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Die Bonebridge - das erste aktive
Knochenleitungsimplantat

m Martin Leinung, Tobias Rader, Timo Stover

Zusammenfassung

Knochenleitungshorgerdte regen das
Innenohr {iber Korperschall an, der
auf unterschiedliche Arten auf den
Schddelknochen iibertragen werden
kann. Die beste Ankopplung erhdlt
man, wenn das Horsystem fest mit
dem Knochen verbunden wird. In der
Praxis bedeutete dies bislang, dass die
Patienten dauerhaft eine die Haut pe-
netrierende und somit stdndig sicht-
bare Titanschraube hinter dem Ohr
trugen. Hierdurch besteht das Risiko
einer Infektion, die schlimmstenfalls
zum Verlust des Implantats fiihren
konnte. Seit letztem Jahr ist nun erst-
malig ein teilimplantierbares Kno-
chenleitungsgerdt verfiigbar, das diese
Nachteile umgeht.

Herkémmliche Knochenleitungs-
horgerdte

Als Knochenleitung bezeichnet man die
Ubertragung von Schallwellen durch
den Schddelknochen zum Innenohr. Die-
ses physiologischen Prinzips bedienen
sich Hals-Nasen-Ohren-Arzte z.B. bei
den orientierenden Stimmgabeluntersu-
chungen des Hérvermogens nach Weber
und Rinne (oder aktuell die Datenbrille
,Glass* von Google).

Seit tiber 30 Jahren stehen Knochenlei-
tungshorgerdte fiir die Patientenversor-
gung zur Verfiigung (z.B. BAHA = bone
anchored hearing aid). Im Gegensatz zu
konventionellen Horgerdten wird das
akustische Signal nicht mithilfe von mi-
niaturisierten Lautsprechern verstarkt,
sondern {iber ein Vibrationselement auf
den Knochen {ibertragen. Die Ankopp-
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The Bonebridge - The First Active
Bone Conduction Implant

Bone conduction hearing aids stimu-
late the inner ear via the impact of
sound waves, which can be transmit-
ted to the cranial bone by various
ways. The optimum coupling is
achieved when the hearing device is
tightly fixed to the bone. Therefore,
the patients are equipped with a skin-
penetrating and permanently visible
screw behind the auricle. The patients
thus bear an inherent risk of wound
infection up to implant loss. In 2012
the first implantable bone conduction
implant became available, which now
avoids these drawbacks.

lung kann hierbei auf unterschiedliche
Arten erfolgen: Bei Kindern mit noch
nicht ausreichend ausgebildeter Scha-
delkalotte wird das Vibrationselement
mit einem elastischen Stirnband an die
Haut {iber dem Ohrknochen gepresst.
Ferner ist die Integration in das Biigel-
ende einer Brille moglich (Knochenlei-
tungsbrille). Eine bessere Ankopplung
an den Schddelknochen (und damit eine
bessere Klangqualitdt und -verstarkung)
wird jedoch durch ein invasives Verfah-
ren erreicht, bei dem eine Schraube di-
rekt in die Squama des Os temporale im-
plantiert wird, an die der Patient das
eigentliche ~ Knochenleitungshorgerdt
mithilfe einer Schnappkupplung kraft-
schliissig anbringen kann [1]. Bei der
Operation wird ein definierter Hautde-
fekt angelegt, durch den die BAHA-
Schraube dauerhaft sichtbar ist. Zur
Vermeidung einer Infektion wird der
Hautlappen um die Schraube herum von
subkutanem Fettgewebe befreit, um eine
direkte narbige Verbindung mit dem
Knochen einzugehen. Die Patienten sind
angehalten, tdglich mit einer weichen

Biirste Verschmutzungen an der Kon-
taktstelle zwischen Schraube und Haut
zu reinigen. Studien haben jedoch ge-
zeigt, dass die Komplikationsrate in der
Langzeitbeobachtung mit 13,6% Implan-
tat-Verlustrate und 16,9% schweren
Hautreizungen im Schraubenbereich
sehr hoch liegt [2,3].

Das Knochenleitungsimplantat
Bonebridge

2012 wurde nach praklinischen Studien
an humanen Felsenbeinprdparaten und
nicht invasiven Tests an Normalhéren-
den [4] erstmalig ein transkutan akti-
viertes Knochenleitungssystem auf dem
Markt eingefiihrt. Hierbei wird das Vi-
brationselement im Rahmen einer ein-
fachen Operation in das Mastoid einge-
bracht und mithilfe von Osteosynthese-
schrauben fixiert. Die Haut iiber dem
Implantat ist verschlossen. Die Steue-
rung des Implantats erfolgt durch einen
auf der Haut getragenen Prozessor, der
zudem 2 Mikrofone sowie die Batterie
enthdlt (vgl. Abb.1). In der Mitte der
Sende- und Implantatspule sind jeweils
Magnete angebracht, wodurch der Pro-
zessor ohne weitere Fixierungen getra-
gen werden kann. Die Stromversorgung
und Signaliibermittlung zwischen Pro-
zessor und Implantat erfolgt per Induk-
tion. Dieses Prinzip der transkutanen
Signaltransduktion hat sich bei Cochlea-
und Mittelohrimplantaten bereits zig-
tausendfach bewdhrt.

Indikationsstellung

Die Indikationsstellung zur Versorgung
mit einer Bonebridge erfolgt durch den
HNO-Arzt nach Durchfithrung einer
Reinton- und Sprachaudiometrie. Die
audiologischen Kriterien sind entweder
- eine Innenohrschwerhdrigkeit nicht
schlechter als 45dB HL bei zusdtz-
licher Schallleitungsschwerhorigkeit
groRer 30 dB
oder
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Abb.1 Schemati-
sche Darstellung der
Funktionsweise eines
Bonebridge-Implan-
tats (mit freundlicher
Genehmigung der
Firma MED-EL, Inns-
bruck, Osterreich).

Abb.2 Implantatset
bestehend aus Bone-
bridge-lImplantat (A),
C(oil)-Sizer (B), T(rans-
ducer)-Sizer (C), Ver-
senkbohrer (D), 2 x
Titanschrauben sowie
1 Rescue-Schraube
(E). Separat verfligbar
sind ferner eine Mess-
lehre zur Bestimmung
der Dicke des Haut-
periostlappens (iber
dem Implantat (max.
7 mm fiir eine ad-
dquate Signaltrans-
duktion) sowie ein
mechanischer Dreh-
momentschliissel.

- eine ipsilaterale Taubheit bei kontrala-
teraler Normakusis bzw. eine Luftlei-
tungsschwelle nicht schlechter als
20dB HL.

Da die Schalliibertragung per Knochen-
leitung nicht von der Funktionsfahigkeit

des Mittelohrs abhéngig ist, ist die Bone-
bridge eine ideale Versorgungsmoglich-
keit bei operativ nicht mehr verbesser-
barer Schallleitungsschwerhorigkeit,
chronischer Otitis externa und media,
Missbildungen des Ohres sowie Oto-
oder Tympanosklerose, sofern jeweils

Martin Leinung et al.: Die Bonebridge - das erste aktive Knochenleitungsimplantat

die o.g. audiologischen Vorbedingungen
erfiillt sind.

. Eine praoperative hochauflésende Com-
putertomografie des Felsenbeins ist ob-
ligat, um abzuschdtzen, ob das Mastoid
ausreichend groR fiir die Aufnahme des
Implantats angelegt ist. Kontakt zum
Sinus sigmoideus oder zur Dura ist zu
vermeiden. Planungssoftware und intra-
operative Navigation kdnnen die opti-
male Positionierung des Implantats un-
terstiitzen [5, 6].

Operationsdurchfiihrung

Die bogenformige retroaurikuldre Inzi-
sion wird nicht direkt bis auf den Scha-
delknochen gefiihrt, sondern es wird ein
Muskelperiostlappen  prdpariert, um
spdter durch einen kulissenartigen Ver-
schluss eine direkte Infektionsstraf3e
vom Hautniveau bis zum Implantat zu
verhindern. AnschlieBend wird die
Oberfldche des Mastoids exponiert.

Im Implantatset sind - bis auf einen se-
parat erhdltlichen Drehmomentschliissel
und eine Messlehre fiir die Hautdicke -
alle Komponenten zur Implantation ent-
halten (vgl. Abb. 2). Mithilfe der Schab-
lonen wird die Lage des Implantats fest-
gelegt. Sowohl fiir den eigentlichen Ak-
tor (,Transducer*) als auch fiir das Im-
plantatgehduse (einschlieBlich der Emp-
fangsspule oder ,Coil* gibt es je eine
Schablone (,,T“- und ,,C-Sizer"), die mit-
einander verbunden werden kdnnen
(Abb. 3 links). Nun wird mit Rosenboh-
rern absteigender GroRe die zylindrische
Kavitdt angelegt. Hierbei ist ein zu weit-
reichender Knochenabtrag unbedingt zu
vermeiden, damit die Fixierungsschrau-
ben beidseits des Implantatkorpers aus-
reichend Halt finden.

Mit dem Raspatorium nach Plester wird
in direktem Knochenkontakt eine sub-
periostale Tasche zur spdteren Aufnah-
me des Implantatgehduses gebildet. Eine
dariiber hinausgehende Fixierung des
Implantatgehduses ist — im Gegensatz zu
den Mittel- und Innenohrimplantaten -
aufgrund der steiferen Kabelverbindung
zum Gehduse und der Fixierung des Ak-
tors im Knochen nicht erforderlich. Auch
wdre eine Versenkung des Gehduses in
die Kalotte, wie sie z.B. bei Cochlea-Im-
plantaten durchgefiihrt wird, in diesem
Fall kontraproduktiv, da dadurch auch
der Transducer tiefer eingesenkt werden
miisste und in Kontakt mit dem Sinus
sigmoideus und/oder der Dura kommen
kénnte.
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Abb.3 Positionierung und Bohrung der Kavitdt zur Aufnahme des Vi-
brationselements. Links: Vorpositionierung mithilfe des C- und T-Sizers.
Kleines Teilbild: Ausbohren der zylindrischen Kavitdt mit Rosenbohrern

absteigender GroRe. Rechts: Anlegen der Haltebohrungen mit dem

Versenkbohrer.

werden.

Mit dem Versenkbohrer mit integrier-
tem Distanzstiick werden unter Zuhilfe-
nahme des C-Sizers die 3,9 mm tiefen
Bohrungen (1,4mm Durchmesser) fiir
die Halteschrauben ausgefiihrt (vgl.
Abb. 3 rechts). Nun wird das Implantat
in die Periosttasche geschoben und der
Aktor in die Kavitdt eingesetzt (Abb. 4).
Das flexible Verbindungsstiick zwischen
Gehduse und Schwinger kann vorsichtig
in die endgiiltige Position gebogen wer-
den. Mit 2 Osteosyntheseschrauben
(Linge 6 mm, Durchmesser 2 mm) wird
das Implantat beidseitig fixiert (Abb. 5).
Im Set befindet sich weiterhin eine Res-
cue-Schraube mit einem Durchmesser
von 2,4 mm, um einen sicheren Halt des

E’_. il -. ﬁa&’ﬂ o
Abb.5 Nach Platzierung des Transducers in die Kavitdt Befestigung
mithilfe der 2 Titanschrauben, die zundchst per Hand locker angezogen

10-20 Ncm.

Implantats zu gewdhrleisten, sofern die
ibliche Knochenschraube in dem Bohr-
loch nicht greifen sollte. Zundchst wer-
den die Schrauben handisch locker ein-
gedreht und anschlieRend mit dem Dreh-
momentschliissel auf ca. 10-20 Ncm an-
gezogen (Abb.6). Hierdurch wird eine
ausreichend kraftschliissige Fixierung
des Implantats erreicht. Nach 3-schichti-
gem Wundverschluss (Naht des Fisch-
Lappens, Subkutan- und Hautnaht) so-
wie Anlage eines Kompressionsverbands
ist der Eingriff beendet. Das postopera-
tive Prozedere umfasst eine bereits peri-
operativ begonnene Breitbandantibiose,
die fiir weitere 4 Tage fortgefiihrt wird,
tagliche Verbandswechsel, insbesondere

Abb.4 Einsetzen des Implantats in die Periosttasche. Das Verbin-
dungsstiick zwischen Gehduse und Schwinger wird anschlieRend vor-
sichtig zurechtgebogen.

Abb.6 AbschlieRend Vollendung der kraftschltissigen Verbindung
zwischen Implantat und Knochen durch Festziehen der Schrauben auf

mit Kontrolle einer etwaigen Serombil-
dung iiber dem Implantatgehduse, Ent-
lassung i.d.R. am 2. oder 3. postoperati-
ven Tag sowie Fddenentfernung am 7.-
10. postoperativen Tag. Nach einer ca.
4-wochigen Einheilungsphase kann der
externe Prozessor erstmalig aufgesetzt
und durch einen in das System eingewie-
senen Audiologen in einem mehrstufi-
gen Anpassungsprozess eingestellt wer-
den.

Schlussfolgerung

Das Bonebridge-Implantat ist eine wert-
volle Ergdnzung des bestehenden Reper-
toires implantierbarer Horsysteme. Es
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kombiniert das physiologische Prinzip
der Knochenleitung mit dem bewdhrten
Konzept der transkutanen Signaltrans-
duktion zwischen einem vollimplantier-
ten Stimulator und einem duRerlich ge-
tragenen Prozessor. Die Erfahrungen der
in unserer Klinik bislang versorgten 9
Patienten sowie die ersten publizierten
Case Reports sind durchweg positiv; es
sind derzeit keine Komplikationen be-
kannt [7-9].
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