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Horimplantat - Weltneu-

heit aus den

Ein neues Hérimplantat gibt Menschen mit
Altersschwerhorigkeit neue Hoffnung: Mit
der Weltneuheit aus den USA sollen Men-
schen wieder ganz natiirlich hdren
konnen.

Verbesserte Hor- und Lebensqualitat mit
innovativem Horimplantat. Die Klinik fiir
Hals-, Nasen- und Ohrenheilkunde, HNO-
Klinik Holweide, an der Neufelderstrasse in
Kéln (Chefarzt: Prof. Dr. Steffen Maune)
bietet als erstes Krankenhaus in Europa

das neuartige
ESTEEM an.

Mittelohr-Horimplantat

Dieses Gerat stellt fiir Patientinnen und
Patienten mit Innenohr-Schwerhdorigkeit,
bei denen eine konventionelle Horgerate-
versorgung keine zufrieden stellende
Losung bringt, eine Erfolg versprechende
Alternative dar. Das 3-teilige System wird
komplett implantiert, ist dadurch
unsichtbar und unempfindlich gegen
auBBere Einfliisse wie Staub, Feuchtigkeit,
Wind und Schmutz. Ein wesentlicher Unter-
schied zu vergleichbaren Gerdten besteht
auch darin, dass kein Mikrophon benétigt
wird, sondern der Schall direkt von der
Gehorknochelchenkette aufgenommen
wird.

Die Patientinnen und Patienten, die das
Implantat tragen, berichten, dass Stimmen
auch in lauter Umgebung wieder klar
erkannt werden und es - anders als bei kon-
ventionellen Horgeraten - keine Pfeifgerau-
sche durch akustische Riickkopplungen
gibt. Das Implantat ist wartungsfrei, ledig-
lich die Batterie muss nach drei bis fiinf
Jahren ersetzt werden. Personen, die das
Horsystem nutzen, konnen problemlos
schwimmen, Sport treiben, Tatigkeiten mit
Helmen oder Kopfhorern ausiiben oder sich
an Konferenzen oder grof3eren Gesprachs-
runden beteiligen. Das bessere Horen
bietet eine Verbesserung der sozialen Kon-

U.S.A.

takte und eine deutliche Steigerung der
Lebensqualitat.

ENWVOY

Das ESTEEM-Ho6rimplantat der Firma Envoy
Medical Corporation wurde im Jahr 2006
mit dem Popular Science Award in der Kate-
gorie personliche Gesundheit ausge-
zeichnet, da es nach Ansicht der Juroren
einen grof3en Technologie-Sprung darstellt.
Prof. Steffen Maune, der seit Anfang 2007
das Horsystem in Kéln-Holweide anbietet,
teilt diese Einschatzung: «Das Esteem
Horimplantat ist meines Erachtens die der-
zeit beste Alternative bei Innenohrschwer-
horigkeit, wenn eine konventionelle Hor-
gerateversorgung an ihre Grenzen stosst.
Die dabei gewonnene Hor- und Lebensqua-
litat ist laut Aussagen implantierter Pati-
enten erstaunlich». Er sieht in dieser Tech-
nologie ein ahnliches Potential, wie es sich
einst bei der Einflihrung des Herzschrittma-
chers gezeigt hat.

Horimplantat ESTEEM - Funk-
tionsweise

Seit Mai 2006 hat die Envoy Medical Corpo-
ration aus St. Paul, Minnesota, U.S.A., die
CE Zulassung fiir das weltweit einzige
mikrofonlose und lautsprecherlose vollim-
plantierbare Mittelohr-Horsystem Esteem
bekommen. Es wird in Deutschland von der
Envoy Medical GmbH in Koln vertrieben.
Die Operationen werden in speziellen

Envoy-Zentren (Kliniken) durchgefiihrt.
Dafiir arbeitet Envoy mit ausgesuchten Kli-
niken und Arzten zusammen.

Funktionsweise

Das Esteem wurde entwickelt, um die Hor-
fahigkeit und Lebensfreude vieler Erwach-

(@®Esteem

sener mit leichter bis starker Innenohr-
schwerhdrigkeit zu verbessern. Das Esteem
wird in das Mittelohr implantiert. Es
besteht aus dem Audioprozessor, der
hinter der Ohrmuschel unter der Haut
implantiert wird, und zwei im Mittelohr
implantierten Wandlern, dem Sensor und
dem Treiber. Da alle Teile des Esteems
implantiert werden, ist es fiir den
Betrachter unsichtbar. Die fiir das Esteem
verwendeten Komponenten und Materia-
lien haben sich millionenfach bei Herz-
schrittmachern und anderen aktiven
implantierbaren Medizinprodukten als
sicher und zuverlassig erwiesen. Das
Esteem verwendet das Trommelfell
als natiirliches
Mikrofon. Dieses
nimmt den
Schall tiber den
Gehorgang auf
und nutzt so die
natiirliche Ana-
tomie des Kor-
pers, um Pro-
bleme wie Hin-
tergrundgerdu-
sche, akustische
Verzerrungen
und Riickkopp-
lungen zu ver-
mindern, die
beim Tragen
konventioneller
Horgerdte vor-
kommen  kon-
nen. Der eingangs beschriebene Sensor
wird mit der Gehorknochelchenkette ver-
bunden. Er nimmt die Schwingungen des
Trommelfells, des Hammers und des
Ambosses auf und wandelt diese mechani-
schen Schwingungen, in elektrische Sig-
nale um. Diese Signale werden an den
Audioprozessor weitergegeben. Der Audio-
prozessor filtert und verstarkt die elektri-
schen Signale und leitet sie an den Treiber
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weiter. Der Audioprozessor wird so pro-
grammiert, dass die Einstellungen des
Esteems den ganz persénlichen Horbediirf-
nissen entsprechen. Der Audioprozessor
enthdlt auch die Batterie. Der Treiber wird
am Steigbiigel im Mittelohr befestigt. Der
Treiber wandelt die ankommenden elektri-
schen Signale des Audioprozessors wieder
in mechanische Schwingungen um und
ibertragt die Schwingungen wirkungsvoll
aufden Steigbiigel und nachfolgend auf die
Horschnecke. Die Fernbedienung ist das
personliche Steuerungsgerat des Benut-
zers bzw. der Benutzerin, das verwendet
werden kann, um das Esteem ein- oder aus-
zuschalten (Standby-Modus), die Laut-
starke zu verandern und eines von drei indi-
viduellen Programmen zu wahlen. Die Ein-
stellung des Esteems kann jederzeit und
iberall verandert werden. Das Ziel des
Esteems ist es, die Lebensqualitdt zu ver-
bessern. Dies gelingt durch die Nutzung
der natiirlichen Anatomie des Kdrpers, um
das Horvermogen und Horempfinden zu
verbessern.

Die Operation

Die Operation fiir die Implantation des
Esteems beinhaltet die gangigen Operati-
onstechniken am Mastoid. Hinter dem Ohr
wird ein Schnitt gesetzt, um die Pauken-
hohle erreichen zu kdnnen. Der lange
Amboss-Fortsatz wird gekiirzt und vom
Steigbliigel getrennt. Die Spitze des Sen-
sors und die des Treibers reichen bis in das
Mittelohr hinein. Der Chirurg verbindet die
Sensorspitze mit dem Amboss und die Trei-
berspitze mit dem Steigbiigel des Pati-
enten. Der Audioprozessor wird unter die
Haut hinter dem Ohr implantiert und mit
denisolierten Kabeln des Sensors und Trei-
bers verbunden. Nach der Implantation ist

Horen wie in der Jugend

Neues Implantat als Alternative zum Hor-
gerat
Text: Barbara Weber

Wie alle anderen Zellen im Kérper auch,
unterliegen die Horzellen im Innenohr der
Alterung. Mit fortschreitendem Alter ver-
schlechtert sich das Gehor immer mehr.
Diese Altersschwerhorigkeit oder auch
Innenohrschwerhorigkeit kann durch Hor-
gerate verbessert werden. Aber fast nie
erreichen die Betroffenen eine Horfahigkeit
wie in der Jugend. Ein neuartiges Horim-
plantat soll da jetzt Abhilfe schaffen.

das Esteem fiir andere unsichtbar und stort

nicht beim Baden oder Duschen,
Schwimmen oder anderen normalen kor-
perlichen Aktivitaten.

Risiken

Obwohl jede Operation eine ernstzuneh-
mende Angelegenheit ist, ist die Art von
Ohroperation, die zur Implantation des
Esteems verwendet wird, normalerweise in
den Handen sehr erfahrener Ohrchirurgen
nicht mit haufigen Risiken verbunden. Das
Operationsrisiko des Eingriffs wird als
gering eingestuft. Der Krankenhausaufent-
halt ist in der Regel von kurzer Dauer. Es ist
moglich, dass man einige Tage nach der
Operation an den betroffenen Stellen emp-
findlich ist, aber die Schmerzen sind sehr
gering. Nach der Heilung ist die Opera-
tionsnaht nahezu unsichtbar, sie erscheint
als eine schmale Linie hinter dem Ohr und
wird im Allgemeinen durch das Haar
bedeckt. Die Operation dauert in der Regel
zwischen drei bis vier Stunden und wird
unter Vollnarkose durchgefiihrt.

Indikationen

Das Esteem-Horimplantat ist fiir schwer-
horige Patienten geeignet, die folgende
Voraussetzungen erfiillen:

Patientin: Ja, guten Tag, mein Name ist
Maria Irmen. Ich trage das «Esteem» jetzt
seit drei Monaten.

Frage: Was war fiir Sie das Interessanteste,
seitdem Sie das «Esteem» Gerat tragen?

e Mindestalter 18 Jahre

e Stabile Schallempfindungsschwerhorig-
keit (sensorineuraler Horverlust)

* Mafige bis hochgradige Schwerhérigkeit,
die innerhalb des markierten audiometri-
schen Bereichs liegt

e Sprachverstéandlichkeit von mindestens
60%

eNormale Funktion der
Réhre

* Normale Mittelohranatomie

e Ausreichender Platz fiir das Esteem-
Horimplantat (CT-Scan erforderlich)

Eustachschen

Kontraindikationen

Das Esteem-Horimplantat darf in folgenden
Fallen nicht verwendet werden:

e Verhartetes (sklerotisches) Mastoid

eEnger Chorda-Fazialis-Winkel
kleines Mastoid

e Keloidbildung in der Krankengeschichte

e Chronische Mittelohrentziindungen im
Erwachsenenalter, Erkrankungen des
Innenohres, wiederkehrender behand-
lungsbediirftiger Schwindel, Erkran-
kungen wie Mastoiditis, Morbus Meniére
oder Endolymph-Hydrops

® Anatomische Anomalien des Trommelfells
oder der Gehorknochelchen (Hammer,
Amboss und Steigbiigel)

e Behandlungsbediirftiger Tinnitus (Ohr-
gerausch)

e Retrocochledare oder zentralauditive Ver-
arbeitungsstorungen

e Nicht behandeltes Cholesteatom oder
zerstorte Strukturen im Mittelohr

e Chronisch-sergse Mittelohrentziindung

e Uberempfindlichkeit gegen Silikon,
Polyurethan, Edelstahl, Gold oder Titan

* Medizinische oder andsthetische Kontra-
indikationen hinsichtlich des chirurgi-
schen Verfahrens

oder

Patientin: Ach, das ist alles ein Traum. Was
mich am meisten fasziniert hat, waren die
ersten Tage die Vogel...

Maria Irmen stellt ihre Erfahrungen der US-
amerikanischen Firma Envoy Medical Cor-
peration zur Verfiigung, die seit einiger Zeit
das Horimplantat «Esteem» in Europa ver-
marktet. Multiplikatoren wie Frau Irmen
zahlen fiir die aufwandige Operation nicht
die obligatorischen 24.000 Euro, sie
bekommen einen Rabatt.

Dieses neue Gerat ist zum einen komplett
implantierbar, das heif3t, man hat dort die
Einschrankungen in der Lebensqualitat
nicht mehr...



... meint Prof. Steffen Maune, Chefarzt der
HNO-Klinik der Kliniken der Stadt Koln, ...

... es ist so, dass die Batterie des derzei-
tigen Modells, die halt ungefahr drei Jahre,
geplant ist in den Nachfolgemodellen, dass
die Batterie fiinf bis acht Jahre halt, das
heisst...

Sie muss deshalb nicht mehr so haufig
gewechselt werden. Zudem bendtigt das
Gerat kein Mikrophon, sondern der Schall
kommt natiirlich von auf3en in den Gehor-
gang. So ist es ist moglich, ...

.... dass die Schwingungen natiirlich vom
Trommelfell tbertragen auf die Gehor-
knochelchenkette abgenommen werden.

Das geschieht mit dem Sensor, der dann
dieses Signal in den kleinen Computer
fiihrt, der wiederum das Signal verstarkt
und an den Treiber bringt.

...der dann direkt an dem Steigbiigel, dem
Gehdrknéchelchen, was den Ubergang zum
Innenohr darstellt, angekoppelt wird.

Der kleine Computer misst etwa drei mal
vier Zentimeter und wird hinter dem Ohr
implantiert,....

....und die kleinen Geréte, die dann letztlich
das Horen ermoglichen, die werden iiber
den Warzenfortsatz, also dem Beliiftungs-
raum hinter dem Ohr eingebracht und rei-
chen bis an das Mittelohr, an die Gehor-
knéchelchenkette, so dass dort die Ubertra-
gung stattfinden kann.

Natiirlich birgt jede Operation Risiken,
meint Steffen Maune. Spezielle Probleme
sieht er bei der Hérimplantat-OP aber nicht:

Da das nur von wirklich sehr erfahrenen
Chirurgen durchgefiihrt wird, die zudem
auch noch in dieser speziellen Technik trai-
niert werden, sind die tatsachlich eintre-
tenden Risiken eher gering. Die grofite Ein-
schrankung, denke ich, dass man Geduld
haben muss, denn das kann dann schon
mal sechs Monate dauern, bis der Erfolg
eintritt. Auf der anderen Seite ist es so,
dass die Anbindung dieser kleinen Gerate
an das Mittelohr im Prinzip sich auch mal
l6sen kann. Da kann man dann {iber einen
kleineren Eingriff Abhilfe schaffen.

Genau hier setzt die Kritik von Fachkollegen
an: Sensor und Treiber werden an die
Gehorknochelchen geklebt, was keine
Losung von Dauer sei.

Auch an der Hals-Nasen-Ohren Univer-
sitatsklinik Koln fiihren Mediziner ahnliche
Operationen durch. Allerdings - so ihr
Direktor Prof. Karl Bernd Hiittenbrink, wird
dabei nur der Treiber implantiert, Mikro-
phon und Stromversorgung befestigen sie
auBen. Nachteil dieses Verfahrens: Die
Gerate verschwinden nicht unter der Kopf-
haut. Vorteil: das System ist erweiterbar.
Auch bei Erkrankungen wie einer chroni-
schen Mittelohrentziindung fiihrt es zu
guten Ergebnissen, selbst wenn die Gehor-
knochelchen irreversibel zerstort sind.

Und der Riesenvorteil ist, wir machen im
Mittelohr nichts kaputt, denn da haben wir
ethische Probleme, jemandem, der ein nor-
males Mittelohr hat, normale Schallei-
tungen hat, so ein Gerat zu implantieren,
ihm kiinstlich das Mittelohr kaputt zu
machen, das heif3t, wenn mal irgendwas
passiert, man muss sich nur vorstellen, die
ersten Autos wie gut die liefen, man weif3
nicht, wie lang die Gerate funktionieren,
dann ist dieser Patient, der ja vorher schon
eine Innenohrschwerhorigkeit hat, dadurch
dass er zusatzlich noch eine kiinstliche vom
Arzt geschaffene Mittelohrschwerhdrigkeit
hat, praktisch taub. Der ist mit einem nor-
malen Horgerat fast nicht mehr zu ver-
sorgen. Und das tun wir nicht!

Vollimplantierbares Horgerat ESTEEM auch erfolgreich in der

Schweiz implantiert

Text: Binninger Anzeiger

In der Hirslanden Klinik Birshof in Miin-
chenstein wurde am 19. April 2007 erst-
mals in der Schweiz einem Patienten das
amerikanische, vollimplantierbare Hor-
gerdt ,,Esteem* implantiert. Die Operation
wurde von PD Dr. Daniel F. a Wengen, Bin-
ningen, unter der Assistenz von Prof.
Steffen Maune, Ko6ln, durchgefiihrt.

Das amerikanische, vollimplantierbare Hor-
gerat ,,Esteem* der Firma Envoy Saint Paul
Minnesota, USA, verfolgt ein véllig neues
Konzept: Das Trommelfell des Patienten
wirkt als Mikrophon von dem ein Sensor
die Schwingungen abnimmt. Diese werden
durch das elektronische Implantat ver-
starkt und iiber einen Driver {iber den
Steigbiigel an das Innenohr weiterge-
geben. Die Batterie des Implantates halt 3
Jahre lang und muss nicht aufgeladen

werden. Danach erfolgt ein Batterie-
wechsel in einer ambulanten Operation in
ortlicher Betaubung, ahnlich wie bei einem
Herzschrittmacher.

Die Hirslanden Klinik Birshof ist schweiz-
weit filhrend im Bereich der implantier-
baren Horgerate. Seit 2002 sind an der
Klinik bisher 49 ,,Soundbridge* Implanta-
tionen und 84 knochenverankerte HOor-
gerate ,,BAHA“ eingesetzt worden. ,,Mit
dem Esteem®, so PD Dr. a Wengen, ,,haben
wir nun eine neue Tiire gedffnet. Erstmals
kann von aussen nichts mehr gesehen
werden.”

Nach seiner Forschungsentwicklung des
ersten implantierbaren Horgerats ,,Sound-
bridge* an der Stanford University 1992 hat
sich PD Dr. @ Wengen 1998 auf diesem
Gebiet habilitiert.

Die Finanzierung der ,,Soundbridge* und
des ,,BAHA“ ist in der Schweiz durch die
Krankenkassen und Sozialversicherungen
garantiert, fiir das ,,Esteem* allerdings
noch nicht.
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