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Envoy Medical

Unternehmensportrait

Die Envoy Medical Corporation wurde 1996 gegrundet und entwirft, entwickelt und
vertreibt Implantate fur die Behandlung bei Schwerhorigkeit. Der Tatigkeitsschwerpunkt
des Privatunternehmens mit Sitz in Minnesota, USA, liegt in der Verbesserung der
Lebensqualitdat von Menschen, die an sensorineuralem Horverlust leiden (Innenohr-

schwerhorigkeit).

Uber 14 Millionen Erwachsene in Deutschland leiden an sensorineuralem Horverlust. Die
heute am weitesten verbreitete Behandlung ist der Einsatz von konventionellen, mit
Mikrofontechnik arbeitenden Horgeraten. Nur 20 bis 30 Prozent der Horgeschadigten
verwenden jedoch Horgerate, und viele Menschen, die Horgerate ausprobieren, benutzen
sie nur fur eine kurze Zeit. Zu den am haufigsten genannten Problemen gehoren dabei
schlechtes Verstehen bei Larm, schlechte Tonqualitat, Pfeifen (akustische Ruck-
kopplungen), begrenzte Batterielebensdauer, schlechte Anpassung und Beschwerden beim

Tragen sowie Einschrankungen im Alltag und beim Sport.

Esteem® — das vollimplantierbare Horsystem

Liegt der Horverlust zwischen 35 und 85 dB (das sind ca. 10% der Weltbevolkerung), kann
das Esteem®-Hoérimplantat helfen, ein innovatives System, das von Envoy Medical

entwickelt wurde.

Alle klinischen Testphasen des Esteem® fiir Europa sind 2006 erfolgreich beendet worden.
Im Mai 2006 wurde die europaische CE-Zulassung erteilt. Dies bedeutet, dass Envoy
Medical das weltweit erste vollstandig implantierbare Horsystem ohne Mikrofon und

Lautsprecher in Europa vermarkten darf.
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Esteem®

Das vollimplantierbare Horsystem

Uber 14 Millionen Erwachsene in Deutschland leiden an sensorineuralem Horverlust, also
an Innenohrschwerhorigkeit. Allerdings verwenden nur 20 bis 30 Prozent der
Horgeschadigten ein Horgerat, da die Nutzung fur viele Menschen mit Problemen
verbunden ist. Dazu gehoren unter anderem ein schlechtes Verstehen bei Larm oder in
einer Gruppe, ungenlgende Tonqualitat, Pfeifen (akustische Ruckkopplungen), begrenzte
Batterielebensdauer, schlechte Anpassung und Beschwerden beim Tragen. Dazu kommen
Bedenken aufgrund einer moglichen sozialen Ausgrenzung und Einschrankungen zum

Beispiel beim Sport.

Mit dem Esteem®-Horimplantat — entwickelt von der Envoy Medical Corporation — ist ein
innovatives System erhaltlich, bei dem all diese Faktoren entfallen. Es wird vollstandig
implantiert und ist daher ganz und gar unsichtbar: Ein wichtiger Faktor fur viele
Horgeschidigte. Nach dem Einsetzen des Esteem®-Hérimplantats spiirt der Patient das
Vorhandensein des Gerats im Korper uUberhaupt nicht. Das chirurgische Verfahren
verursacht praktisch keinerlei Schmerzen. Noch wichtiger ist die Tatsache, dass die
Patienten mit dieser neuen Technologie auf natdrliche Art horen, ihr Leben wieder
normalisieren und eine neue Lebensqualitat erreichen. Sportarten wie Schwimmen, Reiten,
Basketball oder der Gang in die Sauna sind kein Problem! Die Batterie bendtigt keinerlei
Aufladung, sodass das Horsystem bis zu neun Jahren vollig wartungsfrei ist. Danach wird
ein Batteriewechsel vorgenommen. Beim Esteem® sitzt die Batterie im Soundprozessor.
Durch eine neue Batterie erhalt der Patient gleichzeitig die neuste Technologie der Firma
Envoy Medical fur das Implantat und kann anschlieBend viele weitere Jahre die Qualitat

des Esteem® genieRen.
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So funktioniert das Esteem® -Hérimplantat

Bei der Implantation des Esteem®-Hérimplantats werden ein Sensor, ein Driver und der
Prozessor eingesetzt. Das System benutzt das Trommelfell als ,Mikrofonmembran™ und
greift die Schallenergie piezoelektrisch mit dem Sensor am Amboss ab. Der Schall wird in
elektrische Energie umgewandelt. Diese wird dann in dem hinter dem Ohr
vollimplantierten Soundprozessor verarbeitet, der elektrische Signale filtert und verstarkt.
Sie werden danach uber einen zweiten piezoelektrischen Wandler, den so genannten
Driver, wieder in mechanische Energie umgewandelt und Uber den Steigbugel zur
Horschnecke weitergeleitet. Um dabei unschone Rickkopplungen zu vermeiden, muss
wahrend der Operation der lange Ambossfortsatz um 1-2 mm gekirzt werden. Uber einen
PC wird mit dem ,Commander-Programm® der Prozessor etwa sechs bis acht Wochen nach
der Implantation vom einstellenden Audiologen oder Akustiker individuell programmiert.
Die Einstellungen des Systems konnen jederzeit verandert werden. Der Nutzer selbst kann
uber eine Fernbedienung das Gerat ein- und ausschalten, zwischen drei individuellen
Horprogrammen mit unterschiedlichen Filterparametern wahlen und die Lautstarke
regeln. Da das Esteem®-Horimplantat als weltweit erste mikrofonlose Hérhilfe die
naturliche Anatomie des Ohres benutzt, eroffnet es somit fur den Patienten eine vollig
neue Klangwelt (New World of Sound™).

Alle Teile des Systems bis auf die Fernbedienung sind implantiert und daher unsichtbar.
Der Soundprozessor enthalt eine Batterie. Das System bedarf keinerlei Aufladung und ist
wartungsfrei bis zum Ende der Batterielebensdauer, die derzeit je nach taglicher Nutzung
bis zu neun Jahre betragen kann. Der Batteriewechsel erfolgt unter lokaler Betaubung und
dauert ca. eine halbe Stunde. Dabei wird der ganze Prozessor ausgetauscht, sodass mit
dem Batteriewechsel jeweils auch ein technisches Update erfolgt. Die fiir das Esteem®
verwendeten Komponenten und Materialien haben sich millionenfach bei Herzschritt-

machern und anderen aktiven implantierbaren Medizinprodukten als zuverlassig erwiesen.
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Mehr Lebensqualitat

Patienten, die das Esteem®—H('jrimpIantat tragen, berichten von einem leichteren Horen,
einem besseren Verstehen und mehr Freude im Leben und das unabhangig von
Umgebung und Hintergrundgerauschen. Gesprache im Restaurant, in einer Gruppe oder
bei einem geschaftlichen Treffen sind nicht mehr negativ behaftet, sondern wieder
Situationen, an denen man gern teilhat. Mit einem klassischen Horgerat werden
beispielsweise Umgebungsgerausche nicht gentigend gefiltert, sondern genauso wie die
eigentliche Toninformation ,behandelt”. Dadurch ist es dem Trager zum Beispiel nicht
moglich, festzustellen, dass und aus welcher Richtung er angesprochen wird, wenn parallel
ein Auto vorbeifahrt. Oder ihm erscheint das Herunterfallen eines Kugelschreibers
unnatirlich laut. Die Trager des Esteem®-Horimplantats kennen diese Problematik nicht

und geniellen ein neues, aktives und soziales Leben.

Die Kosten

Das Horimplantat kostet 19.260 Euro inkl. MwSt. Hinzu kommen Kosten flur eine
Voruntersuchung, die Operation, den Krankenhausaufenthalt und die Nachsorge. Die
Gesamtsumme belduft sich auf ca. 25.000 Euro. Bei einem Batteriewechsel nach
ca. neun Jahren fallen rund 6.500 Euro an. Bedenkt man die sehr lange Lebensdauer der
Batterie, zahlt man innerhalb von neun Jahren ca. 7,60 Euro am Tag fur ein vollig neues
Lebensgefuhl und ein Leben ohne Einschrankungen. Die Kosten konnen zudem beim

Finanzamt als ,aullergewohnliche Belastung” eingereicht werden.

Das Esteem®-Horimplantat der Envoy Medical Corporation hat seit Mai 2006 die
Europaische CE-Zulassung und darf seitdem in den Envoy-Implantzentren eingesetzt
werden. Alle klinischen Testphasen des Esteem® fiir Europa sind 2006 erfolgreich beendet
worden. Dies bedeutet, dass Envoy Medical das weltweit erste vollimplantierbare

Horsystem ohne Mikrofon und Lautsprecher in Europa vermarkten darf.
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In Deutschland wird das Esteem® von Prof. Dr. med. Jan Maurer (Katholisches Klinikum —
Marienhof) sowie Prof. Dr. med. Steffen Maune (Kliniken der Stadt Koln) eingesetzt.

Envoy Medical ist weltweit tatig und hat weitere Implantzentren in Frankreich, Italien,

Schweiz, Belgien, Spanien, Brasilien, Iran und Indien.

Pressekontakt/Belegexemplare

""" PRaffairs GbR
Schmalkaldener Strafke 16
22761 Hamburg
T: 040/555 838 50
F:040/947 937 26
E:info@pr-affairs.de
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Faktenblatt

Envoy Medical und Esteem®-Hérimplantat

Tatsachen

Mehr als 14 Millionen Menschen in Deutschland horen schlecht

Jeder Vierte verliert deswegen noch vor Erreichen des Rentenalters seinen Beruf

Untersuchungen haben gezeigt, dass Paare am starksten darunter leiden,

wenn einer der Partner unter einem Gehorverlust leidet

Envoy Medical

Die Envoy Medical Corp., mit Sitz in Minnesota, USA, hat in den letzten zwolf
Jahren mehr als 93 Mio. Dollar in Entwicklung, Fertigung und Vermarktung des

Esteem®-Horimplantates investiert

2006: CE-Zulassung fur Europa und Auszeichnung zu einem der besten

Medizinprodukte fur Endanwender der US- Zeitschrift ,Popular Science”

Esteem®—|mp|antzentren gibt es derzeit in Deutschland, Frankreich, Italien,

Schweiz, Belgien, Spanien, Brasilien, Iran und Indien
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Esteem®-Hérimplantat — Vorteile

Als Vollimplantat ist das Fsteem® ganz und gar unsichtbar

Kein Mikrofon, kein Lautsprecher, keine akustischen Rickkopplungen
Das Esteem® nutzt die natiirliche Anatomie des Korpers

Kein Rauschen oder ahnliche Storlaute

Lange Batterielebensdauer, wartungsfrei bis zu neun Jahren

Kein Aufladen, keine manuellen Batteriewechsel

Uneingeschrankte Tatigkeiten moglich, z.B. Schwimmen

Kein Verschluss-Effekt, sodass das AuRenohr den Schall auf naturliche

Art und Weise auffangt und durch den Gehorgang leitet

Esteem®-Horim plantat — Kosten (inkl. Mwst.)

Voruntersuchung inkl. arztlicher Beratung: ca. 500,00 Euro
Esteem®-Horimplantat: 19.260,00 Euro
Operation (inkl. drei Tage Klinik-Aufenthalt): ca. 5.000,00 Euro
Kosten fur Soundprozessor/Batterie bei Wechsel: 5.355,00 Euro
OP-Kosten bei Soundprozessor-/Batteriewechsel: ca.1.500,00 Euro

Krankenhausleistungen werden nach gDRG abgerechnet, private arztliche Leistungen nach GOA.
Diese sind nicht pauschal. Auf Anfrage liegen Finanzierungsmodelle vor.

Die Kosten konnen beim Finanzamt zudem als ,aulergewohnliche Belastung” geltend gemacht werden.
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Kontaktdaten

Envoy Medical GmbH
Spichernstralle 75
50672 Koln

T: 0221/ 579 606-0

F: 0221/579 606-29

E:info@envoymedical.de

Worldwide Corporate Headquarters

Envoy Medical Corporation
5000 Township Parkway
Saint Paul MN 55110 USA

Arzte und Implantzentren in Deutschland

Prof. Dr. med. Steffen Maune
Chefarzt der HNO-Klinik
Kliniken der Stadt Koln gGmbH
Neufelder StralSe 34

51067 Koln

Prof. Dr. med. Jan Maurer

Chefarzt der HNO-Klinik

Katholisches Klinikum Marienhof/St. Joseph gGmbH
Rudolf-Virchow-Stralde 7

56073 Koblenz
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Endlich wieder besser horen

Alter werden mit mehr Lebensqualitat

Es werden immer mehr, sie werden immer alter und sie sind vermogend wie nie zuvor — die
alteren Menschen. Betrachtet man die Entwicklungsprognosen der Konsumenten uber 5o,
so kann man dieses Marktsegment als die kinftig ertragsstarkste Zielgruppe bezeichnen.
im Jahr 2030 wird schon jeder zweite Bundesburger tber 5o Jahre alt sein. Dagegen wird

bis dahin nicht einmal jeder Funfte unter 20 Jahre alt sein.

In vielen Absatzmarkten wird die Generation 50 plus kinftig die Nachfrage dominieren.
Das vollimplantierbare Horsystem Esteem® von Envoy Medical tragt dieser Entwicklung
Rechnung. ,Die Generation der Alteren wird immer groRer”, so Danusch Onsori, Customer
Relations Manager von Envoy Medical: ,Dazu kommt, dass viele dieser Menschen
zunehmend eher gesundheitliche Defizite haben.” Auch Prof. Dr. med. Steffen Maune,
Chefarzt der HNO-Klinik des Krankenhauses Koln-Holweide, sieht diese Entwicklung: "Mehr
als die Halfte der Uber 60o-Jahrigen leidet heute an einer beginnenden oder ausgepragten
Horschwache”. ,Diesen Menschen wollen wir die Moglichkeit geben, besser zu héren und

sich aktiv und sorglos im sozialen Umfeld zu bewegen®, erganzt Onsori.

Ziel von Envoy Medical ist es, sich mit diesen anspruchsvollen und selbstbewussten
Menschen auseinanderzusetzen. Das Horen ist dabei sehr wichtig, um uneingeschrankt
am Leben teilnehmen zu konnen. Danusch Onsori: ,Man fahrt in den Urlaub, besucht
Theater und Konzerte oder aber man macht Wellness, geht in die Therme und
Schwimmen. Egal was man macht: Gut Horen ist elementar wichtig und erhoht die
Qualitat jeder Unternehmung, vor allem wenn man in Gesellschaft ist. Es ist ein
beruhigendes Gefuhl, wenn man nicht mehr daran denken muss, ein externes Gerat an-

und abzusetzen, sondern in jeder Lebenslage einfach gut hort.”
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Daruber hinaus legen altere Menschen mehr Wert auf AulReres, sie nehmen sich mehr Zeit
bei Problemen und suchen Anerkennung und Wertschatzung. Auch hierfur ist gutes Horen

wichtig. Das Esteem®-Harimplantat ist dabei nicht nur fiir andere Menschen unsichtbar.

Es erlaubt zudem eine aullergewohnlich gute Tonqualitat, die mit der modernen
Generation herkommlicher Gerdte nicht zu erreichen ist. ,Vor allem die lastigen Stor- und
Nebengerausche entfallen und auch das irritierende Verstarken alltaglicher Signale®, so

Onsori.

Pressekontakt/Belegexemplare

PRaffairs GbR
Schmalkaldener Strafse 16
22761 Hamburg

T: 040/555 838 50
F:040/947 937 26
E:info@pr-affairs.de
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Horverlust in jungen Jahren —was tun?
Aktiv und uneingeschrankt leben mit dem vollimplantierbaren

Horsystem Esteem®

Polo, Schwimmen, Radfahren oder auch Surfen. Sportarten, die von vielen jungen
Menschen begeistert ausgeubt werden. Doch was ist, wenn man die Zurufe seines
Trainers, der Teamkameraden oder Freunde nicht mehr versteht? Wer mag sich — gerade in
jungen Jahren — schon mit dem Thema Schwerhdrigkeit auseinandersetzen? Das ist fur

viele noch immer ein Punkt, der nur ,altere Menschen” betrifft.

Immer mehr junge Menschen sind schwerhorig

17 bis 20 Millionen Menschen haben Horprobleme, davon sind rund 15 Millionen von einer
deutlichen Horminderung betroffen. Jeder funfte Bundesburger mit Horminderung tragt
ein Horsystem, das sind etwa drei Millionen Horsystem-Trager. Immer fruher leiden auch
junge Menschen unter Schwerhorigkeit: Jeder vierte Betroffene ist ein Jugendlicher. Neben
erblichen Folgen ist die Hauptursache der Larm, der uns tagtaglich begleitet: Straf3en,
Flugzeuge, Larm im Berufsleben oder auch in der Freizeit und nicht selten auch zu laute
Musik bei Discobesuchen oder aus dem MP3-Player. Doch Horgerate liegen nicht selten in
der Schublade oder der Manteltasche, da sie haufig als storend empfunden werden:
Ruckkopplungsgerausche, haufige Batteriewechsel oder auch die vermeintlich optische
Unattraktivitat verleiten viele Menschen dazu, auf ihre Horhilfe zu verzichten. Hinzu
kommen Probleme beim Tragen, gerade wenn ein Helm, bewegungsintensiver Sport oder

der Kontakt mit Wasser mit im Spiel sind.
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Mehr Lebensqualitat — weniger Komplikationen

Gerade junge Menschen stehen voll im Leben. Sie sind oftmals am Beginn ihrer Karriere,
planen oder haben bereits eine Familie und sind in ihrer Freizeit sportlich aktiv.
,Das Vollimplantat wird unter die Haut hinters Ohr implantiert und ist somit vollkommen
unsichtbar. Durch die innovative Technik entfallen lastige Storgerausche und haufige
Batteriewechsel” erklart Prof. Dr. med. Jan Maurer, Chefarzt der HNO-Klinik am
Katholischen Klinikum Koblenz und einer von zwei Experten in Deutschland, die das

Esteem® auch bei jungen Menschen erfolgreich implantieren.

Alle Teile des Systems bis auf die Fernbedienung sind implantiert. Das System ist
wartungsfrei bis zum Ende der Batterielebensdauer, die derzeit je nach taglicher Nutzung
bis zu neun Jahre betragen kann. Wenn die Batterie abgelaufen ist, wird diese im Rahmen
eines Prozessortausches ausgewechselt. Ein kurzer Eingriff, um die wirklich wichtigen

Seiten des Lebens weiterhin ausgiebig zu genielSen.

Pressekontakt/Belegexemplare

PRaffairs GbR
Schmalkaldener Stral3e 16
22761 Hamburg

T: 040/555 838 50
F:040/947 937 26
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Spezialgebiet: Vollimplantierbares Horsystem Esteem®

Die behandelnden deutschen Ohrenchirurgen im Portrait

Wenn es um die eigene Gesundheit und den eigenen Korper geht, mochte man sicher sein,
dass es sich um Fachleute handelt, die im Ernstfall fur einen da sind. Gerade Eingriffe im
Kopfbereich sind sensibel und erfordern hochstes Konnen. Daher vertraut die Envoy
Medical GmbH beim Implantieren seines Esteem®-Horimplantats auch nur ausgewahlten
Facharzten. Bislang gibt es zwei Experten in Deutschland, die das Esteem®-Horimplantat
von Envoy Medical implantieren: Prof. Dr. med. Jan Maurer des Katholischen Klinikums
Koblenz sowie Prof. Dr. med. Steffen Maune von den Kliniken der Stadt Koln.

Prof. Dr. med. Jan Maurer arbeitet seit 2003 als Chefarzt der Klinik fur HNO-Krankheiten,
Kopf-Hals- und Schadelbasis-Chirurgie und des 2005 eingerichteten Zentrums fur Horen
und Kommunikation am Katholischen Klinikum Koblenz. Er studierte Medizin an den
Universitaten von Lyon und Erlangen und beschaftigt sich seit 1992 mit implantierbaren
Horsystemen. Bereits 2001 hat Prof. Maurer im Rahmen einer Studie sein erstes Esteem®-
Horimplantat eingesetzt und ist nach wie vor tberzeugt von dem System: ,Das Esteem st
das weltweit einzige mikrofon- und lautsprecherlose vollimplantierbare Mittelohr-
Horsystem. Es ermoglicht den Patienten wieder ein normales Leben ohne
Finschrankungen®. In den letzten Jahren hat Prof. Maurer das Esteem® vielfach erfolgreich
eingesetzt und den Patienten zu einem neuen Lebensgefuhl verholfen. ,Unsere bisherigen
Erfahrungen bestatigen, dass der Traum vom voll implantierbaren Horsystem wahr
werden kann und dass die Horergebnisse konventioneller Horsysteme ubertroffen werden
konnen.”
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Prof. Dr. med. Steffen Maune ist seit 2006 Chefarzt der Klinik fur Hals-Nasen-Ohren-
Heilkunde, Kopf- und Halschirurgie am Krankenhaus Holweide in Koln. Auch er hat in den
letzten Jahren einer Vielzahl von Menschen, die an sensorineuralem Horverlust leiden, eine
zuvor ungekannte Horfreiheit ermoglicht. Fur ihn ist das mikrofonlose Horsystem eine
hervorragende Entwicklung zur erfolgreichen Behandlung verschiedener Formen und
Stadien der Horminderung, die allerdings langjahrige Erfahrungen in der Ohrenchirurgie
unabdingbar machen. Fur die Zukunft halt eran den bisherigen Standorten Koln und

Koblenz Implantationszahlen von 200 bis 400 Stuck realistisch.

Pressekontakt/Belegexemplare

PRaffairs GbR
Schmalkaldener Strafse 16
22761 Hamburg

T: 040/555 838 50
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Interview: Esteem® implantierende Spezialisten

Prof. Dr. med. Jan Maurer und Prof. Dr. med. Steffen Maune

Bislang gibt es zwei Experten in Deutschland, die das Esteem®-Hérimplantat von Envoy
Medical implantieren: Prof. Dr. med. Jan Maurer vom Katholischen Klinikum Koblenz sowie
Prof. Dr. med. Steffen Maune von den Kliniken der Stadt Koln.

Herr Professor Maune, in welchem Male beeintrachtigt die Schwerhorigkeit die

Betroffenen auch psychisch?

Prof. Maune: Problematisch wird es, wenn sich der Betroffene nicht mehr an
Gesprachsrunden beteiligen kann. Untersuchungen haben gezeigt, dass Paare am
starksten betroffenen sind, wenn einer der Partner unter einem Gehorverlust leidet. Die
nervliche und emotionale Anspannung konnen so zur Isolation und im schlimmsten Fall
zur Trennung fuhren. Wir Menschen sind auf enge, emotionale Bindungen angewiesen.
Wenn Sie eine Verschlechterung Ihres Horens erleben, sollte ein HNO-Arzt aufgesucht
werden, der den Schaden beurteilen kann. Diagnose, Behandlung sowie das Erhalten von
Informationen Uber den Horverlust konnen die Lebensqualitat verbessern und die
Partnerschaft positiv beeinflussen. Bedenkt man, dass in Europa jeder sechste Erwachsene
von einer Schwerhorigkeit betroffen ist, wird die Prasenz dieses Problems in unserer
Gesellschaft klar.

Wie kann man die verschiedenen Stufen des Horens bzw. der Schwerhorigkeit erklaren?

Prof. Maune: Eine Schwankung der Horschwelle um bis zu 20 Dezibel wird noch als
Normalhorigkeit definiert. Bei einer geringgradigen Schwerhorigkeit wird das Ticken der
Armbanduhr, welche eine Lautstarke von mehr als 20 Dezibel hat, nicht mehr gehort. Bei
einer mittelgradigen Schwerhorigkeit liegt ein Horverlust von 40 Dezibel vor, was den
Grundgerauschen in Wohngegenden am Tag entspricht. Eine hochgradige Schwer-
horigkeit liegt vor, wenn der Gesprachspartner nicht mehr gehort werden kann, wobei

normales Sprechen etwa einer Lautstarke von 4o bis 60 Dezibel entspricht.
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Die an Taubheit grenzende Schwerhorigkeit findet man bei einem Horverlust Uber 8o
Dezibel, wenn man zum Beispiel laute Musik oder die Gerausche einer sehr belebten Stralée

nicht mehr hort. In vielen Fallen kann aber ein Horgerat oder ein Horimplantat helfen.

Was kann denn ein Horimplantat besser als z.B. das teuerste Horgerat?

Prof. Maune: Das klassische Horgerat arbeitet eigentlich an dem Problem des Horverlustes
vorbei, denn es funktioniert nach dem Muster: Wenn wir den Schall nur laut genug auf das
Trommelfell geben, dann wird im Innenohr hoffentlich etwas davon ankommen. Die
typische Schwerhorigkeit resultiert aber aus einer Schadigung der Haarsinneszellen oder
einer Storung der Schallleitung. Sie kann durch eine akustische Verstarkung haufig nur
unbefriedigend kompensiert werden. Beim Esteem-Horimplantat wird dagegen der
naturliche, auf das Trommelfell treffende Schall in elektrische Impulse umgewandelt. Wir
benutzen also — wie die Natur auch — das Ohr in seiner naturlichen Art und Weise als
Druckempfanger bzw. Mikrofon. Die elektrischen Signale werden dann an einen
Soundprozessor weitergeleitet, der seinerseits Uber ein Piezoelement die Schwingungen
auf den Steigbugel und die Horschnecke Ubertragt.

Herr Professor Maurer, fiir wen sind diese Implantate geeignet?

Prof. Maurer: Sie eignen sich fur Patienten mit einer Innenohrschwerhorigkeit. Zudem
muss bei den Betroffenen genug Platz im Mittelohr zur Verfugung stehen, damit wir das
Implantat dort unterbringen konnen. Ob das tatsachlich der Fall ist, wird mithilfe einer
Computertomografie untersucht. Ich schatze, dass rund 70 Prozent aller Patienten fur ein
Implantat infrage kamen — allerdings gibt es fur viele Falle auch Losungen, die mit weniger
Aufwand und Kosten verbunden sind. Pradestiniert fur ein Implantat sind Patienten, die
ihre Horhilfe in jeder Lebenssituation tragen wollen oder mussen — beispielsweise ein Koch,
an dessen Arbeitsplatz es immer feucht und heifs ist. Manche Menschen mochten auch
nicht, dass man ihnen ihre Schwerhdrigkeit ansieht. Sie fuhlen sich durch die

herkommlichen Horgerate in gewisser Weise stigmatisiert.
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Wie viele Implantate haben Sie bisher eingesetzt?

Prof. Maurer: Ich arbeite seit 1997 in diesem Bereich und habe bereits weit Uber 60
Implantate eingepflanzt, davon 16 der Firma Envoy. Diese Gerate haben den Vorteil, dass
sie relativ wenig Platz in und hinter dem Ohr bendtigen. Die neuesten Versionen haben
zudem eine sehr lange Batterielebensdauer — die Energieversorgung reicht fur sechs bis
neun Jahre. Hinzu kommt die schon erwahnte bessere Tonqualitat, weil die naturlichen
Strukturen des Korpers genutzt werden. Aber selbst das beste Implantat kann nur ein
Ersatz fur das natlrliche Horvermogen sein. Die Haarzellen in einem gesunden Ohr
verarbeiten den Schall in rund 4000 Frequenz-Kanalen. Selbst die besten Horgerate
kommen heute auf nur 16 Kanale. Allerdings verspricht die Weiterentwicklung der

Elektronik in Zukunft eine noch bessere Qualitat.

Ist diese Operation heute bereits ein Standardeingriff?

Prof. Maurer: Auf keinen Fall. Die Operation ist fur den Patienten zwar nicht stark belastend
und dauert in der Regel rund vier Stunden. Allerdings handelt es sich dabei um einen
schwierigen Eingriff, bei dem alles unter dem Mikroskop stattfinden muss. Nach der
Operation warten wir ungefahr zwei Monate, bis wir das Implantat aktivieren —denn dann
sind die Verbindungen des Implantats mit den Knochen endgultig verheilt. Danach nimmt
der Akustiker die individuelle Anpassung vor. Spater kann der Patient mithilfe einer
Fernbedienung die Lautstarke einstellen und sich aus drei Horprogrammen das fur die

jeweilige Situation beste aussuchen — beispielsweise fur einen Konzertbesuch.

Wer kommt fiir eine solche Operation nicht infrage?

Prof. Maurer: Vor allem alteren Patienten mit einer angeschlagenen Gesundheit wurde ich
davon abraten. Diese Menschen leiden beispielsweise oft unter Herzkrankheiten, so dass
das Narkose-Risiko fur diese nicht unbedingt erforderliche Operation zu hoch ware. Ich rate
generell jedem Patienten dazu, zunachst ein normales Horgerat zu testen. Das Esteem
macht vor allem bei starker Schwerhorigkeit Sinn.
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Welche Risiken sind mit dem Eingriff verbunden?

Prof. Maurer: Die Technologie ist noch relativ neu, so dass wir bei jeder Operation dazu
lernen. Bei mir gab es bisher aber noch keinen Fall, bei dem das Implantat Uberhaupt nicht
funktioniert hatte. Ein gewisses Risiko besteht darin, dass wir die Kette der Gehorknochen
unterbrechen mussen — dieser Eingriff ist allerdings irreversibel, so dass wir den

ursprunglichen Zustand bei Bedarf spater auch wieder rekonstruieren konnen.

Wie viele Operateure in Deutschland beherrschen diesen schwierigen Eingriff?

Prof. Maurer: \Weil der Eingriff so kompliziert ist, kommen dafur nur die besten Operateure

infrage. Das durften alles in allem ungefahr zehn Spezialisten in Deutschland sein.

Herr Professor Maune, wird bald jeder niedergelassene HNO-Arzt das Esteem-Implantat

einsetzen konnen? Wie schatzen Sie die Zukunft des Systems ein?

Prof. Maune: Es wird sicherlich keine Losung sein, die an jedem Standort in Deutschland
sofort verfugbar ist. Das liegt naturlich an den Kosten, mehr noch aber an der Komplexitat
des Eingriffs. Fur den Einsatz dieser Technik sind langjahrige Erfahrungen in der
Ohrenchirurgie unabdingbar. Bislang wird das System in zwei Kliniken in Deutschland
implantiert (Katholisches Klinikum Koblenz und Kliniken der Stadt Koln). Fir die Zukunft
halte ich an den bisherigen Standorten Implantationszahlen von 200 bis 400 Stuck
realistisch.
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Bildmaterial: Prof. Dr. med. Jan Maurer

Esteem® implantierender Spezialist

Das Esteem® von Envoy Medical wird direkt mit den Gehérkndchelchen verbunden.
,Die Schallenergie wird piezoelektrisch mit dem Sensor am Amboss abgegriffen. Der in elektrische
Signale umgewandelte Schall wird im Soundprozessor gefiltert und verstdrkt. Der Treiber leitet

diesen als mechanische Energie liber den Steigbligel zur Horschnecke weiter. “, so Prof. Maurer.
Foto: Envoy Medical/Manfred Aretz (Abdruck bei Quellenangabe honorarfrei)
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Die fiir das Esteem® verwendeten Komponenten und Materialien haben sich millionenfach bei

Herzschrittmachern und anderen aktiven implantierbaren Medizinprodukten als zuverldssig erwiesen.
,Diese Gerdte haben den Vorteil, dass sie relativ wenig Platz in und hinter dem Ohr benétigen. Die

neuesten Versionen haben zudem eine Batterielebensdauer von sechs bis neun Jahren.”, so Prof. Maurer.
Foto: Envoy Medical/Manfred Aretz (Abdruck bei Quellenangabe honorarfrei)
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Prof. Maurer blickt stolz auf die mit dem Esteem® erzielten Ergebnisse zuriick: ,Unsere bisherigen Erfahrungen

bestdtigen, dass der Traum vom vollimplantierbaren Horsystem bei einigen Patienten wahr werden kann und dass
die Horergebnisse konventioneller Horsysteme lbertroffen werden kbnnen. Wichtig ftir eine erfolgreiche
Implantation sind nach unserer Erfahrung eine dufSerst sorgfaltige Patientenauswahl und eine minuticse, prazise

Operationstechnik®, so Prof. Maurer.
Foto: Envoy Medical/Manfred Aretz (Abdruck bei Quellenangabe honorarfrei)
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Bildmaterial: Prof. Dr. med. Steffen Maune

Esteem® implantierender Spezialist

Das Esteem® kommt ohne Mikrofon und Lautsprecher aus: ,Das klassische Horgerdt arbeitet eigentlich an
dem Problem des Hdrverlustes vorbei, denn es funktioniert nach dem Muster: Wenn wir den Schall nur laut
genug auf das Trommelfell geben, dann wird im Innenohr hoffentlich etwas davon ankommen.

Beim Esteem-Hdrimplantat wird dagegen der natlirliche, auf das Trommelfell treffende Schall in elektrische
Impulse umgewandelt. Diese werden dann an einen Soundprozessor weitergeleitet, der seinerseits liber ein

Piezoelement die Schwingungen auf den Steigbtigel und die Horschnecke iibertrdgt.”, so Prof. Maurer.
Foto: Envoy Medical (Abdruck bei Quellenangabe honorarfrei)




Schwerhdrigkeit muss nicht als gegeben hingenommen werden.

Moderne Technik kann Abhilfe verschaffen: ,Mehr als die Hdlfte der iiber 60-Jdhrigen
leidet heute an einer beginnenden oder ausgeprdagten Horschwdche. Patienten mit dieser
so genannten Altersschwerhdrigkeit kénnen sehr gut mit dem Esteem-Horimplantat

versorgt werden", so Prof. Maune.
Foto: Envoy Medical (Abdruck bei Quellenangabe honorarfrei)
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Prof. Maune erldutert die Innovation des mikrofonlosen Esteem®: , Die geniale Idee dabei ist, den Schall zundichst
den normalen Wegq durch den Gehérgang auf das Trommelfell und von dort auf die Gehorkndchelchenkette
nehmen zu lassen. Wir benutzen also — wie die Natur auch — das Ohr in seiner natiirlichen Art und Weise als

Druckempfinger bzw. Mikrofon®, so Prof. Maune.
Foto: Envoy Medical (Abdruck bei Quellenangabe honorarfrei)
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Interview: Silvia Kalies, 44 Jahre

Esteem®-Tragerin

Frau Kalies, seit wann haben Sie eine Horschwache?

Die habe ich bereits von Geburt an. Sie ist vererbt. Schon meine Oma und meine Mutter
hatten eine Horschwache. Im Berufsleben wurde meine Schwerhorigkeit sehr auffallig,
weshalb ich dann dringend eine Horhilfe benotigte.

Sie haben als eine der wenigen, so ziemlich alle Horhilfen bzw. Halb- und Vollimplantate

ausprobiert. Wie kam das und wieso bleiben Sie beim Esteem?

Am Anfang trug ich normale Horgerate. Zwischendurch habe ich immer mal wieder von
Vollimplantaten gehort. Schlieflich bin ich durch eine Empfehlung auf das Esteem-
Implantat gekommen. Gut war, dass ich sofort personlichen Kontakt mit Prof. Maurer, dem
Chefarzt der HNO-Klinik in Koblenz, hatte. Er ist einer von zwei Arzten in Deutschland, die
speziell fur diesen Eingriff ausgebildet wurden. Das hat mir sehr geholfen, da ich mich sehr

gut verstanden und betreut fuhlte.

Spuren Sie Behinderungen durch das Esteem?

Nein, ganz im Gegenteil. Ich kann nun ohne Probleme ins Wasser gehen oder meinen
Motorradhelm aufsetzen. Auch Matzen im Winter verursachen kein Rascheln mehr.

Wie war die OP bzw. die Nachbehandlung fur Sie?

Nicht GbermaRig anstrengend. Die Operation dauerte einige Stunden, und ich musste eine
Woche im Krankenhaus bleiben. Nach mehreren Wochen wurde das Gerat dann

eingeschaltet und fur meine BedUrfnisse optimiert.

Was sind lhre Hobbies?

Ich bin ein sehr sportorientierter Mensch. Ich jogge z.B. sehr gern. Das Schone daran ist

nun, dass durch das Esteem die Windgerausche weg fallen.
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In welchen Bereichen hat sich Ihre Lebensqualitat dank des Esteem besonders gesteigert?

Es klingt fur AuRenstehende vielleicht banal, aber es ist schlicht und einfach die Tatsache,
dass ich nun viel mehr horen, sprich wahrnehmen, kann. Es ist ein Gefuhl der Freiheit. Dazu

kommt, dass es kein Piepen mehr gibt, keine Rickkopplung und auch keine Batterie.”

An welchem Beispiel kdnnen Sie ,,problemloses Horen“ am besten beschreiben?

Ich kann ohne Probleme zum Friseur gehen oder Haare waschen. Ebenfalls toll ist, dass

man z.B. beim Schwimmen nun auch andere hort.

Wiirden Sie sich erneut flir das Esteem entscheiden?

Auf jeden Fall. Ein Beispiel: Da das Esteem komplett implantiert ist, kann nichts mehr
herunter fallen — wie etwa beim Motorradfahren, wenn ich den Helm aufsetze. Da das
Gerat zudem die naturlichen Strukturen des Korpers nutzt, habe ich auch nicht mehr mit
Storgerauschen zu kampfen, beispielsweise beim Essen oder wenn ich eine Mutze
aufsetze. Aus meiner Sicht ist dieses Implantat eine tolle Entwicklung fur Menschen mit
Schwerhorigkeit.

* Das Esteem® von Frau Kalies hat eine Batterie, die jedoch nicht spiirbar ist. Die Lebensdauer von

Esteem’-Batterien betrdgt bis zu neun Jahren. Dabei sind sie dariiber hinaus weder sichtbar noch durch den Trdger
auflad- oder austauschbar. Es ist anzunehmen, dass Frau Kalies so empfindet, als ob keine Batterie vorhanden sei.
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Bildmaterial: Silvia Kalies, 44 Jahre

Esteem®-Tragerin

Das Esteem® von Envoy Medical ist komplett implantiert. ,Weil das Implantat die natiirlichen

Strukturen des Korpers nutzt, habe ich auch nicht mehr mit Stérgerduschen zu kdmpfen, beispielsweise
beim Essen oder wenn ich eine Miitze aufsetze. Aus meiner Sicht ist dieses Implantat eine tolle

Entwicklung fiir Menschen mit Schwerhorigkeit”, so Silvia Kalies.
Foto: Envoy Medical/Manfred Aretz (Abdruck bei Quellenangabe honorarfrei)
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Das Esteem® von Envoy Medical stellt auch bei sportlichen Aktivitdten keine Behinderung dar.

,Ich bin ein sehr sportorientierter Mensch. Ich jogge auch gern. Das Schdne daran z.B. ist, dass

durch das Esteem die Windgerdusche weg fallen®, so Silvia Kalies.
Foto: Envoy Medical/Manfred Aretz (Abdruck bei Quellenangabe honorarfrei)
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Frau Kalies kennt die Qualititen des Esteem® und weif um ihre gewonnene Lebensqualitdt:

Llch kann nun vielmehr horen, sprich wahrnehmen. Es ist ein Gefiihl der Freiheit.
Dazu kommt, dass es kein Piepen mehr gib oder gar Riickkopplungen®, so Silvia Kalies.
Foto: Envoy Medical/Manfred Aretz (Abdruck bei Quellenangabe honorarfrei)
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www.envoymedical.com




