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(54) Bezeichnung: Horhilfevorrichtung

(57) Zusammenfassung: Eine transkutane Hérhilfevorrich-
tung fir eine Knochenleitung weist einen implantierbaren
Teil, der eine Befestigungsvorrichtung zum Verankern der
Horhilfevorrichtung in dem Schadelknochen hinter oder
Uber dem AuRenohr eines Patienten umfasst, und einen
externen Teil, der eine Schwingungserzeugungsvorrich-
tung zum Erzeugen von Schwingungen entsprechend den
empfangenen Schallinformationen, ein Mikrophon und
einen elektronischen Schaltkreis umfasst, auf. Gemaf der
Erfindung umfasst der implantierbare Teil auch eine Druck-
platte, vorzugsweise in U-Form, die mit der Befestigungs-
vorrichtung oder mit einem intrakutanen Widerlager, das
auf der Befestigungsvorrichtung montiert ist, auf eine sol-
che Weise verbunden, dass die Druckplatte ungefahr 1
mm tief in dem Hautgewebe liegt. Der Ort der externen
Einheit in der Verbindung zwischen dem oberen Teil des
Auflenohrs und dem Schadel bedeutet, dass die Einheit
durch das Ohr selbst an Ort und Stelle gehalten wird, so
dass keine Kraft nétig sein sollte, um es an Ort und Stelle
zu halten. Dies reduziert jedes Unbehagen und das Risiko
einer Hautnekrose. Als eine Alternative konnte die externe
Einheit durch eine der Druckplatten U-Arme an Ort und
Stelle halten.
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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft eine Horhil-
fevorrichtung fir transkutane Knochenleitung mit ei-
nem implantierbaren Teil, der eine Befestigungsvor-
richtung umfasst, um die Hoérhilfevorrichtung in dem
Schadelknochen hinter oder Uber dem &uferen Ohr
zu verankern und ein intrakutanes Widerlager, das
mit einem Befestigungselement verbunden ist. Die
Horhilfevorrichtung hat auch einen externen Teil, der
einen Schwingungserzeuger zur Erzeugung von
Schwingungen entsprechend den empfangenen
Schallinformationen, ein Mikrophon und einen elek-
tronischen Schaltkreis umfasst.

[0002] Fur Personen, die keinen Nutzen aus traditi-
onellen Hoérhilfen mit Luftleitung ziehen kénnen, gibt
es andere Arten von schallUbertragenden Hoérhilfen
auf dem Markt, d. h. knochenverankerte Horgerate,
die die Schallinformation mechanisch auf ein Innen-
ohr einer Person Uber den Schadelknochen durch ei-
nen Schwingungserzeuger Ubertragen. Das Horgerat
ist mit einem Ankerelement in Form einer implantier-
ten Titanschraube verbunden, die in dem Knochen
hinter dem aufieren Ohr eingesetzt ist, und der Schall
wird Uber den Schadelknochen auf die Gehoérschne-
cke (Innenohr) Ubertragen, d. h. das Horgerat arbeitet
ungeachtet einer Krankheit oder eines Schadens im
Mittelohr oder nicht. Die Eindringung in die Haut
macht die Schwingungsulbertragung sehr effizient.

[0003] Diese Art Horgerat I0ste fiir die Rehabilitation
von Patienten mit bestimmten Arten von Hérbehinde-
rungen eine Revolution aus, sie kann aber auch als
Antistottereinrichtung verwendet werden. Sie ist sehr
bequem fir Patienten und beinahe unsichtbar bei
normalen Haarschnitten. Sie kann leicht mit der imp-
lantierten Titanbefestigung mittels eines Bajonettver-
schlusses, einer Schnappverbindung, einer Magnet-
verbindung oder Ahnlichem verbunden werden. Ein
Beispiel fur diese Art Horgerat ist in dem US-Patent
Nr. 4,498,461 beschrieben und es wird auch auf die
knochenverankerte Horhilfe Baha®, die von Cochlear
Bone Anchored Solutions AB (vorher Entific Medical
Systems AB) in Goéteborg, Schweden, vermarktet
wird.

[0004] Ein Problem bei der perkutanen Hérhilfevor-
richtungen ist das Risiko von Infektionen und Entzin-
dungen an der Haut-Implantatschnittstelle. Die Infek-
tionen sind das Ergebnis von Besiedlung mit Bakteri-
en, die im Bereich der Schnittstelle auftreten. Dieses
Problem kann dauerhaft sein und Infektionen verur-
sachen. Die Bakterien kénnen in den Implantat-Ge-
websbereich entweder direkt an der Implan-
tat-Haut-Luftverbindung eindringen, oder sie kénnen
Uber den inneren Teil des Widerlagers und durch die
Widerlager-Befestigung-Weichteilgewebe-Verbin-

dung eindringen. Dieser Weg ist fir Mikroorganismen
moglich, wenn die Befestigung-Widerlagerabdich-
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tung nicht dicht genug ist. Diese Fehlerart ist allge-
mein bekannt als Mikroleckage. Es gibt allgemein ei-
nen Mangel an Integration der Haut mit dem Implan-
tat, woraus sich eine Lucke zwischen den beiden er-
gibt. Diese Lucke ist ungliicklicherweise eine ideale
Umgebung fir Bakterien und wenn diese Zone nicht
angemessen behandelt wird, ist es sehr wahrschein-
lich, dass eine Infektion auftritt.

[0005] Ein anderes Problem mit dieser Art von Hor-
hilfevorrichtungen ist Hautwachstum tber das Wider-
lager. Noch eine andere Angelegenheit ist die Stig-
matisierung, eine Vorrichtung zu haben, die die Haut
durchdringt. Dies sind Grinde, warum transkutane
Lésungen fur den Patienten vorteilhaft waren. Es gibt
zwei Arten von transkutanen Hoérhilfevorrichtungen
zur Knochenleitung — aktiv transkutan, was bedeutet,
dass mindestens eine aktive Komponente (z. B. der
Schwingungserzeuger) implantiert ist, und — passive
transkutane Losungen, wo der implantierbare Teil z.
B. eine magnetische Druckplatte ist. Beispiel fir die
zuerst genannten aktiven transkutanen Typen wer-
den z. B. in der US 3,594,514 und der US
2005/0020873 beschrieben, die beide Innenohrimp-
lantate betreffen, und andere Beispiele werden in der
US 2007/0191673, US 2007/01560111, US
2004/0032962, US 2006/0116743 und der PCT/SE
2008/000336 beschrieben. Ein Nachteil mit den akti-
ven transkutanen Horhilfevorrichtungen ist die Tatsa-
che, dass aktive Komponenten, wie z. B. der Schwin-
gungserzeuger und elektronische Schaltkreise imp-
lantiert werden. Diese Komponenten kénnten diag-
nostische Verfahren, wie z. B. bildgebende Mag-
netresonanz stéren, und im Falle einer Komponen-
tenfehlfunktion ist ein chirurgischer Eingriff nétig.

[0006] Was die passiven transkutanen Losungen
betrifft, sind die aktiven Komponenten extern, um sol-
che Probleme zu vermeiden. Jedoch enthalten alle
implantierbaren passiven transkutanen Losungen so
weit ein oder mehrere Magnete oder magnetisches
Material. Dies ist ein riesiger Nachteil auf Grund sei-
ner Inkompatibilitdt mit magnetischer Resonanzbild-
gebung (MRI), da es ein allgemeines diagnostisches
Verfahren in vielen Gesundheitssystemen ist. Der
Grund firr die Verwendung eines Magneten ist haupt-
sachlich, den aulReren, externen Teil der Horhilfevor-
richtung zu halten und gegen den inneren, implantier-
ten Teil zu pressen, um eine gute Energie- und Sig-
nallbertragung zu erhalten. Der Druck (im Bereich
von 5-10 N) verursacht Unbehagen und mdglicher-
weise Hautnekrosen, was von groflierer Besorgnis flr
den Patienten ist. Einige Beispiele von passiven
transkutanen Horhilfevorrichtungen dieses Typs wer-
den in der US 4,612,915, US 4,774,933, WO
2007/024657 und der DE 10 2006 026 288 beschrie-
ben.

[0007] Eine Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist,
eine passive transkutane Horhilfevorrichtung bereit-
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zustellen, in der der externe Teil gehalten wird ohne
Unbehagen und andere Nachteile von der Art, die
hier beschrieben wurden, zu verursachen.

[0008] GemalR der Erfindung umfasst der implan-
tierbare Teil auch — zusatzlich zur Knochenbefesti-
gung und dem intrakutanen Widerlager — eine Druck-
platte, die mit dem Widerlager oder der Befestigungs-
vorrichtung auf solch eine Weise verbunden ist, dass
die Druckplatte ungefahr 1 mm tief in dem Hautgewe-
be liegt.

[0009] Gemal einer bevorzugten Ausfliihrungsform
liegt die Druckplatte so, dass sie gerade ungefahr
von Haut mit 1 mm Dicke bedeckt ist.

[0010] Gemal einer bevorzugten Ausfliihrungsform
hat die Druckplatte eine U-Form.

[0011] Gemal einer anderen bevorzugten Ausfih-
rungsform hat die Druckplatte eine L-Form, um einen
parallelen Vibrationsmodus zu erlauben.

[0012] Im Folgenden wird die Erfindung genauer mit
Bezug auf die begleitenden Zeichnungen beschrie-
ben, in denen

[0013] Fig. 1 den Ort des externen Teils der Horhil-
fenvorrichtung hinter dem auf3eren Ohr eines Patien-
ten veranschaulicht,

[0014] Fig. 2 den Ort der implantierten Druckplatte
hinter dem aufReren Ohr eines Patienten veranschau-
licht,

[0015] Fig.3 eine U-férmige Druckplatte veran-
schaulicht, die auf der Befestigungsvorrichtung und
mit einer externen hinter dem Ohr (BTE, behind the
ear) Einheit montiert ist,

[0016] Fig.4 eine U-férmige Druckplatte veran-
schaulicht, die auf dem Widerlager montiert ist, und

[0017] FEig. 5 die Druckplatte gemaf der Erfindung
genauer veranschaulicht.

[0018] Fig. 1 veranschaulicht den Ort des dufleren
Teils der Hérhilfenvorrichtung hinter dem &ufReren
Ohr 2 eines Nutzers. Der aufRere Teil umfasst einen
Schwingungserzeuger hinter der Ohreinheit (BTE) 1,
um Schwingungen entsprechend den empfangenen
Schallinformation zu erzeugen, ein Mikrophon und
eine elektronische Schaltung. Die Form der BTE-Ein-
heit 1 ist ahnlich zu der einer kleinen akustischen
Horhilfeneinheit.

[0019] In einer Horhilfenvorrichtung des Knochen-
leitfahigkeitstyps werden Schallschwingungen Uber
den Schadelknochen direkt auf das Innenohr einer
Person mit beeintrachtigtem Gehodr Ubertragen. In
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diesem wandern die Schwingungen von der
BTE-Einheit 1 Gber die diinne Haut zu dem Implantat.
Es gibt verschiedene Griinde, warum diese Lésung
weniger Hautnekroseprobleme verursacht, vergli-
chen mit passiven magnetischen Transkutanlésun-
gen des Standes der Technik:
A) Keine Druckkraft wird benétigt, um die externe
Einheit an Ort und Stelle zu halten, sie sitz auf
dem Ohr.
B) Da die interne und die externe Druckplatte so
nahe beieinander sind, ist die Ubertragung der Vi-
brationen viel effektiver. Fir diese Lésung erwar-
tet man eine Kraft von 2-5 N. Die Kraft wird gleich-
maRig Uber die Druckplatte verteilt und in einer
Ausfuhrungsform hat die Druckplattenflache die
GroRe von ungefahr 2 cm?,
C) Die implantierte Druckplatte kann durchl6échert
sein, um eine gute Blutversorgung der dinnen
Haut zu erlauben und die Haut wird mit einer gu-
ten Verbindung zum Rest des Weichteilgewebes
ausgestattet werden.

[0020] Fig.2 veranschaulicht den Ort der Druck-
platte 3 hinter dem aufReren Ohr eines Benutzers.

[0021] Wie deutlicher in FEig. 3 veranschaulicht ist,
umfasst der implantierte Teil der transkutanen
Knochleitungshérhilfevorrichtung eine schraubenfér-
mige Titanbefestigungsvorrichtung 4, die in dem
Schadelknochen 5 genau hinter dem aufReren Ohr 2
eines Benutzers platziert ist. Insbesondere ist die Be-
festigungsvorrichtung 4 genau Uber der Verbindung
des oberen Teils des Aufienohrs (der Pinna) und dem
Schadelknochen platziert. Gemal der Erfindung ist
eine Druckplatte 7 auf der Befestigungsvorrichtung 4
platziert.

[0022] Fig. 4 veranschaulicht eine alternative Aus-
fuhrungsform, in der die Druckplatte 7 auf einem in-
trakutanen Widerlager 6 platziert ist, das mit der Be-
festigungsvorrichtung 4 durch eine konventionelle
Widerlagerschraube oder ahnliches verbunden ist.
Die Lange des Widerlagers kann unterschiedlich
sein, abhangig von der Anatomie des Patienten. Als
eine Alternative kann das Widerlager und die Druck-
platte vormontiert oder integral sein, um eine einzel-
ne Einheit zu bilden.

[0023] Dass das Hoérhilfenimplantat im Bereich des
Schadels und des Weichteigewebes platziert ist, wel-
ches gerade Uber der Verbindung ist, wo der obere
Teil des AulRenohrs auf den Schadelknochen trifft, hat
zwei Vorteile: (A) es ermdglicht einen externen hinter
dem Ohr (BTE) Schwingungserzeuger, und (B) das
Implantat ist ndher an der Gehdérschnecke verglichen
mit einer traditionellen Baha-Horhilfevorrichtung, die
in dem Mastoidknochen platziert ist. Dies sollte die
Effektivitat der Horhilfevorrichtung vergréRern.

[0024] Die implantierten Teile, einschlief3lich der
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Druckplatte 7, sind aus Titan gemacht (nicht magne-
tisches Material), das MRI kompatibel ist. Eine tradi-
tionelle Knochenbefestigungsvorrichtung kdnnte ver-
wendet werden, und wird hier nicht in allen Details
beschrieben. Wie bereits erwahnt wurde, kann das
Widerlager variieren, abhangig von der Anatomie des
Patienten. Das Widerlager kann an den Patienten an-
gepasst werden. Um die Gewebsintegration zu ver-
bessern, kdnnen die Oberflachen der implantierten
Teile mit jeder bekannten Technologie behandelt wer-
den, wie z. B. Abstrahlen (blasting) der Befestigungs-
vorrichtung, Oberflachenbeschichtung (z. B. Silizium-
beschichtung) des Widerlagers und der Druckplatte.

[0025] Gemal der Erfindung ist eine Druckplatte 7
mit dem Widerlager 6 auf solch eine Weise verbun-
den, dass die Druckplatte so liegt, dass sie nur von 1
mm Haut bedeckt wird. Die Druckplatte kann mit dem
Widerlager durch die Widerlagerschraube oder durch
irgend eine andere Schraubenverbindung oder ahnli-
ches verbunden werden.

[0026] Ein Beispiel einer bevorzugten Druckplatte
ist in Fig. 5 veranschaulicht. Die Druckplatte 7 ist mit
kleinen Durchgangsléchern 8 perforiert, um eine gute
Blutversorgung und einen guten Kontakt zwischen
der dinnen Haut und dem darunter liegenden Weich-
teilgewebe zu erlauben. Dies reduziert das Risiko ei-
ner Hautnekrose. Vorzugsweise hat die Druckplatte
eine O-Form mit einem Plattenarm 7a einen Feder-
arm 7b. Jedoch konnte die Druckplatte auch eine
L-Form aufweisen, um einen parallelen Schwin-
gungsmodus zu erlauben.

[0027] Der Ort der BTE-Einheit 1 kann in der Verbin-
dung zwischen dem oberen Teil des aufleren Ohrs
und dem Schédel bedeutet, dass die BTE-Einheit
durch das Ohr selbst an Ort und Stelle gehalten wird,
so dass keine Druckkraft nétig sein sollte, sie an der
Stelle zu halten. Dies reduziert jede Unbequemlich-
keit und das Risiko einer Hautnekrose. Falls nétig
konnte Silikonkleber verwendet werden, um eine
straffe Passung zwischen der BTE-Einheit und dem
Schadel zu halten. Die BTE-Einheit kénnte ange-
passt werden, so dass sie komfortabeler zum Benut-
zer passt.

[0028] Das auRere Ohr kann als Feder wirken und
kann so verwendet werden, die BTE-Einheit an den
implantierten Druckplattenarm 3a mit geeigneter
Kraft zu pressen. Jedoch erfordert diese Lésung eine
an einen Patienten angepasste BTE-Einheit.

[0029] Auch die Druckplatte konnte als eine Feder
verwendet werden. Insbesondere im Fall einer U-for-
mige Druckplatte, wo ein Arm 7b als eine Feder wirkt
und unter der Haut des auf3eren Ohrs liegt. Der Fe-
derarm 7b presst die BTE-Einheit mit geeigneter
Kraft an die implantierte Druckplatte 7a.
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[0030] Das Mikrophon kénnte von der BTE-Einheit
getrennt werden und die Verbindung erfolgt dann ent-
weder mit einem Kabel oder per Funk.

[0031] Die implantierten Teile kdnnte mit Knochen-
leiterbrilie, die man am Markt findet, kombiniert wer-
den.

[0032] Die Erfindung ist nicht auf die Ausflihrungs-
formen beschrankt, die in den Zeichnungen darge-
stellt sind, sondern kénnen im Rahmen der begleiten-
den Anspriche variiert werden. Insbesondere sollte
man fir verstehen, dass die Befestigungseinrichtung
und das Widerlager integriert sein kénnen, um ein so-
genanntes Einstickimplantat zu bilden. Man sollte
auch verstehen, dass das Widerlager und die Druck-
platte integriert sein kdnnte, um eine einzige Einheit
zu bilden.
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Patentanspriiche

1. Transkutane Hoérhilfevorrichtung fir Knochen-
leitung mit einem implantierbaren Teil zum Verankern
der Hoérhilfenvorrichtung in dem Schadelknochen (5)
hinter oder tber dem auf3eren Ohr (2) und einem ex-
ternen Teil, der eine Schwingungserzeugungsvor-
richtung zum Erzeugen von Schwingungen entspre-
chend der empfangenen Schallinformation, ein Mi-
krophon und einen elektrischen Schaltkreis umfasst,
worin der implantierbare Teil auch eine Druckplatte
(7) umfasst, die auf eine solche Weise angeordnet
werden kann, dass die Druckplatte ungefahr 1 mm
tief in dem Hautgewebe liegen kann.

2. Transkutane Hoérhilfevorrichtung fur Knochen-
leitung nach Anspruch 1, worin der implantierbare
Teile eine Befestigungseinrichtung (4) umfasst, um
die Hoérhilfevorrichtung zu verankern und worin die
Druckplatte (7) mit der Befestigungsvorrichtung (4)
verbunden ist.

3. Transkutane Horhilfevorrichtung fir Knochen-
leitung nach Anspruch 2, worin der implantierbare
Teil ein intrakutanes Widerlager (6) umfasst, das mit
der Befestigungseinrichtung (4) verbunden ist, und
worin die Druckplatte (7) mit dem Widerlager (6) ver-
bunden ist.

4. Transkutane Hoérhilfevorrichtung fir Knochen-
leitung nach den Anspriichen 1, 2 oder 3, worin die
Druckplatte (7) so platziert werden kann, dass sie von
ungefahr 1 mm dicker Haut bedeckt ist.

5. Transkutane Horhilfevorrichtung fiir Knochen-
leitung nach einem der Anspriiche 1 bis 4, worin die
Druckplatte (7) perforiert ist, um eine gute Blutversor-
gung und einen guten Kontakt zwischen der bede-
ckenden Haut und dem darunter liegenden Weichteil-
gewebe zu erlauben.

6. Transkutane Hoérhilfevorrichtung fur Knochen-
leitung nach einem der Anspriiche 1 bis 5, worin die
Druckplatte (7) eine L-Form aufweist, um einen Par-
allelvibrationsmodus zu erlauben.

7. Transkutane Horhilfevorrichtung fir Knochen-
leitung nach irgend einem der Anspriiche 1 bis 5, wo-
rin die Druckplatte (7) eine U-Form aufweist, worin
ein U-Arm ein Plattenelement (7a) ist und der andere
U-Arm unter der Haut des &uf3eren Ohrs liegen kann
und als ein Federelement (7b) wirken kann, um einen
Druck auf die externe Einheit zu dem Druckplattene-
lement (7a) bereitzustellen.

8. Transkutane Hoérhilfevorrichtung fur Knochen-
leitung nach einem der Anspruche 1 bis 7, worin der
externe Teil eine Hinter-Dem-Ohr (BTE) Einheit (1)
umfasst, die in der Verbindung zwischen dem oberen
Teil des AulRenohrs (2) und dem Schadel angeordnet
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werden kann und die von dem Ohr selbst an Ort und
Stelle gehalten werden kann.

9. Transkutane Hoérhilfevorrichtung fir Knochen-
leitung nach Anspruch 8, worin die BTE-Einheit (1)
auf den Benutzer angepasst ist.

10. Transkutane Horhilfevorrichtung fur Kno-
chenleitung nach irgend einem der Anspruche 1 bis
9, worin die Druckplatte (7) an den Benutzer ange-
passt ist.

11. Transkutane Hoérhilfevorrichtung fir Kno-
chenleitung nach Anspruch 7, worin der externe Part
eine Hinter-Dem-Ohr (BTE) Einheit (1) ist, die an der
Verbindung zwischen dem oberen Teil des oberen
Ohrs (2) und dem Schadel angeordnet werden kann
und durch das Druckplattenfederelement (7b) an Ort
und Stelle gehalten werden kann.

12. Transkutane Horhilfevorrichtung fir Kno-
chenleitung nach Anspruch 8, 9 oder 11, worin die
BTE-Einheit (1) das Schwingungserzeugungsele-
ment als auch das Mikrophon einschlief3t.

13. Transkutane Horhilfevorrichtung fir Kno-
chenleitung nach Anspruch 8, 9 oder 11, worin das
Mikrophon von der BTE-Einheit getrennt ist und die
Verbindung entweder Uber ein Kabel oder per Funk
hergestellt wird.

14. Transkutane Horhilfevorrichtung fir Kno-
chenleitung nach irgend einem der Anspruche 1 bis
13, worin der externe Teil der Horhilfevorrichtung als
eine Knochenleitungsbrille bereitgestellt wird.

Es folgen 3 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen
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FIG. 2

FIG. T
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