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Intrakranielles Implantat

1 Vorhabensziel, urspringlicher Arbeits- und Zeitpl an

1.1 Thema des Verbundprojektes

Thema des Projektes ist die Entwicklung von wesentlichen mikrosystemtechnischen und
mikroelektronischen Komponenten und Bauformen fir den Aufbau eines vollstandig in den
Schadel implantierbaren, vielkanaligen Systems mit drahtloser Energie- und
SignalUbertragung  zur  sicheren  elektrophysiologischen und  neurochemischen
Langzeitiberwachung und elektrischen Modulation der Hirnfunktion. Das modulare,
multifunktionale Implantatsystem ermoéglicht in seinen spateren Ausfihrungsformen die
intrakranielle  Langzeit-EEG-Messung, die Vielkanal-Mikrostimulation  sowie die
elektrochemische Detektion neurochemischer Substanzen.

1.2 Gesamtziel des Verbundprojektes und Zusammenfas  sung der
Projektbeschreibung

Motivation

Die Messung der elektrischen Aktivitdt des Gehirns, die sogenannte
Elektroenzephalografie (EEG), ist eine Standardmethode zur Diagnose und Uberwachung
von Stérungen des Zentralen Nervensystems. Beispiele sind Epilepsie, Schlafstérungen und
durch Hirnlasionen bedingte Bewusstseinsstorungen. Der in der Klinischen Erprobung
befindliche Einsatz von Brain-Computer-Interfaces zur Rehabilitation bei motorischen
Funktionsstorungen basiert ebenfalls auf Registrierung von Elektroenzephalogrammen
(ebenfalls EEG abgekirzt).

Die genaue Epilepsiediagnose erfordert eine kontinuierliche EEG-Messung Uber
mehrere Stunden bis Wochen. Die Aufzeichnung kann station&r oder telemetrisch bei
teilweiser Bewegungsfreiheit innerhalb einer Station erfolgen. Im Rahmen der
prachirurgischen Epilepsiediagnostik bei Patienten mit medikamentenresistenten Epilepsien
werden auch invasive Ableitungen mit implantierten Elektroden durchgefiihrt, um zusatzliche
Informationen tber die rdumliche und zeitliche Entwicklung der epileptischen Entladungen zu
erhalten. Wéhrend der im Durchschnitt 7 bis 14 Tage dauernden invasiven Ableitung
befinden sich die Patienten in einer Intensiv-Monitoringeinheit. In dieser Zeit besteht ein
erhdohtes Komplikationsrisiko (Infektionen, Blutungen) aufgrund des Einbringens der
Elektroden und der bestehenden Ausleitung von Kabelverbindungen durch Schéadel und
Haut nach auflen. Langerdauernde EEG-Ableitungen sind aus éarztlicher Sicht zwar
wlnschenswert, aber mit dem heutigen Stand der Elektroden- und Ableittechnik oft nicht
durchfihrbar.

Neuere Therapieansatze verfolgen das Ziel, die Ausbreitung von epileptischer Aktivitét
durch gezielte Mikrostimulation cerebraler Strukturen zu unterdriicken. Dies erfordert die
dauerhafte Implantation eines Systems zur Ableitung und Stimulation der Hirnaktivitat. Da
neurologische Stérungen auch die Folge von Stérungen des biochemischen Gleichgewichts
sein kdnnen, ist die Mdglichkeit, die ,Hirnchemie* zu messen, wiinschenswert. Dies erfordert
geeignete, chemisch inerte Elektroden und flr den Langzeiteinsatz Implantate mit
entsprechender Funktionalitat.

Intrakranielles Implantat

Um die verschiedenen Aufgaben zu l6sen, wird ein vollstdndig in den Schadel
implantierbares System entwickelt. Das System (Bild 1) baut auf Universalelektroden auf, die
fur verschiedene Anwendungen einsetzbar sind. Die mikrosystemtechnischen Entwicklungen
umfassen die dafir geeigneten Mikroelektroden auf Kohlenstoffbasis (Carbon Nano Tubes),

Seite 2 von 18



Intrakranielles Implantat

die in flexible grof3flachige Polymersubstrate integriert sind, sowie innovative
mikroelektronische Ansatze fur Datenerfassung und Telemetrie sowie Lésungen zur Aufbau-

und Verbindungstechnik. Beispielhaft fur andere Anwendungen wird ein System fur
intrakranielle  EEG-Ableitungen sowie eine geeignete Implantationsmethode
entwickelt.
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Bild 1: Komponenten eines intrakraniellen Implantats. Die Elektroden sind Uber Mikroleiter-bahnen mit
den elektronischen Bauteilen, die in einem hermetisch dichten Gehé&use (Brain -box) untergebracht
sind, verbunden. Die Brainbox enthalt auch das Telemetrie-Interface zur drahtlosen Ubertragung der
Daten auf einen externen Empfanger bzw. zum Empfang von Daten von einem externen Sender. Die
blauen umrandeten Kiirzel bezeichnen die fir die Einzelaufgaben zustandigen Partner bei der
angestrebten Entwicklung eines vollimplantier-baren EEG-Ableitsystems.
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1.3 Wissenschaftliche und technische Arbeitsziele d es Teilprojektes

Intrakranielles EEG-Ableitsystem

Beispielhaft fir andere Anwendungen wird ein implantierbares EEG-Ableitsystem
entwickelt, welches das adaptive Elektrodenarray enthélt. Das System ermdglicht eine
sichere Langzeitableitung ohne Einschrankung der Bewegungsfreiheit des Patienten. Das
energieeffiziente mikroelektronische Verstarker- und Transmittersystem ermdglicht die
zeitlich hochaufgeldste Vielkanaldatenerfassung und Ubertragung der Signale auf externe
Speicher- und Analysegerate.

1.4 Zeit- und Arbeitsplan

2009 2010 2011
Laufzeitmonatg
[Modul Prbeitspaket |Partner 3] 6] 9of 2] 15[ 18] 21] 4] 27| 30] 33| |36
1 |Iimplantat- 1.1|Engineering Implantatsystem alle |E |
system 1.2|Schnittstellen Peripherie ino
1.3|Dokumentation alle
1.4|Projektleitung ino, NMI
2 |C-Elektroden ] 2.1|Etablierung der Niedertemperaturabscheidung|AP |1 |
2.2|Schichtqualitat AP
2.3|Linientaugliche Prozesse fiir CNT-Elektroden |PE
2.4]Anlage fur CNT-Elektrodenabscheidung PE |2
2.5|CNT-Elektroden auf PI-Substraten PE, NMI B IER
2.6|In vitro Elektrodentest NMI
3 |PI-Grids 3.1|Multilagen-PI-Leiterbahnen NMI 4 |
3.2|GroRflachige flexible PI-Arrays NMI 5
3.3|Belastungstests RI
3.4|GroRflachige P1 Grids mit C-Elektroden PE, NMI 6
3.5|Gewebetest Elektroden und Grid NMI
4 |Elektronische |4.1|Verstarker MCS 7
Komponenten | 4.2|Kontrollerelektronik im Implantat MCS 8
4.3|externer Signalempfénger/-sender ino, MCS 9
4.4]interner Signalempfanger/-sender MCS
4.5|Programmierung und Kontrolle MCS
4.6|Externer Energiesender ino, MCS 10
5 |Implantat- 5.1|Gehause ino, MCS, NK 11
aufbau und 5.2|Konfektionierung Standardelektroden ino |
-prifung 5.3|Kontakte und Verbindungen RI 12
5.4|Montage Gesamtsystem RI 13
5.5|Betriebssicherheit RI
5.6]|Funktionsuberpriifung ino
6 [Implantation 6.1]|Implantationsmodell NK
6.2]|Implantation Elektrodenarray NK HB 15
6.3|Implantation Brainbox NK 14
6.4]in vivo Funktionspriifung NK
6.5|Explantation NK
6.6]|Prufung Langzeitstabilitdt und Kompatiblitat NK
6.7|Materialtechnische Biostabilitatspriifung NMI

2 Wissenschatftlich-technische Ergebnisse

2.1 Zusammenfassung der wichtigsten Ergebnisse

Im Projekt wurden die verschiedenen Versionen des Implantats und der
Kontrollerelektronik entwickelt, aufgebaut und erfolgreich getestet. Das 64-Kanal Implantat
auf flexiblem Platinensubstrat mit integrierten Goldelektroden wurde nach mehreren
Uberarbeitungen mit 32-Kanal Verstarkerchip aufgebaut. Ein 16bit A/D-Wandler tastet die
Verstarkersignale mit 1kHz pro Elektrode ab. Die Daten werden von einem Microkontroller
verarbeitet und Uber eine IR-Schnittstelle an die externe Einheit Ubertragen. Die
Energieversorgungs- und Steuerungsplatine des externen Teils Gbernimmt die Daten und
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leitet sie Uber eine USB2.0 Schnittstelle an einen PC weiter. Die Energieversorgung des
Implantats wird Gber ein Spulensystem mit einem 16MHz Magnetfeld realisiert. Es kénnen
ca. 60mwW Uber eine Entfernung von 15mm eingekoppelt werden. Die Frequenz des
magnetischen Wechselfeldes wird zusatzlich als Clocksignal fir den im Implantat
befindlichen Microkontroller verwendet und fihrt zu einer Synchronisierung zischen externer
Einheit und Implantat. Die Muster der Implantate konnten dem Projektpartner NMI flr
Kapselungsversuche zur Verfiigung gestellt werden.

Fir die vom Projektpartner vorgesehenen Tierversuche wurden Implantatsversionen mit
16 Elektroden und mit 8 Elektroden entwickelt und ausfiihrlich bzgl. der Ubertragungs-
eigenschaften und des Messverhaltens getestet. Fur die geplanten Tierversuche wurden
gekapselte Implantaten mit 8 Elektroden in entsprechender Menge gefertigt und dem Partner
UKT zur Verfigung gestellt.

2.2 Wissenschatftlich-technische Teilergebnisse
Modul 4: Elektronik

AP 4.1: Verstarker

Ziel/Aufgabe: Die technischen Entwicklungen umfassen elektronische Bauteile zur
Vielkanalerfassung von langsamen kortikalen Feldpotentialen, deren Analog/Digitalwandlung
sowie zur Weiterleitung zum Signalprozessor. Dies sollte so nahe wie mdglich am
Elektrodenarray geschehen, um den vieladrigen Kabelabschnitt zwischen Elektroden und
Verstarkereingang so kurz wie méglich zu halten.

Ergebnis: Zunachst wurde ein Prototypenboard mit 16 Kanal Filterverstarker entwickelt,
aufgebaut und getestet. Als Signalverstarker wurde ein monolithischer Siliziumchip mit 16
Kanalen ausgewahlt. Der Verstarker ist als 2-stufiger Verstarker mit Gesamtverstarkung 200-
fach ausgelegt. Das Frequenzband ist Uber externe Widerstandsbeschaltung wéhlbar. Der
Siliziumchip enthalt zusatzlich auch einen 16-zu-1 Multiplexer und einen internen 12-bit A/D-
Wandler.

RHA2116 Bild 2:

Schaltbild des als Verstarkerchip
eingesetzten RHA2116

Simplified Chip Diagram (On-Chip ADC Not Shown)
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Intrakranielles Implantat

Aufbauend auf dem Prototypenboard mit 16 Kanal Filterverstarker wurde die gesamte
Elektronik Uberarbeitet und auf 64 Kanale erweitert. Als Signalverstarker werden weiterhin
monolithische Siliziumchips mit jeweils 16 Kanélen verwendet. Details zum Gesamtaufbau
mit Schaltplan und Layout finden sich in der Beschreibung von AP 4.2.

Nach eingehenden Tests mit dem Prototypenboard mit hochintegrierten 16 Kanal
Filterverstarkern wurde die gesamte Elektronik Uberarbeitet und einem Redesign zugefihrt.
Es kommen jetzt Verstarkerchips mit 32 Kanélen zum Einsatz, die im Rahmen eines
amerikanischen Forschungsprojektes zum Thema Implantate entwickelt wurden. Durch die
Verwendung dieses neuen Verstarkerchips konnte das Gesamtdesign noch kompakter
gestaltet werden. Der Signalverstarker ist ein monolithischer Siliziumchip mit jeweils 32
Kanalen mit einer Gesamtverstarkung von 200 in Form eines 2-stufiger Verstarkers. Das
Frequenzband ist Uber externe Widerstandsbeschaltung wéhlbar. Der Siliziumchip enthalt
zusatzlich auch einen 32-zu-1 Multiplexer. Details zum Gesamtaufbau mit Schaltplan und
Layout finden sich in der Beschreibung von AP 4.2.

AP 4.2: Kontrollerelektronik im Implantat

Ziel/lAufgabe: Entwicklung und Aufbau einer Kontrollerelektronik zur Erfassung und
Aufbereitung von 64 analogen Elektrodensignalen.

Ergebnis: Die im Implantat verstarkten Sighale werden in einem hochintegrierten
Microcontroller erfasst und weiterverarbeitet. Dieser 16-bit Microcontroller erfasst die Signale
mit einer Abtastrate von 2 KHz pro Kanal. Die Daten werden vorverarbeitet und tber die IR-
Schnittstelle an den externen Signalempfanger (bertragen. Die Ubertragungsrate betragt
unter Verwendung eines proprietéren Transferprotokols ca. 1 MBit/sec.

Bild 3:
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Bild 4:

Schaltplan Implantat

Bild 5:

Layout des Implantats mit
GrolRenangaben

=20 (mm)—>

Pitch: 0.5 mm [

Das erste Implantatsmuster wurde eingehend getestet und danach entsprechend
Uberarbeitet. Die Gesamtschaltung wurde von 16 Kanalen auf die im Projekt angestrebten 64
Kanale erweitert. Es werden 4 integrierte Verstarkerchips mit jeweils 16 Kanalen verwendet.
Die Signale werden gemultiplext und Uber einen A/D-Wandler mit 16bit Auflosung
digitalisiert. Im zweiten Prototyp des Implantats ist die maximale Abtastrate auf 350Hz pro
Kanal beschrankt. Die urspriinglich angedachte Verwendung eines Doppelprozessorsystems
scheint nach dem bisherigen Kenntnisstand nicht mehr nétig zu sein. Der jetzt verwendetet
Microcontroller PIC24FJ16GA002 ist dazu in der Lage alle 64 Kandale mit der Abtastrate von
350Hz pro Kanal Uber ein SPI-Interface zu verarbeiten und anschliel3end lber ein UART an
die IRDA-Schnittstelle zu Ubertragen. Eine zukinftig erhaltliche Variante der Controllers wird
die Datenrate nochmals um den Faktor 4 steigern kdnnen und damit die fir die Anwendung
geforderte Abtastrate von 1kHz pro Kanal erfillen kénnen.

Die gesamte Schaltung incl. Energieversorgungsspule und IRDA-Schnittstelle wurde auf
einem flexiblen Substrat integriert. Das flexible Polyimid-Substrat hat eine Starke von 150um
und ist ausreichend biegsam. Zuséatzlich zur Elektronik wurden auch 64 Goldelektroden mit
jeweils 4mm Durchmesser auf fingerformigen Fortsatzen aufgebracht. Auf der den
Ableitelektroden gegenuiberliegenden Seite befinden sich noch zwei Masseelektroden.

Durch diesen Gesamtaufbau entféllt die schwierige Aufbau- und Verbindungstechnik zur
Anbindung von Elektrodenarrays an die Leiterplatte mit der integrierten Elektronik.
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Bild 7: Schaltplan Implantat und Layout des Implantats mit GréRenangaben

Das Implantatsmuster wurde getestet und nochmals Uberarbeitet. Die Gesamtschaltung
wurde von 4 integrierten Verstarkerchips mit jeweils 16 Kanalen auf 2 Verstarkerchips mit
jeweils 32 Kanélen umgebaut. Die Signale werden auf den Verstarkerchips gemultiplext und
Uber einen externen A/D-Wandler mit 16bit Auflésung digitalisiert. Durch die Verwendung
eines leistungsstarkeren Microkontrollers (PIC24FJ64GA102) ist das System in der Lage
alle 64 Kanéle mit der Abtastrate von maximal 1000Hz pro Kanal abzuleiten, zu verarbeiten
und anschlieRend Uber ein UART an die IRDA-Schnittstelle zu Gbertragen.
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Die gesamte Schaltung incl. Energieversorgungsspule und IRDA-Schnittstelle wurde
wieder auf einem flexiblen Substrat integriert. Das flexible Polyimid-Substrat hat eine Starke
von 150um und ist nach Aussage der Neuro-Chirurgen ausreichend biegsam. Zusatzlich zur
Elektronik wurden auch 64 Goldelektroden mit jeweils 4mm Durchmesser auf fingerférmigen
Fortsatzen aufgebracht und eine Masseelektrode.

Erste Muster der funktionstlichtigen Implantatselektronik konnten an den Partner NMI
ausgeliefert werden. Hier werden Verkapselungstests mit Parylen und PDMS durchgefihrt
werden, um die Langzeitstabilitdt des Implantats in Flissigkeit zu prifen. Das Implantat wird
wahrend des gesamten Langzeitversuches mit Energie versorgt und Daten werden
ausgelesen.
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Bild 8: Prototyp 64-Kanal Implantat mit Filterverstarker (2x 32 Kanalverstarker),

Mikrokontroller und IR-Schnittstelle (Vorder- und Riickseite)
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Bild 9: Schaltplan Implantat und Layout des Implantats

AP 4.3: Externer Signalempfénger/-sender

Ziel/Aufgabe:  Bereitstellung einer externen Empfangseinheit zur Aufnahme,
Speicherung und Weitergabe der vom Implantat gesendeten Daten. Externe Komponente
muss auch in der Lage sein, Steuersignale an das Implantat zu senden.

Ergebnis: Es wurde zunéachst ein externer Signalempfanger entwickelt, der die Daten
Uber eine IR-Schnittstelle empfangt und in einem Mikrocontroller verarbeitet. Die Anbindung
an eine Datenerfassung und -speicherung erfolgt tUber eine USB2.0-Schnittstelle. Auf der
Platine ist zusatzlich eine Spule zur Aussendung eines magnetischen Wechselfeldes
integriert. Es wird ein 16MHz Wechselfeld erzeugt und in das Implantat eingekoppelt. Auf
dem Implantat befindet sich ebenfalls eine Spule. Hierdurch wird die Energie aufgefangen
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und dient zur Versorgung der elektronischen Bauteile im Implantat. Die eingekoppelte
Energie betragt ca. 30mw.

Bild 10: Layout des externen
Signalempféngers.
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Bild 11:

(b)) Externer Signalempfanger mit
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Nach den Tests mit dem Implantat der ersten Generation wurde der externe
Signalempfanger Uberarbeitet und in seiner Leistungsféhigkeit erweitert. Die Daten kdnnen
uber die IRDA-Schnittstelle jetzt mit 2 Mbaud empfangen werden, danach von dem
integrierten Mikrocontroller verarbeitet und  Uber eine USB2.0-Schnittstelle an die
Datenverarbeitung geleitet werden. Auf der Platine ist zusatzlich eine Spule zur Aussendung
eines magnetischen Wechselfeldes integriert. Es wird ein 16MHz Wechselfeld erzeugt und in
das Implantat eingekoppelt. Auf dem Implantat befindet sich ebenfalls eine Spule. Hierdurch
wird die Energie aufgefangen und dient zur Versorgung der elektronischen Bauteile im
Implantat. Zuséatzlich wird aus dem von auf3en angelegtem Wechselfeld das Clocksignal fur
die interne Digitalelektronik erzeugt. Hierdurch ist die Synchronisierung zwischen Implantat
und externer Schnittstelle mdglich und es muss keine Quarzschaltung auf dem Implantat
untergebracht werden. Die Energieversorgung wurde ebenfalls Uberarbeitet. In der neuen
Version kann eine Leistung von ca. 60mW einkoppelt werden.

Nach der Entwicklung der endgultigen 64-Kanal Ausfiilhrung des Implantats mit 2x32-Kanal
Verstarkerchips wurde der externe Signalempfanger an diese Schaltung angepasst. Die
Daten konnen uber die IRDA-Schnittstelle jetzt mit einer Abtastrate von bis zu 1000 Hz pro
Kanal mit 16bit Auflésung fur alle 64 Kanéle kontinuierlich empfangen werden. Der auf der
externen Einheit integrierte Mikrocontroller verarbeitet die Daten und leitet sie Uber eine
USB2.0-Schnittstelle an einen PC weiter. Die auf der Platine befindliche eine Spule wurde
vergroRert und ermoglicht eine verbesserte Energieeinkopplung. Es wird weiterhin ein
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16MHz Wechselfeld erzeugt und in das Implantat eingekoppelt. Auf dem Implantat wurde die
Spule ebenfalls Uberarbeitet und entsprechend angepasst. Die Uberarbeitete
Energieversorgung kann jetzt eine Leistung von ca. 60mW in einem Abstandsbereich von
12 bis 17 mm sicher einkoppeln. Zuséatzlich wird aus dem von auf3en angelegtem Wechselfeld
das Clocksignal fur die interne Digitalelektronik erzeugt. Hierdurch ist die Synchronisierung
zwischen Implantat und externer Schnittstelle moglich und es muss keine Quarzschaltung
auf dem Implantat untergebracht werden.

Bild 12: Layout des externen
Signalempféngers.
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Bild 13:

Externer Signalempfanger mit
Mikrocontroller

Bild 14:

Schaltplan des externen
Signalempféngers
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AP 4.4: Interner Signalempfanger/-sender

Ziel/Aufgabe: Entwicklung und Aufbau eines Sighalempfangers / -senders im Implantat.

Ergebnis: Auf dem Implantat wurde eine IRDA-Schnittstelle integriert und an den
Microkontroller angebunden. Hiermit ist die bidirektionale Kommunikation und
Datenuibertragung zwischen Implantat und dem externen Signalempfanger moglich. Es
konnte eine maximale Datenlibertragungsrate von 4Mbaud erreicht werden. Um eine sichere
Ubertragung zu gewahrleisten, wird die Datenrate fiir den Normalbetrieb so eingestellt, dass
eine Abtastraten von 1kHz pro Elektrode erreicht wird.

AP 4.5: Programmierung und Kontrolle

Ziel/lAufgabe:  Programmierung und Kontrolle der Microcontrollerschaltung zur
Erfassung der neuronalen Daten, sowie Erfassung und Speicherung zusétzlicher Parameter
und Einstellungen.

Ergebnis: Die Programmierung der Firmware des internen Mikrocontrollers durchlief
mehrere Entwicklungsstadien. Ausgehend von der ersten Version des Implantats wurden in
den néchsten Versionen jeweils die Programmierung und an die hthere Anzahl von Kanélen
angepasst, d.h. die Ansteuerung der SPI-Schnittstelle und der Multiplexer wurde
Uberarbeitet. Zusatzlich musste die Firmware an die neuen Versionen des Microkontrollers
angepasst werden. Die Kommunikation mit der IRDA-Schnittstelle mittels UART wurde
ebenfalls erweitert, so dass die hohere Datenmenge verarbeitet werden konnte.

Die Mikrocontroller-Firmware auf der externen Einheit wurde ebenfalls weiterentwickelt
und an die hohere Datenrate angepasst. Die Kommunikation mit dem
Datenerfassungssystem erfolgt tber eine USB2.0-Schnittstelle im High-Speed Modus.
Hierzu wurde eine Treiber-DLL auf der PC-Seite entwickelt und dem Projektpartner Inomed
zur Verfligung gestellt.

AP 4.6: Externer Energiesender

Ziel/Aufgabe: Bereitstellung einer externen Energiesendeeinheit zur Ubertragung von
Energie auf das Implantat.

Ergebnis: Die externe Energiesendeeinheit mit integriertem Signalempféanger wurde,
wie in AP 4.3 beschrieben, mehrfach tUberarbeitet und in seiner Leistungsfahigkeit gesteigert.
Die Einheit wurde dem Projektpartner Inomed zur Einbindung in ihre Datenerfassung zur
Verfigung gestellt. Zusammenfassend weisen die Komponenten des 64-Kanal Implantats
folgende Spezifikationen auf:

1. Externer Transceiver:

Stromversorgung: 5V (USB powered)
Stromaufnahme: max. 500 mA

Frequenz des erzeugten Magnetfeldes: 16 MHz

Datentibertragung zum Implantat: Irda-Transceiver
Datentbertragung zum PC: USB 2.0 (full speed)

2. Implantat:

Stromversorgung: 3,3V; ca 25 mA (aus HF-Magnetfeld des ext. Transceivers)
Kanéle: 64

Verstarkung: 200

Frequenzgang: 0,1...500Hz

Samplingfrequenz 1kHz

Digitalisierung: 16 Bit

Datentbertragung: Irda-Transceiver, 2 MBaud, asynchrones Protokoll
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Intrakranielles Implantat

Zur Vorbereitung und Durchfihrung der vom UKT geplanten Tierversuche wurden 2
verschiedene Ausfuihrungen des Implantats entwickelt, getestet und den Projektpartnern NMI
und UKT zur Verfigung gestellt.

Implantat Incrimp mit 16 Kanalen fir Tierversuch (P rimaten)

Zur besseren Evaluation wurde zunéchst ein starres Implantat aus FR4 Basismaterial
entwickelt und aufgebaut. Die Elektroden des Implantats wurden in ein Bad aus PBS
getaucht. Handelsubliche Alufolie dient zur Abschirmung des PBS Bades. Die schwarze
quadratische Platine im Hintergrund ist der Signalgenerator, mit dem gespeicherte,
biologische Signale in das Bad eingekoppelt wurden.

Bild 15:
Gesamtmessaufbau
mit Abschirmung
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Bild 17:

Einkopplung von
EPSP-Ableitung aus
dem Hippocampus

(1 Hz Hochpass).
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Bild 18:

Einkopplung von
~Population Spikes*
abgeleitet aus dem
Hippocampus

(1 Hz Hochpass).
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Bild 19:

Gesamtaufbau nach
Optimierung und
Beseitigung aller
Storquellen. Es ist keine
Abschirmung mehr
notwendig.

Bild 20 :

Detailaufnahme des
gekapselten Implantats in
PBS. Die Energie-
versorgung und der
Datentransfer erfolgt tiber
das Modul unterhalb der
Schale. Die Platine links
unten ist ein
Signalgenerator zur
Einkopplung
verschiedener
Datenspuren.

Nach entsprechenden Optimierungsmaflinahmen konnte gezeigt werden, dass mit dem 16-
Kanal Implantat nach Kapselung durch das NMI physiologische Daten erfasst und
storungsfrei Ubertragen werden kénnen. Das Rauschen des Implantats kann als sehr niedrig
bezeichnet werden. Uber einen batteriebetriebenen Signalgenerator wurden physiologische
Daten in das Medium eingekoppelt und Uber das Implantat gemessen. Sowohl
Datenerfassung, als auch Datenlbertragung funktionierten einwandfrei.
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Auf der Basis des getesteten 16-Kanal Implantats wurde nach den Vorgaben der
Neurochirurgen des UKT eine 8-Kanal Version entwickelt. Diese ist an die Schadelgréfe und
Form angepasst und wurde fir die Durchfihrung der geplanten Tierversuche aufgebaut und
zur Verfugung gestellt.

Um diese Implantate vor den Versuchen zu testen, wurde der Signalgenerator so
modifiziert, dass er EEG-Daten aus Ableitungen bei Patienten in das Medium einkoppelt. Es
ist moglich ca. 30 sec. einer Originalableitung tber eine Metallelektrode in das Bad
einzukoppeln und mit dem Implantat aufzuzeichnen. Danach kann die Auswertung der Daten
mit den Ublichen EEG-Datenauswertungen durchgefuhrt werden und die Qualitat des
Gesamtsystems Uberprift werden.

30 (mm)——>

54 (mmd

Bild 21: Flexibles Board fur das 8-Kanal Implantat Bild 22: Layout 8-Kanal Implantat

Bild 23:

Schaltplan des 8-Kanal Implantats
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Bild 24:

8-Kanal Implantat
nach Verkapselung
mit Parylene und
PDMS durch das
NMI (Vorderseite)

Bild 25:

Gekapseltes
Implantat mit
verstarkten
Goldelektroden
(Ruckseite)

3 Voraussichtlicher Nutzen und Verwertbarkeit der E ~ rgebnisse

Die geplanten Ziele mit dem Funktionsnachweis sowie die Tests mit dem optimierten
Implantaten konnten erfolgreich durchgefihrt werden. Muster der verkapselten Implantate
wurden dem Projektpartner UKT zur Verfigung gestellt. Die Versuche werden nach Ablauf
der Projektlaufzeit von Multi Channel Systems durch das UKT durchgefiihrt und von Multi
Channel Systems begleitet und entsprechend unterstiutzt. Falls Arbeiten zur Optimierung
notig sind, so werden diese auch nach der Projektlaufzeit durch Multi Channel Systems
durchgefuhrt und entsprechende Resourcen zur Verfligung gestellt.

Die Ergebnisse der Tierversuche werden dariiber Aufschluss geben, in welchen Bereichen
Das Implantatssystem bereits ausreichend arbeitet und einsetzbar ist und an welchen
Komponenten noch Weiterentwicklungen durchgefihrt werden missen.

Auf der Basis der hier entwickelten Plattform fir Hirnimplantate wurde erfolgreich ein
Anschlussprojekt beantragt und genehmigt. Im Rahmen des Projektes Koginast — ,Kortikal
gesteuertes, integriertes Assistenzsystem zur adapt iven Stimulation fur die
Wiederherstellung der Greiffunktion der Hand®, Ford erkennzeichen 16SV5821K, soll
die Implantatstechnologie weiterentwickelt und zur Verwertung gebracht werden.
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4 F&E Ergebnisse Dritter wahrend der Bearbeitungsze it
Es wurden keine F&E Ergebnisse von dritter Stelle bzgl. der Projektinhalte bekannt.

5 Eigene Publikationen und Schutzrechtsanmeldungen aus dem
Projekt

Veroffentlichung:

Flexible hybrid Micro-Implant for intracranial EEG recording; Volker Bucher (NMI Natural and Medical Sciences
Institute at University of Tuebingen, DE); Karl-Heinz Boven (Multi Channel Systems MCS GmbH, DE); Jochen Held,
Alfred Stett, Wilfried Nisch (NMI Natural and Medical Sciences Institute at the University of Tuebingen, DE); Rainer
Mohrlok (Multi Channel Systems, DE); Ali Teker (NMI Natural and Medical Sciences Institute at University of
Tuebingen, DE); Andreas Moeller (Multi Channel Systems MCS GmbH, DE); BioMed Tech 2011; 56 (Suppl. 1)

Eine Schutzrechtsanmeldung mit breitem Schutzbereich ist nicht aussichtsreich.
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