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(57) Ein implantierbares, insbesondere fiir ein Coch-

leaimplantat bestimmtes Elektrodenarray (30), kann
eine erste, vorzugsweise gestreckte Grundform
einnehmen, um es zu ermdglichen, das Array in die
Cochlea einzusetzen, und eine zweite, vorzugswei-
se spiralférmig gekrimmte Grundform, in der das
Elektrodenarray (30) dafiir eingesetzt ist, Gewebe-
stimulationen zuzufiihren. Das Elektrodenarray (30)
umfalt einen langgestreckten Trager (31), der ein
distales Ende (37) und ein proximales Ende (34)
aufweist, wobei eine Vielzahl von Elektroden vom
Trager (31) an zugeordneten, im Abstand voneinan-
der liegenden Stellen, vorgesehen sind. Der Trager
(31) ist geformt, vorzugsweise gegossen, um bevor-
zugt die zweite Grundform oder eine andere Grund-
form einzunehmen, die gegenliber der erstgenann-
ten durch eine Einfiihrhilfe (33) bestimmten Grund-
form verschieden ist. Die Einfuhrhilfe (33) ist mit
dem langgestreckten Trager (31) durch eine Binde-
mittelschicht (32) abnehmbar verbunden und ist so
geformt, daf} sie den Trager (31) in die erste Grund-
form vorspannt, wenn sie mit ihm verbunden ist. Ein
Verfahren zur Herstellung des Elektrodenarrays (30)
ist ebenfalls geoffenbart.
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Gebiet der Erfindung

Die Erfindung bezieht sich auf ein implantierbares Elektrodenarray, das insbesondere fiir ein
Cochlearimplantat bestimmt ist. Ein Verfahren zur Herstellung eines derartigen Elektrodenar-
rays ist ebenfalls beschrieben.

Hintergrund der Erfindung

Gehorverlust, der verschiedene unterschiedliche Ursachen haben kann, zeigt sich im allgemei-
nen in zwei verschiedenen Typen, némlich als konduktiver und sensor-neuraler Gehdorverlust.
Von diesen tritt der konduktive Gehorverlust auf, wenn die normalen mechanischen Leitungs-
wege fur den Schall zum Erreichen der Haarzellen der Cochlea beispielsweise durch Beschadi-
gung der Horkndchelchen behindert sind. Der konduktive Gehorverlust kann haufig durch Ver-
wendung konventioneller Horhilfen behoben werden, die den Schall verstarken, so dal die
akustische Information die Cochlea und die Haarzellen erreichen. Bei vielen Personen, die
ausgepragt taub sind, ist der Grund fiir ihre Taubheit jedoch der sensor-neurale Gehérverlust.
Diese Art des Gehorverlustes wird durch die Abwesenheit oder die Zerstérung der Haarzellen in
der Cochlea hervorgerufen, welche akustische Signale in Nervenimpulse umwandeln. Diese
Personen konnen daher von herkémmlichen Horhilfesystemen nicht ausreichend profitieren,
unabhangig davon, wie laut die akustische Stimulierung gemacht wird, da eine Zerstérung oder
die Abwesenheit der Mechanismen fiir die Erzeugung von Nervenimpulsen aus Schall auf die
normale Art und Weise vorhanden ist.

Aus diesem Grund wurden Cochlear-implantatsysteme entwickelt. Solche Systeme Uberbrii-
cken die Haarzellen in der Cochlea und erzeugen eine direkte Stimulation der Gehérnervfasern,
so dal es dem Gehirn méglich wird, einen Horeindruck zu erhalten, der den normalen Horein-
druck ersetzt, welcher normalerweise von den Gehodrnerven empfangen wird. Das
US-Patent 4 532 930 A, dessen Inhalt als Referenz aufgenommen wird, gibt eine Beschreibung
eines Typs traditioneller Cochlear-Implantatsysteme.

Typischerweise bestanden Cochlear-Implantatsysteme im wesentlichen aus zwei Komponen-
ten, namlich einer externen Komponente, die normalerweise als Prozessoreinheit bezeichnet
wurde und einer internen, implantieten Komponente, die normalerweise als Empfanger-
Stimulatoreinheit bezeichnet wurde. In herkdmmilicher Weise wirkten diese beiden Komponen-
ten zusammen, um einem Benditzer die Gerdauschempfindung zu tbermitteln.

Die externe Komponente bestand in herkdmmlicher Weise aus einem Mikrophon zur Erfassung
von Gerduschen, wie der Sprache oder Umweltgerauschen, einem Sprachprozessor, der die
Sprache in codierte Signale umwandelt, einer Energiequelle, wie einer Batterie und einer &uRRe-
ren Ubertragungsspule.

Die codierte Signalausgabe wird transcutan auf die implantierte Empfianger-Stimulatoreinheit
Ubertragen, die innerhalb einer Vertiefung oder Ausnehmung des Schiéfenbeines des Beniit-
zers angebracht ist. Die transcutane Ubertragung findet iber die externe Ubertragerspule statt,
die so angeordnet ist, dal® sie mit einer implantierten Empfangerspule der Empfanger-Stimu-
latoreinheit kommunizieren kann. Diese Kommunikation erfiillt zwei wesentliche Aufgaben,
namlich

1. jene, das codierte Tonsignal zu {ibertragen und
2. die implantierte Empfanger-Stimulatoreinheit mit Energie zu versorgen.

Herkémmlicherweise bestand diese Verbindung in Form einer radiofrequenten (RF) Ubertra-
gungsschleife, doch sind auch andere Ubertragungsarten vorgeschlagen und mit wechselnden
Erfolg beniitzt worden.
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Die implantierte Empfénger-Stimulatoreinheit enthélt normalerweise eine Empfangerspule,
welche das codierte Signal und Energie von der duflReren Prozessoreinheit empfangt und einen
Stimulator, welcher das codierte Signal verarbeitet und ein Stimulationssignal an eine intracoch-
leare Elektrodenanordnung abgibt, welche die elektrische Stimulierung direkt an den Gehornerv
Ubermittelt und so eine Hoérempfindung erzeug, die dem original erfaiten Ton entspricht.

Herkdmmlicherweise wurde wenigstens der Sprachprozessor der duReren Komponente am
Korper des Benltzers getragen, beispielsweise in einer Tasche der Kleidung des Benutzers,
einer Glrteltasche oder in einem Geschirr, wogegen das Mikrophon in einer Klammer hinter
dem Ohr oder an einem Kleidungsrevers angebracht wurde.

Spéter konnten im wesentlichen aufgrund von Fortschritten der Technologie die physikalischen
Abmessungen des Tonprozessors wesentlich verringert werden, so da® es moglich wurde, die
externen Komponenten in einer kleinen Einheit unterzubringen, die hinter dem Ohr des Bendt-
zers getragen werden konnte. Diese Einheit gestattet es, das Mikrophon, die Energieversor-
gungseinheit und den Tonprozessor in einem einzigen Gehduse unterzubringen, das diskret
hinter dem Ohr getragen werden kann, wobei die externe Ubertragungsspule immer noch an
der Seite des Kopfes des Beniitzers positioniert werden kann, um die Ubertragung des codier-
ten Tonsignales vom Tonprozessor und von Energie zur implantierten Stimulatoreinheit zu
ermoglichen.

Es ist in der Wissenschaft bekannt, daR die Cochlea (Gehdrschnecke) tonotopisch kar-
tographiert ist. In anderen Worten bedeutet dies, daR die Cochlea in Regionen aufgeteilt wer-
den kann, wobei jede Region fiir Signale in einem bestimmten Frequenzbereich empfindlich ist.
Diese Eigenschaft der Cochlea wird in der Weise ausgeniitzt, daR man die Elektrodenanord-
nung in einem Elektrodenarray vorsieht, bei dem jede Elektrode so angeordnet und konstruiert
ist, dal® sie ein Stimulationssignal innerhalb eines vorgewahlten Frequenzbereiches auf die
passende Region der Cochlea Ubertragen kann. Die elektrischen Strdme und elektrischen
Felder von jeder Elektrode stimulieren die Nerven, die am Modiolus (Schneckenschaft) der
Cochlear angeordnet sind.

Es wurde gefunden, daf, um eine Wirkung dieser Elektroden zu erzeugen, die Stirke der von
diesen Elektroden flieBenden Strome und die Intensitat der entsprechenden Felder eine Funkti-
on des Abstandes zwischen den Elektroden und dem Modiolus sind. Bei relativ groRem Ab-
stand mul} die Schwellenstromstérke groRer sein, als wenn der Abstand verhaltnismaRig klein
ist. Uberdies kann der Strom von jeder Elektrode in allen Richtungen flieRen und die benach-
barten Elektroden entsprechenden elektrischen Felder kénnen einander tiberlappen, so daR
Uber die Elektroden Kreuzinterferenzen erzeugt werden. Um die Schwellen-Stimulations-
amplitude zu verringern und um die Kreuzinterferenzen zu eliminieren, ist es ratsam, den Ab-
stand zwischen dem Elektrodenarray und dem Modiolus so klein wie méglich zu halten. Dies
wird am besten dadurch erreicht, daR das Elektrodenarray in einer Form vorgesehen wird, die
im allgemeinen der Form des Schneckenganges folgt. Uber dies ist diese Art der Ubertragung
der elektrischen Stimulation auf den Gehérnerv die meist wirksamste, weil die Elektrodenkon-
takte so nahe an jenen Gehdrnerven liegen, die besonders empfindlich auf ausgewahite Spit-
zen der Schallwellen sind.

Damit diese Elektrodenarrayposition nahe an der Innenwand der Cochlea erreicht wird, kann
die Elektrodenanordnung so gestaltet werden, daB sie diese Stellung bei oder unmittelbar nach
dem Einfiihren in die Cochlea einnimmt. Dies ist eine Schwierigkeit, weil die Anordnung so
geformt werden muR, daR sie eine gekrimmte Form einnimmt, um zur Form des Modiolus zu
passen und anderseits so geformt sein muR, da der ImplantierungsprozeR minimale Traumata
auf die empfindlichen Strukturen der Cochlea erzeugt. In dieser Hinsicht wurde gefunden, daR
es erwinscht ware, dall die Elektrodenanordnung wahrend des Einfiihrungsvorganges im
allgemeinen geradlinig ist.
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Es wurden verschiedene Prozeduren versucht, um eine Elektrodenanordnung zu erhaiten, die
wahrend des Einfiihrungsvorganges im wesentlichen gestreckt ist, aber eine gekriimmte Form
nach dem Einfihren in die Cochlea einnimmt. In einem Fall wurde eine Plantindrahtsonde
verwendet, um eine gekrimmt vorgeformte Elektrodenanordnung bis nach dem Einfilhren in im
wesentlichen gestreckter Form zu halten. Der Plantindraht wird in eine Hohlung oder in einen
Kanal der vorgekrimmten Elektrodenanordnung eingefiihrt, welche Hohlung bzw. welcher
Kanal einen Durchtrittsweg fiir die Aufnahme dieser Sonde darstelit. Wahrend oder unmittelbar
nach der Einflihrung wird die Plantinsonde zuriickgezogen und gestattet so der Anordnung, in
ihre vorgekrimmte Grundform zuriickzukehren.

Eine Anzahl von Verfahren die es ermdglichen sollen, die Elektrodenanordnung néher an den
Modiolus heranzubringen, wurde ebenfalls schon entwickelt. Eine Anzahl dieser Verfahren sieht
die Verwendung von spalffiillenden Positioniereinrichtungen vor, die in die Cochlea eingesetzt
werden und im wesentlichen dazu dienen, den Raum innerhalb der Cochlea und hinter dem
eingesetzten Elektrodenarray auszufiillen, so daB sie das Elektrodenarray in eine Stellung nahe
am Modiolus driicken. Solche Verfahren sind jedoch sehr invasiv und haben einen gréReren
Gefahrenbereich, Beschadigungen der bestehenden empfindlichen Strukturen der Cochlea
hervorzurufen. Uberdies hindern diese Techniken den Benlitzer, jedes restliche Horvermégen,
das vorhanden sein kann, zu beniitzen, und beeintrachtigen das natirliche hydrodynamische
Verhalten der Cochlea.

Aus der US 5 653 742 ist es bekannt geworden, fiir das Elektrodenarray eine Einfiihrhilfe vor-
zusehen, welche dieses Array in einer von der gewiinschten gekrimmten Grundform abwei-
chenden im Wesentlichen gestreckten Lage hélt. Diese Einfiihrhilfe besteht dabei aus einem in
der Korperflussigkeit auflosbaren Material und muf daher eine relativ groRe Dicke aufweisen,
was die Einflhrung erschwert, wobei auch die Aufnahme der groRRen aufgeltsten Materialmen-
ge fraglich bzw. bedenklich erscheint. Zur Stabilisierung des seine spiralige Form bei bzw.
wahrend und nach der Einfiihrung einnehmende Elektrodenarrays sind an seinem Trager flos-
senartige Elemente vorgesehen, die zunachst von der Einflihrhiife am Array anliegend gehalten
werden und sich nach der Auflésung der Einfiihrhilfe zur Anlage in der Cochlea ausspreizen.

Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf eine Elektrodenanordnung, die vorzugsweise tiefer
in die Cochlea eingesetzt werden kann und ebenfalls vorzugsweise das AusmalR der traumati-
schen Wirkungen auf die empfindlichen Strukturen innerhalb der Cochlea verringert.

Jede Diskussion von Dokumenten, Vorgéngen, Materialien, Einrichtungen, Artikeln od. dgl., die
in die vorliegende Beschreibung aufgenommen wurde, dient lediglich dem Zweck, eine Be-
schreibung der vorliegenden Erfindung zu erméglichen. Es darf nicht als Voraussetzung ange-
sehen werden, daf alle diese Sachen Teil des Standes der Technik bilden oder allgemeines
Standardwissen auf dem Gebiet der vorliegenden Erfindung waren, also in Australien vor dem
Prioritétstag jedes Anspruches dieser Anmeldung existiert haben.

Zusammenfassung der Erfindung

Durch die ganze Beschreibung soll das Wort ,umfasst‘ oder Variation davon, wie ,umfassen®
oder ,umfassend” so verstanden werden, da} es die Aufnahme eines bezeichnenden Elemen-
tes einer Elementgruppe oder eines Schrittes bzw. einer Ausfiihrung bzw. von Ausfiihrungen
oder Schritten bedeutet, keinesfalls aber den AusschiuB jedes anderen Elementes, Bestandtei-
les oder Schrittes bzw. von Elementgruppen, Bestandteilen oder Schritten meinen soll.

Die vorliegende Erfindung sieht vorzugsweise ein sehr diinnes Elektrodenarray vor, das nahe
am Modiolus eingesetzt werden kann. Das Elektrodenarray hat vorzugsweise einen minimalen
Einflul auf das hydrodynamische Verhalten der Cochlea und erlaubt es den Benltzern, maxi-
male Vorteile aus jedem Resthdrvermdgen, das sie noch haben kdnnen, zu genielen.
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Ein relativ diinnes Array hat auch den Vorteil, da es nur eine relativ leichte Ruckstellkraft in
seinem Formengedéachtnis hat. Dies dient dazu, um die mdgliche Krafteinwirkung der diinnen,
spiralférmigen Elektrode auf den Modiolus zu minimieren. Wegen der Minimierung der Kraftein-
wirkung auf den Modiolus kann das Elektrodenarray vorzugsweise in einer engeren Kriimmung
als jene des Modiolus selbst geformt werden, ohne daR die Gefahr besteht, dalk die Krafteinwir-
kung der Elektrode auf den Modiolus Zerstérungen bei der Langzeitimplantation hervorruft. Es
hat auch den Vorteil, da ein enger PaRsitz der Elektrode gegen den Modiolus erzielt wird.

Nach einem ersten Gegenstand betrifft die Erfindung ein implantierbares Elektrodenarray,
welches eine erste zumindest im wesentlichen langgestreckte Grundform einnehmen kann, die
gewahlt ist, um die Einfiilhrung des Arrays in den Korper eines Implantatempfangers zu ermégli-
chen, sowie eine zweite vorzugsweise spiralig gekrimmte Grundform, in der das Elektrodenar-
ray dazu ausgebildet ist, Gewebestimulationen abzugeben, wobei das Array ein distales und ein
proximales Ende und eine Vielzahl von von einem Trager an entsprechend beabstandeten
Stellen in einem zwischen dem proximalen und distalen Enden liegenden Bereich getragenen
Elektroden aufweist und eine Einflihrhilfe vorgesehen ist, die den Tréger in seine zumindest im
wesentlichen langgestreckte Grundform vorspannt. Die Erfindung besteht im Wesentlichen
darin, dass die Einfihrhilfe I16sbar mit dem langgestreckten Trager verbunden und nach der
Implantation entfernbar ist, so dass der Trager seine vorzugsweise gekrimmte Grundform
einnehmen kann.

Nach einer bevorzugten Ausfiihrungsform ist das implantierbare Elektrodenarray ein Cochlea-
rimplantat-Elektrodenarray, welches in die Cochlea des Implantatempfangers einfiihrbar ist.

Nach einer weiteren Ausfiihrungsform ist das implantierbare Elektrodenarray ein Cochlea-
rimplantat-Elektrodenarray, welches in die Cochlea eines Implantatempfangers einfiihrbar ist.
Vorzugsweise ist das Array fiir die Einflihrung in die Scala Tympani (Paukenstiege) der Cochlea
des Implantatempféangers bestimmt.

Nach einer weiteren Ausfiihrungsform weist der langgestreckte Tréger eine innere Oberflache
auf, die nach der Implantation im wesentlichen an die Form der Innenwandung der Cochlea
anpafbar ist.

Nach einer noch weiteren Ausfiihrung hat wenigstens eine der Elektroden eine Oberflache, die
wenigstens benachbart zu einer inneren Oberflache des Tragers liegt. Bevorzugter hat jede der
Elektroden des Arrays eine Oberflache, die der inneren Oberfliche des Trigers benachbart ist.
Nach einer weiteren Ausfiihrungsform fluchten die Oberflaichen der Elektroden mit der inneren
Oberflache des Tréagers. Nach einer anderen Ausfiihrungsform ragen die Oberflachen der Elekt-
roden aus der inneren Oberflache des Tragers heraus. Es wird auch darauf hingewiesen, daR
die Elektrodenoberflachen in die Innenoberflaiche des Tragers versenkt sein kénnten. In noch
einer anderen Ausfiihrungsform kdnnen auch eine oder mehrere Elektroden an einer Aufen-
oberflache des Tragers plaziert sein, die nicht dem Modiolus gegeniiberliegt. Solche Elektroden
kénnen als zuséatzliche Erdungs- oder Bezugselektroden dienen.

Nach einer anderen Ausflihrungsform kann die Einfiihrhilfe eine solche Lange aufweisen, dal
sie sich vom hinteren zum vorderen Ende des Tragers erstreckt. Bei einer anderen Ausfiih-
rungsform kann die Einfuhrhilfe eine Lange haben, die groRer ist als der Abstand zwischen dem
distalen und proximalen des Tragers. Es ist aber zu beachten, daf die eine Aufkenlage bildende
Einflhrhilfe zwischen dem distalen und proximalen Ende des Tragers eine Lénge haben kann,
die klrzer ist, als der Abstand zwischen dem distalen und proximalen Ende.

In noch einer anderen Ausfiihrungsform kann auch eine Strecksonde in die Einfihrhilfe oder
sogar in die Kleberschicht eingeschlossen werden, um zu gewéhrleisten, daR die Einfiihrhilfe
oder die Kleberschicht und damit das kombinierte System wahrend des Einsetzvorganges eine
verhaltnismagig gestreckte Grundform beibehalt. Es ist auch zu beachten, daR die Einfiihrhilfe
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durch eine oder mehrere aus Metall oder Kunststoff gefertigte Verstarkungsrippen verstarkt sein
kann, um die Einfihrhilfe und damit das Elektrodenarray in einer im wesentlichen gestreckten
Grundform zu halten.

In noch einer anderen Ausfiihrungsform kann die Einfiihrhilfe in einer Ausgangskriimmung
geformt sein, die der Ausgangskrimmung des Trégers entgegengesetzt statt nur gerade ist. Bei
einer solchen Ausfiihrungsform bewirkt die vorhandene Kriimmung jedes der beiden Teile nach
der Verbindung der beiden Lagen eine gegenseitige Balance, so daB sich eine im wesentlichen
gestreckte Grundform ergibt.

Wenn auch das Array zusétzliche, tiber die oben beschriebenen hinausgehenden Lagen auf-
weisen kann, wird die Erfindung aus Einfachheitsgriinden in der Folge lediglich in der aus dem
Trager und der abnehmbar verbundenen Einfiihrhilfe bestehend beschrieben.

In einer Ausfiihrungsform kann die Einflihrhilfe aus einem Material geformt werden, daf} sich
von jenem des Tragers unterscheidet. Bei einer anderen Ausfiihrungsform kénnen der Trager
und die Einflhrhilfe aus dem gleichen Material geformt werden. In diesem letzteren Fall konnen
der Trager und die Einfuhrhilfe verschiedene mechanische Eigenschaften haben, obwohl sie
aus dem gleichen Material geformt sind.

Nach einer Ausfuihrungsform kénnen der Trager und die Einflihrhilfe aus einem biovertraglichen
elastomeren Material geformt sein. In einer Ausfiihrung kann das elastomere Material ein Sili-
kongummi sein. In einer anderen Ausfilhrungsform kénnen der langstreckte Trager und/oder die
Einfuhrhilfe aus einem biovertraglichen Polyurethan geformt sein. Noch ferner kann die Einfiihr-
hilfe aus Polyethylen Terephthalat, Polytetrafluorethylen (PTFE) oder einem biovertraglichen
Metall wie Platin, Iridum, rostfreiem Stahl oder einem Metall mit Formgedéchtnis (zum Beispiel
Nitinol ™) oder einem Polymer (SMP) mit Formgedachtnis geformt werden.

Nach einer weiteren Ausfihrungsform ist die Dicke des Tragers zwischen seiner Innenfldche
und AuBenflache wenigstens fir den GroRteil seiner Lange vom proximalen zum distalen Ende
konstant. Nach einer anderen Ausfiihrungsform kann sich die Dicke des Tragers vom distalen
zum proximalen Ende &ndern, wie zum Beispiel abnehmen nach einer bevorzugten Ausfiih-
rungsform kann der Tréger in einer Langsebene stérker und in einer senkrecht dazu liegenden
Ebene weniger elastisch verformbar sein. Nach einer Ausfiihrungsform kann der Trager einen
oval geformten Querschnitt haben und ist vorzugsweise in Kriimmungsrichtung der Cochlea
relativ biegsamer und relativ steifer in anderen Ebenen.

Nach einer weiteren Ausfiihrungsform kann der Trager eine Dicke zwischen 0,20 mm und
0,30 mm, vorzugsweise 0,25 mm aufweisen.

Nach einer weiteren Ausfihrungsform kann die Dicke der Einfiihrhilfe wenigstens fir einen
Grofteil ihrer Lénge konstant sein. Nach einer weiteren Ausfiihrungsform kann die Dicke der
Einfuhrhilfe sich andern, zum Beispiel von ihrem distalen zum proximalen Ende hin abnehmen.

Nach einer weiteren Ausfiihrungsform kann die Dicke der Einflhrhilfe groRer sein, als jene des
Tragers. Nach einer Ausfiihrungsform hat die AuRenschicht eine Dicke zwischen 0,3 mm und
0,556 mm.

Bei der bevorzugten Ausfiihrung ist der Trager vorzugsweise verhaltnismaRig leicht elastisch
biegbar, so dal} er trotz seiner Eigenschaft normalerweise die spiralgekriimmte Form anzuneh-
men leicht die im wesentlichen gerade oder gerade Grundform der abnehmbar befestigten
Einfuhrhilfe vor der Implantation annehmen kann.

Vorzugsweise ist die gekriimmte Grundform des Arrays nach der vollstindigen Durchfiihrung
der Implantation so, dal der Trager in die Cochlea des Implantatempfingers paRt, wobei die
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benachbarten Oberflachen der Elektroden an den Modiolus der Cochlea anschliefien.

Die &uflere Oberfldche der Einfihrhilfe des Arrays ist vorzugsweise glatt, um jede Beschéadi-
gung der Cochlea zu vermeiden, wenn das Array in die Cochlea eingeflihrt wird.

Die Einfuhrhilfe ist vorzugsweise mit dem Trager durch eine Zwischenschicht eines bioresor-
bierbaren Haltemittels (Klebers) verbunden, der sich bei der Exponierung gegen eine Flissig-
keit aufweicht oder auflost. Die Kleberzwischenschicht erweicht sich oder 16st sich vorzugswei-
se bei der Exponierung gegen eine Salzlésung oder eine Korperfliissigkeit, wie die Cochleafliis-
sigkeit des Implantatempfiangers auf. Wenn sich die Kleberschicht erweicht, dann wird sie vor-
zugsweise schllpfrig und erlaubt es dem Trager, damit zu beginnen, seine normale, bevorzugte
Grundform einzunehmen. Es ist auch zu beachten, daR die Kleberschicht aus einem Kieber
hergestellt sein kann, der in einer Faser (zum Beispiel etwa in der Weise wie Fieberglas) im-
pragniert ist. Die Faser kénnte ein Typ eines Kunststoffmaterials sein und wiirde die Kleber-
schicht steifer machen, was letztendlich die Gestreckthaltung des Arrays unterstiitzen kénnte.
Es ist auch méglich, daR die Faser den Transport einer Fliissigkeit in die Kleberschicht unter-
stltzen kdnnte, um eine rasche Aufldsung der Kleberschicht zu verursachen.

Es kann vorausgesetzt werden, dal durch die Vorbedingungen, die sich durch die Geometrie
der Cochlea und/oder die Gegenwart des Tragers innerhalb der Cochlea ergeben, der Tréger
nicht eine gekrimmte Form einnehmen kann, die identisch mit jener ist, die der Trager vor
seiner Verbindung mit der Einfiihrhilfe einnehmen kann. Nach einer Ausfiihrungsform um-
schlieldt der Trager vor seiner Verbindung mit der Einfihrhilfe vorzugsweise einen Winkel der
mindestens groRer als etwa 450° ist. Nach der Implantation umschlie3t der Trager vorzugswei-
se einen Winkel von wenigstens 360°.

Nach einer bevorzugten Ausfiihrung wird das bioresorbierbare Material der Kleberschicht aus
der Gruppe gewahlt, die aus Polyacrylsdure (PAA), Polyvinylalkohol (PVA),.Polylactylséure
(PLA) unter Polyglycolsdure (PGA) besteht. Es ist augenscheinlich, dal auch @hnliche Materia-
lien Verwendung finden kdnnten.

Nach einer Ausfiihrungsform kann wenigstens ein Teil des Tragers mit wenigstens einem Teil
der Einflhrhilfe durch ein Haltemittel I16sbar verbunden sein, das anders ist, als die erwahnte
Kleberschicht. Beispielsweise kann das distale Ende des Tragers mit dem distalen Ende der
Einfuhrhilfe abnehmbar verbunden sein. Es kénnen auch mehr statt nur einer Befestigungsein-
richtung zwischen dem Tréger und der Einflihrhilfe vorhanden sein. Die Befestigungseinrichtun-
gen konnen zwischen dem Trager und der Einfihrhilfe vorhanden sein. Die Befestigungsmittel
kénnen von einem nicht-bioresorbierbaren Kieber gebildet werden. Nach einer anderen Ausfiih-
rungsform konnen die Befestigungseinrichtungen eine durchgehende Verbindung zwischen
dem Trager und der Einfiihrhilfe aufweisen. Noch ferner kann die Befestigungseinrichtung eine
auler Eingriff bringbare Befestigungseinrichtung sein.

Nach einer bevorzugten Ausflihrungsform kann das Elektrodenarray elektrisch leitende Verbin-
dungen, wie Drdhte umfassen, die an die Elektroden angeschlossen sind und wenigstens bis
zum genannten Hinterende reichen. Nach einer Ausfiihrungsform kénnen die Verbindungen mit
jeder der genannten Elektroden verbunden sein. Nach einer anderen Ausfiihrung sind wenigs-
tens zwei Verbindungen fiir jede Elektrode vorhanden.

Jede Elektrode kann ein Kontaktelement aufweisen. Der Trager kann in der Streckstellung eine
Langsachse aufweisen, wobei jedes Kontaktelement orthogonal zu dieser Léngsachse ange-
ordnet wird. Die Kontaktelemente kdnnen aus einem biovertraglichen Material geformt sein. Das
biovertragliche Material der Kontaktelemente kann Platin sein. Die Drahte sind vorzugsweise
durch Schweilung mit den Kontaktelementen verbunden.

Nach der Implantierung empfangen die Elektroden des Trégers vorzugsweise Stimulierungssig-
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nale einer Stimulierungseinrichtung. Die Stimulierungseinrichtung ist vorzugsweise elektrisch
mit dem Tréger Uber ein elektrisches Lot (Létmittel) verbunden. Die Létung kann einen oder
mehrere Drahte umfassen, die sich von jeder Elektrode des am langgestreckten Teil montierten
Arrays erstrecken.

Nach einer Ausfiihrung kann die Létverbindung vom langgestreckten Teil zur Stimulierungsein-
richtung oder wenigstens bis zu deren Gehduse reichen. Nach einer Ausfiihrungsform ist die
Lotverbindung fortlaufend, wobei wenigstens auflerhalb des Gehduses der Stimulierungsein-
richtung keine elektrischen Verbindungen vorgesehen sind die notwendig werden, um die von
den Elektroden der Stimulierungseinrichtung ausgehenden Drahte anzuschliefen. Ein Vorteil
dieser Anordnung besteht darin, daR es fiir den die Einrichtung implantierenden Chirurgen nicht
notwendig wird, die notwendigen elektrischen Verbindungen zwischen den von den Elektroden
ausgehenden Drahten und der Stimulierungseinrichtung herzustellen.

Die Stimulierungseinrichtung ist vorzugsweise innerhalb eines Gehauses angebracht, welches
in den Implantatempféanger implantierbar ist. Das Gehduse der Stimulierungseinrichtung ist
vorzugsweise in eine Ausnehmung des Knochens hinter dem Ohr nach dem Warzenfortsatz
des Schiéfenbeines implantierbar.

Im implantierten Zustand enthélt das Gehause vorzugsweise zusétzlich zur Stimulierungsein-
richtung eine Empfangereinrichtung. Die Empféangereinrichtung ist vorzugsweise dafiir einge-
richtet, Signale von einer Steuereinrichtung zu empfangen. Die Steuereinrichtung wird beim
Gebrauch vorzugsweise auflen am Korper des Implantatempfangers angebracht, so daR die
Signale transcutan durch die Haut des Implantatempfangers tibertragen werden.

Signale kdnnen vorzugsweise von der Steuereinrichtung zur Empfangereinrichtung und umge-
kehrt wandern. Die Empfangereinrichtung kann eine Empfangsspule aufweisen, die in der Lage
ist, radiofrequente (RF) Signale von einer entsprechenden Ubertragungsspule zu empfangen,
die auRen am Korper getragen wird. Die radiofrequenten Signale kénnen frenquenzmodulierte
(FM) Signale umfassen. Wenn sie auch als Empféngerspule beschrieben wurde, kann die
Empfangerspule doch vorzugsweise auch Signale zur Ubertragerspule ibertragen, welche
dann diese Signale empfangt.

Die Ubertragungsspule wird vorzugsweise im Nachbarbereich der Implantierungsstelle der
Empféngerspule mit Hilfe entsprechender Haltemagnete gehalten, die zentral in oder an einer
relativen AuRenlage zu den Spulen montiert sind.

Die externe Steuereinrichtung kann einen Sprachprozessor enthalten, der die Ausgangssignale
eines Mikrophons empfangt. Wahrend des Gebrauches wird das Mikrophon vorzugsweise an
der Ohrmuschel des Implantatempféngers getragen, doch sind auch andere geeignete Stellen
in Betracht zu ziehen, zum Beispiel ein Revers an der Kleidung des Implantatempféangers. Der
Sprachprozessor codiert den vom Mikrophon empfangenen Schall in eine Sequenz elektrischer
Stimulationsimpulse und folgt dabei einem gegebenen Algorithmus wie jenem, der schon fiir die
Cochlea-Implantatsysteme entwickelt wurde. Die codierte Sequenz wird unter Beniitzung der
Ubertrager- und Empfangerspulen auf die implantierten Empfanger-Stimulierungseinheiten
Ubertragen. Die implantierten Empfanger-Stimulierungseinheiten demodulieren die FM-Signale
und verteilen die elektrischen Impulse auf die zugeordneten Elektroden nach einem Algorith-
mus, der mit der gewahlten Sprachcodierungsstrategie Ubereinstimmt.

Die duRere Steuerungseinrichtung enthalt ferner eine Energiezufuhr. Diese kann eine oder
mehrere aufladbare Batterien enthalten. Die Ubertrager- und Empfangerspulen werden ver-
wendet, um Energie durch transcutane Induktion auf die implantierten Empfanger-Stimulator-
einrichtungen und das Elektrodenarray zu tbertragen.

Wenn auch das Implantatsystem mit duReren Komponenten beschrieben wurde, kénnen nach
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einer anderen Ausfiihrung die Steuerungseinrichtung einschlieRlich des Mikrophons des
Sprachprozessors und der Energiezufuhr implantierbar sein. Bei dieser Ausfiihrungsform kann
die Steuereinrichtung in einem hermetisch abgedichteten Gehause oder in dem fiir die Stimulie-
rungseinrichtungen verwendeten Gehause untergebracht werden.

Nach noch einer weiteren Ausfiihrung kann sich durch den Trager und/oder die Einfiihrhilfe
uber wenigstens einen Teil ihrer jeweiligen Lédngen ein Hohiraum erstrecken. Dieser Hohiraum
kann daftr Verwendung finden, um als Abgabeeinrichtung fiir eine Substanz zu dienen, um
nach der Implantation der Implantierungsstelle eine bioaktive Substanz zuzufiihren.

Der Hohlraum kann als Reservoir flr die bioaktive Substanz dienen. Nach einer Ausfiihrungs-
form kann die bioaktive Substanz im Reservoir aus dem Hohiraum in das umgebende Material
des Tragers oder der Einfuhrhilfe austreten und gegebenenfalls aus dem Array zu gewiinschten
Anwendungspunkt der bioaktiven Substanz herauswandern. Nach einer anderen Ausfiihrungs-
form kann der Trager und/oder die Einflihrhilfe eine oder mehrere Substanzausgabemittel ent-
halten, so daf die bioaktive Substanz aus dem Hohlraum und durch den Trager und/oder die
Einfuhrhilfe zu einer Stelle wandern kann, die vorzugsweise nahe an dem gewiinschten An-
wendungsbereich der bioaktiven Substanz liegt.

Wenn die bioaktive Substanz von einer Flissigkeit getragen wird oder eine Fllssigkeit enthalt,
sind die Austrittseinrichtungen vorzugsweise mit einer Fliissigkeitsabgabeeinrichtung versehen.

Jede Flissigkeitsabgabeeinrichtung hat vorzugsweise eine Ventileinrichtung, die es der Flis-
sigkeit oder dem sonstigen Medium erlaubt, aus dem Hohlraum auszutreten, die aber zumin-
dest im wesentlichen einen Flussigkeitsriickstrom aus dem AuBenumfeld des langgestreckten
Teiles in den Hohlraum verhindert.

Nach einer weiteren Ausfiihrungsform kann die Hinter6éffnung des Hohiraumes in fliissigkeitslei-
tender Verbindung mit einem zuséatzlichen Reservoir fiir die bioaktive Substanz stehen, das
auflerhalb des Arrays vorgesehen wird. Eine Pumpeneinrichtung, wie eine Osmosepumpe,
kann die bioaktive Substanz aus dem zusétzlichen Reservoir in den Hohiraum férdern, um
dadurch in der Nachfolge eine Abgabe an der richtigen Wirkungsstatte zu erzielen.

Es ist auch in Betracht zu ziehen, die bioaktive Substanz in Form einer soliden Pille zu kapseln.
Ein Beispiel wie dies durchgefiihrt werden konnte, besteht darin, die bioaktive Substanz fur die
Impragnierung einer Pille aus keramischem oder polymerem Material zu verwenden, die eine
bestimmte Abgaberate fiir die bioaktive Substanz aufweist. Die feste Pille kann dann im Hohl-
raumreservoir oder in einem &dulleren Reservoir gelagert werden, das mit dem Hohlraum ver-
bindbar ist.

Nach einer Ausfiihrungsform kann die bioaktive Substanz ein Steroid enthalten. Nach einer
anderen Ausfuhrungsform kann die bioaktive Substanz dazu dienen, das verbleibende Neuro-
nenpotenzial der Neuronen in der Cochlea zu verringern. Die Verwendung solcher Substanz
kann dazu flihren, daR ein geringerer Energieaufwand notwendig wird, um die Neuronen zu
entfernen und die Stimulation zu bewirken. Nach noch einer anderen Ausfiihrungsform kann die
bioaktive Substanz einen das Nervenwachstum fordernden Faktor und Mimetica (Nachahmer-
substanzen) enthalten, um das Uberleben und das Wachstum der Nervenzellen in der Cochlea
zu férdern und auf diese Weise die Wirkung des Cochlea-implantates zu verbessern.

Nach noch einer weiteren Ausfiihrungsform hat wenigstens ein Teil der Oberflache des Tréagers
eine Beschichtung aus gleitfahigem Material. Nach einer weiteren Ausfiihrungsform kann ein
betrachtlicher Teil der Oberflache eine Beschichtung aus gleitfahigem Material aufweisen.

Das gleitfahige Material wird vorzugsweise dadurch gleitfahig, daR es mit einer Flissigkeit, wie
einer Salzlésung, in Kontakt gebracht wird. Weiterhin wird die Beschichtung vorzugsweise
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dadurch gleitfahig, dal sie in Kontakt mit einer Korperflissigkeit, wie der Cochleafliissigkeit,
gebracht wird.

An einer Ausfihrungsform wird das gleitfahige Material als einer Gruppe gewahit, die aus Poly-
acrylsdure (PAA), Polyvinylalkohol (PVA), Polyactylsdure (PLA) und Polyglycolsdure (PGA)
besteht. Es wird darauf verwiesen, daf} das gleitfahige Material auch mit der bioaktiven Sub-
stanz impragniert sein kann, so daf die Beschichtung eine Doppelfunktion erfiillt. Die Abgabe-
rate der bioaktiven Substanz kann durch die Formulierung der Beschichtungsstruktur program-
miert werden.

Nach noch einer weiteren Ausfiihrungsform kann das Array in einer Versteifungsscheide aus-
gebildeten Einfiihrhilfe untergebracht werden, die aus einem Material hergestellt ist, welches
relativ steifer als das elastisch biegsame Material des Tréagers ist. Die Versteifungsscheide kann
dazu dienen, das Array in eine wenigstens im Wesentlichen gerade Streckstellung vor der
Implantation vorzuspannen. Nach einer Ausfiihrungsform kann die Versteifungsscheide von der
Beschichtung aus gleitfahigem Material tiberdeckt sein.

Die Versteifungsscheide kann, wenn vorhanden, aus einem bioresorbierbaren Material geformt
werden, welches sich bei der Exponierung gegen eine Fliissigkeit erweicht oder auflést. Die
Versteifungsscheide kann sich dann auflésen oder erweichen, wenn sie gegen eine Salzlésung
oder eine Kdrperflussigkeit des Implantatempféngers, wie einer cochlearen Flissigkeit exponiert
wird und dabei tatempféngers, wie einer cochlearen Filissigkeit exponiert wird und dabei eine
oder mehrere bioaktive Substanzen freisetzen, mit denen sie imprégniert war.

Nach noch einer weiteren Ausfiihrungsform wird das bioresorbierbare Material der Verstei-
fungsscheide aus der Gruppe gewahlt, die aus Polyacrylsdure (PAA), Polyvinylalkohol (PVA),
Polyactylsédure (PLA) und Polyglycolsiure (PGA) besteht. Es ist auch in Betracht zu ziehen, dal
andere geeignete Materialen ebenfalls verwendet werden kénnten. Es ist zu bemerken, dal
das bioresorbierbare Element der Versteifungsscheide auch mit einer oder mehreren bioaktiven
Substanzen impréagniert sein kdnnte, die es der Verstarkungsscheide gestatten, eine Doppel-
funktion zu erfiillen. Die Abgaberate der bioaktiven Substanz kann durch die Formgebung der
Scheidenstruktur bestimmt werden.

Das Array kann noch weiterhin eine zuséatzliche Schicht aufweisen, welche die Versteifungs-
scheide umschlie8t. Die zuséatzliche Schicht kann eine erste Rate der Flissigkeitsdurchtritts-
mdglichkeit haben und hat wenigstens eine Fliissigkeitsdurchtrittseinrichtung eingeformt, wobei
die Durchtrittsrate der Flissigkeit durch diese Einrichtung groRer ist, als die erste Flissigkeits-
durchtrittsrate durch die zusétzliche Schicht. Bei dieser Ausflihrung kann die Beschichtung aus
gleitfahigem Material an der AuRenseite der zusatzlichen Schicht vorgesehen werden.

Die Flissigkeitsdurchtrittseinrichtung kann eine oder mehrere Offnungen in der zusatzlichen
Schicht aufweisen. Diese Offnungen kdnnen verschlieRbar sein. Die Offnungen kénnen auch
Schlitze in der zusatzlichen Schicht umfassen. Die Schlitze kénnen so geformt sein, da sie im
wesentlichen den gleichen Durchtritt oder die gleiche Durchtrittsrate von der Flissigkeit durch
die zusatzliche Schicht gestatten. Nach einer anderen Ausfiihrung kann wenigstens ein Schilitz
im Vergleich zu den anderen Schlitzen eine andere Durchtrittsrate der Flissigkeit durch die
zusatzliche Schicht ermdglichen.

Die vorliegende Erfindung versorgt einen Chirurgen mit einem Cochlea-Implantierungselektro-
denarray, das tatsdchlich in eine groRere Tiefe als die bisher bekannten Elektrodenarrays ein-
geflhrt werden kann und dabei eine enge Néhe zwischen den Oberflachen der Elektroden und
dem Modiolus gewabhrleistet. Im einzelnen wird der Chirurg wegen der Vermeidung der Not-
wendigkeit, eine Sonde oder eine andere Versteifungseinrichtung wahrend der Implantation
vom Array zu entfernen, mit einer direkteren Einrichtung versehen, um eine erfolgreiche Implan-
tation des Arrays zu gewéhrleisten. Uberdies kann die Anordnung verwendet werden, um ein
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relativ diinnes Elektrodenarray innerhalb der Cochlea unterzubringen. Die Anbringung eines
relativ diinnen Elektrodenarrays sollte helfen, das hydrodynamische Verhalten der Cochlea zu
erhalten und die maximale Mdglichkeit schaffen, ein Resthérvermdgen zu erhalten.

Nach einem weiteren Gesichtspunkt betrifft die vorliegende Erfindung ein Verfahren zur Herstel-
lung eines implantierbaren Elektrodenarrays, welches eine erste Grundform einnehmen kann,
die so gewahlt ist, daB sie die Einfiihrung des Arrays in den Korper eines Implantatempfangers
ermoglicht und eine zweite Grundform, in der das Elektrodenarray angepafit ist, um Gewebe-
stimulationen zu erzeugen, welches Verfahren folgende Schritte aufweist:

(i) Formung eines langgestreckten Tragers um ein Elektrodenarray in einer ersten Form aus
elastisch verformbaren Material in einer gekriimmten Grundform in der Weise, dail wenigstens
eine der Elektroden eine Oberfliche hat, die einer inneren Oberflache des Tragers zumindest
benachbart ist;

(ii) getrennte Formung von wenigstens einer Einfiinrhilfe des Arrays in einer zweiten Form aus
elastisch verformbaren Material, welche Auenlage in einer im wesentlichen gestreckten oder
gestreckten Form hergestellt wird

(iif) Entnahme des langgestreckten Tragers und der Einfihrhilfe aus der entsprechenden ersten
bzw. zweiten Form und

(iv) Geradrichtung des Tragers und Anbringung an der Einfiihrhilfe unter Verwendung eines
bioresorbierbaren Haftmittels.

Der Trager kann um ein Elektrodenarray so geformt sein, dat wenigstens eine der Elektroden
eine Oberflache hat, die einer inneren Oberflache des Tragers wenigstens benachbart liegt.

Nach einer bevorzugten Ausfiihrungsform kénnen die Elektroden eine Mehrzahl von Kontakt-
elementen aufweisen. Die Elektroden kdnnen aus einem biovertraglichen Material, wie Platin,
geformt sein. Das Elektrodenarray wird vorzugsweise in der Weise hergestellt, dal eine Serie
von Kontaktelementen aus Platin auf oder an einem langgestreckten Stiitztrager angebracht
wird, der vorzugsweise entfernbar ist, nach dem der eigentliche Trédger um die Elektroden ge-
formt wurde. Der Stutztrdger kann einen Draht enthalten, der mit einem Material, das eine
geringe Reibung aufweist, zum Beispiel Polytetrafluorethylen (PTFE) beschichtete ist.

Nach der Positionierung im Bereich des PTFE-beschichteten Drahtes kann eine Serie elektrisch
leitender Drahte an jede der Elektroden angeschweiflt werden. Jede Elektrode hat vorzugswei-
se wenigstens eine und noch vorzugsweiser zwei elektrisch leitende Drahte angeschweift.
Alternativ kdnnen Elektroden auch durch Dinnfilm-fotolithographische Techniken erzeugt wer-
den, wie sie in dem US-Patent 5 720 009 A der Anmelderin beschrieben sind. Der Inhalt dieses
Patentes wird hier als Bezug aufgenommen.

Wenn die Elektroden einmal um den PTFE-beschichteten Draht positioniert sind, werden sie in
eine erste Form eingebracht, um die Formung des Tragers zu ermdglichen.

Um nach einer bevorzugten Ausfiihrungsform ist das Elektrodenarray fiir die Einfiihrung in die
Cochlea adaptiert. Aus diesem Grund wird es bevorzugt, dal das Elektrodenarray, einmal
implantiert, eine Form annimmt, die im wesentlichen der spiraligen Konfiguration der Cochlea
entspricht. Um das Elektrodenarray darin zu unterstiitzen, nach der Implantation eine Spiralform
einzunehmen, wird der Trager in einer spiralgekriimmten Form hergestellt. Die erste Form bildet
vorzugsweise einen Trager, der nach seiner Formung einen Bogen um etwa 450° bildet. Die
erste Form ist vorzugsweise spezifisch dafiir eingerichtet, einen Trager zu formen, der eine
Spiralform aufweist, die einen Bogen umschlieit, der groRer ist als jener, den das Array ein-
nehmen wird, nach dem der Implantationsvorgang abgeschlossen ist. Dies wird dadurch er-
reicht, daf} die Form so ausgelegt ist, daR der Radius jeder Windung Uber die Lénge der Form
verringert wird, so daR eine dichte Kurvenlage der dufReren Schicht erreicht wird.
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Die zweite zur Herstellung der Einfiihrhilfe verwendete Form ist vorzugsweise im wesentlichen
gerade oder gerade, so dal die Einfiihrhilfe nach ihrer Herstellung und Entnahme aus der
zweiten Form im wesentlichen gerade bzw. vollstandig gerade ist.

Der Trager wird vorzugsweise aus einem elastomeren Silikonmaterial geformt und bleibt bis zur
Vervollsténdigung der Aushartung bzw. Vulkanisation in der ersten Form. Der ausvulkanisierte
Trager kann in einer Streckschablone oder einer Streckform nach seiner Entnahme aus der
ersten Form gestreckt und gestreckt gehalten werden.

Auch die Einflihrhilfe wird vorzugsweise aus einem elastomeren Silikonmaterial geformt. Die
EinfGhrhilfe kann aus dem gleichen oder einem anderen Material wie der Trager geformt wer-
den. Auch eine Strecksonde kann in die AuBenschicht oder sogar in die Bindemittelschicht
aufgenommen werden, um zu gewabhrleisten, daR das zusammengesetzte Array eine relativ
gestreckte Form wahrend des Implantierungsprozesses beibehélt. Es ist auch in Betracht zu
Ziehen, die Einfiihrhilfe durch eine oder mehrere aus Metall oder Kunststoff gebildete Verstar-
kungsrippen zu verstédrken, um das System in seiner im wesentlichen gestreckten Form zu
erhalten.

Nach einer anderen Ausfiihrungsform kann die Einflihrhilfe statt einfach gerade mit einer bevor-
zugten Krimmung geformt werden, die der bevorzugten Krimmung des Tragers entgegenge-
setzt ist.

Wenn die Einfihrhilfe ausgehartet bzw. vulkanisiert ist, kann sie aus der zweiten Form ent-
nommen werden. Nach der Entnahme kann die Einfiihrhiife dann an der Oberseite des ausge-
harteten Trégers befestigt werden, der im in der Spannschablone gehalten ist.

Wenn die Einfihrhilfe einmal am Tréager befestigt ist, kann das auf diese Weise geformte Array
aus der Spannschablone entnommen werden. Das Bindemittel, das zur Verbindung des Tréager
und der Einflhrhilfe Verwendung findet, kann auch dazu beitragen, dal Array in der gestreck-
ten oder im wesentlichen gestreckten Form trotz des Bestrebens des Trégers, in seine geformte
Spiralform zuriickzukehren, zu halten.

Ein dem Chirurgen vorbehaltenes Verfahren zum Einsetzen eines implantierbaren Elektroden-
arrays in eine Cochlea eines Implantatempfangers, kann folgende Schritte aufweisen:

(i) Vornahme einer Cochleostomy;
(ii} Einsetzen des Elektrodenarrays nach Anspruch 6 durch die Cochleostomy; und
(iii) SchlieBen der Cochleostomy.

Wahrend des Verfahrensschrittes (ii) 16st sich das Bindemittel bzw. die Kleberschicht, welche
die EinfGhrhilfe und den Trager verbindet, vorzugsweise graduell auf und erlaubt dabei dem
Trager, sich auf seine zweite Grundform hin zu bewegen.

Wiéhrend des Einsetzens in die Cochlea wiirde das Elektrodenarray vorzugsweise der Aufen-
wand konform bleiben, wird jedoch eine verformbare Sonde in die Struktur des Arrays einge-
schlossen, dann wiirde das Array die Form der Cochlea bei der Einsetzung annehmen. Der
Chirurg wiirde den Einsetzvorgang unterbrechen, wenn das Elektrodenarray bis zu einer pas-
senden Tiefe, die durch einen Tiefenanzeiger am Array angezeigt werden konnte, eingesetzt
wurde. Da das Elektrodenarray der Flissigkeit der Cochlea ausgesetzt ist, beginnt die Kleber-
verbindung zwischen der Einflihrhilfe um dem Trager graduell sich aufzulésen. Das AusmaR der
Auflésung wiirde von Faktoren wie der Exponierungsstéirke der Kleberschicht gegen die Coch-
leaflUssigkeit abhéngen. Alternativ oder zusétzlich kdnnte der Chirurg nach dem Einsetzen eine
sterile Lésung des Salztyps einflihren, um den AufldsungsprozeR zu unterstiitzen.

Wahrend sich das Bindemittel erweicht und gleitfahiger wird, beginnt der Triger graduell sich in
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seine natlrliche gekrimmte Grundform zu bewegen. Wahrend sich der Trager krimmt, trennt er
sich von der Einfihrhilfe.

Nach dem Einsetzen und einer Aufldsung der Bindemittelschicht kann die Einfiihrhilfe aus der
Cochlea herausgezogen werden. Dies hat den Vorteil, dal nur der relativ diinne Trager in der
Skala tympani positioniert bleibt.

Kurze Beschreibung der Zeichnungen

Lediglich beispielhaft wird nun eine bevorzugte Ausfiihrungsform des Erfindungsgegenstandes
unter Bezugnahme auf die beiliegenden Zeichnungen beschrieben, in denen

Fig. 1 eine bildliche Darstellung eines Cochlea-Implantatsystems nach dem Stand der Technik
ist;

Fig. 2 ist eine vereinfachte Langsschnittdarstellung eines Cochlea-Elektrodenarrays nach der
vorliegenden Erfindung in dem Zustand vor dem Einsetzen;

Fig. 3 ist eine Querschnittsdarstellung nach der Linie llI-1ll der Fig. 2;

Fig. 4, 5, 6 und 8 sind vereinfachte schematische Darstellungen des beginnenden, des mittleren
und des Endschrittes bei der Einflihrung des Elektrodenarrays nach der vorliegenden Erfindung
in die Cochlea eines Menschen und

Fig. 7 ist eine Draufsicht auf eine erste Form nach der Erfindung zur Formung eines beschrie-
benen Tragers.

Bevorzugte Art und Weise zur Ausfiihrung der Erfindung

Bevor die Ausbildungen und Gesichtspunkte der vorliegenden Erfindung beschrieben werden,
erscheint es zweckmaRig, die Konstruktion eines bekannten Typs eines Cochlea-Implantat-
systems im Zusammenhang mit der Fig. 1 zu beschreiben.

Bekannte Cochlea-Implantate bestehen typischerweise aus zwei Komponenten, namlich einer
AuRenkomponente, die einen Sprachprozessor 29 umfaRt und einer Innenkomponente, die eine
implantierte Empfanger- und Stimulatoreinheit 22 aufweist. Die AuRenkomponente besitzt ein
Mikrophon 27. Der Sprachprozessor 29 ist bei dieser Darstellung so konstruiert und angeord-
net, daf’ er hinter das auere Ohr 11 pafit. Alternative Variationen kénnten am Korper getragen
werden. Am Sprachprozessor 29 ist eine Ubertragerspule 24 angebracht, die auf die implantier-
te Einheit 22 elektrische Signale Uber eine radiofrequente (RF) Ubertragungsstrecke lbertragt.

Die implantierte Komponente umfaft eine Empfangerspule 23 fiir den Empfang von Energie
und Daten von der Ubertragerspule 24. Ein Kabel 21 reicht von der implantierten Empfanger-
und Stimulatoreinheit 22 bis zur Cochlea 12 und endet in einem Elektrodenarray 20. Die auf
diese Weise empfangenen Signale werden der Basismembran 8 und den Nervenzellen inner-
halb der Cochlea (ibermittelt, so dal sie den Hornerv 9 stimulieren. Die Wirkungsweise einer
derartigen Vorrichtung ist beispielsweise im US-Patent Nr. 4 532 930 A beschrieben.

Wie in Fig. 1 schematisch angedeutet wurde, wurde die Cochleaimplantat-Elektrodenarray 20
traditionell in den Eingangsteil der Scala tympani der Cochlea 20 bis zu etwa einer vollen Win-
dung innerhalb der Cochlea eingefiihrt. Das Elektrodenarray nach der vorliegenden Erfindung
ist demgegenuber dafiir eingerichtet, viel tiefer in die Cochlea 20 eingefiihrt zu werden, als
historisch der Fall war. Ein Ausfiihrungsform eines Cochleaimplantat-Elektrodenarrays nach der
vorliegenden Erfindung wurde in den verbleibenden Zeichnungen allgemein mit 30 bezeichnet.

Das Array 30 besteht aus einem langgestreckten Elektrodentrager 31 von etwa ovalem Quer-
schnitt, einer mittleren Kleberschicht 32 und einer eine AufRenschicht bildenden Einfiihrhilfe 33.
Sowohl der dargestellte Trager 31 als auch die Einfiihrhilfe 33 sind jeweils aus einem geeigne-
ten biovertraglichen elastisch verformbaren Silikon hergestellt. Bei den dargesteliten Ausfih-
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rungsformen sind beide Teile 31, 33 aus dem gleichen elastomeren Silikonmateriai geformt. Es
ist fir einen Fachmann selbstversténdlich, daR die Teile 31, 33 auch aus voneinander verschie-
denen Materialien geformt werden kénnten, wenn eine spezielle Charakteristik des Materials
erwiinscht ist. Uberdies kénnte die Einfilhrhilfe 33 auch eine ohne mehrere Verstarkungs-
/Versteifungsrippen aus einem geeigneten Material, wie Metall oder Kunststoff, enthalten. Zu-
sétzlich oder an Stelle der Rippen kann die Einfiihrhilfe 33 einen Hohlraum aufweisen, der sich
wenigstens durch einen Teil von ihr erstreckt und der dafiir bestimmt ist, eine aus Metall oder
Kunststoff hergestellt Strecksonde aufzunehmen. Eine solche Sonde kann aus dem Hohlraum
der Einfihrhilfe 33 beim Einsetzen des Elektrodenarrays in die Cochlea des Implantatempfan-
gers entfernt werden.

Nach seiner Herstellung wird das Array 30 in einer im wesentlichen oder vollstandig gestreckten
Form erhalten, in der es fiir das Einsetzen in die Scala tympani einer menschlichen Cochlea 12
bereit ist. Wenn auch das dargestellt Array normalerweise eine im wesentlichen oder vollstandig
gestreckte Form nach der Herstellung einnimmt, ist es auch méglich, dall das Array 30 so
hergestellt werden kdnnte, dal es nach der Herstellung eine andere Form einnimmt.

Der Trager 31 hat ein erstes distales Ende 34, das beim Einsetzen des Arrays 30 auch ais
erstes in die Cochlea 12 eingesetzt wird. Der Trager hat auch eine innere Oberflache 35, die
dafir bestimmt ist, wenigstens nahe an der Oberfliche des Modiolus 12 nach dem Einsetzen
des Arrays 30 positioniert zu werden. Innerhalb des Tragers 31 sind mehrere Elektroden 36
angeordnet. Es wird vorausgesetzt, dal die Elektroden 36, die in der Zeichnung dargestelit
wurden, nicht notwendigerweise in einer Reihe angebracht sein miissen. Uberdies kdnnen im
Trager 31 mehr oder weniger Elektroden 36 als in den Zeichnungen dargestelit, vorgesehen
werden. Jede Elektrode 36 umfaft eine Platinkontaktoberfldche mit einer AuBenoberflache, die
wenigstens nahe an der und vorzugsweise fluchtend mit der Innenoberfliche 35 des Tragers
angebracht ist. Jede Elektrode 36 konnte auch eine Oberflichenbeschichtung aus einem ande-
ren Material, wie Iridium oder Rhodium aufweisen, und die Elektroden kdnnten auch aus variie-
renden Metallkombinationen gefertigt sein. Von jeder der Elektroden 36 fihrt wenigstens ein
elektrisch leitender Draht 40 durch den langgestreckten Teil 31 bis wenigstens zum Hinterende
37 des Tragers 31. Die Drahte 40 reichen zuriick in eine implantierte Empfénger-Stimulator-
einheit, wie die in Fig. 1 dargestelite Einheit 22.

Die dargestelite Bindemittelschicht 32 ist aus einem bioresorbierbaren Material geformt, das
sich bei der Exponierung gegen die cochleare Fliissigkeit erweicht oder auflést. Wenn die Bin-
demittelschicht 32 sich auflést, wird sie vorzugsweise schmierfahig und gestattet es, der Au-
Renschicht 33 mit der Abtrennung vom Trager 31 zu beginnen und es auf diese Weise dem
Trager zu ermdglichen, damit zu beginnen, seine normale, vorzugsweise gekrimmte Grundform
einzunehmen. Es wird jedoch vorausgesetzt, daf in Folge der durch die Geometrie der Cochlea
vorgegebenen Bedingungen der Tréager moglicherweise nicht eine gekrimmte Grundform ein-
nimmt, die identisch mit jener ist, welche der Trager 31 vor seiner Befestigung an der steifen
Einflhrhilfe eingenommen hat.

In einer Ausfiihrungsform umschlieft der Trager 31 vor seiner Befestigung an der Einfuhrhilfe
33 einen Winkel, der wenigstens grofer als 450° ist. Nach der Implantation umschlieRt der
Trager 31 vorzugsweise einen Winkel von wenigstens etwa 360°. Bei der dargesteliten Ausfiih-
rungsform wird da bioresorbierbare Material der Kleberschicht 32 aus der Gruppe gewahlt, die
aus Polyacrylsdure (PAA), Polyvenylalkohol (PVA), Polylactylsdure (PLA) und Polyglycolsaure
(PGA) besteht. Es ist augenscheinlich, daB auch andere @hnliche Materialien verwendet wer-
den kénnen.

Bei der dargestellten Ausfiihrungsform sind sowohl der Trager 31 als auch die Einfiihrhilfe 33
nur durch die Kleberschicht 32 miteinander verbunden. Bei dieser Ausfiihrungsform kommt die
EinfUhrhilfe 33 vollkommen auBer Eingriff vom Trager 31, was es gestattet, die Einfiihrhilfe
vollkommen aus der Cochlea zu entfernen und nur den diinnen Triger 31 gegeniiber dem
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Modiolus zuriickzulassen, wie dies in Fig. 8 dargestellt ist. Bei der anderen Ausfiihrungsform
kann das Vorderende 34 des Tragers 31 mit dem Vorderende 41 der Einfiihrhilfe durch einen
nicht bioresorbierbaren Kleber verbunden sein. Eine dhnliche Anordnung kénnte auch zwischen
dem Hinterende 43, der AuRenschicht 33 des Tragers 31 vorhanden sein. Es kénnte auch
moglich sein, mehr als zwei solche Verbindungen zwischen dem Trager 31 und der Einfiihrhilfe
33 vorzusehen. Bei einer solchen Ausfiihrungsform wiirde sich die Einfihrhilfe verlangern und
es dem Trager gestatten, seine zum Modiolus passende Stellung einzunehmen. Dies kénnte
auf verschiedene Wege und beispielsweise dadurch erreicht werden, dak man die Einfiihrhilfe
mit einem Material des Hydrogeltyps versieht, so da diese Einfiihrhilfe bei ihrer Exponierung
gegen eine Flissigkeit in Langsrichtung schwellen wiirde. Die Einfuhrhilfe konnte dies auch
erreichen, wenn sie zieharmonikaférmig konstruiert und in der starren Form durch Verwendung
eine bioresorbierbaren Bindemittels gehaiten wiirde. Bei dieser Anordnung konnte sich die
Einflhrhilfe bei der Exponierung gegen eine Fliissigkeit ausdehnen und dadurch dem Trager
gestatten, seine Stellung in der zum Modiolus passenden Form einzunehmen.

Vor der Implantation hat die Einfiihrhilfe 33 eine ausreichende Steifigkeit um den aus Silikon
hergestellten, langgestreckten Teil 31 in einer gestreckten Form zu halten. Wie vorstehend
dargelegt wurde, wird es auch als zuldssig angesehen, daR die Einflinrhilfe selbst entgegen-
setzt zur Vorkrimmung des Tragers vorgekrimmt sein kann, so daf durch das Zusammenwir-
ken die Arraygrundform natiirlich ausgeglichen gestreckt ware. Das bioresorbierbare Material
der Kleberschicht 32 kann auch dafiir eingesetzt werden, die gestreckte Grundform des Arrays
30 zu erhalten.

Das Array 30 wird typischerweise in einer sterilen Packung an einem Chirurgen Ubergeben.
Nach dem Entnehmen aus der Packung wird das Array in die Scala tympani der Cochlea 12
eingesetzt, wie dies in Fig. 4 dargestelit wurde, wobei die innere Oberfliche 35 des Tragers 31
gegen die Innenwand 44 der Cochlea gerichtet ist. Das Array wird vom Chirurgen in die Coch-
lea vorgeschoben, wobei dieser das Array in Richtung des Pfeiles A schiebt.

Wenn das Einschieben fortgesetzt wird, tritt das Array 30 in den spiralig gekriimmten Abschnitt
der Cochlea ein, wobei die Einfiihrhilfe der AuRenschicht 33 sanft entlang der radial duReren
Wand 45 der Cochlea 12 (Fig. 5) entlang gleitet. Wahrend der Einsetzvorgang und die Auflé-
sung der Kleberschicht 32 fortlduft, beginnt sich der Trager 31 von der Einfiihrhilfe 33 abzuld-
sen und die natlrliche vorgegebene Kriimmung des Tragers 31 tragt dazu bei, den Trager 31 in
Richtung auf die Innenwand 44 der Cochlea 12 zu bewegen, mit dem Resultat, daf die Elektro-
den 36 die dem Modiolus innerhalb der Cochlea 12 gegeniiberliegen, so nahe als méglich an
deren spiralen Ganglien 46 positioniert werden (siehe Fig. 6).

Das Design des Cochleaimplantat-Elektrodenarrays 30 gestattet es, in einem typischen Fall den
Trager 31 tiefer in die Scala tympani der Cochlea 12 einzufiihren, als dies bei den bisher traditi-
onell benltzten vormodularen Arrays, wie bei dem Array 20, das in Fig. 1 dargestellt ist, der Fall
war.

Nach der Ablésung des Trégers 31 von der Einflhrhilfe 33, wie dies in Fig. 6 dargstellt ist, wird
die Einfuhrhilfe aus der Cochlea 12 zuriickgezogen, und 14t ein dinnes Elektrodenarray ge-
genlber dem Modiolus (Fig. 8) zurlick.

Um das dargestellte Elektrodenarray zu formen, wird eine Vielzahl von Platinkontaktteilen,
welche die Elektroden 36 werden, auf einem PTFE-beschichteten Draht montiert. Jede Elektro-
de 36 kénnte auch eine Oberflachenbeschichtung aus einem anderen Metall, wie Iridium oder
Rhodium, aufweisen und die Elektroden konnten auch aus einer variierenden Kombination
solcher geeigneter Metalle gefertigt werden. Jeder Kontaktteil 36 hat einen oder méglicherweise
zwei leitende Drahte angeschweildt, um eine elektrische Verbindung von der implantierten
Empfanger-Stimulatoreinheit 22 zu den Kontaktteilen 36 zu ermdglichen.
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Nach der Formgebung wird die Elektrodenanordnung in eine erste spiralig gekrimmte Form
(wie der spiralformige Kanal 51 der zweiten Form 50, die in Fig. 7 dargestellt ist) eingelegt,
wobei die AuRenseiten der Kontaktteile 36 an deren Innenwand anliegen. Wenn einmal korrekt
in der ersten Form 50 positioniert ist, wird um den PTFE-beschichteten Draht ein Silikon in die
erste Form 50 eingeflillt oder injiziert und ausharten bzw. vulkanisieren gelassen.

In der Zwischenzeit wird die Einfuihrhilfe 33 in einer zweiten geraden Form hergestellt oder auch
in Form einer Form geformt, um eine bevorzugte Kriimmung zu erhalten, die in einer jener des
Tragers entgegengesetzte Richtung verlduft. Nach dem Vulkanisieren wird die geformte elasto-
mere Einfuhrhilfe 33 aus der zweiten Form entnommen. Die Einflhrhilfe 33 nimmt natlrlicher-
weise nach der Entfernung aus der zweiten Form die geradlinige Konfiguration der zweiten
Form ein.

Nach der Entnahme aus der ersten Form 50 wird der Trager 31 in einer Streckvorrichtung ge-
streckt. Die Streckvorrichtung oder Schablone kann zwei Greifer aufweisen, welche die ent-
sprechenden Enden des Tragers 31 erfassen und diesen strecken, um zu gew&hrleisten, daR
dieser wenigstens im wesentlichen gerade wird. Dann wird die gerade Einflhrhilfe 33 unter
Verwendung einer Bindemittelschicht 32 an dem Trager 31 befestigt. Wenn die Einfiuhrhilfe 33
mit dem Trager 31 und dem Array 30 verbunden ist, kann der PTFE-beschichtete Draht aus
dem Tréger 31 entfernt werden. Die Entfernung des PTFE-beschichteten Drahtes 18Rt im Trager
31 eine (nicht dargestellte) Langshohlung zuriick.

Die Verwendung des hier beschriebenen Verfahrens fihrt zur Bildung eines gestreckten Elekt-
rodenarrays 30, welches nach der Implantation beginnen wird, eine gekriimmte Form anzu-
nehmen.

Wahrend eine bevorzugte Ausfiihrungsform des Erfindungsgegenstandes im Zusammenhang
mit einem Cochlea-Implantat beschrieben wurde, muf} darauf hingewiesen werden, daR die
vorliegende Erfindung weitere Anwendungsmdglichkeiten umfalit, beispielsweise bei Elektro-
den, die mit Herzschrittmachern Verwendung finden.

Es wird fir Fachleute klar sein, da} zahlreiche Variationen und/oder Modifikationen der in den
besonderen Ausflihrungsformen dargestelite Erfindung méglich sind, ohne das dadurch der
Geist oder der Rahmen der Erfindung, wie sie umfassend beschrieben wurde, verlassen wird.
Die gezeigten Ausfiihrungsformen sind deshalb in jeder Hinsicht nur als illustrativ und nicht als
einschrankend aufzufassen.

Patentanspriiche:

1. Implantierbares Elektrodenarray, welches eine erste zumindest im wesentlichen langge-
streckte Grundform einnehmen kann, die gewahlt ist, um die Einfiihrung des Arrays in den
Korper eines Implantatempfangers zu ermdglichen, sowie eine zweite vorzugsweise spira-
lig gekrimmte Grundform, in der das Elektrodenarray dazu ausgebildet ist, Gewebestimu-
lationen abzugeben, wobei das Array ein distales und ein proximales Ende und eine Viel-
zahl von von einem Trager an entsprechend beabstandeten Stellen in einem zwischen
dem proximalen und distalen Enden liegenden Bereich getragenen Elektroden aufweist
und eine Einflhrhilfe vorgesehen ist, die den Trager in seine zumindest im wesentlichen
langgestreckte Grundform vorspannt, dadurch gekennzeichnet, dass die Einflhrhilfe (33)
I6sbar mit dem langgestreckten Trager (31) verbunden und nach der Implantation entfern-

bar ist, so dass der Trager (31) seine vorzugsweise gekriimmte Grundform einnehmen
kann.

2. Implantierbares Elektrodenarray nach Anspruch 1, wobei das implantierbare Elektrodenar-
ray (30) ein Cochlearimplantat-Elektrodenarray ist, welches in die Cochlea eines Implan-
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tatempfangers einfihrbar ist.

Implantierbares Elektrodenarray nach Anspruch 1, wobei der langgestreckte Trager (31)
eine innere Oberfliche aufweist, die nach der Implantation im wesentlichen an die Form
der Innenwandung der Cochlea anpafibar ist.

Implantierbares Elektrodenarray nach Anspruch 2, wobei jede der Elektroden (36) eine
Oberflache hat, die zumindest benachbart zur inneren Oberflache des Tragers (31) liegt.

Implantierbares Elektrodenarray nach Anspruch 2, wobei die Einfiihrhilfe (33) eine Lénge
hat, die vom proximalen - bis zum distalen Ende des Tragers (31) reicht.

Implantierbares Elektrodenarray nach Anspruch 2, wobei sich eine Strecksonde durch die
eine Einflhrhilfe (33) bildende Auflenlagen erstreckt, um zumindest im Wesentlichen die
Einflhrhilfe (33) und damit das Elektrodenarray (30) in die erste Grundform zu strecken.

Implantierbares Elektrodenarray nach Anspruch 2, wobei die Einflihrhilfe (33) mit wenigs-
tens einer oder mehreren Verstarkungsrippen verstérkt ist, um zumindest im wesentlichen
die Einflhrhilfe (33) und damit das Elektrodenarray (30) in ihrer im wesentlichen gestreck-
ten Grundform zu halten.

Implantierbares Elekirodenarray nach Anspruch 2, wobei die Einfuhrhilfe (33) in einer
bevorzugten Ausgangskrimmung geformt ist, die der bevorzugten Ausgangskrimmung
des Tragers (31) entgegengesetzt ist, so dal das Elektrodenarray (30) eine im wesentli-
chen gestreckte erste Grundform erhéit.

Implantierbares Elektrodenarray nach Anspruch 2, wobei der Trager (31) und die Einfiihr-
hilfe (33) je aus einem biovertraglichen elastomeren Material geformt sind.

Implantierbares Elektrodenarray nach Anspruch 2, wobei die Einfiihrhilfe (33) mit dem
Trager (31) durch eine Schicht (32) aus bioresorbierbarem Klebstoff verbunden ist.

Implantierbares Elektrodenarray nach Anspruch 10, wobei die Klebstoffschicht (32) aus
einem bioresorbierbaren Material geformt ist, das sich unter der Einwirkung einer Kérper-
flissigkeit des Implantatempfangers erweicht oder auflst.

Implantierbares Elektrodenarray nach Anspruch 11, wobei der Trager (31) nach der Im-
plantation einen Winkel von wenigstens etwa 360° umschliefit.

implantierbares Elektrodenarray nach Anspruch 11, wobei das bioresorbierbare Material
der Klebstoffschicht (32) aus der Gruppe gewabhlt ist, die aus Polyacrylsdure (PAA), Polyvi-
nylalkohol (PVA),.Polylactylséure (PLA) unter Polyglycolsdure (PGA) besteht.

Verfahren zur Herstellung eines implantierbaren Elektrodenarrays (30), welches eine erste
Grundform einnehmen kann, die so gewéhlt ist, dal sie die Einfiinrung des Arrays (30) in
den Kérper eines Implantatempfangers erméglicht und eine zweite gekrimmte Grundform,
in der das Elektrodenarray angepaft ist, um Gewebestimulationen zu erzeugen, welches
Verfahren folgende Schritte aufweist:

(i) Formung eines langgestreckten Tragers (31) um ein Elektrodenarray (30) in einer ersten
Form aus elastisch verformbaren Material in einer gekrimmten Grundform in der Weise,
daf wenigstens eine der Elektroden (36) eine Oberflache hat, die einer inneren Oberfléche
(35) des Tragers (31) zumindest benachbart ist;

(ii) getrennte Formung von wenigstens einer Einfihrhilfe (33) fiir das Array (30) in einer
zweiten Form aus elastisch verformbaren Material, welche Einfiihrhilfe (33) in einer im we-
sentlichen gestreckten oder vollstandig gestreckten Form geformt wird
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(iif) Entnahme des langgestreckten Tragers (31) und der Einflinrhilfe (33) aus der entspre-
chenden ersten bzw. zweiten Form und

(iv) Geradrichtung des Trégers (31) und Anbringung an der Einfihrhilfe (33) unter Verwen-
dung eines bioresorbierbaren Bindemittels.

Verfahren zur Herstellung eines in die Cochlea eines Implantatempfangers implantierbaren
Elektrodenarrays (30) nach Anspruch 14, wobei die erste zur Formung des Tragers (31)
verwendete Form spiralférmig ist, so daR der Trager (31) nach seiner Herstellung und Ent-
nahme aus der ersten Form einen Bogen von etwa 450° oder gréRer umschlief3t.

Verfahren zur Herstellung eines implantierbaren Elektrodenarrays nach Anspruch 14,
wobei die zweite zur Formung der Einfiihrhilfe (33) verwendete Form im wesentlichen ge-
rade oder gerade ist, so daR die Einfiihrhilfe (33) nach ihrer Herstellung und Entnahme aus
der zweiten Form im wesentlichen gerade bzw. gerade ist.

Verfahren zur Herstellung eines implantierbaren Elektrodenarrays nach Anspruch 16,
wobei der Tréger (31) nach seiner Aushartung bzw. Vulkanisierung aus der ersten Form
entnommen und in einer Spannvorrichtung bzw. Schablone gestreckt wird.

Verfahren zur Herstellung eines implantierbaren Elektrodenarrays nach Anspruch 17,
wobei die Einfihrhilfe (33) nach ihrer Aushartung bzw. Vulkanisierung aus der zweiten
Form entnommen und an dem in der Spannvorrichtung gehaltenen Trager (31) befestigt
wird.

Verfahren zur Herstellung eines implantierbaren Elektrodenarrays nach Anspruch 18,
wobei nach der Anbringung und Befestigung der Einfuhrhilfe (33) am Trager (31) das auf
diese Weise hergestellte Elektrodenarray (30) aus der Spannvorrichtung entfernt und ver-
packt wird.
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