kann, was die
Empfingerschwelle und die maximalen Stromstédrken betrifft.

Das erfindungsgemdfBe Verfahren und die erfindungsgemdfle Vor-
richtung weisen eine Reihe potentieller Vorteile gegeniiber be-
stehenden Techniken auf. Insbesondere wird darauf abgezielt,
dass weniger psychophysikalische Messungen zur Herstellung einer
Abbildung fiir einen bestimmten Empfédnger erforderlich sind und
die Kandle global und nicht individuell bearbeitet werden. Die

Mdglichkeit, Live-Tdne zu verwenden, ist bei kleinen Kindern
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auch potentiell interessanter als die bisher verwendeten will-
kiirlichen Stimuli.
Kurze Beschreibung der Zeichnungen

Es werden nun erfindungsgemdBe Ausfithrungsformen rein bei-
spielhaft unter Bezugnahme auf die angeschlossenen Zeichnungen
beschrieben, worin:

Fig. 1 ein grafisches Beispiel fiir eine typisches Empfanger-
Abbildung ist, das durch herkémmliche Abbildungsmethoden erzeugt
wurde;

Fig. 2 eine grafische Darstellung einer typischen ECAP-
Wellenform ist, die den negativen Peak (N1) und den positiven
Peak (Pl) zeigt;

Fig. 3 eine grafische Darstellung der ECAP-Anderungen als
Funktion der Stimulus-Stromstidrke ist;

Fig. 4 die ECAP-Wachstumsfunktion zeigt;

Fig. 5 die Beziehung zwischen den durchschnittlichen ECAP-
Schwellenwerten und den Verhaltens-T- und C-Leveln fiir eine
Gruppe von 82 Empfingern unter Verwendung des Nucleus®-24-Implan-
tats zeigt; o ,

Fig. 6 die Beziehung zwischen den ECAP-Schwellenwerten und
den Verhaltens-T- und C-Leveln von einem Empféngef mit einem
Nucleus®-24-Contour™-Implantat zeigt;

Fig. 7 ein Ablaufdiagramm des erfindungsgemidBen Verfahrens
ist;

Fig. 8 den Schritt des Importierens von ECAP-Schwellenwerten
gemal einer Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung ist;

Fig. 9 den Schritt des Interpolierens des CL-Profils aus den
importierten ECAP-Schwellenwerten der Fig. 8 gemdB einer Ausfiih-
rungsform der vorliegenden Erfindung ist;

Fig. 10 die kompletten ECAP-Schwellenwerte zeigt, die als
Ausgangs-CL-Profil gem&R einer anderen Ausfilhrungsform der vor-
liegenden Erfindung verwendet werden;

Fig. 11 das unter die H&rschwelle des Empfdngers gemiB
Schritt 2 der Fig. 7 verschobene Ausgangs-CL-Profil zeigt;

Fig. 12 das CL-Profil zeigt, das reprdsentativ ist, wenn ein
Empfanger Live-Sprache gemdB Schritt 3 und 4 der Fig. 7 gerade
héren kann;

Fig. 13 das um einen Stromstirkewert von +5 gemdl Schritt 5
der Fig. 7 geschwenkte CL-Profil zeigt;

Fig. 14 das um einen Stromstarkewert von +10 gemdl Schritt 5
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der Fig. 7 geschwenkte CL-Profil zeigt:;

Fig. 15 das um einen Stromstdrkewert von +15 gemdRB Schritt 5
der Fig. 7 geschwenkte CL-Profil zeigt;

Fig. 16 das um einen Stromstdrkewert von -5 gemdR Schritt 5
der Fig. 7 geschwenkte CL-Profil zeigt;

Fig. 17 das um einen Stromstdrkewert von -10 gemdfl Schritt 5
der Fig. 7 geschwenkte CL-Profil zeigt; und

Fig. 18 ein Beispiel fiir ein optimales T-Level-Profil zeigt,
das aus dem Ausgangs-CL-Profil gemdB Schritt 9 der Fig. 7
erzeugt wurde.

Bevorzugte Art der Durchfithrung der Erfindung

Die folgende Beschreibung bezieht sich auf ein Cochlea-
implantatsystem mit einer Elektrodenanordnung, insbesondere
einer Anordnung von 22 intracochlearen Elektroden. Es ist
einsichtig, dass die Erfindung bei jedem Horstimulationssystem
anwendbar ist, bei dem eine Elektrodenanordnung, insbesondere
Elektrodenanordnungen mit weniger oder mehr Elektroden als hier-
in beschrieben, verwendet werden.

In der gesamten Beschreibung wird unter Kanal ein Paar
Elektroden versténdeﬁ, die eine Bahn bilden, durch die Strom
flieBen kann. Eine Elektrode wird als aktive Elektrode und die
andere als Referenzelektrode bezeichnet. Stromimpulse fliefen
von der Referenz- zur aktiven Elektrode und wieder zurilick, um
die nahe gelegenen Nerven zu stimulieren. Das vorliegende Im-
plantat bietet bis zu 22 Kandle.

Zum besseren Verstidndnis der vorliegenden Erfindung, ist es
zweckmdBig, zuerst ein Verfahren zum Programmieren eines Coch-
leaimplantas zu betrachten und eine Abbildung zu erzeugen, die
den Sprachprozessor in die Lage versetzt, Daten in einer Form
auszugeben, die vom Empfédnger/Stimulator dekodiert werden
konnen.

Da eine Abbildung ein kompletter Satz von Instruktionen filr
den Sprachprozessor ist, der den minimalen und den maximalen
Stimulationspegel fiir jeden Stimulationskanal enthalt, war es
bei herkémmlichen Programmierverfahren fir den Kliniker, der die
Abbildung fir den Empfanger des Implantats erzeugte, bisher er-
forderlich, die T- und C-Level pro Kanal fir die fiir den Emp-
fanger gewdhlte Stimulationsart und Sprachverarbeitungsstrategie
zu messen. Dieser Prozess verlangte von einem erfahrenen
Kliniker/Audiologen, einen Stimulus, iblicherweise einen Zwei-




phasenimpuls mit fester Phase, mit festgesetzter Rate und Dauer
an jeden Kanal der implantieren Elektrodenanordnung eines Emp-
fangers anzulegen. Der Kliniker/Audiologe ersucht dann den Pati-
enten, den niedrigsten Pegel, bei dem der Stimulus detektiert
werden kann (T-Level), und den vom Empfdnger als oberste Kom-
fortgrenze (C-Level) beurteilten Pegel zu bestimmen. Dieser Pro-
zess wird flir alle Kandle, beispielsweise alle 22
Elektrodenkandle einer gdngigen Nucleus®-Vorrichtung, wie sie von
der vorliegenden Anmelderin erzeugt wird, wiederholt, bis eine
Abbildung hergestellt ist, die T- und C-Level fir jeden Kanal,
der Stimulationsimpulse tUbermittelt, enthdlt. Es wurde gefunden,
dass anfdngliche Bestimmungen der T- und C-Level, wie sie vom
Kliniker/Audiologen (wenn mdglich) in Zusammenarbeit mit dem
Empfanger unter Verwendung des konventionellen Verfahrens er-
mittelt wurden, variabel sind und Monate zum Stabilisieren brau-
chen kénnen. So ist es leicht zu verstehen, dass das
herkémmliche Programmierverfahren eine mihsame Aufgabe ist, die
dem Kliniker viel Erfahrung und Fachkenntnis abverlangt und auf
ein gutes Feedback vom, Empfinger angewiesen ist, damit eine
. optimale Abblldung erhalten wird. o

Fig. 1 zeigt die T- und C-Level fiir eine typlsche Empfanger-
Abbildung, die von einem Kliniker wdhrend einer solchen Abbil-
dungssitzung erzeugt werden kann. Diese Level werden unter
Verwendung eines Softwarepakets erzeugt, welches von der vor-
liegenden Anmelderin zur Unterstiitzung des Klinikers entwickelt
wurde, indem eine fiir den Kliniker leicht zu bearbeitende und
sichtbar zu machende Schnittstelle zur Verfligung gestellt wird.
Die horizontalen Abschnitte mit der Nummerierung 1-22 (oben) ge-
ben die Anzahl der Kandle entlang der intracochlearen Anordnung
des Implantats an, und die vertikale Achse stellt die Stromstdr-
ke fiir jeden Elektrodenkanal in der Anordnung dar. Dieses Soft-
warepaket wird auf einem Computer gefahren, der Signale ausgibt,
welche lber eine Schnittstelle vom Softwarepaket festgelegt
werden. Die Schnittstelle kann an den Sprachprozessor ange-
schlossen werden und die Ubertragung von Signalen vom Computer
zum Verarbeitungssteuersystem des Sprachprozessors erméglichen,
der seinerseits Stimulationssignale Utber die transkutane Hoch-
frequenz- (HF)-Verbindung an die implantierte Empfénger/Stimula-
toreinheit des Systems ibermittelt.

Wie in diesem speziellen Beispiel gezeigt, ist die obere
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vertikale Grenze fiir jeden Kanal der maximale Komfortlevel (C-
Level), der fiir diesen speziellen Kanal die maxiamle Stromhdhe
représentiert, die abgegeben werden kann, um eine Empfindung zum
Empfinger mit einem Ger&duschpegel zu senden, der fiir diesen Emp-
fanger gerade noch tolerierbar ist. Die untere vertikale Grenze
fiir jeden Kanal ist der Schwellenwert (T-Level), der die Strom-
hdhe darstellt, die von diesem Kanal idbermittelt werden kann, um
eine Empfindung zu erzeugen, die fir den Empfanger gerade horbar
ist. In diesem speziellen Beispiel sind die T- und C-Level fir
eine Anzahl von Kandlen speziell gezeigt, beispielsweise liegen
die T- und C-Level fir den Elektrodenkanal 11 bei 128 bzw. 168,
und in Verwendung werden samtliche detektierten Tone zwischen
diesen beiden Levels abgebildet, um die &quivalente Ton-
empfindung fiir den Empfdnger zu erzeugen.

In dem in Fig. 1 gezeigten Softwarepaket koénnen die T- und
C-Level vom Kliniker unter Verwendung entsprechender Steuerungen
am Computer nach oben oder nach unten gedndert werden, so dass
gednderte Signale an den Sprachprozessor gesendet werden, der
wiederum die Stimulationssignale einstellt, die von der Elektro-
denanordnung auégegebeﬁ werden.. Diese Andarugglkann mit Hilfe
des Feedback vom Empfdnger erfolgen, der anzeiét,»ob die Emp-
findung zu laut oder gerade hoérbar ist.

Wahrend herk&mmliche Abbildmethoden sowohl fir den Kliniker
als auch fir den Empfdnger zeitaufwendig und miihsam sind, gibt
es bis heute keine verldssliche Alternative, die auf einer brei-
ten Basis einsetzbar ist. Mit zunehmendem Verstédndnis der Re-
aktion der Nerven auf elektrische Stimulationen wurde jedoch
auch erforscht, wie dieses zunehmende Verstdndnis beim Verstehen
der Parameter helfen kann, die mit der Abgabe einer elektrischen
Stimulation verbunden sind, und so tauchten mogliche Wege zur
Verbesserung des herkémmlichen Abbildprozesses auf.

Jahrelang war es moéglich, die elektrisch evozierte audito-
rische Hirnstammreaktion (EABR) bei Empfdngern mit Cochlea-Im-
plantaten aufzuzeichnen, und es wurde auch eine Reihe von
Untersuchungen durchgefiihrt, bei denen versucht wurde, EABR-
Schwellenwerte mit abgebildeten Schwellenwerten und/oder Kom-
fortniveaus zu korrelieren. Solche EABR-Messungen erforderten
den Einsatz von Oberflichenaufzeichnungselektroden, und die Kom-
plexitdt und Dauer dieses Messprozesses haben bisher verhindert,
dass diese Technik routinemdBig eingesetzt wird. Noch dazu war
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es oft notwendig, das der zu vermessende Empfénger schlief oder
stark sediert wurde, um zu vermeiden, dass die aufzeichnenden
Elektroden Stdrmessungen aufzeichnen.

Erst in jlingerer Zeit wurde ein einfacher und direkterer Weg
zur Vermessung der Hérnervenfunktion in Cochleaimplantaten durch
Messung des elektrisch evozierten Summenaktionspotentials (ECAP)
mdglich. Dieses Potential reflektiert die von einer intra-
cochlearen Elektrode iibermittelte synchronisierte Reaktion von
peripheren Hdrnerven, und die Reaktion &hnelt typischerweise
einer Wellenform mit einem anfidnglichen negativen Peak, gefolgt
von einem positiven Peak. Am Anfang konnten solche ECAP-
Messungen nur intraoperativ durch den Einsatz einer tempordren
intracochlearen Elektrodenanordnung erhalten werden, oder bei
Empfangern mit Cochleaimplantaten, die eine Vorrichtung mit
einem perkutanen Stdpsel aufwiesen. In diesen Fallen war die
Méglichkeit zur Durchfiihrung solcher Messungen nur experimentell
gegeben, und da spezielle Vorkehrungen getroffen werden mussten,
um solche Messungen durchfiihren zu kénnen, war es nicht méglich,
derartige Resultate fiir den taglichen Gebrauch zu erhalten.

Dank jﬁngster; ﬁon,dér vorliegenden Anmelderin getdtigter
Entwicklungen ist ein rasches und nichtinvasives'Vérfahren Zum
Aufzeichnen des ECAP der peripheren Hérnerven in situ ohne der
Notwendigkeit von eigens angepassten Einrichtungen oder Stépseln
mdglich geworden. Ein derartiges Verfahren wurde an das herkSmm-
liche Cochleaimplantatsystem angepasst, um ein zusatzliches
Merkmal des Systems zur Verfligung zu stellen, das zur Durchfiih-
rung solcher Messungen verwendet werden kann. Die Cochleaimplan-
tate des Modells Nucleus® 24 der Anmelderin waren die ersten
Implantatsysteme mit solchen Féhigkeiten, und erst jetzt werden
die Vorteile eines derartigen Merkmals richtig klar.

Das Merkmal zur Aufzeichnung von ECAPs in der Vorrichtung
des Modells Nucleus® 24 ist als Neural Response Telemetry (NRT -
Nervenreaktionstelemetrie) bekannt, und es ist, auch wenn die
vorliegende Anmeldung in erster Linie auf das NRT-Merkmal
gerichtet ist, selbstverstdndlich, dass die vorliegende Er-
findung auch bei anderen Verfahren zum Aufzeichnen von ECAPs
verwendet werden kann und daher nicht auf die Verwendung mit dem
speziellen NRT-Merkmal beschrankt ist.

Im genannten Merkmal wird das im Cochleaimplantat vorhandene
bidirektionelle Telemetriesystem zur Messung des ECAP des HOr-




nervs des Empfdngers verwendet. Eine Individualsoftware fir
ECAP-Messungen kommuniziert mit der implantierten Empf&dnger/
Stimulatoreinheit Uber den Sprachprozessor und die HF-Ver-
bindung, und Zweiphasenstromimpulse werden an eine einzige in-
tracochleare Elektrode der Anordnung bermittelt. Das
resultierende ECAP wird von einer benachbarten Elektrode aus ge-
messen, verstdrkt, kodiert und liber die HF-Verbindung zuriick zum
'Sprachprozessor gesendet. Die Daten werden dann unter Verwendung
des Sprachprozessors und der Individualsoftware zur Messung des
ECAP analysiert, wobei die Software dann die Ergebnisse auf fir
einen Kliniker oder Implantatspezialisten leicht zu interpre-
tierende Weise prédsentiert. Wie zuvor ausgefiihrt, kann die ECAP-
Messung in einem derartigen System ohne Extraausstattung durch-
gefiihrt werden und bietet daher betradchtliche Vorteile gegentiber
anderen Messungen des evozierten Potentials, wie der elektrisch
evozierten auditorischen Hirnstammreaktion (EABR).

Die US-PS Nr. 5,758,651 beschreibt ein System und eine Vor-
richtung zur Gewinnung von ECAP-Daten aus einem Cochlea-
implantat. In diesem System wird die Neuralantwort auf die
elektrischeAstimﬁlation unter Verwendung der Stimulusanordnung
gemessen, um nicht nur die Stimulation anzulegen, éondern auch
die Reaktion zu detektieren und zu empfangen. In diesem System
ist die zur Stimulation und Sammlung von Informationen verwende-
te Anordnung eine intracochleare und/oder extracochleare Stan-
dard-Elektrodenanordnung. Im Anschluss an die Ubermittlung eines
Stimulationsimpulses iUber die gewdhlten Stimuluselektroden
werden samtliche Elektroden der Anordnung iiber einen bestimmten
Zeitraum vor der Messung der induzierten Nervenantwort in den
Leerlauf geschaltet. Zweck dieser Leerlaufschaltung aller
Elektroden vor der Messung ist die Reduktion des mit der ECAP-
Nervenreaktion gemessenen detektierten Stimulusartefakts.

Das obige System hat sich zwar als niitzlich bei der Einho-
lung und Untersuchung der evozierten Neuralantwort in der Coch-
- lea erwiesen, doch birgt dieses System nach wie vor eine Reihe
von Einschrinkungen, insbesondere bei der Trennung der Nerven-
antwort vom Stimulusartefakt. Dieser Prozess weist erhebliche
Schwierigkeiten auf, einschlieBlich Problemen wie die Tatsache,
dass die zu messenden Signale solche mit einem extrem niedrigen
Pegel (unter etwa 10 nV) sind.

Insbesondere bei Anwendungen in Cochleaimplantaten wird ein
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Stimulusimpuls mit einer Amplitude typischerweise in einem Be-
reich von 1 V bis 10 V ilibermittelt, was um GréRenordnungen hoéher
ist als die zu messende Antwort, die aus dieser Stimulation
resultiert. Die Bereitstellung eines Systems, das in erster
Linie in der Lage ist, einen Stimulus ausreichender Amplitude zu
Ubermitteln und auch die ausgeldste Reaktion der Nerven auf
diese spezielle Stimulation zu detektieren ist daher problema-
tisch. Aufgrund der Beschaffenheit der Nervenantwort muss das
sensorische System bereit sein, diese Antwort innerhalb einer
kurzen Frist (vorzugsweise weniger als 50 ps) nach der hinteren
Flanke des Stimulus aufzuzeichnen. Um das sehr kleine Nervensi-
gnal richtig aufzulodsen, ist eine grofle Verstarkerleistung er-
forderlich (typischerweise etwa 60 dB bis 80 dB), das
Nervensignal wird jedoch iiber ein viel groferes Artefakt tiber-
lagert, welches das tatsdchlich gemessene Signal erheblich
verzerrt.

Zur Uberwindung der obigen Probleme wurde das in der In-
ternationalen Patentanmeldung PCT/AU02/00500 beschriebene System
entwickelt, welches nach dem ersten Stimulus einen Kompensa-
tionsstimulus abgibt, um einer durch den ersten Stimulus beding-
ten Restladungsverteilung entgegenzuwirken. Bei'diésem System
konnten die dem Stimulus zugehdrigen Artefakte zur Zeit der
Messung der ECAPs adressiert werden, ohne dass eine Verarbeitung
nach der Messung notwendig war, wodurch eine genauere und
brauchbarere Messung zur Verfiigung gestellt wurde. Diese Anmel-
dung beschreibt auch ein Verfahren zum Optimieren der Parameter
des Kompensationsstimulus, um Unterschiede in den vorhandenen
Artefakten zu berilicksichtigen, wie sie von Elektrode zu Elektro-
de oder von Empfanger zu Empfédnger auftreten kdnnen.

Bei den verbesserten Verfahren zur Erzielung solcher
Messungen besteht ein Interesse, Moglichkeiten zur Verwendung
dieser Informationen in einem klinischen Kontext zu untersuchen
und nicht einfach die Informationen zur Uberprifung zu
verwenden, ob die Elektroden eine Stimulation ubermitteln. Es
wurde eine Reihe von anfanglichen Studien durchgefiihrt, um po-
tentielle klinische Anwendungen solcher Messungen zu untersu-
chen, wobei der Schwerpunkt solcher Messungen auf die
Feststellung gelegt wurde, ob die ECAP-Antwort als Unterstitzung
bei der Programmierung des Sprachprozessors des Cochlea-
implantats verwendet werden kann. Man glaubt, dass eine der-
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artige Anwendung fir Kliniker und Audiologen vorteilhaft wire,
die mit sehr jungen Kindern arbeiten, wo das Programmieren des
Sprachprozessors eine merkliche Herausforderung darstellt.

Von einer solchen Untersuchung berichten Brosn CJ, Hughes
ML, Luk B, Abbas PJ, Wolaver A, Gervais J (2000) "The Relation-
ship Between EAP and EABR Thresholds and Levels Used to Program
the Nucleus 24 Speech Processor: Data from Adults” Ear & Hea-
ring, 21, 151-163. Beil dieser Untersuchung wurden ECAP-Schwellen
mit konventionell abgebildeten T- und C-Level korreliert, und es
zeigt sich, dass die Korrelation nicht stark genug war, um dar-
aus zu folgern, dass ECAP-Messungen direkt ohne eine gewisse
Verhaltensinformation verwendet werden kénnen.

Diese Untersuchung l&dsst darauf schlieBen, dass, wahrend
ECAP-Schwellen allein keine starken Hinweise auf T- oder C-Level
liefern kénnen, eine Kombination dieser Resultate mit geringfii-
gigen Verhaltensinformationen Klinikern die Méglichkeit bieten
kann, sich mit Personen mit beschrankter Aufmerksamkeit und/oder
Reaktionsfdhigkeit zu befassen, denen ein Cochleaimplantat mit
angemessener Genauigkeit angepasst werden soll.

Diese Erkenntnisée/stimmten auch. mit den in Hughes ML, Borwn
CJ, Abbas PJ, Wolaver AA, Gervais JP (2000) "Compéfison of EAP
Thresholds with MAP Levels in the Nucleus 24 Cochlear Implant:
Data from Children” Ear & Hearing, 21, 164-174, berichteten Er-
kenntnissen lberein. Bei dieser Untersuchung wurde gezeigt, dass
die ECAP-Schwellen bei 18 von 20 Testpersonen zwischen die T-
und C-Level fielen. Es bestand jedoch ein Variabilititsniveau
quer durch die Empfdnger, welches ausreichte, um Aussagen dar-
iiber machen zu kénnen, dass Abbildungséchwelleﬁ oder Komfortle-
vel, die einzig und allein auf objektiven ECAP—Messﬁngen
beruhten, in den meisten Fdllen signifikante Fehler aufwiesen.
Die ECAP-Schwellen konnten daher einen Hinweis auf "sichere"
Stimulationspegel geben.

Um dies weiter zu verstehen, ist in Fig. 2 eine typische
ECAP-Wellenform dargestellt, wobei die ECAP-Wellenform aus einem
anfdnglichen negativen Peak (mit N1 bezeichnet), gefolgt von
einem positiven Peak (mit Pl bezeichnet), besteht. Unter
.Verwendung eines Empfdnger-Implantats des Modells Nucleus® 24
kann die ECAP-Messung auch ohne erforderliche Extra-Ausriistung
durchgefihrt werden, da eine Elektrode, die jener, wélche die
Stimulation abgibt, benachbart ist, zur Messung des ECAPs
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verwendet werden kann, wobei das Implantat das Signal verstadrkt,
kodiert und zu einer externen Einheit zurilcksendet, welche dann
die Daten mit der Individualsoftware analysiert, damit der
Kliniker die Daten dann mithelos interpretieren kann.

Die N1- und Pl-Amplitude der ECAP-Wellenform variiert mit
dem Stimulationsstrom, wie in Fig. 3 zu sehen ist, wobei die Am-
plituden mit wachsender Stédrke des Stimulationsstroms zunehmen.
Genau diese Amplitudenwachstumsfunktion kann zur Bestimmung der
ECAP-Schwellen und zur quantitativen Feststellung verwendet
werden, wie sich die Reaktion mit der Stimulusintensitat &dndert.
Das ist mit der Individualsoftware méglich, bei der die ECAP-Am-
plitude, nadmlich die Differenz (in pV) zwischen der N1- und der
Pl-Amplitude, verwendet wird, wie aus dem Diagramm der Fig. 2
hervorgeht. Die ECAP-Schwelle kann visuell abgeschatzt werden,
indem die Amplitudenwachstumsreihen betrachtet und der
elektrische Stimulationspegel ausgew&dhlt wird, der die kleinsten
reproduzierbaren N1- und Pl-Peaks in der Wellenform hervor-
bringt, oder es kann Software zur Extrapolation der ECAP-
Schwelle aus der Amplitudenwachstumsfunktion verwendet werden.
Wie in Fig. 4 gezeigt, ist die Amplitudenwachstumsfunktion ein
Plot der ECAP-Amplituden als Funktion der Stimulusétrompegeln,
und es wurde gefunden, dass eine lineare Regressionslinie an die
Daten angepasst werden kann, um die ECAP-Schwelle zu extrapo-
lieren und das Gefdlle der Funktion zu definieren.

Wie oben ausgefiihrt, wurde der klinische Wert der ECAP-
Schwellen untersucht, und es zeigte sich, dass es einige bedeu-
tende Beziehungen zwischen den Stromstarken der ECAP-Schwellen
und den von einem Kliniker wdhrend eines Abbildvorgangs erstell-
ten Verhaltens-T- und C-Levels gibt. Die wichtigsten Beziehungen
bestehen darin, dass die ECAP-Schwellen mit den Verhaltens-T-
und C-Levels korrelieren, die ECAP-Schwellen jedoch nicht gleich
den T- oder C-Leveln sind, sondern typischerweise zwischen den
T- und C-Leveln liegen, wobei die ECAP-Schwellen typischerweise
fiir den Empfanger hdrbar sind. Dieser Aspekt ist in Fig. 5 ver-
anschaulicht, wo die durchschnittlichen ECAP-Schwellen (T-NRT)
und die Verhaltens-T- und C-Level fiir eine Gruppe von 82 Emp-
fangern gezeigt sind, die das Nucleus®-24-Implantat verwenden.

Ein weiters Erkenntnis besteht in der Tatsache, dass das
Profil der ECAP-Schwellenniveaus als Funktion der Elektrodenzahl
den Profilen der T-Level und zu einem geringeren Grad der C-Le-
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vel dhnlich ist. Das ist in Fig. 6 veranschaulicht, wo das ECAP-
Schwellenprofil (T-NRT) und die Verhaltens-T- und C-Level von
einem Empfanger gezeigt sind, dem ein Nucleus®24-Implantat und
eine Contour™-Anordnung, hergestellt von der vorliegenden An-
melderin, implantiert wurden.

Versteht man, wie objektive Messungen durchgefiihrt werden
kénnen, die die Reaktion der peripheren Hornerven auf die vom
Cochleaimplantat libermittelte elektrische Stimulation zeigen,
muss man versuchen, diese Entwicklungen zu nutzen, um die An-
passungs/Programmiersitzung(en) fir ein Cochleaimplantat
benutzerfreundlicher und klinisch effizienter zu gestalten.

Eine Ausfiihrungsform des erfindungsgemdfen Verfahrens ist im
Ablaufdiagramm der Fig. 7 veranschaulicht. Dieses Verfahren
liefert vorzugsweise ein effizienteres Verfahren zum Erstellen
und Festsetzen der fir einen bestimmten Empfénger spezifischen
T- und C-Level.

Das erfindungsgemdBe Verfahren besteht im Wesentlichen aus
zwel Schritten, die gleichermafen zur Erstellung der T- und C-
Level fir einen Empfanger verwendet werden. Der Ausgangspunkt in
allen Fallen ist die Erstellung eines Aﬁsgangsstrgmstérkeprofils
quer durch alle Elektrodenkandle, welches duréh Adjustierung
einiger Profilparameter zwecks Erstellung der T- und C-Level fir
diesen Empfanger bearbeitet werden kann. Zu diesen Parametern
gehdren beispielsweise, aber nicht ausschlieRBlich die vertikale
Positionsverschiebung, die Profilschwenkung und die Profil-
krimmung des Stromstdrkeprofils.

Im ersten Schritt wird im Wesentlichen die Ausgangsstrom-
stdrke im Profil um eine Reihe von Inkrementen bewegt, bis ein
Ziel erreicht ist. Dieses Ziel wdre entweder die Tatsache, dass
der Schwellenpunkt ermittelt worden ist, oder dass die maximale
Stromstidrke ermittelt worden ist. Sobald dies geschehen ist, be-
steht der n&chste Schritt in der Identifikation der optimalen
Werte fiur andere das Profil beschreibende Parameter zur optima-
len Erlangung des Ziels, namlich dass der Schwellenpunkt er-
reicht worden ist oder dass der maximale Komfortpunkt erreicht

worden ist.

Der erste Schritt der vorliegenden Erfindung besteht in der
Erstellung eines vorbestimmten Ausgangsstromstédrke-(CL)-Profils
(d.h. Schritt 1 des Ablaufdiagramms). Dieses Profil gibt eine
Stromstdrkeeinstellung fiir jeden Elektrodenkanal wieder und
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dient als Basis, auf der die endgiiltigen T- und C-Level-Profile
erstellt werden. Dabei kann mehr als ein Ausgangsprofil
verwendet werden, beispielsweise ein Profil zum Festlegen der T-
Level, ein weiteres zum Festlegen der C-Level etc. Wie zuvor
ausgefiihrt, kann dieses Ausgangs-CL-Profil das Ergebnis von
Messungen der ECAP-Schwellen fiir jede oder einige Elektrode(n),
das Ergebnis einer statistischen Analyse von Empfangerabbild-
daten liber eine Anzahl von Personen oder das Ergebnis einer An-
zahl von elektrophysiologischen und/oder psychophysischen
Messungen in Kombination mit einer statistischen Analyse, wie
eine multiple Regression, sein. Es ist auch denkbar, das das
Ausgangs-CL-Profil eine Gerade ist. Idealerweise wird das Aus-
gangs—-CL-Profil ohne subjektives Feedback vom Empfdnger er-
stellt, und ohne dass multiple Tests fiir jeden spezifischen
Elektrodenkanal am Empfdnger durchgefiihrt werden missen.

Wie in Fig. 8 gezeigt, kann das Ausgangs-CL-Profil von einer
kleinen Anzahl von gemessenen ECAP-Schwellen filir spezifische
Elektrodenkanidle abgeleitet sein, wobei das vollstédndige Profil
fir nicht gemessene Kandle vorhergesagt wird, &hnlich wie in
Fig. 9 gezeigt. Iﬁ.diésem dargestellten Beispiel wurden ECAP-
Schwellen fiir sieben Elektrodenkandle gemessen, woﬁei die Werte
fiir die nicht gemessenen Kandle daraus extrapoliert wurden.

In einer anderen Ausfiihrungsform wiirden jedoch die ECAP-
Schwellen als Ausgangs-CL-Profil verwendet, wie in Fig. 10 ge-
zeigt.

Sobald das Ausgangs-CL-Profil in Schritt 1 erstellt worden
ist, wird es dann vorzugsweise bearbeitet, um entsprechende T-
und C-Level fiir den Empfdnger zu erstellen. In Schritt 2 dieses
Prozesses wird das Ausgangsprofil unter die vorhergesagte, ge-
wiinschte Zieleinstellung bewegt. Beim Festlegen des T-Level-Pro-
fils wiirde das Ausgangs-CL-Profil nach unten zu einem Niveau
verschoben, das unter der Ho6rschwelle eines Empfangers liegt;
beispielsweise kdénnte die maximale Stromstarke des CL-Profils
auf eine Stromstidrke von 80 reduziert werden, wobei alle anderen
Niveaus in Relation dazu gebracht werden.

Beim Festlegen des C-Level-Profils kénnte das Ausgangs-CL-
Profil zu irgendeinem Level unterhalb des maximalen Komfortlevel
des Empfingers als Ausgangspunkt bewegt werden, beispielsweise
zu der zuvor identifizierten Schwelle. Ein grafisches Beispiel
dafiir in Zusammenhang mit der Festlegung der T-Level ist aus
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Fig. 11 ersichtlich, in der das Ausgangs-CL-Profil als diinne
Linie dargestellt ist und die punktierte Linie das Ausgangs-CL-
Profil darstellt, das unter einen willkilirlichen Schwellenwert
nach unten verschoben wurde, d.h. wirden die Elektroden auf
diese Stromstadrken stimuliert werden, wiirde der Empfdnger keine
Tonempfindung verspiiren. Genau diese "Verschiebe"-Wirkung stellt
die erste Bearbeitung oder Einstellung des CL-Profils dar.

In Schritt 3 wird der Empfanger mit einem Breitbandsignal,
beispielsweise einer Live-Sprechprobe, konfrontiert, und die fiir
dieses Signal stehende Stimulation wird von der Elektroden-
anordnung des Implantats zum Empfé&nger innerhalb der Vorgaben
des in Schritt 2 festgelegten CL-Profils libermittelt. Wenn der
Empfénger die Live-Sprache nicht wahrnimmt, wird das CL-Profil
dann hinauf verschoben oder um eine PegelschrittgréBe (bei-
spielsweise Iterationen von 5 Strompegeln auf einmal) erhoht,
bis die Live-Sprache vom Empfidnger wahrgenommen wird, und es ist
das sogenannte "Verschiebeziel" erreicht. Fig. 12 ist eine gra-
fische Darstellung dazu und zeigt das CL-Profil, das mehrere
Pegelschritte von dem in Fig. 11 gezeigten Profil hinauf ver-
schoben wurde, WObéi dieses-Profil den Punkt anzeigt, wo der
Empfdnger andeutet, dass er die Live-Sprache wahrnimmt.

In diesem Stadium des Prozesses kann das CL-Profil um einen
inkrementellen Schritt gesenkt und das Profil durch Einstellen
eines Parameters von einem beschrankten Satz von Parametern be-=-
arbeitet werden, wodurch die Merkmale des CL-Profils veridndert
werden (d.h. Schritt 5 in Fig. 7). In einer Ausfihrungsform er-
folgt diese Bearbeitung durch Anwendung einer "Schwenk"-Be-
arbeitung am Profil, wobei eine abgeleitete H6he der Stromstarke
zu bzw. von jedem einzelnen Stromstdrkewert fiir die einzelnen
Elektrodenkandle der Elektrodenanordnung addiert/subtrahiert
wird. Durch diese Bearbeitung wird das Profil entsprechend einem
Diagramm mit Stromstdrke gegen Elektrodenkanalzahl im wahrsten
Sinne des Wortes "geschwenkt". Das heiBt, das Profil wird fiir
Hochfrequenzkandle nach unten und filir Niedrigfrequenzkandle nach
oben verschoben oder umgekehrt. Dabei kann die "Schwenkung"”
linear oder nichtlinear, d.h. von einem Schwenkprofil abgelei-
tet, sein. Ein Softwarepaket kann diese "Schwenk"-Bearbeitung
automatisch anwenden, indem beispielsweise der Elektrodenkanal
12 als Schwenkpunkt herangezogen wird. Bei einer linearen
Schwenkung wird die Stromstdrke flir jeden Kanal 22-13 durch
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Veriandern des Prozentsatzes der fixen Stromstdrken erhoht, und
flir jeden Kanal 11-1 werden die Stromstdrken durch Verdndern
des Prozentsatzes der fixen Stromstdrken gesenkt, oder umge-
kehrt. Die Verwendung anderer Elektrodenkan&dle der Anordnung als
"Schwenkpunkte" fir die Schwenkbearbeitung ist moéglich.

In einer bevorzugten Ausfihrungsform kann die fixe Strom-
starke 5 sein. Fig. 13 ist ein grafisches Beispiel fiir eine der-
artige CL-Profil-Bearbeitung, die auf einen Stromst&drkeschwenk
von 5 hinweist.

In diesem Schritt des Verfahrens wird das CL-Profil unter
Verwendung des "Schwenk"-Werts bearbeitet, bis die Live-Sprache
nicht mehr detektiert wird, d.h. das Ziel nicht erreicht ist.
Dann wird Schritt 3 wie oben beschrieben wiederholt (siehe Fig.
7, Schritt 6), bis der Empfanger die Live-Sprache wieder wahr-
nehmen kann.

Wenn keine weitere Verschiebe/Schwenk-Kombination die Ziel-
kriterien erfiillt (ndmlich die Tondetektion im vorliegenden Bei-
spiel), dann ist der Stromwert fir die Verschiebung der
Zielverschiebewert. Der Zielverschiebewert ist jener Wert, der
das Zielkriterium hicht erfiillte und den hdchsten CL unter den
Profilen enth&lt, die die Zielverschiebdng und eine das Ziel er-
reichende Schwenkung verwenden. Dieses CL-Profil wird dann in
Schritt 7 gesichert.

Die Fig. 14 bis 17 veranschaulichen Beispiele fir verschie-
dene Schwenkwerte, die fiir die Schritte 5 und 6 verwendet werden
kénnen, d.h. es kann ein fixer Stromstidrkeschwenk von 10, 15, -5
oder -10 fiir diese Schritte verwendet werden. Fig. 18 ist ein
grafisches Beispiel fiir einen bei Verwendung dieses Prozesses
erzielten optimalen Schwellen-CL-Level, d.h. das Ausgangs-CL-
Profil, das 10 Stromstdrken nach unten verschoben und 10 Strom-
stdrken geschwenkt wurde.

Sobald die Bedingungen, die zu Schritt 7 fihren, erfillt
sind, ist das optimale CL-Profil als T-Level-Profil zur
Verwendung in der Abbildung des Empfangers festgelegt. Alterna-
tiv kénnte das Verfahren fortgesetzt werden, indem andere Pro-
filparameter wie die Profilkrimmung bearbeitet werden.

Wahrend dieses Verfahren in Bezug auf die Festsetzung der T-
Level gezeigt worden ist, kann es auch ohne weiteres fiir die
Festlegung der C-Level verwendet werden, wobei die einzige er-
forderliche Anderung das "Ziel"-Kriterium ist. Fir die Fest-
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setzung der C-Level ist das "Ziel"-Kriterium der maximale Kom-
fort des vom Empfanger wahrgenommenen Tons und nicht die Tonde-
tektion wie bei der Festlegung der T-Level.

Weiters koénnen, auch wenn beim oben beschriebenen Verfahren
die Verschiebe- und Schwenkfunktionen kombiniert werden, diese
beiden Funktionen separat angewendet werden. Diesbeziiglich kann
die Verschiebefunktion zur Bewegung des CL-Profils zu einer
Schwellen- oder maximalen Komfortposition verwendet werden, wo
die Schwenkung oder andere derartige Funktionen am CL-Profil
vorgenommen werden koénnen, um eine Optimierung und Fein-
einstellung des CL-Profils zu erreichen.

Nachstehend wird ein Beispiel der vorliegenden Erfindung be-
schrieben, das zur Festsetzung der T- und C-Level fir einen Im-
plantatempfidnger verwendet wird, fir den friher die T- und C-
Level individuell fir jeden Kanal eingestellt wurden:

1. Es wurde ein Ausgangsstromstdrkeprofil fiur den Empfanger
auf Basis fritherer statistischer Schwellenniveaudaten erstellt.

2. Das Ausgangsstromstidrkeprofil wurde unter das Schwellen-
niveau des Empfédngers abgesenkt.

3. Das Stromstéfkeprofil wurde dann in Anwesenheit einer
Livestimme in inkrementellen Schritten erhoht, bié-angezeigt
wurde, dass der Ton fiir den Empfdnger horbar wird.

4. Bei Ermitteln des Punktes, wo das Livesignal hdrbar
wurde, wurde das Stromstdrkeprofil als T-Level-Profil fest-
gelegt.

5. Das Stromstarkeprofil wurde dann in inkrementellen
Schritten in Anwesenheit einer Livestimme erhoht, bis vom Emp-
fanger angezeigt wurde, dass die Tonstdrke ihren maximalen Kom-
fortlevel erreicht hat.

6. Dann wurde die Schwenkung des Stromst&rkeprofils beim ma-
ximalen Komfortlevel verstdrkt/verringert und die subjektive Be-
urteilung zur Bestimmung des optimalen Stromstdrkeprofils
erhalten, welches dann als C-Level-Profil festgelegt wurde.

7. Schritt 6 wurde dann fir das T-Level-Profil wiederholt.

Diese Vorgangsweise dauerte weniger als finf Minuten bis zur
Fertigstellung, und die T- und C-Level wurden dann fir die spéa-
tere Verwendung in die Sprachprozessorabbildung programmiert.
Der Empfanger berichtete, dass die Tonempfindung unter
Verwendung der erfindungsgemdf erstellen Abbildung im Wesentli-
chen gleich der Tonempfindung mit einer Abbildung war, die durch
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herkdmmliche Abbildverfahren erzeugt wurde.

Die vorliegende Erfindung erfordert daher minimale psycho-
physikalische Messungen bei Verwendung von Livestimme im Ver-
gleich zu vielen psychophysikalischen Messungen (etwa dquivalent
zur doppelten Menge an Kandlen) bei Verwendung von kiinstlichen
Stimuli, wie es bei herkommlichen Abbildverfahren der Fall ist.
Die vorliegende Erfindung stellt also ein Programmier/Abbild-
verfahren zur Verfiligung, welches empfangerfreundlicher ist und
den Anpassungsvorgang, insbesondere bei kleinen Kindern, einfa-
cher, weniger zeitaufwendig und kostenglinstiger gestaltet, als
es in der Vergangenheit der Fall war.

Selbstverstdndlich kdénnen Fachleute zahlreiche Variationen
und/oder Modifikationen an der Erfindung vornehmen, wie sie in
den speziellen Ausfihrungsformen dargestellt ist, ohne vom Geist
oder Rahmen der Erfindung abzuweichen. Die vorliegenden Ausfih-
rungsformen sind daher in jeder Hinsicht als illustrativ und
nicht einschrankend zu betrachten.
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Patentanspriiche:

1. Verfahren zum Anpassen eines Horstimulationssystems mit einer
Mehrzahl von Kandlen an einen Empfdnger, welches Verfahren die
folgenden Schritte umfasst:

Erstellen eines Ausgangsstromstarkeprofils, das fiir eine
Stromstarkeeinstellung reprisentativ ist, die sich zumindest
iiber einige der Mehrzahl von Kandlen erstreckt; und

Einstellen von Parametern des Ausgangsstromstdrkeprofils in
Anwesenheit eines Stimulationssignals.

2. Verfahren zum Anpassen eines Horstimulationssystems nach An-
spruch 1, welches weiters folgenden Schritt umfasst:

Ermitteln der gewlinschten Parameter, die repréasentativ fir
ein optimales Stromstdrkeprofil entsprechend dem Schwellen-
und/oder maximalen Komfort-Stromstdrkeprofil eines Empféangers
sind.

3. Verfahren zum Anpassen eines Horstimulationssystems nach An-
spruch 1, weiters umfassend die Schritte des Erstellens des Aus-
gangsstromstdrkeprofils anhand von Messungen der ECAP-
.Schwellenwerte fir jéden odér zumindest einigeldep:Kanéle‘des
Horstimulationssystems und des Erstellens eines Stromstdrke-
profils auf Basis dieser Messungen.

4. Verfahren zum Anpassen eines Hoérstimulationssystems nach An-
spruch 1, weiters umfassend den Schritt des Erstellens des Aus-
gangsstromstarkeprofils anhand von Messungen der ECAP-
Schwellenwerte fiir mindestens einen Kanal des Horstimulations-
systems, wobei das vollstdndige Profil aus den Messungen inter-
poliert wird.

5. Verfahren zum Anpassen eines Horstimulationssystems nach An-
spruch 1, weiters umfassend die Schritte des Erstellens des Aus-
gangsstromstdrkeprofils anhand der Durchfithrung einer
statistischen Analyse von Empfangerabbildungsdaten iber eine An-
zahl von Empfangern und der anschliefenden Verwendung dieser
Analyse zur Bildung eines Ausgangsstromstdrkeprofils fir einen
bestimmten Empfanger.

6. Verfahren zum Anpassen eines Hérstimulationssystems nach An-
spruch 1, weiters umfassend die Schritte des Erstellens des Aus-
gangsstromstdrkeprofils anhand der Durchfiihrung von
psychophysikalischen und/oder elektrophysiologischen Messungen
des Empfangers in Kombination mit einer statistischen Analyse
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von Empféngerabbildungsdaten liber eine Anzahl von Empf&ngern und
dadurch Ermittelns eines geeigneten Ausgangsstromstidrkeprofils
fiir einen bestimmten Empfinger.

7. Verfahren zum Anpassen eines Hérstimulationssystems nach An-
spruch 1, worin die einer Einstellung unterzogenen Parameter des
Ausgangsstromstdrkeprofils eine Verschiebung, Schwenkung oder
Krimmung oder eine Kombination davon enthalten.

8. Verfahren zum Anpassen eines Hérstimulationssystems nach An-
spruch 7, worin der Verschiebeparameter durch Addieren/-Subtra-
hieren einer bestimmten H&he der Stromstdrke zu bzw. von jedem
einzelnen Kanal im Profil eingestellt wird.

9. Verfahren zum Anpassen eines Hérstimulationssystems nach An-
spruch 7, worin der Schwenkparameter durch Addieren/-Subtra-
hieren einer abgeleiteten Hohe der Stromstdrke zu bzw. von jedem
einzelnen Kanal im Profil eingestellt wird.

10. Verfahren zum Anpassen eines H&rstimulationssystems nach An-
spruch 7, worin der Kriimmungsparameter durch Addieren/-Subtra-
hieren einer abgeleiteten Hdhe der Stromstdrke zu bzw. von jedem
einzelnen Kanal im Profil auf nicht einheitliche Weise einge-
stellt wird. . a S . |
11. Verfahren zum Anpassen eines Hbrstimulationssystems nach An-
spruch 9 oder 10, worin die Hohe des zu bzw. von jedem einzelnen
Kanal addierten/subtrahierten Stroms in Abhingigkeit davon vari-
iert, ob sich der Kanal in einem basalen Bereich oder in einem
apikalen Bereich der Cochlea befindet. ’

12. Verfahren zum Anpassen eines Hérstimulationssystems nach An-
spruch 11, worin die Stromstdrke fiir im apikalen Bereich der
Cochlea angeordnete Kandle um eine abgeleitete Menge erhsht und
die Stromstédrke fiir im basalen Bereich angeordnete Elektroden um
eine abgeleitete Menge gesenkt wird.

13. Verfahren zum Anpassen eines Horstimulationssystems nach An-
spruch 11, worin die Stromstdrke fiir im apikalen Bereich der
Cochlea angeordnete Elektroden um eine abgeleitete Menge gesenkt
und die Stromst&rke fir im basalen Bereich der Cochlea angeord-
nete Kandle um eine abgeleitete Menge erhéht wird.

14. Verfahren zum Anpassen eines H8rstimulationssystems nach An-
spruch 1, worin das Stimulationssignal von einem Breitband-
Tonsignal abgeleitet ist.

15. Verfahren zum Anpassen eines Hdrstimulationssystems nach An-
spruch 14, worin das Breitband-Tonsignal ein Live-Sprachsignal
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ist.
16. Verfahren zum Anpassen eines Horstimulationssystems nach
Anspruch 14, worin das Breitband-Tonsignal ein klnstliches Si-
gnal ist.
17. Verfahren zum Anpassen eines HOrstimulationssystems nach An-
spruch 14, worin das Breitband-Tonsignal ein aufgezeichnetes Si-
gnal ist.
18. Verfahren zum Anpassen eines HOrstimulationssystems nach An-
spruch 1, worin der Schritt des Einstellens von Parametern des
Ausgangsstromstarkeprofils in Anwesenheit eines Stimulations-
signals die Einstellung des Verschiebeparameters des Ausgangs-
stromstidrkeprofils umfasst, bis das Stimulationssignal vom
Empfdnger gerade detektiert werden kann, was darauf hinweist,
dass die Stimulation ein Schwellenniveau erreicht hat.
19. Verfahren zum Anpassen eines HOrstimulationssystems nach An-
spruch 16, worin im Anschluss an die Feststellung, dass die Sti-
mulation ein Schwellenniveau erreicht hat, der Schwenkparameter
des Stromstdrkeprofils eingestellt wird, bis ein optimales
Schwellenniveau vom Empféanger wahrgenommen wird.
20. Programmierﬁorriéhtung, die zur Erméglichung einer Be-
arbeitung der Schwellen-(T-) und Komfort—(C—)Level'des Systems
an ein H&rstimulationssystem mit einer Mehrzahl von Kandlen
angeschlossen werden kann, welche Programmiervorrichtung
folgendes umfasst:
eine grafische Anzeigeeinrichtung zum Anzeigen einer gra-
fischen Darstellung des Stromprofils der Kanalanordnung; und
eine Einrichtung zum Verstellen einer Stromstadrkeeinstellung
des Stromprofils der Kanalanordnung.
21. Programmiervorrichtung nach Anspruch 20, worin ein Aus-
gangsstromstarkeprofil erstellt wird, das fiir eine Stromstérke-
einstellung représentativ ist, die sich zumindest iiber einige
der Mehrzahl von Kandlen erstreckt.
22. Programmiervorrichtung nach Anspruch 21, worin Parameter des
Ausgangsstromstidrkeprofils in Anwesenheit eines Stimulations-
signals eingestellt werden.
23. Programmiervorrichtung nach Anspruch 22, worin das Ausgangs-
stromstdrkeprofils anhand von Messungen der ECAP-Schwellenwerte
fiir jeden oder zumindest einige der Kanadle des Hoérstimulations-
systems und ein Stromstdrkeprofil auf Basis dieser Messungen er-
stellt werden.
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24. Programmiervorrichtung nach Anspruch 22, worin das Ausgangs-
stromstdrkeprofil anhand von Messungen der ECAP-Schwellenwerte
fir mindestens einen Kanal des Horstimulationssystems erstellt
wird, wobei das vollstidndige Profil aus den Messungen inter-
poliert ist.
25. Programmiervorrichtung nach Anspruch 22, worin das Ausgangs-
stromstdrkeprofil anhand der Durchfihrung einer statistischen
Analyse von Empfdngerabbildungsdaten liber eine Anzahl von Emp-
fangern und der anschliefenden Verwendung dieser Analyse zur
Bildung eines Ausgangsstromstdrkeprofils fiir einen bestimmten
Empféanger erstellt wird.
26. Programmiervorrichtung nach Anspruch 22, worin das Ausgangs-
stromstdrkeprofil anhand der Durchfiihrung von psycho-
physikalischen Messungen des Empféngers in Kombination mit einer
statischen Analyse von Empfangerabbildungsdaten iiber eine Anzahl
von Empfangern und dadurch Ermittlung eines geeigneten Ausgangs-
stromstdrkeprofils fiir einen bestimmten Empfdnger erstellt wird.
27. Programmiervorrichtung nach Anspruch 22, worin die einer
Einstellung unterzogenen Parameter des Ausgangsstromstdrke-
profils eineVVerSChiebung, Schwenkung oder Krimmung oder eine
Kombination davon enthalten. B '
28. Programmiervorrichtung nach Anspruch 27, worin der Ver-
schiebeparameter durch Addieren/-Subtrahieren einer fest-
gesetzten Hdhe der Stromstarke zu bzw. von jedem einzelnen Kanal
im Profil eingestellt wird.
29. Programmiervorrichtung nach Anspruch 27, worin der Schwenk-
parameter durch Addieren/-Subtrahieren einer abgeleiteten H&he
der Stromstdrke zu bzw. von jedem einzelnen Kanal im Profil ein-
gestellt wird.
30. Programmiervorrichtung nach Anspruch 22, worin der Krim-
mungsparameter durch Addieren/-Subtrahieren einer abgeleiteten
Hbhe der Stromstdrke zu bzw. von jedem einzelnen Kanal im Profil
auf nicht einheitliche Weise eingestellt wird.
31. Programmiervorrichtung nach Anspruch 29 oder 30, worin die
Hdhe des zu bzw. von jedem einzelnen Kanal addierten/subtra-
hierten Stroms in Abhdngigkeit davon variiert, ob sich der Kanal
in einem basalen Bereich oder in einem apikalen Bereich der
Cochlea befindet.
32. Programmiervorrichtung nach Anspruch 31, worin die Strom-
stdrke fir im apikalen Bereich der Cochlea angeordnete Kandle um
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eine abgeleitete Menge erhdht und die Stromstédrke fir im basalen
Bereich der Cochlea angeordnete Kandle um eine abgeleitete Menge
gesenkt wird.

33. Programmiervorrichtung nach Anspruch 31, worin die Strom-
starke fiir im apikalen Bereich der Cochlea angeordnete Kandle um
eine abgeleitete Menge gesenkt und die Stromstdrke fir im basa-
len Bereich angeordnete Kanidle um eine abgeleitete Menge erhoht
wird.

34. Programmiervorrichtung nach Anspruch 22, worin das Stimu-
lationssignal von einem Breitband-Tonsignal abgeleitet ist.

35. Programmiervorrichtung nach Anspruch 34, worin das Breit-
band-Tonsignal ein Live-Sprachsignal ist.

36. Programmiervorrichtung nach Anspruch 34, worin das Breit-
band-Tonsignal ein kiinstliches Signal ist.

37. Programmiervorrichtung nach Anspruch 34, worin das Breit-
band-Tonsignal ein aufgezeichnetes Signal ist.

38. Programmiervorrichtung nach Anspruch 22, worin die einge-
stellten Parameter den Verschiebeparameter des Ausgangsstrom-
stdrkeprofils umfassen, welcher Verschiebeparameter eingestellt
wird, bis das Stiﬁulétionssignal vom Empfdnger gerade detektiert
werden kann, was darauf hinweist, dass dié Stimulation ein
Schwellenwert erreicht hat.
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. Patentanspriiche: .

1. Verfahren zum Anpassen eines Hoérstimulationssystems mit einer
Mehrzahl von Kanilen an einen Empfidnger, welches Verfahren die
folgenden Schritte umfasst:

Erstellen eines Ausgangsstromstédrkeprofils, das fiir eine
Stromstirkeeinstellung reprédsentativ ist, die sich zumindest
iiber einige der Mehrzahl von Kandlen erstreckt,

Einstellen von Parametern des Ausgangsstromstdrkeprofils in
Anwesenheit eines Stimulationssignals, und

Ermitteln der gewilinschten Parameter, die repréasentativ fir
ein optimales Stromstdrkeprofil entsprechend dem Schwellen-
und/oder maximalen Komfort-Stromstidrkeprofil eines Empfdngers
sind.

2. Verfahren zum Anpassen eines Hoérstimulationssystems nach An-
spruch 1, weiters umfassend die Schritte des Erstellens des Aus-
gangsstromstarkeprofils anhand von Messungen der Schwellenwerte
des evozierten Summenaktionspotentials (ECAP) fiir jeden oder zu-
mindest einige der Kandle des Hoérstimulationssystems und des Er-
stellens eines Stromstdrkeprofils auf Basis dieser Messungen.

3. Verfahren zum Anpassen eines Hérstimulationssyétems nach An-
spruch 1, weiters umfassend den Schritt des Erstellens des Aus-
gangsstromstidrkeprofils anhand von Messungen der Schwellenwerte
des evozierten Summenaktionspotentials (ECAP) fiir mindestens

einen Kanal des Hdrstimulationssystems, wobei das vollstandige

Profil aus den Messungen interpoliert wird.

4. Verfahren zum Anpassen eines Horstimulationssystems nach An-

spruch 1, weiters umfassend die Schritte des Erstellens des Aus-
gangsstromstdrkeprofils anhand der Durchfiihrung einer
statistischen Analyse von Empfdngerabbildungsdaten iber eine An-
zahl von Empfangern und der anschlieBenden Verwendung dieser
Analyse zur Bildung eines Ausgangsstromstérkepfofils fir einen

bestimmten Empfanger.

5. Verfahren zum Anpassen eines Horstimulationssystems nach An-
spruch 1, weiters umfassend die Schritte des Erstellens des Aus-

1HOEHIDHOWN |
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psychophysikalischen und/oder elektrophysiologischen Messungen.
des Empfédngers in Kombination mit einer statistischen Analyse
4von Empfdngerabbildungsdaten iliber eine Anzahl von Empfangern und
dadurch Ermittelns eines geeigneten Ausgangsstromstdrkeprofils
fir einen bestimmten Empfanger.

6. Verfahren zum'Ahpassen eines Horstimulationssystems nach An-
spruch 1, worin die einer Einstellung unterzogenen Parameter des
Ausgangsstromstdrkeprofils eine Verschiebung, Schwenkung oder
Krimmung oder eine Kombination davon enthalten.

7. Verfahren zum Anpassen eines Horstimulationssystems nach An-
spruch 1, worin der Verschiebeparameter durch Addieren/-Subtra-
hieren einer bestimmten Hohe der Stromstarke zu bzw. von jedem
einzelnen Kanal im Profil eingestellt wird.

8. Verfahren zum Anpassen eines HO6rstimulationssystems nach An-
spruch 1, worin der Schwenkparameter durch Addieren/-Subtrahie-
ren einer abgeleiteten H6he der Stromstdrke zu bzw. von jedem

- einzelnen Kanal im Profil eingestellt wird. :

9. Verfahren zum Anpassen eines HOrstimulationssystems nach An-
spruch 1, worin der Krimmungsparameter durch Addieren/-Subtra-
hieren einer abgeleiteten Hohe der Stromstdrke zu bzw. von jedem
einzelnen Kanal im Profil auf nicht einheitliche Weise einge-
stellt wird. '

10. Verfahren zum Anpassen eines Horstimulationssystems nach An-
spruch 8 oder 9, worin die Hbhe des zu bzw. von jedem einzelnen
Kanal addierten/subtrahierten Stroms in Abh&ngigkeit davon vari-
iert, ob sich der Kanal in einem basalen Bereich oder in einem
apikalen Bereich der Cochlea befindet.

11. Verfahren zum Anpassen eines Horstimulationssystems nach An-
spruch 10, worin die Stromstédrke fir im apikalén'Bereich der
Cochlea angeordnete Kandle um eine abgeleitete Menge erhdht und
die Stromstdrke fiir im basalen Bereich angeordnete Elektroden um
eine abgeleitete Menge gesenkt wird.

12. Verfahren zum Anpassen eines HOrstimulationssystems nach An-
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spruch 10, worin die Stromstdrke fiir im apikalen Bereich der
Cochlea angeordnete Elektroden um eine abgeleitete Menge gesenkt
und die Stromstirke fiir im basalen Bereich der Cochlea angeord-.
nete Kandle um eine abgeleitete Menge erh&éht wird.

13. Verfahren zum Anpassen eines Horstimulationssystems nach An-
~spruch 1, worin das Stimulationssignal von einem Breitband-Ton-
signal abgeleitet ist. ; ' ’

14. Verfahren zum Anpassen eines H&rstimulationssystems nach An-
spruch 13, worin das Breitband-Tonsignal ein Live-Sprachsignal
ist. ’ '

15. Verfahren zum Anpassen eines Hérstimulationssystems nach An-
spruch 13, worin das Breitband-Tonsignal ein kiinstliches Signal
ist.

16. Verfahren zum Anpassen eines Hérstimulationssystems nach An-
spruch 13, worin das Breitband-Tonsignal ein aufgezeichnetes Si-
gnal ist. ' ‘

. 17. Verfahren zum Anpassen eines Ho6rstimulationssystems nach An-
spruch 1, worin der Schritt des Einstellens von Parametern des
Ausgangsstromstdrkeprofils in Anwesenheit eines Stimulations-
signals die Einstellung des Verschiebeparameters des Ausgangs-
stromstarkeprofils umfasst, bis das Stimulationssignal vom
Empfdnger gerade detektiert werden kann, was darauf hinweist,
dass die Stimulation ein Schwellenniveau erreicht hat.

.18. Verfahren zum Anpassen eines Horstimulationssystems nach An-
spruch 17, worin im Anschluss an die Feststellung, dass die Sti-
mulation ein Schwellenniveau erreicht hat, der Schwenkparameter
des Stromstdrkeprofils eingestellt wird, bis ein optimales
Schwellenniveau vom Empfdnger wahrgenommen wird.

19. Programmiervorrichtung, die zur Erm&églichung einer Bearbei-
tung der Schwellen-(T-) und Komfort-(C-)Level des Systems an ein
Horstimulationssystem mit einer Mehrzahl von Kanidlen angeschlos-
sen werden kann, welche Programmiervorrichtung folgendes um-
fasst:

NACHGEREICHT
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eine grafische Anzeigeeinrichtung zum Anzeigen einer grafi--
schen Darstellung eines fiir eine Stromstdrkeeinstellung repréa-
sentativen Ausgaﬁgsstromstérkeprofils,udas»sich zumindest iber
einige der Mehrzahl von Kandlen erstreckt,

eine Einrichtung zum Verstellen von Parametern des Ausgangs-
stromstédrkeprofils in Anwesenheit eines Stimulationssignali/'.

20. Programmiervorrichtung nach Anspruch 19, worin das Ausgangs-
stromstédrkeprofils anhand von Messungen der Schwellenwerte des
evozierten Summenaktionspotentials (ECAP) fiir jeden oder zumin-
dest einige der Kan&le des Horstimulationssystems und ein Strom-
starkeprofil auf Basis dieser Messungen erstellt werden.

21. Programmiervorrichtung nach Anspruch 19, worin das Ausgangs-
stromstdrkeprofil anhand von Messungen der Schwellenwerte des
evozierten Summenaktionspotentials (ECAP) flir mindestens einen
Kanal des Ho6rstimulationssystems erstellt wird, wobei das voll-
stdndige Profil aus den Messungen interpoliert ist.

22. Programmiervorrichtung nach Anspruch 19, worin das Ausgangs-
stromstdrkeprofil anhand der Durchfiihrung einer statistischen
Analyse von Empfdngerabbildungsdaten iiber eine Anzahl von Emp-
féngern und der anschlieBenden Verwendung dieser Analee zur
Bildung eines Ausgangsstromstdrkeprofils fiir einen bestimmten
Empfanger erstellt wird.

23. Programmiervorrichtung nach Anspruch 19, worin das Ausgangs-
stromstédrkeprofil anhand der Durchfiihrung von psycho-

physikalischen Messungen des Empféngers in Kombination mit einer
statischen Analyse von Empfangerabbildungsdaten iliber eine Anzahl
von Empfingern und dadurch Ermittlung eines geeigneten Ausgangs-

stromstidrkeprofils fir einen bestimmten Empfdnger erstellt wird.

24. Programmiervorrichtung nach Anspruch 19, worin die Einrich-
tung zum Verstellen von Parametern des Ausgangsstromstérkepro-‘
fils durch eine Einrichtung zum Verstellen einer Verschiébung,
Schwenkung oder Kriimmung des Ausgangsstromstdrkeprofils oder ei-
ner Kombination davon gebildet ist.

25. Programmiervorrichtung nach Anspruch 19, wor43hb&(”H@ﬁEF“§K3kfri
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beparameter durch Addiereri/-Subtrahieren einer festgesetzten
Hohe der Stromstdrke zu bzw. von jedem einzelnen Kanal im Profil
eingestellt wird. ' '

26. Programmiervorrichtung nach Anspruch 19, worin der Schwenk-
parameter durch Addieren/-Subtrahieren einer abgeleiteten H&he
der Stromstirke zu bzw. von jedem einzelnen Kanal im Profil ein—‘
gestellt wird. '

27. Programmiervorrichtung nach Anspruch 24, worin der Krim-
mungsparameter durch Addieren/-Subtrahieren einer abgeleiteten
Héhe der Stromstdrke zu bzw. von jedem einzelnen Kanal im Profil
auf nicht einheitliche Weise eingestellt wird.

28. Programmiervorrichtung nach Anspruch 26 oder 27, worin die
Hohe des zu bzw. von jedem einzelnen Kanal addierten/subtra-
hierten Stroms in Abhdngigkeit davon variiert, ob sich der Kanal
in einem basalen Bereich oder in einem apikalen Bereich der

- Cochlea befindet.

29. Programmiervorrichtung nach Anspruch 28, worin die Strom-
stdrke fir im apikalen Bereich der Cochlea angeordnete Kandle um
eine abgeleitete Menge erhtht und die Stromstarke fiir im basalen
Bereich der Cochlea angeordnete Kandle um eine abgeleitete Menge
gesenkt wird.

30. Programmiervorrichtung nach Anspruch 28, worin die Strom-
stdrke fir im apikalen Bereich der Cochlea angeordnete Kandle um
eine abgeleitete Menge gesenkt und die Stromstédrke fir im basa-
len Bereich angeordnete Kandle um eine abgeleitete Menge erhéht

wird.

31. Programmiervorrichtung nach Anspruch 19, worin das Stimula-
tionssignal von einem Breitband-Tonsignal abgeleitet ist.

32. Programmiervorrichtung nach Anspruch 31, worin das Breit-

band-Tonsignal ein Live-Sprachsignal ist.

33. Programmiervorrichtung nach Anspruch 31, worin das Breit-
band-Tonsignal ein klinstliches Signal ist.
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34. Programmiervorrichtung nach Anspruch 31, worin das Breit-
band-Tonsignal ein aufgezeichnetes Signal ist.

35. Programmiervorrichtung nach Anspruch 19, worin die einge-
stellten Parameter den Verschiebeparameter des Ausgangsstrom-
stérkeprofils'umfassen, welcher Verschiebeparameter éingestellt
wird, bis das Stimulationssignal vom Empfénger gerade detektiert
werden kann, was darauf hinweist, dass die Stimulation ein
Schwellenwert erreicht hat.
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