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BONEBRIDGE ™

Beengeleidingsimplantaat

Age van Dijk, Regiomanager Nederland

NVA-wintervergadering, 31 januari 2014



Als NVA-lid kreeg ik de
uitnodiging voor de
wintervergadering met
de mogelijkheid om een
presentatie over het
onderwerp beengeleiding
IN te sturen.

NVA-lid

Als medewerker van
MED-EL heb ik vervolgens
gevraagd of Ik in die
hoedanigheid, evenals
collega's van andere
bedrijven, een
productpresentatie
mocht verzorgen.

Medewerker MED-EL



MED®EL
Bonebridge - inleiding

Wie beschreef als eerste de beengeleiding?

Girolamo Cardano (1501-1576) arts, wiskundige en filosoof, beschreef in zijn boek
“De Subtilitate,” (1550), een manier waarop geluid naar het oor wordt geleid m.b.v.
een stok tussen de tanden. Hij en anderen beschreven dit fenomeen uit louter
theoretische belangstelling - niet voor de diagnostiek.

Beengeleiding in de diagnostiek

De arts Hieronymus Capivaccius (overleden 1589) ontdekte als eerste de
diagnostische betekenis van Cardano's beengeleidingsexperiment. Hij plaatste een
metalen staaf van ca 60 cm tussen de snaren van een cither en liet zijn patienten het
andere uiteinde van de staaf tussen de tanden houden. Hoorde de patient geluid dan
concludeerde Capivaci dat er sprake was van een afwijking aan het trommelvlies.
Hoorde de patient niets dan concludeerde hij dat de gehoorzenuw was beschadigd.
Capivacci was daarmee waarschijnlijk de eerste die onderscheid maakte

tussen geleidings- en perceptieslechthorendheid.

Beengeleiding toegepast - Beethoven

Van Ludwig van Beethoven is bekend dat hij steeds slechter ging
horen. Om zijn composities te kunnen beluisteren zou hij een stok
aan zijn piano hebben bevestigd. Tijdens het pianospelen zou hij dan
het andere uiteinde tussen de tanden hebben gehouden.

Meer waarschijnlijk is dat hij, voordat hij volledig “doof" was, gebruik
maakte van luisterhoorns.




MED®EL
Bonebridge - inleiding
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No. 225,365 Patented Mar. 9, 1880.
i

Hoewel uit 1648 al een afbeelding
dateert van een vergelijkbaar instrument,
werd in 1879 de Dentafoon
geintroduceerd als ‘a new scientific
invention, which enables the deaf to hear
by the sound-vibrations conveyed
through the medium of the teeth, and the
deaf and dumb to hear and learn to
speak’




MED®EL
Bonebridge - inleiding

Variant op de telefoon als
transducer bij hoortoestellen,
eerst in combinatie met een
kasthoortoestel, [ater in de veer
van een bril.




MED®EL
Bonebridge - inleiding

Nadelen van de “traditionele"” beengeleider
- Drukpijn, irritatie van de huid
- Vervorming en demping van het signaal door de huid
Gevolg: De hoortoestellen moeten dus veel versterking leveren

en hebben daardoor weinig dynamiek

Alternatieven
- Introductie in de 70-jaren van het

BAHA-concept, nu leverbaar als

> BAHA (Cochlear)
> PONTO (Oticon Medical)

- Soundbite (Sonitus Medical)

Meer informatie over deze producten
in andere bijdragen




Bonebridge - oorsprong

De Bonebridge is een afgeleide van de Vibrant

Soundbridge - MED-EL's middenoorimplantaat.

Ontwikkeld door Geoffrey Ball als alternatief
voor een hoortoestel bij niet-behandelbare

chronische otitis externa als contra-indicatie
voor het dragen van een hoortoestel.

MED®EL
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Vibrating Ossicular Prosthesis — VORP
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/0 werkt de Vibrant Soundbridge
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Het product

Bonebridge
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Bonebridge™

's Werelds eerste actieve
Beengeleidingsimplantaat

Transcutane technologie die zich heeft
bewezen in cochleair implantaat en
middenoorimplantaat

Belangrijkste kenmerk (en voordeel): =

e |ntacte huid
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Bonebridge

— 2011:

— 2012:
— 2012:

— 2012:
— 2012:

1st¢ patient geimplanteerd
door G. Sprinzl, Innsbruck

CE-markering (Europa)

Algemene introductie op 1 september 2012
INn Amsterdam

Verkrijgbaar in landen die de CE-markering accepteren

Onderzoeken gaande voor goedkeuring toepassing bij
kinderen
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Bonebridge System - overzicht

Am |

Demodulator

Akoestiscﬁm

Huid

Ontvangstspoel en

- ¥ Transducer
verbindingsmagneet

142eIpIdA0 [BRUSIS
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Output direct op scheden
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/0 werkt de Bonebridge




Bonebridge - indicaties

Vanuit audiologisch perspectief:

- Geleidings- of gemengd
verlies (BC max 45 dB HL)

- Single Sided Deafness

Vanuit medisch perspectief:

- Revisie tympanoplastiek

- Gehoorgangstenose of
chronische otitis externa
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- Aangeboren afwijkingen 2
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bij: 218 jaar . E

N\



MED®EL

Bonebridge - contra-indicaties

Intolerantie voor de volgende materialen
- Silicone (Bdl)
- Titanium (BCl)
- Titanium legering (schoeven)
- Xylex™ kunsthars (Kunstof behuizing Amade BB)

- Huid- of schedelcondities waardoor audioprocessor niet kan worden
gedragen

— anamnese, medische controle

- Retrocochleaire component
—> spraaktest

- Anatomische afwijking waardoor plaatsing BCl niet mogelijk is
- hoge resolutie CT scan!
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Het BCl implantaat

SPOEL MET MAGNEET (voor koppeling processor) |

FLEXIBELE VERBINDING

TRANSDUCER ,BG-FMT"
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Het BCl implantaat - detalls

8

f'_‘./Transducerhouder -
d | - / draagt trillingen over
oS e — op schedelbot

Transducer -
produceert trillingen

Hermetisch afgesloten behuizing




MED®EL
Afmetingen van de BCG-FMT

MAGNET COIL  ANCHOR Doorsnede: 15,8 mm

Hoogte BC-FMT: 8,7 mm

Afstand schroeven: 23,8 mm

- 2,6mm N Schroefdiepte: 4,0 mm

69mm



MRI mogelijk tot 1,5 Tesla

* Materiaalkeuze en ontwerp speciaal
afgestemd op MRI-onderzoek

* Magneetconfiguratie laat MRI-
onderzoek tot 1,5 Tesla toe, patent
aangevraagd

* Transducer met schroeven vastgezet
iIn bot, deze bevestiging is bestand
tegen de MRI-krachten

MED®EL

Implantaat-Magnget-Systeem

AP- magneet
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Chirurgie
Bonebridge
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Bonebridge chirurgie - voorbereiding

Positionering van de BC-FMT
In de sinus-dura hoek

Exacte positie moet m.b.v.
CT-scan worden bepaald




MED®EL
Bonebridge chirurgie - voorbereiding

. W A TN TR
Met behulp van vrij Lo 5 )

verkriyjgbare software
kunnen de contouren §
van de Bonebridge In
de scan worden
geladen

© MED-EL
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Sinus-dura hoek positie

© MED-EL
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Retrosigmoidale positie

© MED-EL
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Inhoud van de implantaat kit (steriel)

Coil-sizer

Voor het markeren

van de beste plaats
voor de spoel
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Inhoud van de implantaat kit (steriel)

Transducer-sizer

VVoor het markeren

van de beste plaats
van de
BC-FMT
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Inhoud van de implantaat kit (steriel)

Schroeven

- Fixeren implantaat
- Transmissie van de
trillingsenergie
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Inhoud van de implantaat kit (steriel)

Boortje met stopper

Te gebruiken in
combinatie met de
T-Sizer
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Inhoud van de implantaat kit (steriel)

Implantaat
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Bonebridge chirurgie

------

Implantaatbed
boren.

Re. plaats
fixatieschroeven

T-sizer gebruiken
vOOr maximale
boordiepte van 3,9
mm.

i’t A - (r 'f,':.:‘i r’

> ks
S
7o

.

JWG Universitat Frankfurt / Main — Prof. Dr. T. Stover



MED®EL
Bonebridge chirurgie

Controle van de diepte van het implantaatbed voor de BC-FMT m.b.v. de T-
sizer. Voor de demodulator is geen implantaatbed nodig.

JWG Universitat Frankfurt / Main — Prof. Dr. T. Stover
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Bonebridge chirurgie

Plaatsing van het BCl 601 implantaat en bevestiging van de BC-FMT in het
mastoid met behulp van torque wrench.

JWG Universitat Frankfurt / Main — Prof. Dr. T. Stover
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Bonebridge chirurgie

De BC-FMT in positie in het mastoid

JWG Universitat Frankfurt / Main — Prof. Dr. T. Stover
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Aanpassing
Bonebridge



MED®EL
Aanbevolen aanpasschema

— Activeren 6-8 weken post op.

Doel: patient vertrouwd laten
raken met nieuwe geluiden

— Fiynregeling na:
e 1 maand
e 3 maanden
e« 6 maanden

— Eventueel extra fijnregeling op
verzoek patient
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Amade BB Audio Processor

— Richtinggevoelige microfoon
- L en R-uitvoering Q

— 3 luisterprogramma's |

— Digitale signaalbewerking (D

- 8 AGC-kanalen
- 16 frequentiebanden

/

A/w@()e

— Max. versterking: 45 dB

— Windruisonderdrukking

— Frequentiebereik: 250-8000 Hz

— Batterijgebruiksduur ~ 6 dagen .. ;) )
- Batterij type 675 3 g

— 4 kleuren

— 5 verschillende magneetsterktes
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Werkingsprincipe van de Bonebridge
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Het geleidingsverlies wordt gecompenseerd: het horen wordt max. zo goed
conform het beengeleidingsverlies
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Amadeé BB programmeren

Dates Besvenen Ampaung  Ansicht  Emstebungen  Hilfe

- Comnexxsoftware met  [EEEERRESE A e T
SYMFIT database

— Instelling van
- gain (frequency shaping)
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Audiogramm Héraystame Anpassung Felnanpaszsung Dokumentation
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Amadeé BB programmeren

— Connexx software met
SYMFIT database

— Instelling van
- gain (frequency shaping)
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Amadeé BB programmeren

— Connexx software met
SYMFIT database

— Instelling van

- compressie
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Amadeé BB programmeren

Dates Besebwten Aspaitung  Ansicht  Eevitelungen  Hille

— Connexx software met e

SYMFIT database iitvessell

Universell

— Instelling van i [ | o
- spraak/ruis management = o=

(Sound smoothing, Windnoise

suppression, Feedback
cancella’uon) 2 o T I YT T /v o

Audiogramm Hirsysteme Anpastung Feinanpassung Dokumentation
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Amadeé BB programmeren

— Connexx software met
SYMFIT database

— Instelling van

- microfoon (richting-
/rondomgevoelig)

Datei  Desrbatten  Anpassung - Ansicht  Dinttelungen  Hilfe

[PIRSR IT  S L B AN T B | = | Pt = ra CONNEXX Standardrn

a BB Audio P i I 4 = = 0@@ &= —Tmn o Simulation{Amade BB Audio Processor)

Universell Universell

rache [ Klang
Mikraton-Management

Miolonsystem
o Dol L 4
®) Ok fionel ()
[ 00 earas 0000 |
d Hérsy Feinanpassung Diokumentation



MED®EL

Amadeé BB programmeren

LR AT e - K - P | Foderien =t i CONNEXA StandardFit
— Connexx software met -_— ST
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Héraysteme Anpassung Feinanpassung Dokumentation

- waarschuwing (batterij status,
programmakeuze)
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Resultaten
Bonebridge
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Eerste resultaten klinisch onderzoek (sprinzl et al.)

— 4 klinieken, 12 patienten
— 3 maanden "“follow up”
— Beengeleidingdrempels onveranderd

— 78% verbetering in het verstaan van
éeenlettergrepige woorden

— Hoge gebruikerstevredenheid

Sprinzl G, Lenarz T, Ernst A, et al. First European Multicenter Results With a New Transcutaneous Bone Conduction
Hearing Implant System: Short-Term Safety and Efficacy. Otol Neurotol. 2013 May 24.
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Atraumaticiteit

Bone Conduction Thresholds
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Mean audiometric bone conduction thresholds for the implanted ear: pre-operative testing
compared to 3 month post-op testing. Error bars reflect £ standard deviation. (n=12)
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Functional Gain

Warble Tone Thresholds
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Mean audiometric soundfield thresholds for the implanted ear: pre-operative unaided testing
compared to 3-month aided testing. Error bars reflect & standard deviation. (n=12)
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Eenlettergrepige woorden

Word Recognition Score
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Mean / median percent correct word recognition scores in quiet (Freiburger monosyllables) for the
implanted ear: pre-operative testing compared to 3-month testing. Mean values are depicted as
black square, median values are depicted as horizontal line. (n=12)
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Zinverstaan

Speech Reception Thresholds
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Mean / median SRTs, in Quiet (OLSA sentences) for the implanted ear: pre-operative testing
compared to 3-month testing. Mean values are depicted as black square, median values are
depicted as horizontal line. (n=12)



/A0 Subjectieve MED®EL
=7 patienttevredenheid

Hearing Device Satisfaction
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Results of the Hearing Device Satisfaction Scale (HDSS): Individual overall satisfaction with the
device as percentage values 3 month post-op
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Prijs - vergoeding

Prijs

— Implantaat € 6.200,=
— Processor € 3.200,=
Gelijk aan onderdelen VSB

Vergoeding
— Specialistische zorg
— Ziekenhuisbudget
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MED®EL

Samenvatting

— Transcutane techniek - nauwelijks complicaties
— Intacte huid: minimale kans op huidinfectie

— De "direct drive" technologie gecombineerd met
moderne signaalbewerkingstechnologie staat
garant voor uitstekende resultaten

— Kosmetisch aantrekkelijke oplossing

— Het eerste actieve hoorimplantaat waarbij
middenoor niet behoeft te worden geopend.



