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Mechanische Insertionsparameter von Cl-Elektrodentrédgern und Cochlea-Kathetern ZUSAMMENFASSUNG

in Abhangigkeit von der Insertionsgeschwindigkeit

1. ZUSAMMENFASSUNG

Die Insertion des Elektrodentragers eines Cochlea-Implantats (Cl) kann zu einer
nachweisbaren mechanischen Irritation der sensiblen endocochlearen Strukturen fuhren. Die
Entwicklung eines Traumas ist abhangig von unterschiedlichen mechanischen
Insertionsparametern, wie der Insertionskraft, dem Insertionsdruck sowie der Reibung.
Daruber hinaus nimmt die Insertionsgeschwindigkeit einen signifikanten Einfluss auf die
Insertionskraft und den Insertionsdruck. Welchen Einfluss die Insertionsgeschwindigkeit auf
die Reibung nimmt und welche Beziehung zwischen der Insertionskraft und der Reibung
herrscht, wurde bisher nicht ausreichend untersucht. Neben Cochlea-Kathetern werden auch
Beschichtungen der Elektrodentrager fir eine Applikation von Wirkstoffen entwickelt, um
einem Trauma durch die Insertion entgegenzuwirken. Wie gro® die mechanischen
Insertionsparameter dieser Weiterentwicklungen sind und ob die Insertionsgeschwindigkeit in
diesem Zusammenhang ebenfalls einen Einfluss auf diese Parameter nimmt, ist jedoch noch

offen.

In der vorliegenden Arbeit wurden, mit Hilfe eines selbststandig entwickelten, standardisierten
Insertionsmodells, Standard-Elektrodentrager (Standard-Elektroden), PLLA-beschichtete
Standard-Elektrodentrager (PLLA-Elektroden) und Cochlea-Katheter hinsichtlich ihrer
Insertionskraft, ihres Insertionsdrucks und der Reibung bei unterschiedlichen
Insertionsgeschwindigkeiten untersucht. Es konnte gezeigt werden, dass die Insertionskraft,
der Insertionsdruck sowie die Reibung aller untersuchten Insertionsgegenstdande von der
Insertionsgeschwindigkeit abhangig sind. Diese Abhangigkeit zeigte sich sowohl in
gewundenen und in linearen Scala tympani-Modellen als auch in humanen Cochlea-
Praparaten. Kein Einfluss der Insertionsgeschwindigkeit auf die Insertionskraft konnte fur die
Insertion der Standard-Elektrode in humane Cochlea-Praparate, sowie auf die Reibung der
PLLA-Elektrode ermittelt werden. Obwohl die Elektrode mit einer PLLA-Beschichtung
gegenuber einer Standard-Elektrode ahnliche Druck- und Reibungseigenschaften bei hdheren
Insertionsgeschwindigkeiten zeigte, fihrt die PLLA-Beschichtung zu einer zunehmenden
Steifigkeit der Elektrode. Die PLLA-Beschichtung ist somit nach den Herstellungs-Parametern
dieser Arbeit nicht fir CI-Elektroden geeignet. Zusammengefasst wurden in dieser Arbeit die
mechanischen Insertionsparameter von  Elektrodentragern sowie  verschiedener

Weiterentwicklungen ermittelt und Parameter fir die roboter-assistierte Chirurgie definiert.
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2. ABSTRACT

Insertion of Cl electrode arrays may result in significant mechanical irritation of the sensitive
endocochlear structures. It is shown that the development of trauma is related to the level of
different mechanical insertion parameters, such as insertion force, insertion pressure, and
friction, and insertion speed significantly influences insertion force and insertion pressure.
However, the influence of insertion speed on friction and the relationship between insertion
force and friction still needs to be adequately investigated. In addition to cochlear catheters,
electrode array coatings are being developed for drug delivery to counteract trauma from
insertion. However, how high the mechanical insertion variables of these further developments

are and whether the insertion speed also influences these variables in this context is still open.

In the present work, using a self-developed standardized insertion model, cochlear standard
electrode arrays (standard electrodes), PLLA-coated standard electrode arrays
(PLLA electrodes), and cochlear catheters were investigated concerning their insertion force,
insertion pressure, and friction at different insertion speeds. The present work shows that the
insertion force, insertion pressure, and friction of all investigated insertion objects depend on
the insertion speed. This dependence is shown in coiled and linear scala tympani models and
human cochlear preparations. However, the insertion speed showed no impact on the standard
electrode insertion force during insertion in cochlear preparations, nor did it affect the
PLLA-coated electrode friction. Furthermore, the PLLA coating increases electrode stiffness
and induced similar pressure and friction characteristics at the higher insertion speeds
compared to a standard electrode. The PLLA coating is thus unsuitable for Cl electrodes
according to the manufacturing parameters of this work. In summary, this work determined the
mechanical insertion variables of electrode arrays and any further developments and defined

parameters for robot-assisted surgery.
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3. EINLEITUNG

3.1. Das Ohr
3.1.1. Anatomie

Die auditorische Wahrnehmung des Ohres erfolgt Uber ein peripheres und ein zentrales
Hoérsystem. Der periphere Anteil ist im Schlafenbein (Pars petrosa ossis temporalis) lokalisiert.
Der zentrale Anteil umfasst alle Strukturen des Zentralnervensystems, die an der
Reizverarbeitung bis hin zur Sinneswahrnehmung beteiligt sind. Die anatomische Grenze
zwischen dem peripheren und dem zentralen HoOrsystem ist mit dem Eintritt des

Nervus vestibulocochlearis (VIII. Hirnnerv) in den Hirnstamm definiert.

Bogengénge rundes Fenster

\ Stapes
aullerer p Cochlea

Gehorgang Incus

\ Malleus —__~ \\

N. fascialis

[ N. vestibo-
/ cochlears

>

Trommelfell Paukenhdhle Tube

Ohrmuschel

Abb. 1 Ubersichtszeichnung zur Anatomie des rechten Ohres. Frontalschnitt mit Ansicht von ventral (modifiziert
aus [1])

Nach klinischen Gesichtspunkten ergibt sich eine Einteilung des peripheren Anteils des
Horsystems in das auflere Ohr, das Mittelohr und das Innenohr sowie dem Anteil des
Nervus vestibulocochlearis im inneren Gehdrgang bis zum Hirnstamm (Abb. 1). Das aul3ere
Ohr besteht aus der Ohrmuschel und dem dufleren Gehdrgang und dient zur Weiterleitung
des Luftschalls zum Mittelohr. Das Mittelohr umfasst Trommelfell, Gehdrkndchelchen,
Paukenhohle, Tube und pneumatische Raume. Das Trommelfell schlie3t den aufieren

Gehorgang gegen die Paukenhdhle ab. Der vom auferen Ohr weitergeleitete Luftschall trifft

1
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auf das Trommelfell und versetzt dieses in Schwingungen. Die Bewegung des Trommelfells
wird auf die verbundenen, sich in der Paukenhohle befindenden Gehorkndchelchen
ubertragen. Zu den Gehdrknodchelchen gehdren Hammer (Malleus), Amboss (Incus) und
Steigbugel (Stapes). Sie bilden in dieser Reihenfolge eine Kette und leiten die Schwingung

des Trommelfells zum Innenohr weiter [1], [2].

Das Innenohr (Labyrinth) liegt im Schlafenbein und ist ein zusammenhangendes Gangsystem,
welches aus kndchernen Gangen (knéchernes Labyrinth) mit einer membrandse Auskleidung
(hautiges Labyrinth) besteht. Der Raum zwischen dem knéchernen und dem hautigen
Labyrinth wird als Perilymphraum bezeichnet und ist mit Perilymphe beflillt. Die Perilymphe
entstammt dem Liquor und besitzt dariiber hinaus auch Serumanteile. Die Endolymphe fillt
das hautige Labyrinth. Sie entstammt der Stria vascularis und besitzt gegenuber der
Perilymphe eine differente Elektrolytkonzentration [1], [2]. Das Labyrinth kann anatomisch und
funktional in drei Abschnitte unterteilt werden: den Vorhof (Vestibulum), die drei Bogengange
und die Schnecke (Cochlea). Das Vestibulum befindet sich zwischen den Bogengangen und
der Cochlea und dient zur Wahrnehmung der Linearbeschleunigung. Die drei Bogengange
(horizontaler, oberer und unterer Bogengang) befinden sich im hinteren Teil des Labyrinths

und nehmen die Drehbeschleunigung wahr [1], [2].
Die Cochlea

Die Cochlea (Abb. 2a) liegt im vorderen Teil des Labyrinths und umfasst die Funktion des
Hoérsinnesorgans. Sie besitzt zwei vollstandige (basal und medial) und eine halbe Windung
(apikal) und ist etwa 30 - 35 mm lang. Die Windungen ordnen sich um die Achse (Modiolus)
der Cochlea an, in dem die Nerven und Gefalde der Cochlea verlaufen. Bei Betrachtung eines
Gangs der Cochlea im Querschnitt (Abb. 2b) wird deutlich, dass die Cochlea durch eine
knoécherne und zwei membrandse Abgrenzungen in drei untereinanderliegende Segmente
gegliedert werden kann: die Scala vestibuli, die Uber das ovale Fenster mit der Stapesful3platte
verbunden ist, die Scala tympani, die durch das runde Fenster gegen die Paukenhohle
angeschlossen ist und die Scala media, die, abgegrenzt durch die Reissner- und
Basilarmembran, zwischen der Scala vestibuli und Scala tympani liegt. Anders als die Scala
media, die mit Endolymphe geflllt ist, sind die Scala vestibuli und die Scala tympani mit

Perilymphe gefiillt und durch eine apikale Offnung (Helicotrema) verbundenen [1], [2].

Die Basilarmembran geht von der knéchernen Abgrenzung aus und tragt meist drei Reihen
aullere und eine Reihe innere Haarsinneszellen, die fur die Umwandlung von akustischer
Energie in Nervenaktionspotentiale zustéandig sind (Abb. 2c). Ebenso von der kndchernen
Abgrenzung ausgehend befindet sich Uber den Haarsinneszellen die Tektorialmembran

(Membrana tectoria).
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a [ ‘nmiédiale apikale“xvz.drng b c &uBere

basal‘e | /0 . Reissnier-Memibran Membrana tectoria  Haarsinneszellen
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Scala vestibuli L . ’
i (" Scala media 3
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Abb. 2 Ubersichtsabbildung der Cochlea. (a) Querschnitt durch die Cochlea (modifiziert aus [1]), (b) Gang der
Cochlea im Querschnitt und (c) Darstellung des Corti-Organs (erstellt mit [3]).

Die Zilien der Haarsinneszellen sind in die Tektorialmembran eingewachsen und nehmen
Bewegungen der Basilarmembran gegen die Tektorialmembran als einen spezifischen Reiz
wahr. Zusammengefasst bilden diese Strukturen das Corti-Organ. Infolge der Zilien-
Bewegung wird ein Aktionspotential der Hérnervfasern (Spiralganglion) ausgelést [1], [2]. Das
Spiralganglion verlauft von der Basilarmembran Uber die kndcherne Abgrenzung durch eine

hohle Knochenleiste (kndcherne Spirallamina) zum Mittelteil des Modiolus [4].
3.1.2. Physiologie

Das Prinzip des Hoérens beginnt mit der Weiterleitung von Schallwellen bzw. mechanischer
Schwingungen eines bestimmten Frequenzbereichs (20 kHz — 16 Hz) Uber das aulRere Ohr
und das Mittelohr zum Innenohr. Nach diesem Schalltransport erfolgt die Schalltransformation
in der Cochlea. Der Reiz wird dann Uber den Nerven weitergeleitet und in der zentralen
Horbahn verarbeitet [1], [2].

Trifft eine Schallwellenfront auf den auflleren Gehdrgang, wird diese fokussiert und zum
Trommelfell fortgeleitet. Das Trommelfell wird in Schwingung versetzt. Die Schwingungen
werden auf die Gehdrkndchelchen im Mittelohr Gbertragen und Gber den Kontakt des Stapes
mit dem ovalen Fenster zur Cochlea transportiert. Die Schallausbreitung innerhalb der
Cochlea und die Anregung der Basilarmembran folgt den Gesetzen der Hydrodynamik und
kann mit der Wanderwellentheorie nach Békésy und Ranke erklart werden. Nach dieser
Theorie flhrt die Schwingung des Stapes zu einer Volumenverschiebung der angrenzenden
Perilymphe in der Cochlea. Die Volumenverschiebung sorgt daflir, dass die ruhende
Basilarmembran ausgelenkt wird. Diese Auslenkung breitet sich nun in Form einer
Wanderwelle von Stapes bis zum Apex der Cochlea mit unterschiedlicher Geschwindigkeit
und Reichweite aus. Aufgrund der Beschaffenheit der Basilarmembran (Breite und Elastizitat)
und des sich verdndernden Durchmessers des kndchernen Kanals kommt es zu einer
Dispersion, d. h. zu einer rdumlichen Trennung der Frequenzen: Schwingungen mit hoher

Frequenz (hohe Tone) fihren zu einer maximalen Auslenkung der Basilarmembran nahe dem

3
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Stapes, solche mit niedriger Frequenz (tiefe Tone) fuhren zu einer maximalen Auslenkung
nahe dem Apex. Die Auslenkung der Basilarmembran und die Verschiebung der
Tektorialmembran sorgen dafur, dass sich die Zilien der Haarsinneszellen tangential
verschieben. Dadurch werden vorriibergehend lonenkanale der apikalen Haarzellmembran
geoffnet, was zum Einstrom von Kaliumionen aus der Endolymphe fihrt. Durch die ausgeloste
Membrandepolarisation kommt es zu einem Einstrom von Kalziumionen aus der Perilymphe,
nachfolgend zur Entleerung von Transmittervesikeln in den synaptischen Spalt und zum
Aufbau des postsynaptischen Generatorpotenzials. Wird eine bestimmte Schwelle des
Generatorpotenzials Uberschritten, 16st das ein Aktionspotenzial in den zugeordneten
Spiralganglionen aus. Fir die Ubermittiung der Sinnesinformationen sind die inneren
Haarsinneszellen zustandig. Die auleren Haarsinneszellen besitzen, neben der Fahigkeit zur
Umwandlung von Schallenergie in elektrische Energie (mechanoelektrische Transduktion),
motorische Eigenschaften durch ihr Aktinfilamentskelett und antworten auf Beschallung mit
einer Kontraktion (elektromechanische Transduktion). Durch diesen aktiven Prozess
verstarken sie die Amplitude der Wanderwelle. Insgesamt erfolgt in der Cochlea eine

Umwandlung von mechanischer in elektrische Energie [1], [2].
3.2. Horverlust und Schwerhdorigkeit

Derzeit leben mehr als 1,5 Milliarden Menschen (fast 20 % der Weltbevolkerung) mit einer
Hérminderung; 430 Millionen von ihnen sind schwerhdrig. Es wird erwartet, dass bis 2050
mehr als 700 Millionen Menschen schwerhorig sein werden. Weltweit leiden 34 Millionen
Kinder an Hoérverlust oder Taubheit. Etwa 30 % der Uber 60-Jahrigen sind von Horverlust
betroffen [5]. Abhangig von der topografisch-funktionellen Differenzierung werden

unterschiedliche Arten des Horverlustes und somit der Schwerhdrigkeit definiert.
3.2.1. Arten der Schwerhorigkeit

Grundsatzlich  werden  vier Arten der Schwerhdrigkeit  unterschieden:  die
Schallleitungsschwerhorigkeit, die Schallempfindungsschwerhdrigkeit sowie die neuronale
und zentrale Schwerhdrigkeit (Abb. 3). Die Schallleitungsschwerhdrigkeit wird auf einen
konduktiven Hoérverlust zurtickgefuhrt und ist Resultat einer fehlerhaften Schallleitung zum
Innenohr. Die Schallempfindungsschwerhdrigkeit, auch sensorische Schwerhdrigkeit genannt,
ist die Folge eines sensorischen Horverlusts aufgrund von Cochlea-Pathologien [6]-[10]. Die
neuronale Schwerhdrigkeit wird durch eine Stérung des Hornervs verursacht. Haufig wird von
sensorineuraler Schwerhorigkeit gesprochen, wenn die Cochlea und der Hornerv beteiligt sind
[8]. Ist die zentrale Hérbahn bzw. die Horrinde betroffen, handelt es sich um die zentrale

Schwerhdrigkeit. Ein volliger Ausfall der Horfunktion wird als Taubheit bezeichnet.
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Schallempfindungs-
Schallleitungsschwerhérigkeit schwerhorigkeit neuronale & zenirale Schwerhdorigkeit

f . f . Y . 1

auleres Ohr Mittelohr Innenohr Hoérnerv & Gehirn

Ohrmuschel Trommelfell
auBerer Gehérgang Ossikelkette Cochlea VIll. Hirnnerv & HG6rbahn und Hérrinde

L J
T

sensorineurale Schwerhérigkeit

Abb. 3 Darstellung topografisch-funktionell differenzierter Arten der Schwerhdrigkeit (modifiziert aus [1], [3], [6])-

Schallleitungsschwerhérigkeit

Die Schallleitungsschwerhdorigkeit ist eine akustomechanische Stérung der Schallibertragung
im duleren Gehorgang, am Trommelfell oder an der Ossikelkette bzw. im Mittelohr [10]. Diese
Art der Schwerhdrigkeit wird auf die Verlegungen des auReren Gehdrganges, z. B. durch einen
Ceruminalpfropf, einen Fremdkdper oder durch gutartige Knochenneubildungen
(Gehoérgangsexostosen) zurtickgefuhrt. Eine weitere Ursache sind grof’e Ohrfehlbildungen,
die haufig durch eine Gehdrgangsatresie und Mittelohranomalien gekennzeichnet sind. Das
Seromukotympanon als Folge einer Tubenfunktionsstérung ist die haufigste Ursache einer
Schallleitungsschwerhorigkeit im Kindesalter. Die permanente Schallleitungsschwerhdrigkeit
bei Erwachsenen wird mehrheitlich durch chronische Entzindungen des Mittelohres
(Otitis media mesotympanalis oder epitympanalis) verursacht [10]. Otosklerose sowie
Traumata (z. B. Kettenluxation, Verlust von Gehérknéchelchen) stellen weitere Ursachen einer

Schallleitungsschwerhorigkeit dar [9].
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Schallempfindungsschwerhdérigkeit

Die Schallempfindungsschwerhdrigkeit ist eine mechanoelektrische Transduktionsstorung auf
cochlearer Ebene. Diese Storung wird haufig auf eine Schadigung der aufReren

Haarsinneszellen des Corti-Organs zurtuckgefuhrt [10].

Die Pravalenz einer Schwerhorigkeit im Kindesalter wird in den entwickelten Landern mit 1 - 3
pro 1000 Lebendgeborenen angegeben [11]. 25 % der Falle sind genetisch bedingt
(davon 30 % syndromal und 70 % nicht-syndromal), 18 % sind auf eine erworbene
Schwerhdrigkeit zurtickzufuhren (infektids, metabolisch oder toxisch) und bei 57 % der Falle

ist die Ursache unbekannt [12].

Die Schallempfindungsschwerhérigkeit im Erwachsenenalter wird meist auf Schadigungen der
Haarsinneszellen oder auf die HomoOostase des Innenohres zurlickgefihrt. Dies kann
traumatisch (Schlafenbeinfraktur, Knall- und Larmtrauma) oder idiopathisch bedingt sein.
Dartber hinaus wird auch ein ototoxisch-infektioser Einfluss definiert, welcher den
medikamentésen (z. B.: Aminoglykoside, Zytostatika und Salicylate), den viralen
(z. B.. Mumps, Masern, Roteln, Influenza oder Zytomegalie) sowie den bakteriellen
(z. B.: Pneumokokken, Staphylokokken und Streptokokken bei Otitis media oder Meningitis)
als auch den metabolischen Einfluss bei Vitamin B12- oder Folsduremangel umfasst [10], [13].
Horschdden durch Berufs- und Freizeitlarm tragen zu einer hohen Inzidenz von

Hoérgeschadigten in Industrienationen bei [14].

Eine beeintrachtigende  Altersschwerhorigkeit  (Presbyakusis) zeigte sich  laut
ISO/CD 7029:2014 in der westlichen Welt bei 25 % der 70-Jahrigen [15], sowie bei 55 % der
Manner und 45 % der Frauen im Alter von 80 [16]. Das Vestibularisschwannom
(Akustikusneurinom) ist nach jlingsten epidemiologischen Trends mit mehr als 1 Fall unter
500 Personen der Uber 70-Jahrigen eine der haufigsten Ursachen einer neuralen
Schwerhdrigkeit [17], [18].

3.2.2. Therapie der Schwerhorigkeit

Abhangig von der topografisch-funktionellen Differenzierung der Horstérung und somit der Art

der Schwerhorigkeit kommen unterschiedliche Therapien zum Einsatz.

Wahrend die Therapie der Schallleitungsschwerhdrigkeit gehdrverbessernde Operationen
(Gehorgangsoperation, Tympanoplastik, Stapesplastik) oder alternativ  Hdrgerate,
Knochenleitungshorgerate oder aktive Mittelohrimplantate beinhaltet, kann eine mittelgradige
Schallempfindungsschwerhdrigkeit bzw. die sensorineurale Schwerhdrigkeit vor allem mit
Horgeraten behandelt werden. Bei hochgradiger Schwerhorigkeit oder Taubheit kommen

Cochlea-Implantate zur Anwendung [19].
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Gehérverbessernde Operationen

Zu den gehdrverbessernden Operationen zdhlen neben der Stapesplatsik, die bei einer
Versteifung des Steigbugels durch Otosklerose zum Einsatz kommt [9], auch die
Tympanoplastiken Typ I, Typ lll PORP (Partial Ossicular Chain Rekonstructive Prosthesis)
und Typ Il TORP (Total Ossicular Chain Rekonstructive Prosthesis). Die Tympanoplastik
Typ | beinhaltetet die Rekonstruktion des Trommelfells bei intakter Gehoérkndchelchenkette.
Im Zuge der Tympanoplastik Typ Ill werden fehlende Gehoérkndchelchen durch kinstliche
Prothesen, beispielsweise aus Titan, ersetzt. Wahrend die Tympanoplastik Typ Ill PORP bei
einer Kettenunterbrechung mit erhaltenem Stapes zum Einsatz kommt, wird die TORP bei
einer Kettenunterbrechung mit fehlendem Stapesbogen oder der gesamten Kette
durchgeflhrt [20].

Hérgeréate

Hoérgerate kdnnen hinter dem Ohr (HdO-Gerat), im Gehdrgang (IO-Gerat) oder als Receiver-
in-Canal (RIC) getragen werden. Es fungiert als eine Art Lautsprecher, welcher die
Schallwellen verstarkt und somit die Vibrationen des aufReren und Mittelohres intensiviert. Die

Mehrzahl der Betroffenen werden so suffizient horrehabilitiert [19].
Knochenleitungshérsysteme

Unter Umgehung des Mittelohres Ubertragt das Knochenleitungshdérsystem die Schallwelle
durch Vibrationen des Knochens direkt zum Innenohr. Diese Systeme werden als Stirnband,
als Einbau in einen Brillenbiigel oder, fiir eine effektivere Ubertragung, als teilimplantiertes

Knochenleitungshérgerat getragen [21].
Aktive Mittelohrimplantate

Wiederkehrende Gehdrgangsinfektionen sowie die komplexe Anatomie des duf3eren Ohres,
insbesondere nach rekonstruktiven Mittelohroperationen, kdnnen die Anpassung
herkdmmlicher Hérgerate erschweren und fihren oft nur zu einer unzureichenden Verstarkung
des Schalls. Aktive Mittelohrimplantate flihren zu einer direkten Stimulation der Cochlea durch
einen Schallwandler, der an den beweglichen Strukturen des Mittelohrs angebracht ist [19].
Die Vibrant Soundbridge® (VSB) (MED-EL, Innsbruck, Osterreich) ist das am h&ufigsten
verwendete aktive Mittelohrimplantat [22]. Heutzutage wird die VSB als wirksames und
sicheres Implantat sowohl bei Kindern [23] als auch bei Erwachsenen mit Schallleitungs- und
kombiniertem Horverlust eingesetzt und stellt eine Alternative zu herkdmmlichen Horgeraten
dar [24]-[26].
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3.3. Das Cochlea-Implantat

Mehr als 324.000 Menschen weltweit wurden bereits mit einem Cochlea-Implantat (Cl)
versorgt [27]. Das ClI wird als Therapie der Wahl bei hochgradiger
Schallempfindungsschwerhérigkeit, sensorineuraler Schwerhoérigkeit oder cochlearer
Taubheit eingesetzt [28], [29]. In den meisten Fallen sind es geschadigte oder fehlende
Haarsinneszellen in der Cochlea, die die akustische Energie nicht mehr umwandeln und zum
zentralen Nervensystem weiterleiten kdnnen [30]. Das Implantat fungiert als eine elektronische
Hoérprothese, welche einen Hoéreindruck durch direkte elektrische Reizung des Hoérnervs
vermittelt [29].

3.3.1. Aufbau und Funktionsweise

Cls bestehen im Wesentlichen aus zwei Komponenten: einem externen Anteil und einem
implantierbaren Anteil (Abb. 4a). Der externe Anteil ist zusammengesetzt aus dem
Sprachprozessor mit dem Mikrofon zur Schallaufnahme sowie dem Audioprozessor. Der
Audioprozessor dient zur Umsetzung und Ubertragung der auditorischen Information, welche
durch ein Programm in eine vorgegebene Abfolge von elektrischen Impulsen umgewandelt

und mit Hilfe von Radiowellen transkutan auf das Implantat Gbertragen wird [29] (Abb. 4b).

Der implantierbare Anteil (Abb. 4b) besteht aus der subkutanen Empfangsspule zur Aufnahme,
Dekodierung und Weiterleitung der elektrischen Impulse des Sprachprozessors und dem in
die Scala tympani eingeschobenen Elektrodentrager (Abb. 4c), welchem die dekodierten

Impulse zugeleitet werden [29].

a b Audioprozessor -
: Empfangsspule
Audioprozessor ) — Empfangsspule

/ Sprachprozessor

%
%/ | Q Elektrodentrager \Ef/
) f“@ _

E Cochlea
\'\,‘ { w‘

Sprachprozessor b S~

... Elektrodentrager

Abb. 4 Ubersichtsabbildung eines Cochlea-Implantats. (a) Darstellung eines Cochlea-Implantats mit externem
Anteil (Sprach- und Audioprozessor) und implantierbarem Anteil (Empfangsspule und Elektrodentréager) (modifiziert
aus [34]), (b) schematische Darstellung eines eingesetzten Cochlea-Implantats (modifiziert aus [35]) und (c)
schematische Darstellung einer Cochlea, versehen mit einem Elektrodentrager, der tUber das runde Fenster in die
Scala tympani inseriert wurde (modifiziert aus [1], [3]).

Entlang des Elektrodentragers befinden sich, abhangig vom Modell,
12 - 22 Elektrodenkontakte, welche durch die Platzierung in der Cochlea unterschiedlich
tief in der Scala tympani liegen. Dadurch werden verschiedene Abschnitte

der Basilarmembran und der zugehdrigen Spiralganglienzellen des HOrnervs gereizt.
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Die Cochlea-Implantat-Technologie macht sich so die tonotope Anatomie der Cochlea
zunutze, wobei apikale Spiralganglienzellen auf niederfrequente Signale und basale
Spiralganglienzellen auf hochfrequente Signale reagieren [30]. Die Klangintensitat wird durch
Veranderung der Stromamplitude und der Impulsdauer an jedem einzelnen Elektrodenkontakt
gesteuert. Die Tatsache, dass viele Implantattragende komplexe Sprache mit nur 8 bis 10
unabhangigen stimulierenden Elektroden entschlisseln konnen, deutet darauf hin, dass die
Verarbeitung im zentralen Nervensystem und die Neuroplastizitat eine zentrale Rolle bei der

Sprachwahrnehmung spielen [31]-[33].
3.3.2. Komplikationen und Weiterentwicklungen

Cochlea-Implantate sind die Behandlung der Wahl bei hochgradigem sensorineuralem
Horverlust. Obwohl es die Implantate ermdglichen, das Hérvermogen ertaubter Menschen

wiederherzustellen, birgt die Implantation einige Risiken.
Komplikationsprévalenzen

Die Daten zu den geschatzten Pravalenzen von Komplikationen im Zusammenhang mit der
Cochlea-Implantation wurden aus 10 grof3en Studien zusammengefasst [36]-[45]. Die
Gesamtpravalenz von Komplikationen liegt bei 12,8 %, wobei schwere Komplikationen mit
einer Pravalenz von 2,7 % auftreten. Die Pravalenz spezifischer Komplikationen umfasst
Wundinfektionen mit 1,9 %, Hamatome mit 1,1 %, chronische Schmerzen an der
Operationsstelle mit 1,7 %, anhaltende vestibuldare Symptome mit 2,2 % und dauerhafte

Gesichtsnervenlahmung mit 0,1 %.
Intracochleéres Trauma

Die Insertion des Elektrodentrégers kann durch mechanische Reizung zu einem Trauma der
empfindlichen endocochledren Strukturen flhren [46]-[50]. Eine Degeneration der
Spiralganglienzellen oder die Bildung von fibrotischem Gewebe bis hin zu abnormalen

Knochenwucherungen sind die Folge [51]-[53].

Die Frage, was genau das Trauma ausldst, war Gegenstand vieler Studien der letzten dreil3ig
Jahre [54]-[60]. Es wurde gezeigt, dass das Insertionstrauma bei tiefen Insertionen [57] in
Verbindung mit einem Elektrodenknicken [58] zunimmt und dass die mechanischen
Insertionsparameter wie die Insertionskraft und der Insertionsdruck eine wichtige Rolle bei der

Entstehung eines Cochlea-Traumas spielen [59]-[61].

Auch lasst der lange Gleitkontakt zwischen dem Elektrodentréager und der endocochleédren
Auskleidung (Endost) vermuten, dass die Reibung wahrend der Insertion die Insertionskrafte
und somit das Trauma beeinflussen kann. Kha et al. [62] haben das Reibungsverhalten von

geraden und gewundenen Nucleus-Standard-Elektrodentréagern der Firma Cochlear an der
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Knochenhaut untersucht und berichten Uber verringerte Reibungseigenschaften der
Elektrodentrager, wenn Glycerin als Schmiermittel verwendet wurde. Passend dazu zeigten
Kontorinis und Paasche et al. [63], dass die Insertionskrafte eines Nucleus-24-Kontur-
Elektrodentragers der Firma Cochlear bei der Nutzung von Glycerin als Schmiermittel, im

Vergleich zu Wasser, reduziert werden.

DarlUber hinaus deuten die Ergebnisse mehrerer Studien darauf hin, dass die Insertionskraft
sowie der Insertionsdruck von der Geschwindigkeit abhangen, mit der die Elektrodentrager
eingefiihrt werden [64]-[66]. Die Insertionsgeschwindigkeit ist demnach ein wesentlicher

Parameter, der das Ausmalf des Insertionstraumas mitbestimmt.
Weiterentwicklungen

Es wurden mehrere Methoden entwickelt, um das Trauma der Elektrodeninsertion zu
minimieren. Dazu gehdren Verbesserungen der chirurgischen Techniken, modifizierte
Elektrodentrager oder eine Kombination aus beidem, wie z. B. die partielle Insertion von
Elektrodentragern [55], [67], [68]. Trotz dieser Weiterentwicklungen kann eine Schadigung der
endocochlearen Strukturen noch immer nicht vollstandig verhindert werden [55]. Daher riickt
der intra- und postoperative Einsatz von pharmazeutischen Wirkstoffen zur Verhinderung
eines Insertionstraumas zunehmend in den Mittelpunkt der Forschung [69]-[73]. Bei diesen
Wirkstoffen handelt es sich hauptsachlich um Glukokortikoide, die lokal oder systemisch
verabreicht werden [71]-{73]. Eine Vielzahl von Systemen wird eingesetzt, um Medikamente
direkt in die Cochlea zu applizieren, wie z. B. die intraoperative Gabe Uber Cochlea-Katheter,
langer wirkende Pumpensysteme oder Medikamentendepots entweder im Silikon des
Elektrodentragers oder in separaten Beschichtungen [69], [70], [79], [71]-[78]. Allerdings
wurden bisher nur wenige Medikamentendepots klinisch eingesetzt [69]. Hadler et al. [74]
testeten die Wirkung von Polymerbeschichtungen ohne Wirkstoffbeladung und zeigten, dass
eine Polymerbeschichtung selbst eine geeignete Option zur Einddmmung des

Fibroblastenwachstums ist.

Wahrend Medikamente Uber Katheter als Bolus verabreicht werden, versorgen
Pumpensysteme die Cochlea gleichmaRig Uber einen langeren Zeitraum. Allerdings kann es
bei niedrigen Flussraten zu einer Verstopfung der Pumpenkanule kommen und aufgrund der
wiederholten transdermalen Nachflllungen ist eine mikrobiologische Kontrolle erforderlich
[79]. Im Gegensatz dazu gilt das Medikamentendepot als sichere und effiziente Methode flr
die cochleadre Applikation von Kortikosteroiden [80], [81] zur Reduzierung von Fibrose in vivo
[78]. Da jedoch der passive Transport aus dem Silikonkérper des Elektrodentrages vom
Konzentrationsgradienten Uber der Membran abhangt, nimmt die Freisetzung Uber die Zeit ab

(Kinetik des ersten Fick'schen Gesetzes der Diffusion [82]). Ein Dual-Drug-Delivery-System,

10
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das eine initiale und eine langfristige Wirkstofffreisetzung mit unterschiedlicher
Freisetzungskinetik kombiniert, wurde von Wulf et al. entwickelt [83]. Hier ist der
Elektrodentrager zusatzlich zum wirkstoffbeladenen Silikon mit einer Beschichtung aus

Poly-L-milchsaure (PLLA) versehen.
3.4. Zielstellung

Im Rahmen einer Cochlea Implantation kann die Insertion des Elektrodentragers in die
Scala tympani Verletzungen der empfindlichen endocochlearen Strukturen hervorrufen. Die
Ursache solcher Verletzungen ist die mechanische Reizung dieser Strukturen. Einige
Parameter, die Einfluss auf die Entwicklung eines endocochlearen Traumas nehmen kénnen,
wurden hierfur bereits definiert. So spielen die mechanischen Insertionsparameter wie die
Insertionskraft, der Insertionsdruck und die Reibung, die wahrend der Insertion vorherrscht,
eine wichtige Rolle. Ein essentieller Einflussfaktor dieser Insertionsparameter und demnach
ein wesentlicher Parameter, der das Ausmaf des Insertionstraumas mitbestimmt, ist die
Insertionsgeschwindigkeit des Elektrodentragers. Eine Abhangigkeit der Insertionskraft sowie
des Insertionsdrucks von der Insertionsgeschwindigkeit wurde bereits nachgewiesen.
Allerdings wurde der Einfluss der Insertionsgeschwindigkeit auf die Reibung sowie die
Beziehung zwischen der Insertionskraft und der Reibung bisher nicht ausreichend untersucht.
Trotz der Weiterentwicklungen, die zur Minimierung des Insertionstraumas beitragen, kann
eine Schadigung der endocochlearen Strukturen noch immer nicht vollstandig verhindert
werden. Daher rickt der intra- und postoperative Einsatz von pharmazeutischen Wirkstoffen
zunehmend in den Mittelpunkt der Forschung. Eine Vielzahl von Systemen wird eingesetzt,
um Medikamente direkt in die Cochlea zu applizieren. Hierzu zahlen die intraoperative
Wirkstoffgabe Uber Cochlea-Katheter oder die postoperative Wirkstoffgabe (ber
Medikamentendepots in separaten Beschichtungen. Welchen Einfluss diese Systeme auf die
traumatisierenden mechanischen Insertionsparameter wie Insertionskraft, Insertionsdruck und
Reibung nehmen, wurde jedoch noch nicht vollstandig erforscht. Auch ist die Frage offen, ob
die Insertionsgeschwindigkeit in diesem Zusammenhang einen ebenso wichtigen Parameter
darstellt, wie in den Standardsystemen. Zusammengefasst ist es fur die Prognose einer
atraumatischen Insertion notwendig, die mechanischen Insertionsparameter von
Elektrodentragern sowie etwaigen Weiterentwicklungen messen zu konnen, um die Implantate

gegebenfalls auf Grundlage dieser Daten anzupassen und zu optimieren.

In dieser Arbeit soll ein standardisiertes Insertionsmodell entwickelt werden, mit dem es
maoglich ist, sowohl Insertionskrafte und Driicke in unterschiedlichen Scala tympani-Modellen
und humanen Cochlea-Praparaten zu ermitteln als auch Reibungskoeffizienten zu detektieren.
Gegenstand dieser Messungen sollen Standard-Elektrodentrager, Standard-Elektrodentrager

mit einer PLLA-Beschichtung sowie Cochlea-Katheter sein. Ermittelt werden sollen die
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Insertionskrafte in einem gewundenen Scala tympani-Modell sowie die Reibungskoeffizienten
eines Standard-Elektrodentragers bei unterschiedlichen Insertionsgeschwindigkeiten, um die
Beziehung zwischen der Insertionskraft und der Reibung sowie den Einfluss der
Insertionsgeschwindigkeit auf den Reibungskoeffizienten zu untersuchen. Die Insertion des
Standard-Elektrodentrages in ein humanes Cochlea-Praparat bei unterschiedlichen
Insertionsgeschwindigkeiten soll Aufschluss uber den Einfluss der Insertionsgeschwindigkeit
auf die Insertionskraft in vitro geben. Welchen Einfluss eine PLLA-Beschichtung auf den
Insertionsdruck und den Reibungskoeffizienten eines Standard-Elektrodentragers bei
unterschiedlichen Insertionsgeschwindigkeiten hat, sollen Messungen in einem linearen
Scala tympani-Modell sowie Reibungsversuche demonstrieren. Ob die PLLA-Beschichtung
an sich fir eine Weiterentwicklung des Elektrodentragers geeignet ist, soll eine
Standardinsertion in ein humanes Schlafenbein mit anschlieRender Bildgebung sowie eine
Untersuchung der Beschichtungsbestandigkeit belegen. Der Einfluss unterschiedlicher
Insertionsgeschwindigkeiten eines Cochlea-Katheters auf die Insertionskraft und Reibung soll
in einem gewundenen Scala tympani-Modell, in einem humanen Cochlea-Praparat und bei

Reibungsexperimenten gezeigt werden.
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4. MATERIAL UND METHODEN

4.1. Cochlea-Implantat Elektroden

Alle Experimente wurden mit dem Cochlea-Implantat (Cl) Elektrodentrager (Elektrode) des
Typs ,Standard“ von der Firma MED-EL (Innsbruck, Osterreich) durchgefiihrt (Abb. 5). Die
verwendete Elektrode ist in ein proximales und ein distales Ende unterteilt, wobei die Elektrode
mit dem distalen Ende voran in die Cochlea inseriert wird. Der Insertionsteil der Elektrode ist
31,5 mm lang und hat einen Durchmesser zwischen 0,5 (distal) und 1,3 mm (proximal). Der
Elektrodenkdrper besteht aus Silikon. Er enthalt 12 Platinelektrodenkontaktpaare, die in einem
Abstand von 2,4 mm angeordnet sind. Von jedem Elektrodenkontakt verlauft ein dinner

Platindraht von distal nach proximal (nicht dargestellt).

31,5 mm

i ¢ g

| |
_*g e = - - — g
N | | L 2]
[ . — . a

|| Platinelektrodenkontakt 2.4 mm L
|H| IH}
0,5 mm 1,3mm

Abb. 5 Schematische Darstellung der verwendeten Cl-Elekirode des Typs ,Standard“ (MED-EL). Lange
Insertionsteil: 31,5 mm, Durchmesser distal: 0,5 mm, Durchmesser proximal: 1,3 mm,
Platinelektrodenkontaktpaare: 12, Abstand Platinelektrodenkontaktpaare: 2,4 mm.

4.2. Beschichtung der Cochlea-Implantat Elektroden

Zur Herstellung von  Poly-L-milchsaure  (PLLA)-beschichteten  Elektrodentragern
(PLLA-Elektroden) wurde der allgemeine Beschichtungsprozess nach Wulf et al. [83] am
Institut fur Biomedizinische Technik in Warnemunde durchgeflhrt. Hierfur wurden die
gereinigten Silikonoberflachen der Elektroden zunachst durch O.-Plasma mit 100 W bei
0,3 mbar fur 1 min in einer 2-L-Plasmakammer (Diener, Ebhausen, Deutschland) aktiviert.
AnschlieBend wurden die Elektroden 4 h bei 90 °C mit dem unverdinnten Vernetzter
(3-Glycidyloxypropyl)Trimethoxysilan inkubiert. Die aktivierten Proben wurden dreimal mit
Ethanol gespult und Uber Nacht bei 80 °C unter Vakuum getrocknet. Die Beschichtung
der aktivierten Elektroden wurde durch ein etabliertes und charakterisiertes,
Institut-intern hergestelltes Sprihbeschichtungsverfahren vorbereitet. Hierfir wurden die
Elektroden mit einer dunnen Polymerschicht aus PLLA-NH2 unter Verwendung einer
Chloroform/PLLA-NH2-Sprihlésung (0,5 w %) fur 15 s mit einer Rotationsgeschwindigkeit von

10 U/min und einem Fluss von 0,2 bar bespriiht. AnschlieRend wurden die Proben tber Nacht
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bei 80°C getrocknet. Die getrockneten Elektroden wurden mit reinem PLLA
(Chloroform/PLLA-L6sung (0,2 %) 10 um dick beschichtet. Der Beschichtungsprozess
dauerte 300 s bei einer Rotationsgeschwindigkeit von 10 U/min und einem Fluss von 0,2 bar.

Anschlie3end wurden die Proben Uber Nacht bei 80 °C unter Vakuum getrocknet.

4.3. Cochlea-Katheter

Alle Experimente wurden mit dem Cochlea-Katheter von der Firma MED-EL
(Innsbruck, Osterreich) durchgefiihrt (Abb. 6). Der Katheter ist in ein proximales und ein
distales Ende unterteilt, wobei das distale Ende des Katheters in die Cochlea inseriert wird.
Der Katheter besitzt distal eine 45°-Offnung, tiber die Flissigkeit in die Cochlea appliziert wird.
Der Insertionsteil des Cochlea-Katheters ist 20 mm lang und hat einen Durchmesser zwischen
0,5 (distal) und 1,3 mm (proximal).

20 mm

proximal

Abb. 6 Schematische Darstellung des verwendeten Cochlea-Katheters (MED-EL). Gesamte Lange: 150 mm,
Lange Insertionsteil: 20 mm, Durchmesser distal: 0,5 mm, Durchmesser proximal: 1,3 mm.

4.4. Modelle der Scala tympani

Zur Testung der Elektroden wurden zwei unterschiedliche artifizielle Modelle der
Scala tympani verwendet (MED-EL, Innsbruck, Osterreich, Abb. 7). Die genutzten Modelle
bestehen aus transparentem Polyester und stellen die geometrische Form und

durchschnittliche Lange (30 mm) einer erwachsenen, menschlichen Scala tympani dar [84].
4.4.1. Gewundenes Scala tympani-Modell

Die basale Offnung des gewundenen Scala tympani-Modells hat die durchschnittliche GroRe
(1,8 mm) und Position einer Cochleostomie [85] (Abb. 7a). Die Pfeile kennzeichnen die Breite
(horizontaler Pfeil) und die Lange (vertikaler Pfeil) der Cochlea. Der Insertionstiefenwinkel 6
dient zur Orientierung des Insertionsfortschritts. Fur die Generierung mittlerer Insertionskrafte
auf der z-Achse der Cochlea wurde das Scala tympani-Modell in einer eigens konstruierten

Halterung so ausgerichtet, dass der Einfuhrungswinkel a der Elektrode 60° betragt [86].

14



Mechanische Insertionsparameter von Cl-Elektrodentrdgern und Cochlea-Kathetern MATERIAL UND METHODEN

in Abhangigkeit von der Insertionsgeschwindigkeit

Die Halterung diente dariber hinaus auch als Flhrung (Lange: 2 cm, Innendurchmesser
0,5 cm) fur die Elektrode. Das Modelllumen wurde mit einer Seifenlésung (Tab. A 2) befllt,

um die Gleitbedingungen zu optimieren.

a b Basis 7 I1emm
2 30 mm Izlsr:r?;e tympani
~» 103mm
Apex
Verlangerung
7 10 mm fur Drucksensor
- 105mm

Abb. 7 Schematische Darstellung der Scala tympani-Modelle. (a) Gewundenes Scala tympani-Modell mit einer
basalen OffnungsgréRe von 1,8 mm und einer apikalen OffnungsgréRe von 0,5 mm. Das Lumen des Modells setzt
sich aus der Scala tympani (30 mm) und einer Verlangerung (4 mm) zusammen. Horizontaler Pfeil: Breite, vertikaler
Pfeil: Lange der Cochlea, 6: Insertionstiefenwinkel. (b) Lineares Scala tympani-Modell mit einer basalen
OffnungsgréRe von 1,8 mm, einer apikalen OffnungsgréRe von 0,3 mm und einer OffnungsgréRe der Verlangerung
von 0,5 mm. Das Lumen des Modells setzt sich aus der Scala tympani (30 mm) und einer Verlangerung (10 mm)
zusammen.

4.4.2. Lineares Scala tympani-Modell

Das lineare Scala tympani-Modell besteht aus einer linearen Scala tympani (Basis bis Apex)
mit einer Lange von 30 mm und einer fur den Drucksensor vorgesehenen Verlangerung
(10 mm). Die basale Offnung hat mit 1,8 mm den mittleren Durchmesser des runden Fensters
einer Cochlea [84]. Die apikale Offnung hat eine GroRe von 0,3 mm, die dann entlang der
Verlangerung einen Durchmesser von 0.5 mm erreicht (Abb. 7b). Das Modell
wurde ein eine speziell konstruierte Halterung eingesetzt, die als Fuhrung
(Lange: 2 cm, Innendurchmesser: 0,5 cm) der Elektrode fungiert und eine reproduzierbare
Ausrichtung des Modells gewahrleistete. Das Modelllumen wurde mit kiinstlicher Perilymphe

(Zusammensetzung in Tab. A 2) beflllt.
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4.5. Messung der Insertionskraft
4.5.1 Insertionskraftprifstand

Die Insertionskrafte wurden mit einem Universalprifsystem fir Zug- und Druckversuche
aufgezeichnet (Abb. 8a), das von der Software testXpert I, Version 3.31
(ZwickRoell GmbH & Co. KG, UIm, Deutschland) gesteuert wurde. Die Krafte wurden mit einer
Kraftmessdose (10 N) gemessen und in einem Intervall von 500 Hz aufgezeichnet. Das
Prifsystem besteht aus zwei gegenlberliegenden Haltern. Der obere Halter dient zur
Befestigung der Elektrode bzw. des Cochlea-Katheters. Er ist mit der Kraftmessdose
verbunden, die durch einen Linearvorschub angetrieben wird. Der untere Halter
dient zur Befestigung des Insertionsobjekts (Scala tympani-Modell (Abb. 7a) oder humanes

Cochlea-Praparat).
4.5.2. Insertionskraftmessung von Elektroden

Die Elektrode wurde wie in 4.5.1. beschrieben in den Prifstand (Abb. 8a) integriert und in das
mit Seifenlosung befillte, gewundene Scala tympani-Modell bzw. in das humane
Cochlea-Praparat eingeflihrt. Getestet wurden die Standard-Elektrode und die
PLLA-Elektrode. Die Elektroden wurden mit flinf verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten
(0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s) Uber eine Strecke von 30 mm inseriert. Die Insertion erfolgte
insgesamt 50-mal in das jeweilige Insertionsobjekt, wobei jede Insertionsgeschwindigkeit
10-mal in einer zufalligen Reihenfolge wiederholt wurde. Nach jeder zehnten Insertion wurde
eine neue Elektrode eingespannt. Die Elektrode wurde manuell durch sanftes Drehen vor jeder
Insertion begradigt und somit zuriick in ihre urspringliche Form gebogen. Die Messung der
Insertionskraft am humanen Cochlea-Praparat wurde an drei verschiedenen Praparaten
wiederholt. AnschlieRend erfolgte eine rasterelektronenmikroskopische Begutachtung der
Elektroden und eine histologische Analyse eines reprasentativen humanen Cochlea-

Praparats.
4.5.3. Insertionskraftmessung von Cochlea-Kathetern

Der Cochlea-Katheter wurde, wie in 4.5.1. beschrieben, in den Prifstand (Abb. 8a) integriert
und in das mit Seifenldsung beflllte, gewundene Scala tympani-Modell bzw. in das humane
Cochlea-Praparat eingeflhrt. Der Cochlea-Katheter wurde mit Wasser beflllt und mit funf
verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s) Uber eine
Strecke von 20 mm inseriert. Die Insertion erfolgte insgesamt 50-mal in das jeweilige
Insertionsobjekt, wobei jede Insertionsgeschwindigkeit 10-mal wiederholt und in einer
zufdlligen Reihenfolge eingestellt wurde. Die Messungen am Cochlea-Praparat
wurden an einem einzelnen Praparat durchgefihrt. Anschliefend erfolgte eine

rasterelektronenmikroskopische Begutachtung reprasentativer Cochlea-Katheter.
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4.6. Messung des Insertionsdrucks
4.6.1 Insertionsdruckprifstand

Der Insertionsdruck wurde mit einem mikrooptischen Drucksensor (FISO, Quebec, Kanada)
gemessen, der mit einem FOP-NS-1048-Sensor (FISO, Quebec, Kanada) ausgestattet
wurde. Der Sensor wurde mit Alginat-Zahnabdruckpulver (Henry Schein Services GmbH,
Gallin, Deutschland) im linearen Scala tympani-Modell befestigt und reichte etwa 5 mm in das
Lumen des apikalen Pols des Modells (Abb. 7b) hinein. Der Sensor wurde mit der Evolution-
Software 2.2.0.0 gesteuert. Der Druck wurde in Millimeter-Quecksilbersaule (mmHg)
gemessen und die Tiefpassfilterfrequenz wurde auf 0,5 Hz eingestellt. Als Prifstand diente
das Universalprifsystem fir Zug- und Druckversuche (ZwickRoell GmbH & Co. KG, Ulm,
Deutschland, Abb. 8a). Dieser umfasste zwei gegenulberliegende Halter. Der obere Halter
diente zur Befestigung der Elektrode bzw. des Cochlea-Katheters und wurde durch
einen Linearvorschub angetrieben. Der untere Halter diente zur Befestigung des

Scala tympani-Modells.
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Abb. 8 Schematische Darstellung der Prifstande, die zur Messung der mechanischen Eigenschaften von
Cl-Elektroden und Cochlea-Kathetern verwendet wurden. (a) Darstellung des Insertionskraft- und
Insertionsdruckprifstandes. (1) Cl-Elektrode oder Cochlea-Katheter, (2) Kraftmessdose, (3) Linearvorschub,
(4) Einspannvorrichtung fiur Insertionsobjekte (Scala tympani-Modelle, humanes Cochlea-Praparat),
(5) Drucksensor. (b) Darstellung des Reibungskraftprifstands. (1) Cl-Elektrode, (6) Umlenkzylinder bedeckt mit
Reibpartner, (7) Drahtseil, (8) Umlenkrolle, (9) Kraftmessdose, (10) Gegengewicht. Roter Pfeil zeigt die Richtung
der aufgezeichneten Inertions- bzw. Reibungskraft (,F“) an, schwarzer Pfeil zeigt die Zugrichtung (,a“) an.
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4.6.2. Insertionsdruckmessung von Elektroden

Die Elektrode wurde, wie in 4.6.1. beschrieben, fixiert und in das mit artifizieller Perilymphe
befillte, lineare Scala tympani-Modell eingeflhrt. Getestet wurden die Standard-Elektrode und
die PLLA-Elektrode. Die Elektroden wurden jeweils mit funf verschiedenen
Insertionsgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s) Uber eine Strecke von 30 mm
inseriert. Die Insertion erfolgte insgesamt 50-mal, wobei jede Insertionsgeschwindigkeit

10-mal in einer zufélligen Reihenfolge wiederholt wurde.
4.6.3. Berechnung der Steigung der Insertionsdruckkurve

Fur die Berechnung der Steigung wurde fir jede Insertionsdruckkurve ein Startpunkt (X1/Y1)
und ein Endpunkt (X2/Y2) der Steigung definiert. Der Startpunkt wurde bei allen Kurven auf
den ersten Wert der Druckmessung (bei 0 mm) festgelegt. Der Endpunkt der Steigung wurde
auf den Wert definiert, ab dem die Differenz zwischen zwei y-Werten lber eine Strecke von
5 mm < 0,1 mmHg blieb. Dies stellt den Beginn des Kurvenplateaus dar. Durch die Festlegung
der Punkte wurde eine fiktive Gerade vom Beginn der Insertionsdruckkurve bis zu ihrem

Plateau erzeugt, aus der die Steigung wie folgt berechnet wurde (Formel (1)):

2 —¥1)
(xz —xq)

m=
m: Steigung der Insertionsdruckkurve
x1: Xx-Wert des Startpunktes

x,: X-Wert des Endpunktes

v1: y-Wert des Startpunktes

v,: y-Wert des Endpunktes

4.6.4. Berechnung der Flache unter der Insertionsdruckkurve

Berechnet wurde die Flache unter der Kurve (AUC) des Insertionsdrucks. Die AUC gibt den
Druck an, der Uber die gesamte Insertion in der Cochlea entstanden ist. Fir jedes

Messwertepaar wurde die AUC mit der folgenden Formel berechnet (Formel (2)):
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1 +y2) X (x2 —x1) (2)

AUC =
v 2

AUC: Flache unter der Kurve
x1: Xx-Wert des Startpunktes
x,: x-Wert des Endpunktes
y1: y-Wert des Startpunktes

v,: y-Wert des Endpunktes

Die Summe aller AUC der Messwertepaare ergibt den Druck, der Uber die gesamte Insertion
(30 mm) entsteht.

4.7. Messung der Insertionsreibung
4.7.1. Reibpartner und Schmiermittel

Der verwendete Reibpartner war eine endothorakale Faszie (Fascia endothoracica) vom
Schwein. Sie diente dazu, die Auskleidung und somit die Gleitbedingungen innerhalb der
Cochlea zu imitieren. Das Gewebe wurde von einem ortlichen Landwirt
(Landfleischerei Wiechmann, Pankelow, Deutschland) zur Verfigung gestellt und aus
Schweinen im Alter von bis zu 6 Monaten gewonnen. Nach der Schlachtung wurde die Faszie
sorgfaltig von den Rippen der Schweine getrennt und in phosphatgepufferter Kochsalzlésung
(PBS) bei 4 °C gelagert. Vor Verwendung wurden die Faszien in 4 x 4 cm grof3e Stiicke geteilt,
dreimal mit artifizieller Perilymphe gewaschen und darin bis zur Nutzung aufbewahrt. Als

Schmiermittel flr die Reibungsexperimente diente artifizielle Perilymphe.
4.7.2. Insertionsreibungsprufstand

Die Reibungskrafte wurden mit einer modifizierten Zugvorrichtung, angelehnt an
Schmitd et al. [87], aufgezeichnet (Abb. 8b). Der Reibungsprifstand ist aus zwei Hauptteilen
zusammengesetzt, einem festen und einem beweglichen Teil. Der feste Teil besteht aus einer
Halterung an die ein Umlenkzylinder und eine Umlenkrolle befestigt sind. Der Umlenkzylinder
wurde mit dem Reibpartner (endothorakale Faszie) Gberzogen. Der bewegliche Teil besteht
aus der Elektrode, einem Gegengewicht, einer Kraftmessdose (5 N) und der Zugvorrichtung
mit Linearvorschub. Die Elektrode wurde uUber den mit dem Reibpartner bedeckten
Umlenkzylinder gelegt, proximal mit einem Gegengewicht versehen und distal an ein Drahtseil
(Durchmesser: 0,5cm, Lange: 25cm) befestigt. Das Drahtseil wurde entlang

einer Umlenkrolle Uber eine Kraftmessdose mit einem Linearvorschub verbunden.
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Das am proximalen Elektrodenende angebrachte Gegengewicht wurde so gewahlt, dass eine

Gewichtskraft von 0,1 N auf die Elektrode wirkte.
4.7.3. Insertionsreibungsmessung von Elektroden

Der Reibpartner wurde, wie in 4.7.2. beschrieben, auf dem Umlenkzylinder platziert und die
Elektrode mit Gegengewicht und Verbindung zum Drahtseil dartbergelegt. AnschlieRend
wurde die Elektrode mit flnf verschiedenen Zuggeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und
2,0 mm/s) Uber den Reibpartner gezogen und die Reibungskrafte aufgezeichnet. Die
Zugstrecke betrug 30 mm entlang der Elektrodenkontakte. Der Reibpartner wurde standig mit
kinstlicher Perilymphe benetzt und die Reibungskrafte wurden alle 0,5 mm aufgezeichnet. Der
Zugversuch erfolgte insgesamt 75-mal, wobei jede Insertionsgeschwindigkeit 15-mal in einer
zufalligen Reihenfolge wiederholt wurde. Nach jeder fiinften Wiederholung wurde der
Reibpartner und die Elektrode erneuert. Getestet wurden die Standard-Elektrode und die
PLLA-Elektrode.

4.7 4. Insertionsreibungsmessung von Cochlea-Kathetern

Der Reibpartner wurde, wie in 4.7.2. beschrieben, auf dem Umlenkzylinder platziert und der
Cochlea-Katheter mit Gegengewicht und Verbindung zum Drahtseil darubergelegt.
AnschlieBend wurde der Cochlea-Katheter mit zwei verschiedenen Zuggeschwindigkeiten
(0,5 und 1,5 mm/s) Uber den Reibpartner gezogen und die Reibungskrafte aufgezeichnet. Die
Zugstrecke betrug 20 mm. Der Reibpartner wurde standig mit kiinstlicher Perilymphe benetzt
und die Reibungskrafte wurden alle 0,5 mm aufgezeichnet. Der Zugversuch erfolgte
insgesamt 30-mal, wobei jede Insertionsgeschwindigkeit 15-mal in einer zufélligen
Reihenfolge wiederholt wurde. Nach jeder funften Wiederholung wurde der Reibpartner und

der Cochlea-Katheter erneuert.
4.7.5. Berechnung des Reibungskoeffizienten

Auf der Grundlage des Gleitfahigkeitsmodells [88] und der Berechnung von Kha et al. [62]

wurde der Reibungskoeffizient y nach der folgenden Formel ermittelt (Formel (3)):

1 Frei
u= ZIn Reibung (3)
B Fg

u: Reibungskoeffizient

B: Radiant Umlenkzylinder

Freibung: Reibungskraft Gber eine Strecke von 30 mm
F;: Gewichtskraft (0,1 N), die auf die Elektrode wirkt
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4.8. Humane Schlafenbeine

Die Schlafenbeine wurden vom Institut fur Anatomie der Universitatsmedizin Rostock unter
der Leitung von Prof. Dr. med. Dr. rer. nat. Markus Kipp zur Verfugung gestellt. Die Praparation
der Schlafenbeine erfolgte aus Kdrperspenden mit der Unterstlitzung von Frau Laura Hiepe
von dem Institut fiur Anatomie der Universitatsmedizin Rostock und von
Frau Dr. med. Sara M. van Bonn-Ytrehus von der Klinik und Poliklinik fir Hals-Nasen-
Ohrenheilkunde, Kopf- und Halschirurgie ,,Otto Kérner®. Die Schlafenbeine wurden bis zu ihrer

Nutzung bei -20 °C gelagert.
4.8.1. Chirurgischer Zugang zur Cochlea

Die gefrorenen humanen Schlafenbeine wurden aufgetaut und vor der Praparation auf
Verletzungen des Auflen- oder Mittelohrs untersucht. Es erfolgte eine Mastoidektomie mit
posteriorer Tympanotomie zur Darstellung des Mittelohres mit Promontorium,
AmboR-Steigbligelgelenk, Stapedius mit Stapediussehne und der Rundfensternische. Fur
eine Ubersichtliche Darstellung und erleichterten Zugang zu der Rundfenstermembran wurde
der Nervus fazialis und die Chorda tympani im mastoidalen Anteil abgesetzt und der
kndcherne Uberhang an der Rundfensternische abgetragen. Der iberstehende Knochen des
Schlafenbeins wurde durch eine Sage entfernt und ein ca. 3 x 3 cm grofRer Wirfel um das
Innenohr geformt. Unmittelbar vor dem Elektroden-Experiment wurde ein Fuhrungsrohrchen
aus Kunststoff mit einem Innendurchmesser von 4 mm vor dem Eingang des runden Fensters

platziert.
4.9. Histologie der humanen Cochlea-Praparate

Die histologische Aufarbeitung der Cochlea-Praparate erfolgte unter der Mithilfe von
Herrn Peter Erfurt an der Medizinischen Hochschule Hannover. Die Cochlea-Praparate
wurden nach ihrer Nutzung in einer Einbettform vollstdndig mit einer Fixierungslésung aus
5 % Glutardialdehyd (Carl Roth GmbH+Co.KG, Karlsruhe, Deutschland) in PBS getaucht. Um
ein besseres Eindringen der Fixierlosung und weiterer Prozessflissigkeiten in die
Innenohrlumina zu ermdglichen, wurde eine kleine Offnung in den oberen Bogengang gesagt.
Nach mindestens 72 Stunden Lagerung in der Fixierlésung wurden die Proben mit PBS
gespdlt, um die Glutardialdehydlésung von den Proben zu entfernen. Die Praparate wurden in
vier Schritten durch aufeinanderfolgendes Eintauchen in 50, 70, 90 und anschlielend
100 %-igen Isopropanol fur jeweils 48 Stunden dehydriert. Danach wurden die Proben bei
Raumtemperatur etwa eine Stunde lang getrocknet. Darauf folgte die Einbettung der Proben
in reinem Epoxidharz (STRUERS GmbH, Ballerup, Danemark) oder in Epoxidharz
(STRUERS GmbH, Ballerup, Danemark) mit weillen Flussigpigmenten
(UVO® Flussigpigment, KauPo Plankenhorn e.K., Spaichingen, Deutschland), um alle

21



Mechanische Insertionsparameter von Cl-Elektrodentrdgern und Cochlea-Kathetern MATERIAL UND METHODEN

in Abhangigkeit von der Insertionsgeschwindigkeit

beweglichen Strukturen im Schlafenbein wie Membranen oder die Gehérkndchelchenkette zu
immobilisieren und wahrend der weiteren Arbeitsschritte zu erhalten. Um das Eindringen des
Epoxidharzes in die kleineren Lumina des Praparates zu verbessern, wurden die
eingebetteten Proben in einen Vakuum-Exsikkator gelegt. Nach der Aushartung der
eingebetteten Proben flr mindestens sieben Tage erfolgte das Mikroschliffverfahren.
Realisiert wurde das Mikroschliffverfahren durch sequenzielles Schleifen und mikroskopische
Dokumentation der Proben. Das Schleifen erfolgte mit einem AutoMet250 Grinder-Polisher
(BUEHLER, Lake BlIuff, IL, USA), ausgestattet mit Siliziumkarbid-Schleifpapier mit einer
Kérnung von P 800. Nach jedem Abtrag von 250 ym wurde die neue Schicht mit einem
VHX-2000 Messmikroskop (KEYENCE Corporation, Osaka, Japan) dokumentiert. Die
Aufnahmen erfolgten bei einer 20-fachen VergroRerung mithilfe eines VH-Z20UR

Zoomobjektivs und der Bildstitching-Funktionalitat.

Histologisch untersucht wurden ein unbehandeltes Cochlea-Praparat, eines nach
Insertionskraftmessung (4.5.2. Insertionskraftmessung von Elektroden) und Praparate nach
einmaliger Insertion einer PLLA-Elektrode und eines Cochlea-Katheters, welche mit

Sekundenkleber in der Cochlea fixiert wurden.
4.10. Mikro-Computertomographie

Die Mikro-Computertomographie (MCT) erfolgte mit dem Skyscan1172
(Bruker Corporation, Billerica, MA, USA), Softwareversion 1.5, bei einer Spannung
von 70 kV, einer Stromstarke von 100 pA und einem Aluminium und Kupfer-Filter. Analysiert

wurden die Schlafenbeine mit inserierter Standard- und inserierter PLLA-Elektrode.
4.11. Rasterelektronenmikroskopie

Die rasterelektronenmikroskopischen Aufnahmen erfolgten mit einem QUANTA FEG 250
Rasterelektronenmikroskop (REM, FEI Company, Dreieich, Deutschland). Analysiert wurden
Standard-Elektroden, PLLA-Elektroden und Cochlea-Katheter, jeweils vor und nach der
Nutzung. Zur besseren Sichtbarkeit der Oberflache wurden die Elektroden vor der Analyse mit

einer 50 nm dicken Goldschicht besputtert.
4.12. Statistik

Datenvisualisierung und  statistische Analysen wurden mit GraphPad Prism
(Version 8.02, La Jolla, CA, USA) durchgefuhrt. Zur Analyse einfacher, normalverteilter
Daten wurde der t-Tests fur ungepaarte Proben angewendet. Vergleiche mehrerer Gruppen
normalverteilter Daten wurden mit einer Varianzanalyse (ANOVA) und anschlieBendem
Dunnett's- oder Sidak's-Test fir Mehrfachvergleiche durchgefuhrt. Zur Analyse einfacher,
nicht-normalverteilter Daten wurde der Mann-Whitney-U-Test angewendet. Vergleiche

mehrerer Gruppen nicht-normalverteilter Daten wurden mit den Kruskal-Wallis-Test und
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anschliellendem Dunn’s Test fur Mehrfachvergleiche durchgefihrt. Fir die Berechnung des
linearen Zusammenhangs zweier unabhangiger Parameter wurde eine Pearson Korrelation
durchgefuhrt. Die Signifikanzniveaus sind durch ,* fur p < 0,05, ,*** fir p < 0,01, ,**** fUr
p < 0,001 und ,**** oder ,,++++“ flir p < 0,0001 angegeben.
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5. ERGEBNISSE

5.1. Cochlea-Implantat Elektrode
5.1.1. Insertionskraftmessung am gewundenen Scala tympani-Modell

Zur Ermittlung der Insertionskrafte von Cl-Elektroden des Typs Standard wurden diese in ein
gewundenes Scala tympani-Modell eingefihrt. Untersucht wurde hierbei der Einfluss von
unterschiedlichen Insertionsgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s) auf die

Insertionskraft Uber eine Insertionstiefe von 30 mm.

Abbildung 9a zeigt die mittleren Insertionskrafte von Standard-Elektroden Uber eine
Insertionstiefe von 30 mm, die bei funf unterschiedlichen Insertionsgeschwindigkeiten
(0,1,0,5, 10, 15 und 20mm/s) in ein gewundenes Scala tympani-Modell
eingefuhrt wurden. Es entstehen je nach Insertionsgeschwindigkeit Krafte zwischen
-0,0008 und 0,018 N. Der Verlauf der Insertionskrafte jeder Insertionsgeschwindigkeit ist
wahrend der Insertion ahnlich. Zu Beginn der Insertion sind die Insertionskrafte annahernd
Null. Ab einer Insertionstiefe von 11,5 mm erhohen sich die Krafte leicht, bis sie zwischen 24
und 26 mm einen steilen Anstieg aufweisen. Danach bleiben sie zwischen 26 und 28 mm
nahezu konstant und steigen zwischen 28 und 29 mm wieder steil an, bis sie zwischen 29 und
30 mm ein Kraftmaximum erreichen. Die Kraftmaxima der einzelnen
Insertionsgeschwindigkeiten weisen untereinander eine ahnliche Hohe auf. Das hochste
Kraftmaximum wurde bei einer Insertionsgeschwindigkeit von 1,5 mm/s (0,18 + 0,011 N)
detektiert, gefolgt von 0,1 mm/s (0,16 £ 0,002 N) und 2,0 mm/s (0,15 £+ 0,050 N). Bei den
Geschwindigkeiten

0,5 und 1,0 mm/s wurden ahnliche Kraftmaxima gemessen (0,5 mm/s: 0,14 + 0,061 N und
1,0 mm/s: 0,13 £ 0,019 N). Darlber hinaus sind wahrend der Insertion zwei weitere
Kraftspitzen erkennbar: zwischen 3 und 4 mm und 13 und 15 mm. Am Ende der Insertion ist
ein Kraftabfall detektierbar. Wahrend die meisten Insertionskréfte einen gleichmafigen Verlauf
aufweisen, fuhrt die Insertionsgeschwindigkeit von 0,1 mm/s zu einem unregelmafligen
Kurvenverlauf (Abb. 9a, schwarze Linie). Dieser ist durch ein schwankendes Kurvenmuster
gekennzeichnet. Die Insertionskrafte der unterschiedlichen Insertionsgeschwindigkeiten
verlaufen Uber die gesamte Insertionstiefe weitgehend deckungsgleich, ausschlief3lich
zwischen 23 und 29 mm weisen sie deutlich erkennbare Kraftunterschiede auf:
N(1,5 mm/s) > N(0,1 mm/s) > N(2,0 mm/s) > N(1,0 mm/s) > N(0,5 mm/s).

Zur quantitativen Auswertung der Insertionskrafte wurden die mittleren Insertionskrafte der
verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten berechnet (Abb. 9b). Eine Geschwindigkeit von

1,5 mm/s fuhrt zur héchsten mittleren Insertionskraft (0,025 £ 0,007 N), gefolgt von 0,1 mm/s
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(0,02 £ 0,008 N), 2,0 mm/s (0,019 £ 0,003 N) und 1,0 mm/s (0,016 + 0,001 N). Die niedrigste
mittlere Insertionskraft wurde bei einer Geschwindigkeit von 0,5 mm/s (0,014 £ 0,003 N)
festgestellt. Die statistische Analyse ergab, dass die mittleren Insertionskrafte bei
0,1 und 1,5 mm/s gegenlber der mittleren Insertionskraft bei 0,5 mm/s signifikant erhéht sind,
wahrend die Insertionsgeschwindigkeiten von 2,0 und 1,0 mm/s im Vergleich zu 0,5 mm/s

keinen signifikanten Unterschied aufweisen.

Zusammenfassend zeigen die Daten, dass die Insertionsgeschwindigkeit die Insertionskraft
der Standard-Elektrode beeinflusst. Insbesondere geringere Insertionsgeschwindigkeiten von
0,5 und 1,0 mm/s fihren zu vergleichsweise niedrigen Insertionskraften, wahrend eine
Insertionsgeschwindigkeit von 1,5 mm/s zu der signifikant héchsten Insertionskraft flhrt,

gefolgt von 0,1 und 2,0 mm/s.
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Abb. 9 Insertionskrafte von Cl-Elektroden bei funf verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten
(0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s). (a) Insertionskraftkurven von Elektroden, die wahrend der Insertion in ein
gewundenes Scala tympani-Modell aufgezeichnet wurden. Dargestellt sind die mittleren Insertionskrafte iber eine
Insertionstiefe von 30 mm bei finf verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten: 0,1 mm/s (schwarz),
0,5 mm/s (blau), 1,0 mm/s (orange), 1,5 mm/s (griin), 2,0 mm/s (violett). Fur jede Insertionsgeschwindigkeit wurden
n = 10 unabhéangige Wiederholungen durchgefiihrt. Die vertikalen Linien der Kurven stellen die positive und
negative Standardabweichung dar. (b) Insertionskrafte von CI-Elektroden, die wahrend der Insertion in ein
gewundenes Scala tympani-Modell aufgezeichnet wurden. Die Insertion erfolgte Uber eine Insertionstiefe von
30 mm bei finf verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s). Fir jede
Insertionsgeschwindigkeit wurden n = 10 unabhangige Wiederholungen durchgefiihrt. Die Punkte stellen die
Mittelwerte unabhangiger Messungen dar. Die Daten sind als Mittelwert mit positiver Standardabweichung (Linien)
abgebildet. Die p-Werte wurden durch eine einfaktorielle ANOVA und anschlieRendem Dunnett's Test berechnet.
*p <0,05, *** p <0,001 und n. s.: nicht signifikant im Vergleich zur mittleren Insertionskraft bei 0,5 mm/s.

Insertionstiefenwinkel der Cochlea-Implantat Elektrode

Zur Ermittlung des Insertionstiefenwinkels 6 einer Elektrode wahrend der Insertion in ein
gewundenes Scala tympani-Modell wurde die Elektrodenposition wahrend einer
manuellen Insertion einer Standard-Elektrode bei verschiedenen Insertionstiefen
(4, 11,5, 15, 24, 26, 28 und 29,8 mm) mit Hilfe von CT-Aufnahmen bestimmt.
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Abb. 10 Elektrodenposition einer Standard-Elektrode bei unterschiedlichen Insertionstiefen wahrend der Insertion
in ein gewundenes Scala tympani-Modell. (a) Insertionskraftkurven von Elektroden, die wahrend der Insertion in
ein gewundenes Scala tympani-Modell aufgezeichnet wurden. Dargestellt sind die mittleren Insertionskrafte uber
eine Insertionstiefe von 30 mm bei fiinf verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten: 0,1 mm/s (schwarz),
0,5 mm/s (blau), 1,0 mm/s (orange), 1,5 mm/s (griin), 2,0 mm/s (violett). Die Pfeile mit Kasten deuten auf eine
bestimme Insertionstiefe (I: 4 mm, 1l: 11,5 mm, lll: 15 mm, IV: 24 mm, V: 26 mm, VI: 28 mm und VII: 29,8 mm) und
markieren den dazugehérigen Bereich auf der Insertionskraftkurve. (b) CT-Aufnahmen einer Standard-Elektrode,
die manuell in ein gewundenes Scala tympani-Modell eingefiihrt wurde. Die Aufnahmen zeigen die
Elektrodenposition bei den in (a) markierten Insertionstiefen und den resultierenden Insertionstiefenwinkeln (8) :
I: 4mm und 6=20° I: 11,5mm und 6=125° |Ill: 15mm und 6=170° IV: 24 mm und 0 = 345°,
V: 26 mm und 6 = 395°, VI: 28 mm und 6 = 465° sowie VII: 29,8 mm und 6 = 513°. Das rote Kreuz markiert die
Elektrodenspitze.

In Abbildung 10 werden die Elektrodenpositionen bei unterschiedlichen Insertionstiefen
dargestellt. Nummer | entspricht einer Insertionstiefe von 4 mm. Bei dieser Insertionstiefe kann
die erste Kraftspitze detektiert werden (Abb. 10a I). Die Elektrodenspitze tangiert hier die
laterale Wand des Modells und hat einen Insertionstiefenwinkel von 20° (Abb. 10b I).
Nummer Il entspricht einer Insertionstiefe von 11,5 mm (Abb. 10a Il). Bei dieser Insertionstiefe
ist ein flacher Anstieg der Insertionskrafte zu verzeichnen. Die Elektrodenspitze hat an dieser
Stelle den Insertionstiefenwinkel von 125° erreicht (Abb. 10b II). Nummer Il entspricht einer
Insertionstiefe von 15 mm (Abb. 10a IIl). Bei dieser Insertionstiefe kann die zweite Kraftspitze
detektiert werden. Die Elektrodenspitze hat an dieser Stelle den Insertionstiefenwinkel von
170° erreicht (Abb. 10b Ill). Auflerdem ist eine leichte Krimmung der Elektrode auf3erhalb des
Modells erkennbar. Nummer |V entspricht einer Insertionstiefe von 24 mm (Abb. 10a IV).
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Bei dieser Insertionstiefe andert sich der flache Anstieg der Insertionskrafte in einen steilen.
Die Elektrodenspitze hat hier den Insertionstiefenwinkel von 345° erreicht (Abb. 10b 1V). Die
V entspricht einer Insertionstiefe von 26 mm (Abb. 10a V). Ab dieser Insertionstiefe bleiben
die Insertionskrafte annahernd konstant. Die Elektrodenspitze hat an dieser Stelle einen
Insertionstiefenwinkel von 395° (Abb. 10b V). Nummer VI entspricht einer Insertionstiefe von
28 mm (Abb. 10a VI). Ab dieser Insertionstiefe steigen die Insertionskrafte erneut stark an. Die
Elektrodenspitze hat an dieser Stelle den Insertionstiefenwinkel von 465° erreicht
(Abb. 10b VI). Nummer VIl entspricht einer Insertionstiefe von 29,8 mm (Abb. 10a VII). Ab
dieser Insertionstiefe erreichen die Insertionskrafte das Kraftmaximum. Die Elektrodenspitze

hat an dieser Stelle einen Insertionstiefenwinkel von 513° erreicht (Abb. 10b VII).
5.1.2. Insertionsreibungsmessung

Zur Ermittlung der Reibungskoeffizienten von Cl-Elektroden des Typs Standard wurden die
Reibungskrafte zwischen der Elektrode und einer endothorakalen Faszie aufgezeichnet. Die
Faszie imitiert dabei die Auskleidung der Cochlea. Untersucht wurde hierbei der Einfluss von
unterschiedlichen Insertionsgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s) auf die

Reibungskraft tGber eine Gleitdistanz von 30 mm.

Abbildung 11a zeigt die mittleren Reibungskrafte von Standard-Elektroden Uber eine
Gleitdistanz  von  30mm  bei funf unterschiedlichen  Gleitgeschwindigkeiten
(0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s). In Abbildung 11a dargestellt, entstehen je nach
Gleitgeschwindigkeit Reibungskrafte zwischen 0,014 und 0,85 N. Der Verlauf der
Reibungskrafte jeder Insertionsgeschwindigkeit ist wahrend des Gleitens &ahnlich. Die
Reibungskrafte steigen zunachst zwischen 0,5 und 4 mm steil an und erreichen dann mit
zunehmender Distanz eine leichte Plateauphase, bis sie ein Maximum bei 30 mm finden. Die
Plateauphase der Reibungskrafte bei 1,5 und 2,0 mm/s ist gegenuber den anderen
Geschwindigkeiten verkirzt. Ab 15 mm steigen die Reibungskrafte bei 1,5 und 2,0 mm/s
erneut leicht an. Die Reibkraftmaxima, die bei 1,5 und 2,0 mm/s entstanden sind
(1,5mm/s: 0,85+0,22N, 2,0 mm/s: 0,80+ 0,27 N), sind hdher als die der anderen
Geschwindigkeiten (0,1 mm/s: 0,37 £ 0,12 N, 0,5 mm/s: 0,39+ 0,16 N,
1,0 mm/s: 0,42+ 0,20 N). Die HOhe der Reibungskrafte der unterschiedlichen
Gleitgeschwindigkeiten weist Uber die gesamte Distanz deutlich erkennbare Unterschiede auf:
N(1,5 mm/s) > N(2,0 mm/s) > N(1,0 mm/s) > N(0,5 mm/s) > N(0,1 mm/s).

Die in Abbildung 11b dargestellten Reibungskoeffizienten wurden zur quantitativen Analyse
aus den aufgezeichneten Reibungskraften (Abb. 11a) errechnet (Formel (3)). Der hochste
Reibungskoeffizient wurde bei einer Geschwindigkeit von 1,5 mm/s (0,54 + 0,09) ermittelt,
gefolgt von 2,0 mm/s (0,48 +0,13), 1,0 mm/s (0,36 + 0,15) und 0,5 mm/s (0,30 = 0,14).
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Der niedrigste Reibungskoeffizient wurde bei einer Gleitgeschwindigkeit von 0,1 mm/s
(0,29 + 0,12) detektiert. Die statistische Analyse ergab, dass die Reibungskoeffizienten bei
1,5 und 2,0 mm/s gegentber dem Reibungskoeffizienten bei 0,5 mm/s signifikant erhoht sind,
wahrend die Reibungskoeffizienten bei 0,1 und 1,0 mm/s keinen signifikanten Unterschied

gegenuber 0,5 mm/s aufweisen.

Zusammengefasst zeigen die Daten einen signifikanten Einfluss der Gleitgeschwindigkeit
auf die Reibungskrafte und Reibungskoeffizienten. Insbesondere  geringere
Gleitgeschwindigkeiten (0,1, 0,5 und 1,0 mm/s) flhren vergleichsweise zu niedrigen
Reibungskoeffizienten, wahrend eine Gleitgeschwindigkeit von 1,5 mm/s zu dem signifikant

héchsten Reibungskoeffizienten fuhrt.
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Abb. 11 Reibungskraftkurven und Reibungskoeffizienten von Cl-Elektroden bei finf verschiedenen
Gleitgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s). (a) Reibungskraftkurven, die wahrend des Entlangleitens
der Elektrode Uber einen Reibpartner aufgezeichnet wurden. Dargestellt sind die mittleren Reibungskrafte tber
eine Gleitdistanz von 30 mm bei fiinf verschiedenen Gleitgeschwindigkeiten: 0,1 mm/s (schwarz), 0,5 mm/s (blau),
1,0 mm/s (orange), 1,5 mm/s (griin), 2,0 mm/s (violett). Fir jede Gleitgeschwindigkeit wurden n = 15
Wiederholungen durchgefihrt. Die vertikalen Linien der Kurven stellen die positive und negative
Standardabweichung dar. (b) Reibungskoeffizient von Cl-Elektroden, berechnet aus der mittleren Reibungskraft
(Formel (3)) Uber eine Gleitdistanz von 30mm bei finf verschiedenen Gleitgeschwindigkeiten
(0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s). Fir jede Gleitgeschwindigkeit wurden n = 15 Wiederholungen durchgefiihrt. Die
Punkte stellen die Mittelwerte unabhangiger Messungen dar. Die Daten sind als Mittelwert mit positiver
Standardabweichung (Linien) abgebildet. Die p-Werte wurden durch eine einfaktorielle ANOVA und
anschlieRendem Dunnett's Test berechnet. *** p < 0,001, **** p < 0,0001 und n. s.: nicht signifikant im Vergleich
zum mittleren Reibungskoeffizienten bei 0,5 mm/s.

5.1.3. Korrelationen zwischen Insertionskraft und Insertionsreibung

In Abschnitt 5.1.1 und 5.1.2. konnte gezeigt werden, dass die Insertionsgeschwindigkeit bzw.
die Gleitgeschwindigkeit einen signifikanten Einfluss auf die Insertionskraft und die
Reibungskraft bzw. den Reibungskoeffizienten nimmt. Aufgrund dieser Beobachtung wurde
eine Korrelationsanalyse zwischen den Insertionskraften und den Reibungskoeffizienten

durchgeflihrt, um eine statistische Abhangigkeit zu untersuchen.
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In Abbildung 12 ist die Korrelation zwischen der Insertionskraft und dem Reibungskoeffizienten
von Standard-Elektroden dargestellt. Gezeigt sind Punktwolken in Abhangigkeit
von unterschiedlichen Insertionsgeschwindigkeiten bzw. Gleitgeschwindigkeiten
(0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s). Der Vergleich der Punktwolken untereinander zeigt, dass die
Wertepaare der Punktwolke von 0,5 mm/s (blaue Punkte) am geringsten und somit dem
Nullpunkt am nachsten sind, gefolgt von 1,0 mm/s (orange Punkte), 0,1 mm/s
(schwarze Punkte) und 2,0 mm/s (violette Punkte) (Tab. A 4, Tab. A 5, Tab. A 6, Tab. A 8).
Die Punktwolke von 1,5 mm/s (griine Punkte) weist die héchsten Wertepaare auf und zeigt
den grofiten Abstand zum Nullpunkt (Tab. A 7).

Die Korrelationsanalyse zwischen den Mittelwerten der Insertionskraft und denen der

Reibungskoeffizienten (ohne Ausreiler) ergab ein Bestimmtheitsmaf (R?) von 0,9.

Zusammenfassend zeigt die Korrelationsanalyse eine statistische Abhangigkeit zwischen der
Insertionskraft der Elektroden und dem Reibungsverhalten unter dem Einfluss der

angewandten Geschwindigkeiten.
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Abb. 12 Korrelationsdiagramm, das die Beziehung zwischen Insertionskraften und Reibungskoeffizienten bei flinf
unterschiedlichen Insertions- bzw. Gleitgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s) darstellt. Gezeigt
werden die Korrelationen der Mittelwerte jeder unabhangigen Messung (kleine Punkte), die wahrend der Insertion
bzw. des Gleitens der Elektrode entlang eines Reibpartners aufgezeichnet wurden. Erfasst wurden die Werte Uber
eine Distanz von 30 mm bei funf verschiedenen Geschwindigkeiten: 0,1 mm/s (schwarz), 0,5 mm/s (blau),
1,0 mm/s (orange), 1,5 mm/s (griin), 2,0 mm/s (violett). Fir jede Geschwindigkeit sind n = 10 Mittelwerte dargestellt.
Die Zuordnung der Mittelwerte erfolgte entsprechend ihrer Messreihenfolge. Die groRen Punkte stellen die
Korrelationen der Mittelwerte der Insertionskraft bzw. des Reibungskoeffizienten innerhalb jeder Geschwindigkeit
dar: 0,1 mm/s (schwarz), 0,5 mm/s (blaue), 1,0 mm/s (orange), 1,5 mm/s (griin), 2,0 mm/s (violett). Das
BestimmtheitsmalR R2 wurde durch die Pearson Korrelation berechnet und bezieht sich auf die Mittelwerte, die bei
den Geschwindigkeiten 0,1, 0,5, 1,0, 1,5 oder 2,0 mm/s erzeugt wurden (groe Punkte). Die Line stellt die
Regressionsgerade der Mittelwerte dar. Schwarzer Kreis = Ausreil3er.
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5.1.4. Insertionskraftmessung an humanen Cochlea-Praparaten

Zur Ermittlung der Insertionskrafte von Cl-Elektroden des Typs Standard wurden diese in
humane Cochlea-Praparate eingefuhrt. Untersucht wurde hierbei der Einfluss von
unterschiedlichen Insertionsgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s) auf die

Insertionskraft Gber eine Insertionstiefe von 30 mm.
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Abb. 13 Insertionskrafte von Standard-Elektroden, die bei finf verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten
(0,1,0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s) in Cochlea-Praparate eingefiihrt wurden. (a) Reprasentative Insertionskraftkurven
von Elektroden, die wahrend der Insertion in das Cochlea-Praparat C3 aufgezeichnet wurden. Dargestellt sind die
mittleren Insertionskrafte tiber eine Insertionstiefe von 30 mm bei flinf verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten:
0,1 mm/s (schwarz), 0,5 mm/s (blau), 1,0 mm/s (orange), 1,5 mm/s (griin), 2,0 mm/s (violett). Fir jede
Insertionsgeschwindigkeit wurden n = 10 unabhangige Wiederholungen durchgefiihrt. Die vertikalen Linien der
Kurven stellen die positive und negative Standardabweichung dar. (b) Insertionskrafte von Elektroden, die in drei
verschiedene Cochlea-Praparate (C1, C2 wund C3) inseriert wurden. Die Insertion erfolgte bei
Insertionsgeschwindigkeiten von 0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s. Fir jedes Praparat und fir jede
Insertionsgeschwindigkeit wurden n = 10 unabhangige Wiederholungen durchgefiihrt. Die Punkte stellen die
Mittelwerte unabhangiger Messungen dar. Die Daten sind als Mittelwert mit positiver Standardabweichung (Linien)
abgebildet. Die p-Werte wurden durch einen Kruskal-Wallis-Test und anschlieBendem Dunn's Test fir
Mehrfachvergleiche berechnet. ** p < 0,01, *** p < 0,001 und n. s.: nicht signifikant.

Die Abbildung 13a zeigt reprasentative, mittlere Insertionskrafte von Standard-Elektroden tber
eine Insertionstiefe von 30 mm bei funf unterschiedlichen Insertionsgeschwindigkeiten
(0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s), die wahrend der Insertion in ein humanes Cochlea-Praparat
(C3) aufgezeichnet wurden. Wie in Abbildung 13 ersichtlich, entstehen, je nach
Insertionsgeschwindigkeit, Krafte zwischen -0,00009 und 0,085 N. Der Verlauf der
Insertionskrafte jeder Insertionsgeschwindigkeit ist nahezu identisch. Zu Beginn der Insertion
sind die Insertionskrafte anndhernd Null. Ab einer Insertionstiefe von 6 mm steigen die Krafte
minimal an und bleiben dann bis 12 mm konstant. Anschlielend steigen sie dann kontinuierlich
leicht bis sie ab 23 mm an Steigung zunehmen und ein Kraftmaximum zwischen 29 und 30 mm
erreichen. Die Insertionskrafte bei 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s zeigen darlber hinaus einen
geringen Kraftabfall zwischen 28 und 29 mm. Die Kraftmaxima der einzelnen
Insertionsgeschwindigkeiten weisen untereinander eine &hnliche Hohe auf. Das hdchste
Kraftmaximum wurde bei einer Insertionsgeschwindigkeit von 2,0 mm/s detektiert
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(0,085 £ 0,012 N), gefolgt von 1,0 mm/s (0,083 £ 0,015 N), 0,5 mm/s (0,079 + 0,017 N),
0,1 mm/s (0,079 £0,010N) und 1,5mm/s (0,073 +£0,013N). Am Ende der Insertion
ist ein Kraftabfall detektierbar. Die Insertionskrafte der  unterschiedlichen
Insertionsgeschwindigkeiten verlaufen Uber die gesamte Insertionstiefe deckungsgleich und

weisen keine erkennbaren Kraftunterschiede auf.

Abbildung 13b zeigt den Vergleich der mittleren Insertionskrafte von Standard-Elektroden, die
in drei unterschiedliche Cochlea-Praparate (C1, C2 und C3) eingefuhrt wurden. Die
Insertionskrafte, die bei der Insertion in C1 entstanden sind, sind bei allen
Insertionsgeschwindigkeiten sowohl gegeniber C2 als auch gegentiber C3 signifikant erhéht
(Tab. 1). Keine signifikanten Unterschiede konnten zwischen C2 und C3 festgestellt werden
(Tab. 1). Bei Betrachtung der Daten der einzelnen Praparate in Abhangigkeit von der

Insertionsgeschwindigkeit wurden keine signifikanten Unterschiede festgestellt (Abb. 13b).

Tab. 1 Insertionskrafte von Standard-Elektroden bei finf verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten
(0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s) in drei verschiedenen Cochlea-Praparaten (C1, C2 und C3). Fir jedes Praparat
und flr jede Insertionsgeschwindigkeit wurden n = 10 unabhangige Wiederholungen durchgefihrt. Die p-Werte
wurden durch einen Kruskal-Wallis-Test und anschlieBendem Dunn's Test fiir Mehrfachvergleiche berechnet.
**p <0,01, " p <0,001 im Vergleich zu den Insertionskraften von C1.

Insertionsgeschwindigkeit [mm/s] Insertionskraft C1 [N] Insertionskraft C2 [N] Insertionskraft C3 [N]

0,1 0,025 + 0,002 0,020 + 0,003** 0,019 £ 0,001***
0,5 0,026 + 0,003 0,020 + 0,002** 0,019 + 0,001***
1,0 0,025 + 0,002 0,020 + 0,003** 0,019 + 0,002***
1,5 0,026 + 0,003 0,020 + 0,002** 0,019 £ 0,001**

2,0 0,025 + 0,002 0,019 + 0,002*** 0,019 + 0,002***

Die statistische Unabhangigkeit der Insertionskrafte gegenlber der Insertionsgeschwindigkeit
zeigt sich auch bei der Betrachtung gepoolter Datensatze der Insertionskrafte aller Praparate,
aufgeteilt nach den Insertionsgeschwindigkeiten (Abb. 14a). Es konnten keine signifikanten
Unterschiede zwischen den Insertionskraften in Abhangigkeit der Insertionsgeschwindigkeit
festgestellt werden: 0,1 mm/s = 0,021 + 0,003 N, 0,5 mm/s = 0,022 + 0,004 N,
1,0 mm/s = 0,021 + 0,003 N, 1,5 mm/s = 0,022 + 0,004 N, 2,0 mm/s = 0,021 £ 0,003 N.

Abbildung 14b zeigt den Vergleich der Insertionskrafte von Standard-Elektroden, die in ein
gewundenes Scala tympani-Modell eingeflihrt wurden mit den Insertionskraften von
Standard-Elektroden, die in drei Cochlea-Praparate (C1-C3) eingefuhrt wurden. Die
Insertionen erfolgten bei finf Geschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s). Zu erkennen

ist, dass bei den Insertionsgeschwindigkeiten 0,1, 1,5 und 2,0 mm/s keine
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signifikanten Kraftunterschiede zwischen dem Modell (0,1 mm/s = 0,021 + 0,008 N,
1,5 mm/s = 0,025 £ 0,007 N, 2,0 mm/s = 0,018 £ 0,003 N) und den Praparaten
(0,1 mm/s = 0,021 £ 0,003 N, 1,5mm/s =0,022 £ 0,004 N, 2,0 mm/s =0,021 £ 0,003 N)
nachweisbar sind. Erganzend zeigen die Daten, dass die Insertionskrafte der Elektroden im
Modell bei den Insertionsgeschwindigkeiten 0,5 und 1,0 mm/s (0,5 mm/s = 0,014 £ 0,003 N,
1,0 mm/s = 0,016 + 0,001 N) signifikant geringer sind gegenuber den Insertionskraften in den
Praparaten (0,5 mm/s = 0,022 + 0,004 N, 1,0 mm/s = 0,021 £ 0,003 N).

Insgesamt zeigen die Daten, dass Unterschiede in der Insertionskraft zwischen den einzelnen
Cochlea-Praparaten und gegenlber den Insertionskraften im Modell nachweisbar sind,
die Insertionsgeschwindigkeit jedoch keinen Einfluss auf die Insertionskrafte der
Standard-Elektrode im einzelnen Praparat nimmt.

a Insertionskraft b Insertionskraft

0,04 006 [ Scala tympani-Modell @ Cochlea-Praparat
° 085 p.s. sk . n. s. n.s.
0,04 |

0,03

Kraft [N]

Kraft [N]

002 7 [

0,01

0,00 |
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Abb. 14 Insertionskrafte von Standard-Elektroden bei fiinf verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten
(0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s). (a) Insertionskrafte von Elektroden, die wahrend der Insertion in drei
Cochlea-Praparate (C1-C3) aufgezeichnet wurden. Dargestellt sind die Mittelwerte der Insertionskrafte tiber eine
Insertionstiefe von 30 mm bei fiinf verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s).
Fur jedes Cochlea-Praparat und fir jede Insertionsgeschwindigkeit wurden n = 10 unabhangige Wiederholungen
durchgefiihrt. Die Daten sind als Mittelwert mit positiver Standardabweichung (Linien) dargestellt. (b) Vergleich der
Insertionskrafte von Elektroden, die in ein gewundenes Scala tympani-Modell eingefihrt wurden, mit denen, die in
drei Cochlea-Praparate eingefihrt wurden. Die Elektroden wurden bei finf verschiedenen
Insertionsgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s) inseriert. FlUr die Elektrodeninsertion in das
Scala tympani-Modell wurden flr jede Insertionsgeschwindigkeit n =10 unabhangige Wiederholungen
durchgefiihrt. Fur die Elektrodeninsertion in das Cochlea-Praparat wurden fiir jedes Cochlea-Praparat und fur jede
Insertionsgeschwindigkeit n = 10 unabhangige Wiederholungen durchgefihrt. Die Punkte stellen die Mittelwerte
unabhangiger Messungen dar. Die Daten sind als Mittelwert mit positiver Standardabweichung (Linien) abgebildet.
Die p-Werte wurden durch einen Mann-Whitney-U-Test ermittelt. **** p < 0,0001 und n. s: nicht signifikant, bei
(a) im Vergleich zur mittleren Insertionskraft bei 0,5 mm/s

5.1.5. Histologie des humanen Cochlea-Praparats nach Insertionskraftmessung

Eine Analyse der Strukturintegritdt der flr die Insertionskraftmessung verwendeten
Cochlea-Praparate erfolgte reprasentativ an dem Cochlea-Praparat C3. Als Vergleich diente

ein unbehandeltes Praparat.
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Kontroll-Préparat Versuchs-Praparat C3

Abb. 15 Histologische Schliffe von Cochlea-Praparaten, eingebettet in weilem Epoxidharz. (a, c) Histologische
Schliffe eines unbehandelten, rechten Cochlea-Praparats (Kontroll-Praparat). (a) Darstellung des Beginns der
basalen Windung des Kontroll-Praparats. (c) Darstellung des Zentrums des Kontroll-Praparats. (b, d) Histologische
Schiliffe eines linken Cochlea-Praparats nach Insertionsversuch (Versuchs-Praparat C3). (b) Darstellung des
Beginns der basalen Windung des Versuchs-Praparats. (d) Darstellung des Zentrums des Versuchs-Praparats.
Weile Abbildung in linker (a, c) oder rechter (b, d) unterer Ecke dient zur Schliffebenen-Orientierung innerhalb der
Cochlea. BM: Basilarmembran, KSL: knécherne Spirallamina, LS: Ligamentum spirale, M: Modiolus,
ST: Scala tympani, SM/SV: Scala media/Scala vestibuli. Griine Pfeile: straffes LS, rote Pfeile: abgeldstes LS,
r: rechte Cochlea, I: linke Cochlea.

In Abbildung 15 sind malRlgebende histologische Schliffe eines unbehandelten Cochlea-
Praparats (Kontroll-Praparat) und des Cochlea-Praparats C3 (Versuchs-Praparat C3)
dargestellt. Die Abbildungen 15a und b zeigen Schliffe der Cochlea-Praparate am Beginn der
basalen Windung der Cochlea. Zu erkennen ist, dass das Ligamentum spirale der basalen
Windung des Kontroll-Praparats sichtbar und intakt ist, wahrend es bei dem Versuchs-
Praparat nicht nachweisbar ist (Abb. 15a). An anderer Stelle im Praparat konnten keine

histologischen Unterschiede hinsichtlich der Strukturintegritdt zwischen dem Kontroll- und
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Versuchs-Praparat festgestellt werden. Reprasentativ dafiir sind die Abbildung 15¢ und d.
Diese Abbildungen zeigen einen Schliff durch das Zentrum der Praparate. Zu erkennen ist ein
Schliff durch alle Windungen der Cochlea mit klarer Darstellung des Ligamentum spirale, der
Basilarmembran und der knchernen Spirallamina, die das Cochlealumen in die Scala tympani
und Scala media bzw. Scala vestibuli unterteilt. Die grinen Pfeile deuten auf ein straffes
Ligamentum spirale, wahrend die roten Pfeile auf ein von der Knochenstruktur der Cochlea

geldstes Ligamentum spirale deuten.
5.2. Cochlea-Implantat Elektrode mit PLLA-Beschichtung

Es erfolgte eine Untersuchung einer PLLA-Elektrode. Die Untersuchung dient der Ermittlung,
ob eine PLLA-Elektrode hinsichtlich ihrer mechanischen Insertionsparameter vergleichbar mit

einer Standard-Elektrode ist.
5.2.1. PLLA-Beschichtung

Zunachst wurde das Ergebnis des Beschichtungsprozesses der PLLA-Elektrode mit Hilfe von
REM-Aufnahmen tberprift (Abb. 16).

Standard-Elektrode — — PLLA-Elektrode —

Abb. 16 REM-Aufnahmen von Cochlea-Implantat Elektroden. (a) REM-Aufnahmen von einer Standard-Elektrode.
(b) REM-Aufnahmen von einer PLLA-Elektrode. Die romische Ziffer V nummeriert die Elektrodenkontakte, gezahlt
von distal zu proximal. Schematische Darstellung der Elektrode am linken Rand dient zur Positionsorientierung der
REM-Aufnahmen.

Gezahlt vom distalen zum proximalen Ende zeigt die Abbildung 16 den Elektrodenkontakt V
(Loch) und den umgebenden Bereich einer Standard-Elektrode (Abb. 16a) bzw. einer
PLLA-Elektrode (Abb. 16b). Die Oberflache der Standard-Elektrode ist leicht strukturiert und
zeigt viele kleine UnregelmaRigkeiten in Form von Erhebungen und Dellen, die insgesamt eine
optische horizontale und vertikale Streifung ergeben (Abb. 16a). Die Silikonnaht ist in Form

eines Silikoniberhangs deutlich an der oberen und unteren Seite der Elektrode zu erkennen.

34



Mechanische Insertionsparameter von Cl-Elektrodentrégern und Cochlea-Kathetern ERGEBNISSE

in Abhangigkeit von der Insertionsgeschwindigkeit

Ein Silikoniiberhang ist dariiber hinaus auch an dem Ubergang zwischen Silikonkdrper der

Elektrode und Elektrodenkontakt zu erkennen.

Die PLLA-Elektrode ist nach der Beschichtung in ihrer urspriinglichen Form nicht verandert
(Abb. 16b). Das PLLA bildet einen dinnen Film um den Elektrodenkdrper, der die Oberflache
der PLLA-Elektrode gegenuber der Standard-Elektrode leicht modifiziert. Die Oberflache der
PLLA-Elektrode ist deutlich strukturiert und zeigt viele kleine UnregelmaRigkeiten in Form von
Erhebungen und Dellen, die insgesamt ein optisch irreguldres Muster bilden. Am
Elektrodenkontakt ist ein feiner Riss in der Beschichtung zu erkennen. Der Silikoniberhang
der Silikonnaht und der an dem Ubergang zwischen Elektrodentrager und Elektrodenkontakt

ist deutlich verdickt und erhabener im Vergleich zur Standard-Elektrode.

5.2.2. Mikro-Computertomographie des humanen Cochlea-Praparats mit inserierter
PLLA-Elektrode

Erste Insertions-Vorversuche sollten zeigen, ob eine vollstdndige Insertion
(30 mm Insertionstiefe) einer PLLA-Elektrode in ein Cochlea-Praparat realisierbar ist. Hierfur
wurde eine PLLA-Elektrode manuell in ein Cochlea-Praparat eingefuhrt. Die uCT-Aufnahmen

zeigen, dass eine vollstandige Insertion der PLLA-Elektrode nicht gelungen ist (Abb. 17).

Abb. 17 Mikro-Computertomografie von Cochlea-Praparaten mit inserierter ClI-Elektrode. (a) Mikro-
Computertomografie eines Cochlea-Praparats mit inserierter PLLA-Elektrode. (b) Mikro-Computertomografie eines
Cochlea-Praparats mit inserierter Standard-Elektrode. Pfeile deuten auf den Kontakt | der Elektrode.

In Abbildung 17a ist eine PLLA-Elektrode zu erkennen, die in einem Cochlea-Praparat platziert
wurde. Die Pfeile deuten auf den ersten Elektrodenkontakt (Kontakt I) der Elektrode. Zum
Vergleich der Insertionstiefe wurde eine Standard-Elektrode in ein weiteres Cochlea-Praparat
eingefihrt (Abb. 17b). Die Aufnahmen zeigen, dass sich der erste Elektrodenkontakt der
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PLLA-Elektrode in der Cochlea bei einem Insertionstiefenwinkel von ca. 490° befindet und der
der Standard-Elektrode bei ca. 580° (Pfeile).

5.2.3. Insertionsdruckmessung am linearen Scala tympani-Modell

Da die Insertion einer PLLA-Elektrode in ein Cochlea-Praparat nicht vollstandig gelungen und
somit die Insertion in das gewundene Scala tympani-Modell unpraktikabel war wurde zur
Ermittlung des Insertionsdrucks ein lineares Scala tympani-Model verwendet. Untersucht
wurde hierbei der Einfluss von unterschiedlichen Insertionsgeschwindigkeiten
(0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s) auf den Insertionsdruck von Standard- und PLLA-Elektroden

Uber eine Insertionstiefe von 30 mm.
Standard-Elektrode

Die Abbildung 18a zeigt Insertionsdriicke von Standard-Elektroden Uber eine
Insertionstiefe von 30mm bei finf unterschiedlichen Insertionsgeschwindigkeiten
(0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0mm/s), die wahrend der Insertion in ein lineares
Scala tympani-Model aufgezeichnet wurden. In Abbildung 18a dargestellt, entstehen je nach
Insertionsgeschwindigkeit Insertionsdriicke zwischen 0,012 und 1,36 N. Der Verlauf der
Insertionsdricke wahrend der Insertion ist bei jeder Insertionsgeschwindigkeit ahnlich. Die
Insertionsdrlcke steigen zunachst steil an und erreichen dann mit zunehmender Distanz eine
Plateauphase, welche sie bis zum Ende der Insertion halten. Wahrend die Plateauphase der
Insertionsdricke bei 0,5, 1,5 und 2,0 mm/s ab einer Insertionstiefe von ca. 10 mm beginnt,
wird die Plateauphase des Insertionsdrucks bei 1,0 mm/s ab ca. 7 mm und bei 0,1 mm/s ab

ca. 15 mm erreicht.

Tab. 2 Steigung (m) des Insertionsdrucks von Standard- und PLLA-Elektroden bei verschiedenen
Insertionsgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s). Die p-Werte wurden durch eine zweifaktorielle
ANOVA mit anschlieRendem Sidak’s Test fur Mehrfachvergleiche berechnet. *** p < 0,001, verglichen mit den
Daten bei 0,5 mm/s der jeweiligen Spalte. # p < 0,01, ## p < 0,001, verglichen mit den Daten bei 0,1 mm/s der
jeweiligen Spalte.

Insertionsgeschwindigkeit [mm/s] m (Standard-Elektrode) [mmHg/mm] m (PLLA-Elektrode) [mmHg/mm]

0,1 0,11 +£0,04 0,13 £ 0,04 ***
0,5 0,18 £ 0,05 0,23 £0,05
1,0 0,22 + 0,07 ## 0,19 + 0,06 #*
1,5 0,18 £ 0,05 0,19 £ 0,07
2,0 0,20 + 0,06 #* 0,19 £ 0,06
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Diese Unterschiede werden durch die Steigung (m) des Insertionsdrucks bestatigt. Sie zeigen
bei den Geschwindigkeiten mit verspateter Plateauphase geringere Steigungen. Die Steigung
des Insertionsdrucks liegt bis zum Beginn der Plateauphase bei 0,5 mm/s
(0,18 £ 0,04 mmHg/mm) und 1,5 mm/s (0,18 £ 0,05 mmHg/mm) ahnlich hoch, wahrend die
Steigung  bei 2,0mm/s (0,20 £ 0,06 mmHg/mm) hdéher und bei 0,1 mm/s
(0,11 £ 0,04 mmHg/mm) geringer ist als diejenigen bei 0,5 mm/s (0,18 £ 0,04 mmHg/mm)
(Tab. 2). Diese Daten sind jedoch nicht signifikant. Eine signifikante Erhéhung konnte
zwischen den Steigungen bei 0,1 mm/s gegeniber 1,0 mm/s (0,11 £ 0,04 mmHg/mm) sowie
2,0 mm/s (0,20 £ 0,06 mmHg/mm) festgestellt werden (Tab. 2).

Die Hohe der Insertionsdriicke der unterschiedlichen Insertionsgeschwindigkeiten weist tber
die gesamte Insertion deutlich erkennbare Unterschiede auf. Der maximale Insertionsdruck ist
bei 1,5 mm/s (1,25 £ 0,034 mmHg) und 2,0 mm/s (1,36 £ 0,039 mmHg) im Vergleich zu
0,5 mm/s (1,12 £ 0,056 mmHg) signifikant erhoht (Abb. 18b). Keine signifikanten Unterschiede
gegentber 0,5mm/s koénnen bei 0,1mm/s (1,110,096 mmHg) und 1,0 mm/s
(1,19 £ 0,030 mmHg) festgestellt werden (Abb. 18b).

a Insertionsdruckkurve (Standard-Elektrode) b Maximaler Insertionsdruck
14 (Standard-Elektrode)
2,0
1,2 n.s. n. s. dhk  dkkk
1 _ 18
Z o8 E
= E 127 7
& = B
E 06 — 0,1 mmis * 0o
— 0,5 mmis g 0,8
04 1,0 mm/s
1,5 mm/s 0,4
0,2 — 2 0 mmis
i 10 15 20 25 30 S ‘ ‘
& & &S
N& ‘:& Q@ 0,4‘ a&

i i o o LX)
Insertionstiefe [mm] NS v

Abb. 18 Insertionsdruckkurven und maximaler Insertionsdruck von Standard-Elektroden bei fiinf verschiedenen
Insertionsgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s), die wahrend der Insertion in ein lineares
Scala tympani-Modell aufgezeichnet wurden. (a) Insertionsdruckkurven von Standard-Elektroden. Dargestellt sind
die mittleren Insertionsdriicke Uber eine Insertionstiefe von 30mm bei funf verschiedenen
Insertionsgeschwindigkeiten: 0,1 mm/s (schwarz), 0,5 mm/s (blau), 1,0 mm/s (orange), 1,5 mm/s (grin),
2,0 mm/s (violett). Fir jede Insertionsgeschwindigkeit wurden n = 10 unabhangige Wiederholungen durchgefiihrt.
Die vertikalen Linien der Kurven stellen die positive und negative Standardabweichung dar.
(b) Maximaler Insertionsdruck von Standard-Elektroden bei funf verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten
(0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s). Fir jede Insertionsgeschwindigkeit wurden n = 10 Wiederholungen durchgefiihrt.
Die Punkte stellen die Maximaldriicke unabhangiger Messungen dar. Die Daten sind als Mittelwert mit positiver
Standardabweichung (Linien) abgebildet. Die p-Werte wurden durch eine einfaktorielle ANOVA und
anschlieBRendem Dunnett's Test berechnet. *** p < 0,001, **** p < 0,0001 und n. s.: nicht signifikant im Vergleich zu
0,5 mm/s.
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PLLA-Elektrode

Wie in Abbildung 19a dargestellt, entstehen je nach Insertionsgeschwindigkeit
Insertionsdricke zwischen -0,011 und 1,34 N. Der Verlauf der Insertionsdriicke ist wahrend
der Insertion bei jeder Insertionsgeschwindigkeit ahnlich. Die Insertionsdricke steigen
zunachst steil an und erreichen dann mit zunehmender Distanz eine Plateauphase, welche sie
bis zum Ende der Insertion halten. Die Plateauphasen beginnen bei 0,5 und 1,0 mm/s ab einer
Insertionstiefe von ca. 6 mm, bei 1,5 und 2,0 mm/s zwischen 8 und 9 mm und bei 0,1 mm/s ab
einer Insertionstiefe von ca. 14 mm. Diese Unterschiede werden durch die Steigung (m) des
Insertionsdrucks bestatigt. Sie =zeigen bei den Geschwindigkeiten mit verspateter

Plateauphase geringere Steigungen.
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Abb. 19 Insertionsdruckkurven und maximaler Insertionsdruck von PLLA-Elektroden bei fiinf verschiedenen
Insertionsgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s), die wahrend der Insertion in ein lineares
Scala tympani-Modell aufgezeichnet wurden. (a) Insertionsdruckkurven von PLLA-Elektroden. Dargestellt sind die
mittleren Insertionsdriicke Uber eine Insertionstiefe von 30 mm bei fiinf verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten:
0,1 mm/s (schwarz), 0,5 mm/s (blau), 1,0 mm/s (orange), 1,5 mm/s (griin), 2,0 mm/s (violett). Fir jede
Insertionsgeschwindigkeit wurden n = 10 unabhangige Wiederholungen durchgefiihrt. Die vertikalen Linien der
Kurven stellen die positive und negative Standardabweichung dar. (b) Maximaler Insertionsdruck von
PLLA-Elektroden bei fiinf verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s). Fir jede
Insertionsgeschwindigkeit wurden n = 10 Wiederholungen durchgefiihrt. Die Punkte stellen die Maximaldriicke
unabhangiger Messungen dar. Die Daten sind als Mittelwert mit positiver Standardabweichung (Linien) abgebildet.
Die p-Werte wurden durch eine einfaktorielle ANOVA und anschlielendem Dunnett's Test berechnet. * p < 0,05
und n. s.: nicht signifikant im Vergleich zu 0,5 mm/s.

Die Steigung bei 0,5mm/s (0,23 £ 0,05 mmHg/mm) ist gegeniber 0,1 mm/s
(0,13 £ 0,04 mmHg/mm) signifikant erhoht, ebenso wie die Steigung bei 1,0 mm/s
(0,19 + 0,06 mmHg/mm) gegenlber der bei 0,1 mm/s (Tab. 2). Im Vergleich zur Drucksteigung
der Standard-Elektrode sind keine signifikanten Unterschiede nachweisbar. Die Hohe der
Insertionsdriicke weisen bis zur Plateauphase deutlich erkennbare Unterschiede auf, bis sie
innerhalb der Plateauphase weitgehend deckungsgleich verlaufen. Der maximale
Insertionsdruck ist bei 2,0 mm/s (1,350,043 mmHg) im Vergleich zu 0,5 mm/s
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(1,24 £ 0,040 mmHg) signifikant erhoht (Abb. 19b). Keine signifikanten Unterschiede der
Druckmaxima kdnnen bei 0,1 mm/s (1,27 £ 0,141 mmHg), 1,0 mm/s (1,28 £ 0,063 mmHgQ)
und 1,5 mm/s (1,27 + 0,032 mmHg) gegeniber 0,5 mm/s (1,24 + 0,040 mmHg) festgestellt
werden (Abb. 19b).

Zusammenfassend zeigen die Daten, dass sowohl Standard- als auch PLLA-Elektroden bei
hoheren Insertionsgeschwindigkeiten (1,5 und 2,0 mm/s) vergleichsweise hohere
Druckmaxima erzeugen und dass die Elektroden vor allem bei einer Insertionsgeschwindigkeit
von 0,1 mm/s eine geringere Drucksteigung (m) gegeniber den anderen verwendeten

Insertionsgeschwindigkeit verursacht.
AUC der Druckkurven

Fur die Ermittlung der Insertionsdriicke, die wahrend der gesamten Insertion im linearen
Scala tympani-Modell  entstehen, wurde die AUC der Druckkurven ermittelt
(Formel (2), Abb. 20). Die Daten zeigen, dass eine Insertionsgeschwindigkeit von 0,1 mm/s
bei beiden Elektrodentypen die geringsten Driicke wahrend der Insertion (AUC) verursachen
(Standard-Elektrode: 23,0 + 3,9 mmHg, PLLA-Elektrode: 26,3 + 4,4 mmHg), verglichen mit
0,5 mm/s (Standard-Elektrode: 26,8 + 2,4 mmHg, PLLA-Elektrode: 30,9 = 1,6 mmHg). Die
Dricke, die wahrend der Insertion von Standard-Elektroden bei 2,0 mm/s entstehen
(30,5 + 1,8 mmHg) sind gegentber 0,5 mm/s erhoht (26,8 + 2,4 mmHg).
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Abb. 20 Flache unter der Kurve (AUC) von Insertionsdruckkurven der Cl-Elektroden bei finf verschiedenen
Insertionsgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s). (a) AUC der Insertionsdruckkurven von
Standard-Elektroden. (b) AUC der Insertionsdruckkurven von PLLA-Elektroden. Die Insertion der Elektroden
erfolgte in ein lineares Scala tympani-Modell. Fur jede Insertionsgeschwindigkeit wurden n = 10 Wiederholungen
durchgefiihrt. Die Punkte stellen die AUC unabhangiger Messungen dar. Die Daten sind als Mittelwert mit positiver
Standardabweichung (Linien) abgebildet. Die p-Werte wurden durch eine einfaktorielle ANOVA und
anschlieBendem Dunnett's Test berechnet. * p < 0,05, ** p < 0,01 und n. s.: nicht signifikant im Vergleich zu
0,5 mm/s.
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Werden die Dricke der Standard-Elektrode bei 1,0 und 1,5 mm/s (29,2 £ 1,6 mmHg und
28,1 + 1,9 mmHg, Abb. 20a) bzw. die Drucke der PLLA-Elektrode bei 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s
(30,7 £ 1,9 mmHg, 28,6 + 2,1 mmHg und 30,4 + 2,7 mmHg, Abb. 20b) den jeweiligen Driicken
bei 0,5 mm/s (Standard-Elektrode: 26,8 + 2,4 mmHg, PLLA-Elektrode: 30,9 £ 1,6 mmHg)

gegenubergestellt, sind keine signifikanten Unterschiede feststellbar.

Die Daten zeigen, dass eine Insertionsgeschwindigkeit von 0,1 mm/s sowohl von Standard-
als auch von PLLA-Elektroden geringere Driicke wahrend der gesamten Insertion verursacht
und eine hohe Insertionsgeschwindigkeit (2,0 mm/s) bei Standard-Elektroden zu einem

erhdhtem Insertionsdruck fihrt, verglichen mit 0,5 mm/s.
Vergleich des maximalen Insertionsdrucks und der AUC der Standard- und PLLA-Elektrode

Der Vergleich der Maximaldricke der Standard- und PLLA-Elektrode (Abb. 21a)

zeigt, dass der Maximaldruck der PLLA-Elektrode bei 0,1, 0,5 und 1,0 mm/s
(0,1 mm/s: 1,27 £ 0,14 mmHg, 1,24 £0,04 mmHg und 1,0 mm/s: 1,28 £ 0,06 mmHg)
gegenuber der Standard-Elektrode (0,1 mm/s: 1,11 £ 0,10 mmHg, 0,5 mm/s:

1,12 £ 0,06 mmHg und 1,0 mm/s: 1,19 £ 0,03 mmHg) erhoht ist. Die Maximaldriicke der
Standard- und der PLLA-Elektrode nahern sich jedoch ab 1,5 mm/s einander an, sodass keine
weiteren signifikanten Unterschiede nachweisbar sind (1,5 mm/s: 1,25 £ 0,03 mmHg vs.
1,27 £ 0,03 mmHg und 2,0 mm/s: 1,36 + 0,040 mmHg vs. 1,35 £ 0,043 mmHg).
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Abb. 21 Maximaler Insertionsdruck und Driicke wahrend der Insertion (AUC) von CI-Elektroden bei finf
verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s). (a) Vergleich der maximaler
Insertionsdriicke von Standard-Elektroden mit PLLA-Elektroden. (b) Vergleich der AUC von Standard-Elektroden
mit PLLA-Elektroden. Die Insertion der Elektroden erfolgte in ein lineares Scala tympani-Modell. Fir jede
Insertionsgeschwindigkeit wurden n = 10 Wiederholungen durchgefiuhrt. Die Punkte stellen die Mittelwerte
unabhangiger Messungen dar. Die Daten sind als Mittelwert mit positiver Standardabweichung (Linien) abgebildet.
Die p-Werte wurden durch eine zweifaktorielle ANOVA und anschlieRendem Sidak’s Test berechnet. * p < 0,05,
**** p < 0,0001, n.s.: nicht signifikant.
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Anhnliches zeigen die Daten des Vergleichs der Driicke wahrend der Insertion (AUC)
(Abb. 21b). Auch hier sind die Werte der PLLA-Elektrode gegenuber der Standard-Elektrode
bei geringeren Insertionsgeschwindigkeiten erhdht, bei 0,5 mm/s sogar signifikant
(Standard-Elektrode: 26,8 mmHg + 2,4 mmHg vs. PLLA-Elektrode: 30,9 mmHg £ 1,6 mmHg).
Ab hoheren Insertionsgeschwindigkeiten (mindestens 1,0 mm/s) nahern sich die Werte beider
Elektrodentypen einander an und zeigen keine signifikanten  Unterschiede
(Standard- vs. PLLA-Elektrode bei 1,0 mm/s: 29,2+ 1,6 mmHg vs. 30,7 £ 1,9 mmHg,
1,5mm/s: 28,1 +1,9mmHg vs. 28,6 +2,1 mmHg und 2,0 mm/s: 30,5% 1,8 mmHg vs.
30,4 £ 2,7 mmHg).

Zusammengefasst weisen PLLA-Elektroden gegenlber Standard-Elektroden bei niedrigen
Insertionsgeschwindigkeiten (0,1-1,0 mm/s) sowohl erhéhte Maximaldriicke als auch erhdhte

Driicke wahrend der Insertion (AUC) auf.
5.2.4. Insertionsreibungsmessung

Zur Ermittlung der Reibungskoeffizienten von PLLA-Elektroden wurden die Reibungskrafte
zwischen der PLLA-Elektrode und einer endothorakalen Faszie aufgezeichnet. Die Faszie
imitiert dabei die Auskleidung der Cochlea. Untersucht wurde hierbei der Einfluss von
unterschiedlichen Insertionsgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s) auf die
Reibungskraft Uber eine Gleitdistanz von 30 mm. Daruber hinaus wurden die Reibungsdaten

der PLLA-Elektrode mit der einer Standard-Elektrode verglichen.

Abbildung 22a zeigt die mittleren Reibungskrafte von PLLA-Elektroden Uber eine Gleitdistanz
von 30 mm bei funf unterschiedlichen Gleitgeschwindigkeit (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s).
Wie in Abbildung 22a dargestellt, entstehen je nach Gleitgeschwindigkeit Reibungskrafte
zwischen 0,077 und 0,72 N. Der Verlauf der Reibungskrafte bei 0,1, 0,5 und 1,0 mm/s ist
wahrend des Gleitens ahnlich. Die Reibungskrafte steigen zunachst zwischen 0,5 und 5 mm
steil an, erreichen ein Maximum bei ca. 8 mm und entwickeln dann mit zunehmender Distanz
eine leichte Plateauphase. Demgegenuber verlaufen die Reibungskrafte bei 1,5 mm/s leicht
verandert. Die Reibungskrafte bei 1,5 mm/s steigen zwischen 0,5 und 5 mm steil an, sinken
ab 8 mm bis sie ab 15 mm erneut steigen und ein Maximum bei 30 mm erreichen. Ein stark
abweichendes Bild zeigen die Reibungskrafte bei 2,0 mm/s. Hier steigen die Reibungskrafte
zunachst leicht bis 1 mm, bleiben bis ca. 9 mm annahernd konstant, steigen dann auf ein

Maximum bei 25 mm, bleiben erneut konstant und sinken am Ende des Gleitvorgangs.

Die errechneten Reibungskoeffizienten (Formel (3)) der PLLA-Elektroden bei
unterschiedlichen Gleitgeschwindigkeiten zeigen untereinander keine signifikanten
Unterschiede (Abb. 22b). Der Vergleich der Reibungskoeffizienten der Standard- und
PLLA-Elektroden (Abb. 22b) zeigt, dass die Reibungskoeffizienten der PLLA-Elektrode bei
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geringeren Insertionsgeschwindigkeiten von 0,1 mm/s (0,44 +0,11) und 0,5 mm/s
(0,44 + 0,07) gegenuber der Standard-Elektrode (0,1 mm/s: 0,28 £ 0,12,
0,5mm/s: 0,30 £0,14) signifikant erhoht sind. Ab hoheren Insertionsgeschwindigkeit
(mindestens 1,0 mm/s) nahern sich die Werte beider Elektrodentypen einander an und zeigen
keine signifikanten Unterschiede (Standard- vs. PLLA-Elektrode bei 1,0 mm/s: 0,36 £ 0,15 vs.
0,40 £ 0,15, 1,5 mm/s: 0,54 £ 0,08 vs. 0,51 + 0,05 und 2,0 mm/s: 0,48 £ 0,13 vs. 0,46 + 0,03).
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Abb. 22 Reibungskraftkurven und Reibungskoeffizienten von Cl-Elektroden bei finf verschiedenen
Gleitgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s). (a) Reibungskraftkurven, die wahrend des Entlangleitens
der Elektrode Uber einen Reibpartner aufgezeichnet wurden. Dargestellt sind die mittleren Reibungskrafte tber
eine Gleitdistanz von 30 mm bei fiinf verschiedenen Gleitgeschwindigkeiten: 0,1 mm/s (schwarz), 0,5 mm/s (blau),
1,0 mm/s (orange), 1,5 mm/s (griin), 2,0 mm/s (violett). Fir jede Gleitgeschwindigkeit wurden n = 15
Wiederholungen durchgefiihrt. Die vertikalen Linien der Kurven stellen die positive und negative
Standardabweichung dar. (b) Vergleich der Reibungskoeffizienten von Standard-Elektroden mit PLLA-Elektroden,
berechnet aus der mittleren Reibungskraft (Formel (3)). Fir jede Gleitgeschwindigkeit wurden n = 15
Wiederholungen durchgefiihrt. Die Punkte stellen die Mittelwerte unabhangiger Messungen dar. Die Daten sind als
Mittelwert mit positiver Standardabweichung (Linien) abgebildet. Die p-Werte wurden durch eine zweifaktorielle
ANOVA und anschlieBendem Sidak’s Test berechnet. * p < 0,05, **** p < 0,0001, n. s.: nicht signifikant.

Zusammengefasst zeigen die Daten keinen signifikanten Einfluss der Gleitgeschwindigkeit auf
die Reibungskrafte und Reibungskoeffizienten der PLLA-Elektroden. Gegenlber
Standard-Elektroden sind die Reibungskoeffizienten der PLLA-Elektroden bei niedrigen
Insertionsgeschwindigkeiten (0,1 und 0,5 mm/s) signifikant erhdht.

5.2.5. Rasterelektronenmikroskopische Aufnahmen von PLLA-Elektroden

Zur Beurteilung des Zustands der PLLA-Beschichtung nach den Druck- und
Reibungsmessungen wurden REM-Bilder von ausgewahlten beschichteten Elektroden

aufgenommen (Abb. 23).

Abbildungen 23a, d, g und j zeigen eine unbenutzte PLLA-Elektrode (Kontroll-Elektrode). Die

Spitze der Kontroll-Elektrode ist teilweise mit PLLA bedeckt und die Beschichtung weist neben

minimalen UnregelmaRigkeiten keine Schaden auf (Abb. 23a). Die Oberflache der
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Beschichtung ist eingedellt und feine Risse sind an den Elektrodenkontakten IV und VII
sichtbar (Abb. 23d, g). Der Riss am Kontakt IV erscheint im Vergleich zu dem am Kontakt VIl
optisch tiefer. Am Kontakt XII weist die Beschichtung keine Schaden auf (Abb. 23j).

Versuchs-Elektroden

Kontroll-Elektrode nach Insertionsdruckversuch nach Reibungsversuch

Abb. 23 REM-Aufnahmen von PLLA-beschichteten CI-Elektroden. (a, d, g, j) REM-Aufnahmen einer
PLLA-Elektrode vor der Insertion (Kontroll-Elektrode). (b, e, h, k) REM-Aufnahmen einer PLLA-Elektrode nach
Insertionsdruckversuch. Die Elektrode wurde mit einer Insertionsgeschwindigkeit von 2,0 mm/s und n = 10
Wiederholungen in das lineare Cochlea-Modell eingefiihrt. (c, f, i, I) REM-Aufnahmen ener PLLA-Elektrode nach
Reibungsversuch. Die Elektrode wurde 5-mal entlang des Reibpartners mit einer Gleitgeschwindigkeit von
1,5 mm/s bewegt. (a-c) REM-Aufnahmen der Elekirodenspitze und Darstellung des Elektrodenkontakts | der
Kontroll- und Versuchs-Elektroden. (d-f) REM-Aufnahmen des Elektrodenkontakts IV der Kontroll- und Versuchs-
Elektroden. (g-i) REM-Aufnahmen des Elektrodenkontakts VIII der Kontroll- und Versuchs-Elektroden.
(-) REM-Aufnahmen des Elektrodenkontakts Xl der Kontroll- und Versuchs-Elektroden. Rémische Ziffern
(1, IV, VIII, XIl) nummerieren die Elektrodenkontakte von distal (I) zu proximal (XIl). Schematische Darstellung der
Elektrode am linken Rand jeder Reihe dient zur Positionsorientierung der REM-Aufnahmen.
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Die Abbildungen 23b, e, h und k zeigen eine PLLA-Elektrode, die 10-mal mit einer
Insertionsgeschwindigkeit von 2,0 mm/s in ein lineares Scala tympani-Modell eingefuhrt
wurde. Die Spitze dieser Versuchs-Elektrode ist teilweise mit PLLA bedeckt und die
Beschichtung weist neben minimalen UnregelmaRigkeiten keine Schaden auf (Abb. 23b). Im
Vergleich zur Beschichtung der Kontroll-Elektrode (Abb. 23a) sind keine Unterschiede
erkennbar. Deutliche Veranderungen der Beschaffenheit der Beschichtung sind in
Abbildung 23e, h und k erkennbar: An den Elektrodenkontakten IV (Abb. 23e), VIII (Abb. 23h)
und XII (Abb. 23k) und zwischen den Kontakten Il und IV (Abb. A 2) weist die Beschichtung

Risse, Uberlappungen und Falten auf.

Die Abbildungen 23c, f, i und | zeigen eine PLLA-Elektrode, die 5-mal mit einer
Gleitgeschwindigkeit von 1,5 mm/s Uber eine endothorakale Faszie gezogen wurde. Die
Beschichtung an der Elektrodenspitze (Abb. 23c) weist gegeniber der Kontroll-Elektrode
(Abb. 23a) erhebliche Schaden auf. Es ist zu erkennen, dass die Beschichtung eingerissen
und abgeblattert ist. Deutliche Veranderungen der Beschaffenheit der Beschichtung sind auch
an den Elektrodenkontakten IV (Abb. 23f), VIII (Abb. 23i) und XIlI (Abb. 23I) detektierbar. Die

Beschichtung weist Risse und Uberlappungen auf.

Insgesamt zeigt die Beschichtung nach den Druck- und Reibungsexperimenten im Vergleich
zur Beschichtung der Kontroll-Elektrode erhebliche, zusatzliche Risse und Falten,

insbesondere an den Elektrodenkontakten.
5.2.6. Histologie eines humanen Cochlea-Praparats mit inserierter PLLA-Elektrode

Die Beurteilung der Strukturintegritdt und der Lage einer PLLA-Elektrode in der Cochlea,
erfolgte reprasentativ an einem Cochlea-Praparat in dem eine PLLA-Elektrode einmalig

inseriert und fixiert wurde.

In Abbildung 24 sind mafigebende histologische Schliffe des Cochlea-Praparats mit
eingeflihrter PLLA-Elektrode dargestellt. Die Abbildung 24a =zeigt einen Schliff des
Cochlea-Praparats am Beginn der basalen Windung der Cochlea. Zu erkennen ist, dass die
PLLA-Elektrode an der lateralen Wand der Cochlea anliegt und die Basilarmembran tangiert
(oranger Pfeil). In Abbildung 24b ist ein Schliff durch das Zentrum des Praparats zu sehen. Es
ist ein Schliff durch alle Windungen der Cochlea abgebildet, mit klarer Darstellung des
Ligamentum spirale, der Basilarmembran und der kndchernen Spirallamina, die das
Cochlealumen in die Scala tympani und die Scala media bzw. Scala vestibuli unterteilen. Die
Elektrode liegt eng an der lateralen Wand an und tangiert rechts vom Modiolus, im Zentrum
der basalen Windung der Cochlea, die Basilarmembran (oranger Pfeil). Auffallig ist, dass die

PLLA-Elektrode, nachdem sie links vom Modiolus im Zentrum der basalen Windung auf Hohe
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der Basilarmembran zu finden ist (roter Pfeil, links), die Basilarmembran im Zentrum der

mittleren Windung rechts des Modiolus durchstoft (roter Pfeil, rechts).

9es®

N. cochlearis

Abb. 24 Histologische Schliffe eines Cochlea-Praparats mit inserierter PLLA-Elektrode, eingebettet in klarem
Epoxidharz. (a) Darstellung des basalen Anteils der Cochlea. (b) Darstellung des Zentrums der Cochlea. Weille
Abbildung in linker unterer Ecke dient zur Schliffebenen-Orientierung innerhalb der Cochlea. BM: Basilarmembran,
E: PLLA-Elektrode KSL: kndcherne Spirallamina, LS: Ligamentum spirale, M: Modiolus, ST: Scala tympani,
SM/SV: Scala media/Scala vestibuli. Griine Pfeile: intakte BM, rote Pfeile: ladierte BM, I: linke Cochlea.

5.3. Cochlea-Katheter
5.3.1. Insertionskraftmessung am gewundenen Scala tympani-Modell

Zur Ermittlung der Insertionskrafte von Cochlea-Kathetern wurden diese in ein gewundenes
Scala tympani-Modell eingefuihrt. Untersucht wurde hierbei der Einfluss von unterschiedlichen
Insertionsgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s) auf die Insertionskraft Uber eine

Insertionstiefe von 20 mm.

Abbildung  25a  zeigt Insertionskrafte =~ von  Cochlea-Kathetern  Uber  eine
Insertionstiefe von 20 mm bei funf unterschiedlichen Insertionsgeschwindigkeiten
(0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s), die wahrend der Insertion in ein gewundenes
Scala tympani-Modell aufgezeichnet wurden. Wie in Abbildung 25a ersichtlich, entstehen je
nach Insertionsgeschwindigkeit, Krafte zwischen 0,00016 und 0,014 N. Der Verlauf der
Insertionskrafte jeder Insertionsgeschwindigkeit ist nahezu identisch. Zu Beginn der Insertion
sind die Insertionskrafte anndhernd Null. Ab einer Insertionstiefe von 5 mm steigen die Krafte
kontinuierlich, erreichen zwischen 8 und 12 mm eine Plateauphase bis sie erneut ansteigen
und ein Maximum zwischen 19 und 20 mm erreichen. Am Ende der Insertion ist erneut ein
Kraftabfall detektierbar. Das héchste Kraftmaximum wurde bei einer Insertionsgeschwindigkeit
von 2,0 mm/s (0,0139 + 0,00081 N) detektiert, gefolgt von ahnlich hohen Maxima bei 1,0 mm/s
(0,0136 + 0,00056 N) und 1,5mm/s (0,0135 + 0,00003 N). Bei den Geschwindigkeiten
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0,1 und 0,5mm/s waren die Kraftmaxima geringer (0,1 mm/s: 0,012 + 0,00046 N und
0,5 mm/s: 0,013 + 0,00006 N). Zwischen 12 und 20 mm Insertionstiefe entstehen mehrere
Kraftspitzen bei allen Insertionsgeschwindigkeiten, insbesondere zwischen 12 und 13 mm
sowie zwischen 14 und 15 mm. Danach entstehen die Kraftspitzen vor allem bei héheren
Insertionsgeschwindigkeiten (1,0, 1,5 und 2,0 mm/s). Es ist zu erkennen, dass die
Insertionskrafte bei 0,1 und 0,5mm/s bzw. bei 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s
deckungsgleich verlaufen. Zwischen den geringeren (0,1 und 0,5 mm/s) und den hdheren
Insertionsgeschwindigkeiten (1,0, 1,5 und 2,0 mm/s) ist ein Kraftunterschied erkennbar
(N(1,0, 1,5 und 2,0 mm/s) > N(0,1 und 0,5 mm/s)).

Zur quantitativen Auswertung der Insertionskrafte wurden die mittleren Insertionskrafte der
verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten berechnet (Abb. 25b). Die Geschwindigkeit
2,0 mm/s flhrt zur héchsten mittleren Insertionskraft (0,0033 + 0,0002 N). Diese ist gegeniiber
der Insertionskraft bei 0,5 mm/s (0,0029 £ 0,0003 N) signifikant erhéht. Die Geschwindigkeiten
0,17, 1,0 und 1,5mm/s (0,1 mm/s: 0,0028 £ 0,0002 N, 1,0 mm/s: 0,0030 + 0,0002 N,
1,5 mm/s: 0,0029 £+ 0,0001 N) unterscheiden sich nicht signifikant von der Insertionskraft bei

0,5 mm/s.
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Abb. 25 Insertionskrafte von Cochlea-Kathetern bei fiinf verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten
(0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s). (a) Insertionskraftkurven des Katheters, die wahrend der Insertion in ein
gewundenes Scala tympani-Modell aufgezeichnet wurden. Dargestellt sind die mittleren Insertionskrafte iber eine
Insertionstiefe von 20 mm bei finf verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten: 0,1 mm/s (schwarz),
0,5 mm/s (blau), 1,0 mm/s (orange), 1,5 mm/s (griin), 2,0 mm/s (violett). Fur jede Insertionsgeschwindigkeit wurden
n = 10 unabhangige Wiederholungen durchgefiihrt. Die vertikalen Linien der Kurven stellen die positive und
negative Standardabweichung dar. (b) Insertionskrafte von Cochlea-Kathetern, die wahrend der Insertion in ein
gewundenes Scala tympani-Modell aufgezeichnet wurden. Die Insertion erfolgte Uber eine Insertionstiefe von
20 mm bei funf verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s). Fir jede
Insertionsgeschwindigkeit wurden n = 10 unabhangige Wiederholungen durchgefiihrt. Die Punkte stellen die
Mittelwerte unabhangiger Messungen dar. Die Daten sind als Mittelwert mit positiver Standardabweichung (Linien)
abgebildet. Die p-Werte wurden durch eine einfaktorielle ANOVA und anschlieRendem Dunnett's Test berechnet.
**p < 0,01 und n. s.: nicht signifikant im Vergleich zur mittleren Insertionskraft bei 0,5 mm/s.
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Zusammenfassend zeigen die Daten, dass die Insertionsgeschwindigkeit die mittlere
Insertionskraft der Cochlea-Katheter bei einer erhdhten Geschwindigkeit (1,5 und 2,0 mm/s)
beeinflusst und diese auch zu unterschiedlichen Verlaufen der Insertionskraft wahrend der

Insertion fUhrt.
5.3.2. Insertionsreibungsmessung

Zur Ermittlung der Reibungskoeffizienten von Cochlea-Kathetern wurden die Reibungskrafte
zwischen dem Cochlea-Katheter und einer endothorakalen Faszie aufgezeichnet. Die Faszie
imitiert dabei die Auskleidung der Cochlea. Untersucht wurde hierbei der Einfluss von
unterschiedlichen Insertionsgeschwindigkeiten (0,5 und 1,5 mm/s) auf die Reibungskraft Gber

eine Gleitdistanz von 20 mm.

Die Abbildung 26a zeigt die Reibungskrafte von Cochlea-Kathetern Uber eine Gleitdistanz von
20 mm bei zwei unterschiedlichen Gleitgeschwindigkeiten (0,5 und 1,5 mm/s). In Abbildung
26a dargestellt, entstehen je nach Gleitgeschwindigkeit Reibungskrafte zwischen 0,12 und
0,73 N. Der Verlauf der Reibungskrafte ist bei beiden Insertionsgeschwindigkeit wahrend des
Gleitens ahnlich. Die Reibungskrafte steigen zunachst zwischen 0,5 und 5,0 mm steil an, bis
sie unter weiterem Anstieg ein Maximum bei 20 mm finden. Die Reibungskrafte steigen bei
1,5 mm/s insgesamt langer und erreichen daruber hinaus ein hdheres Maximum gegenuber
0,5 mm/s (1,5 mm/s: 0,73 N £ 0,12 N vs. 0,5 mm/s: 0,55 N £ 0,16 N).

a Reibungskraftkurve b Reibungskoeffizient
1
1,0
= (.5 mm/s
0,8 1,5 mmis *
0,3
1
0,6 = °
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= s 08
g os = "
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Abb. 26 Reibungskraftkurven und Reibungskoeffizienten von Cochlea-Kathetern bei zwei verschiedenen
Gleitgeschwindigkeiten (0,5, 1,5 mm/s). (a) Reibungskraftkurven, die wahrend des Entlangleitens des Katheters
Uber einen Reibpartner aufgezeichnet wurden. Dargestellt sind die mittleren Reibungskrafte iber eine Gleitdistanz
von 20 mm bei zwei verschiedenen Gleitgeschwindigkeiten: 0,5 mm/s (blau), 1,5 mm/s (grin). Fir jede
Gleitgeschwindigkeit wurden n = 15 Wiederholungen durchgefiihrt. Die vertikalen Linien der Kurven stellen die
positive und negative Standardabweichung dar. (b) Reibungskoeffizient von Cochlea-Kathetern, berechnet aus der
mittleren Reibungskraft (Formel (3)) Uber eine Gleitdistanz von 20 mm bei zwei verschiedenen
Gleitgeschwindigkeiten (0,5 und 1,5 mm/s). Fir jede Gleitgeschwindigkeit wurden n = 15 Wiederholungen
durchgefiihrt. Die Punkte stellen die Mittelwerte unabhangiger Messungen dar. Die Daten sind als Mittelwert mit
positiver Standardabweichung (Linien) abgebildet. Die p-Werte wurden durch einen ungepaarten t-Test berechnet
mit * p < 0,05.
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Die in Abbildung 26b dargestellten mittleren Reibungskoeffizienten wurden zur quantitativen
Analyse aus den aufgezeichneten Reibungskraften der Cochlea-Katheter errechnet
(Forme (3)). Der Reibungskoeffizient ist bei einer Geschwindigkeit von 1,5 mm/s (0,53 £ 0,05)
im Vergleich zu 0,5 mm/s (0,55 + 0,06) signifikant erhoht.

Zusammengefasst zeigen die Daten einen signifikanten Einfluss der Gleitgeschwindigkeit auf
die Reibungskrafte und Reibungskoeffizienten. Insbesondere eine geringere

Gleitgeschwindigkeit (0,5 mm/s) flhrt vergleichsweise zu niedrigen Reibungskoeffizienten.
5.3.3. Rasterelektronenmikroskopische Aufnahmen von Cochlea-Kathetern

Zur Beurteilung der Beschaffenheit der Cochlea-Katheter nach den Insertionskraft- und
Reibungsversuchen wurden REM-Aufnahmen von ausgewahlten Cochlea-Kathetern
angefertigt (Abb. 27).

Abbildungen 27a, d und g zeigen einen unbenutzten Cochlea-Katheter (Kontroll-Katheter). Es
ist zu erkennen, dass die Spitze des Katheters (Abb. 27a) eine 45°-Offnung besitzt und die
Kante der Offnung eine glatte Oberflache aufweist. Die Oberflache des Kontroll-Katheters ist
von der Spitze bis zum proximalen Ende durch ein feines Linienmuster gekennzeichnet. Die
Silikonnaht ist deutlich in allen Abbildungen sichtbar. Bis auf feine Staubpartikel sind keine

Unregelmaligkeiten zu erkennen (Abb. 27a, d, g).

Abbildungen 27b, e und h zeigen einen Cochlea-Katheter, der 50-mal bei insgesamt flnf
verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5, 2,0 mm/s) in ein gewundenes
Scala tympani-Modell eingefuihrt wurde (Versuchs-Katheter, nach Insertionskraftversuch). Es
ist zu erkennen, dass die Spitze des Katheters (Abb. 27b) eine 45°-Offnung besitzt und die
Kante der Offnung eine glatte Oberflache aufweist. Im Vergleich zum Kontroll-Katheter
(Abb. 27a) sind keine Unterschiede in der Oberflachenbeschaffenheit erkennbar. Die
Silikonnaht ist deutlich in allen Abbildungen sichtbar. Es ist teilweise ein Linienmuster auf der
Oberflache des Versuchs-Katheters zu erkennen. Die Oberflache des Versuchs-Katheters
erscheint rauer gegenliber dem Kontroll-Katheter und kristalline Abscheidungen sind zu
erkennen (Abb. 27h). Insgesamt weist das Material des Katheters nach dem Insertionsversuch

keine signifikanten Unterschiede gegenuber der Kontrolle auf.

Abbildungen 27c, f und i zeigen einen Cochlea-Katheter, der 5-mal bei einer
Gleitgeschwindigkeit von 0,5mm/s Uber den Reibpartner gezogen wurde
(Versuchs-Katheter, nach Reibungsversuch). Es ist zu erkennen, dass die Spitze des
Katheters (Abb. 27¢) eine 90°-Offnung besitzt und die Kante der Offnung eine raue Oberflache

aufweist.
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Versuchs-Katheter

— - Kontroll-Katheter - nach Insertionskraftversuch nach Reibungsversuch

Abb. 27 REM-Aufnahmen von Cochlea-Kathetern. (a, d, g) REM-Aufnahmen eines Cochlea-Katheters vor der
Insertion (Kontroll-Katheter). (b, e, h) REM-Aufnahmen eines Cochlea-Katheters nach der Insertion in ein
Scala tympani-Modell (Versuchs-Katheter, nach Insertionskraftversuch). Inseriert wurde der Katheter insgesamt
50-mal bei finf verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5, 2,0 mm/s) in ein
Scala tympani-Modell. (c, f, i) REM-Aufnahmen eines Cochlea-Katheters nach dem Reibungsversuch
(Versuchs-Katheter, nach Reibungsversuch). Der Katheter wurde 5-mal bei einer Gleitgeschwindigkeit von
0,5 mm/s Uber einen Reibpartner gezogen. (a, b, c) REM-Aufnahmen der Katheterspitze des Kontroll- und der
Versuchs- Katheter. (d, e, f) REM-Aufnahmen der Kathetermitte des Kontroll- und der Versuchs-Katheter.
(g, h, i) REM-Aufnahmen des Katheterendes des Kontroll- und der Versuchs-Katheter. Die schematische
Darstellung des Katheters am linken Rand jeder Reihe dient zur Positionsorientierung der REM-Aufnahmen.

Die Silikonnaht ist deutlich in allen Abbildungen sichtbar (Abb. 27c¢, f, i). Es ist teilweise ein
Linienmuster auf der Oberflache des Versuchs-Katheters zu erkennen. Die Oberflache des
Versuchs-Katheters wirkt rauer gegeniber dem Kontroll-Katheter und kristalline
Abscheidungen sind zu erkennen (Abb. 27i). Insgesamt weist das Material des Katheters nach

dem Reibungsversuch keine signifikanten Unterschiede gegeniber der Kontrolle auf.
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5.3.4. Insertionskraftmessung am humanen Cochlea-Praparat

Zur Ermittlung der Insertionskrafte von Cochlea-Kathetern wurden diese in ein humanes
Cochlea-Praparat eingefihrt. Untersucht wurde hierbei der Einfluss von unterschiedlichen
Insertionsgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s) auf die Insertionskraft Uber eine

Insertionstiefe von 20 mm.

Die Abbildung 28a zeigt die mittleren Insertionskrafte von Cochlea-Kathetern Uber eine
Insertionstiefe von 20 mm, die bei funf unterschiedlichen Insertionsgeschwindigkeiten
(0,1, 0,5, 1,0, 1,5und 2,0 mm/s) in ein Cochlea-Praparat eingefiihrt wurden. In Abbildung 28a
ersichtlich, entstehen je nach Insertionsgeschwindigkeit, Krafte zwischen -0,0006 N und
0,012 N. Der Verlauf der Insertionskrafte ist wahrend der Insertion bei jeder
Insertionsgeschwindigkeit ahnlich. Zu Beginn der Insertion sind die Insertionskrafte annahernd
Null. Ab einer Insertionstiefe von 9 mm steigen die Krafte und bleiben zwischen 10 und 13 mm
sowie nach einem Kraftanstieg zwischen 13 und 16 mm nahezu unverandert.
AbschlieRend steigen die Krafte zwischen 19 und 20 mm auf ein Kraftmaximum.
Die Kraftmaxima der einzelnen Insertionsgeschwindigkeiten weisen untereinander eine
ahnliche Hohe auf. Die hochste Insertionskraft wurde bei einer Insertionsgeschwindigkeit
von 2,0 mm/s (0,013 £ 0,00071 N) detektiert, gefolgt von 1,5 mm/s (0,012 + 0,00053 N)
und 1,0mm/s (0,011 £0,00057 N). sowie 0,5mm/s (0,0103 £ 0,00052 N) und
0,1mm/s (0,0101 £ 0,00031 N). Am Ende der |Insertion ist ein Kraftabfall
detektierbar. Die Insertionskréfte der unterschiedlichen Insertionsgeschwindigkeiten
verlaufen Uber die gesamte Insertionstiefe weitgehend deckungsgleich, ausschlief3lich
zwischen 15 und 19mm weisen sie erkennbare Kraftunterschiede auf
(N(2,0 mm/s) > N(1,5 mm/s) > N(1,0 mm/s) > N(0,5 mm/s) > N(0,1 mm/s)).

Zur quantitativen Auswertung der Insertionskrafte wurden die mittleren Insertionskrafte der
verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten berechnet (Abb. 28b). Ein Cochlea-Katheter, der
mit einer Insertionsgeschwindigkeit von 2,0 mm/s in ein Cochlea-Praparat eingefuhrt wurde,
fuhrt, verglichen mit 0,5 mm/s (0,0017 £ 0,00011 N), zu einer signifikant hoheren
Insertionskraft (0,0021 £ 0,00008 N). Die Insertionskrafte bei 0,1 mm/s (0,0015 + 0,00015 N),
1,0 mm/s (0,0018 + 0,00180 N) und 1,5 mm/s (0,0018 + 0,00018 N) unterschieden sich nicht
signifikant von den Insertionskraften, die bei 0,5 mm/s (0,0017 £ 0,00011 N) entstehen. Die
Insertionskrafte, die im Cochlea-Praparat detektiert wurden, sind gegenlber denen eines
gewundenen Scala tympani-Modells bei allen Insertionsgeschwindigkeiten signifikant
verringert (Scala tympani-Modell vs. Cochlea-Praparat bei 0,1 mm/s: 0,0028 + 0,00016 N vs.
0,0015 + 0,00015 N, bei 0,5 mm/s: 0,0029 + 0,00029 N vs. 0,0017 + 0,00011 N, bei 1,0 mm/s:
0,0031 £ 0,00017 N vs. 0,0018+0,00180N, bei 1,5mm/s: 0,0029 £ 0,00011 N vs.
0,0018 + 0,00018 N, bei 2,0 mm/s: 0,0033 + 0,00021 N vs. 0,0021 + 0,00008 N).
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Abb. 28 Insertionskrafte von Cochlea-Kathetern bei fiinf verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten
(0,1,0,5, 1,0, 1,5und 2,0 mm/s). (a) Insertionskraftkurven von Kathetern, die wahrend der Insertion in ein Cochlea-
Praparat aufgezeichnet wurden. Dargestellt sind die mittleren Insertionskrafte Gber eine Insertionstiefe von 20 mm
bei finf verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten: 0,1 mm/s (schwarz), 0,5 mm/s (blau), 1,0 mm/s (orange),
1,5 mm/s (grin), 2,0 mm/s (violett). Fur jede Insertionsgeschwindigkeit wurden n = 10 Wiederholungen
durchgefiihrt. Die vertikalen Linien der Kurven stellen die positive und negative Standardabweichung dar.
(b) Vergleich der Insertionskrafte von Cochlea-Kathetern, die in ein gewundenes Scala tympani-Modell eingefiihrt
wurden mit denen, die in ein Cochlea-Praparat eingefiihrt wurden. Die Katheter wurden bei finf verschiedenen
Insertionsgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s) inseriert. Sowohl fir die Insertion in das
Scala tympani-Modell als auch in das Cochlea-Praparat wurden fiir jede Insertionsgeschwindigkeit n = 10
Wiederholungen durchgefiihrt. Die Punkte stellen die Mittelwerte unabhangiger Messungen dar. Die Daten sind als
Mittelwert mit positiver Standardabweichung (Linien) abgebildet. Die p-Werte des Vergleichs der Insertionskrafte
wurden durch eine zweifaktorielle ANOVA und anschlieBendem Sidak‘s Test berechnet. **** p < 0,0001. Die
p-Werte der Insertionskraftmessung im Cochlea-Praparat wurden durch eine einfaktorielle ANOVA und
anschlieBendem Dunnett's Test berechnet. ++++ p < 0,0001 und n. s.: nicht signifikant im Vergleich zur mittleren
Insertionskraft bei 0,5 mm/s.

In dem Cochlea-Praparat sind die Insertionskrafte von Cochlea-Kathetern bei vergleichsweise
hohen Insertionsgeschwindigkeiten (2,0 mm/s) gesteigert. Insgesamt verringert sind die Krafte

in dem Cochlea-Praparat im Vergleich zu dem gewundenen Scala tympani-Modell.
5.3.5. Histologie des humanen Cochlea-Praparats mit inseriertem Cochlea-Katheter

Die Beurteilung der Strukturintegritat und der Lage eines Cochlea-Katheters in der Cochlea
erfolgte reprasentativ an einem Cochlea-Praparat in das einmalig ein Cochlea-Katheter

inseriert und fixiert wurde.

In Abbildung 29 sind relevante histologische Schliffe des Cochlea-Praparats mit eingefiihrtem
Cochlea-Katheter dargestellt. Die Abbildung 29a zeigt einen Schliff des Cochlea-Praparats am
Beginn der basalen Windung der Cochlea. Zu erkennen ist, dass der Cochlea-Katheter frei in
der Scala tympani platziert ist. Die Basilarmembran wird vom Cochlea-Katheter nicht tangiert
und verlauft physiologisch geschwungen (gruner Pfeil). Die Abbildung 29b zeigt einen Schiiff
durch das Zentrum des Préaparats. Zu erkennen ist ein Schliff durch alle Windungen der
Cochlea mit klarer Darstellung des Ligamentum spirale, der Basilarmembran und der
kndchernen Spirallamina, die das Cochlealumen in die Scala tympani und die Scala media

bzw. Scala vestibuli unterteilt. Der Cochlea-Katheter liegt frei in der Scala tympani und tangiert
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die laterale Wand der Cochlea in der basalen Windung links vom Modiolus (Abb. 29b). Die
Basilarmembran (grtiner Pfeil) sowie das Ligamentum spirale sind straff gespannt und weisen

keine Verletzungen oder Abldsungen auf.

Bac;\s

N. cochlearis

Abb. 29 Histologische Schliffe eines Cochlea-Praparats mit inseriertem Cochlea-Katheter, eingebettet in klarem
Epoxidharz. (a) Darstellung des basalen Anteils der Cochlea. (b) Darstellung des Zentrums der Cochlea. Weil3e
Abbildung in linker unterer Ecke dient zur Schliffebenen-Orientierung innerhalb der Cochlea. BM: Basilarmembran,
K: Cochlea-Katheter, KSL: knécherne Spirallamina, LS: Ligamentum spirale, M: Modiolus, ST: Scala tympani,
SM/SV: Scala media/Scala vestibuli. Griine Pfeile: intakte BM, I: linke Cochlea.
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6. DiskussIioN

Im Rahmen dieser Arbeit wurde ein standardisiertes Insertionsmodell der Cochlea entwickelt,
mit dem essentielle mechanische Insertionsparameter von CI-Elektroden und
Cochlea-Kathetern in Scala tympani-Modellen oder humanen Cochlea-Praparaten ermittelt
und Parameter fur die roboter-assistierte Chirurgie definiert werden kdnnen. Die Arbeit zeigt,
dass die Insertionskraft, der Insertionsdruck sowie die Reibung durch die
Insertionsgeschwindigkeit der Insertionsgegenstande beeinflusst werden. Dieser Einfluss
wurde sowohl fir Standard-Elektroden als auch fir PLLA-Elektroden und Cochlea-Katheter
gezeigt. Darliber hinaus wurde eine starke Korrelation zwischen der Insertionskraft und der
Reibung einer Standard-Elektrode ermittelt. Kein Einfluss der Insertionsgeschwindigkeit auf
die Insertionskraft konnte fur die Insertion einer Standard-Elektrode in ein humanes
Cochlea-Praparat sowie auf die Reibung einer PLLA-Elektrode ermittelt werden. Zusatzlich
konnte gezeigt werden, dass PLLA als Beschichtung von CI-Elektroden deren mechanische

Eigenschaften unter den angewandten Bedingungen negativ beeinflusst.
6.1. Standardisiertes Insertionsmodell
Insertionspriifstand

Mit Hilfe des Insertionsprifstands werden sowohl Insertionskrafte als auch Insertionsdriicke
ermittelt. In den Prifstand kénnen das gewundene und das lineare Scala tympani-Modell
(Abb. 7) sowie ein humanes Cochlea-Praparat integriert werden. Die Insertion in diese
Insertionsmodelle kann mit jedem geeigneten Insertionsgegenstand erfolgen. Das schliel3t alle
Typen von Cl-Elektroden und Kathetern ein. In dieser Studie wurden CI-Elektroden des Typs
Standard und Cochlea-Katheter der Firma MED-EL (Innsbruck, Osterreich) untersucht, da
diese im Rahmen des Verbundprojekts RESPONSE Forschungsvorhaben 15 von MED-EL zur
Verfugung gestellt wurden. Gegenuber der chirurgischen Platzierung der Elektrode, die
aufgrund der Lage des runden Fensters (inferior des ovalen Fensters [1]), auf einer
anndhernden horizontalen Achse stattfindet, erfolgt die Insertion bei dem in dieser Arbeit
verwendeten Insertionsprifstand auf einer vertikalen Achse. Dies kann zu Unterschieden der
absoluten Insertionskrafte fihren, weshalb in dieser Studie die relativen Daten miteinander
verglichen und diskutiert werden. Des Weiteren ist der Aufbau des Insertionsprifstands so
ausgerichtet, dass die Insertionskraft am distalen Ende der Elektrode detektiert wird. Die
gemessenen Werte sagen demnach aus, wie hoch die Kraft ist, die fur die Insertion der
Elektrode aufgewendet werden muss. Die Messungen gleichen somit einigen

roboterassistierten Insertionen [65], [89].
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Durch Abtrag des N. fazialis und des Knochenuberhangs am runden Fenster der humanen
Cochlea wurde ein erleichterter Zugang zum runden Fensters geschaffen. Diese spezielle
Praparationstechnik gestaltet die Insertionsbedingungen so, dass diese mit denen einer
Cochleostomie vergleichbar sind und somit die Insertion in das Cochlea-Praparat einer in das

gewundene Scala tympani-Modell ahnelt [90].

Die Scala tympani-Modelle werden mit einer speziell konstruierten Halterung in den
Insertionsprifstand eingespannt, um eine identische Positionierung und Ausrichtung des
Modells bei jeder Messung zu gewabhrleisten. Die Ausrichtung der Cochlea-Praparate erfolgte
manuell, da die Formen der Praparate variieren. Darlber hinaus ist die Halterung mit einem
Flhrungskanal ausgestattet, welcher ein Knicken der Elektrode wahrend der Insertion
verhindert. Das Cochlea-Praparat wurde dafir mit einem Kunststoffrohrchen versehen,
welches vor dem Eingang des runden Fensters fixiert wird. Aufgrund der geringeren
Insertionstiefe (20 mm) wurde, im Kontext der Katheter-Experimente, auf das

Fuhrungsrohrchen verzichtet.

Die Insertionstiefe [57] und folglich die Lange der Elektrode bestimmen nachweislich den
Erfolg der Insertion. Dies korreliert mit den klinischen Beobachtungen, dass 31,5 mm lange
Elektroden, wie sie in dieser Arbeit verwendet wurden, gelegentlich unvollstéandig in die
menschliche Cochlea eingefuhrt werden. Um eine vollstéandige Insertion dieser Elektroden in
jedem Experiment zu gewahrleisten, wurden diese bei jeder Messung 1,5 mm geringer

(30 mm) in die jeweiligen Insertionsobjekte inseriert.

In dieser Studie wurden Insertionsgeschwindigkeiten zwischen 0,1 und 2,0 mm/s verwendet.
Diese konstanten Geschwindigkeiten liegen im Rahmen der in den meisten Cl-Studien
verwendeten Insertionsgeschwindigkeiten (0,16 und 3,3 mm/s) [61], [64], [85], [91].

Wie in vielen Insertionsstudien [63], [64], [66], [92] wurde auch in dieser Arbeit eine
Seifenldsung als Schmiermittel des gewundenen Scala tympani-Modells sowie des
Cochlea-Praparats verwendet. Als Schmiermittel fur das lineare Scala tympani-Modell diente
artifizielle Perilymphe. Hintergrund dafir war, physiologische Bedingungen fir die
Druckmessung zu simulieren. Die differente Viskositat der Seife gegenuber der artifiziellen
Perilymphe kénnte die Bewegung der Flissigkeit im Lumen des Modelles beeinflussen und

somit zu veranderten Driicken flihren.
Reibungspriifstand

Wahrend der Insertion einer Cl-Elektrode in die Cochlea dient die Auskleidung (Periost) der
Scala tympani als Reibpartner der Elektrode und die Perilymphe als Schmiermittel. Um diese
klinischen  Bedingungen zu  simulieren, wurde ein  speziell angefertigter

Insertionsreibungsprufstand entwickelt. Als Reibpartner wurde eine porcine endothorakale
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Faszie (Fascia endothoracica) verwendet. Diese diente zur Nachahmung der Auskleidung der
Scala tympani, da beide Gewebe aus demselben Kollagentypen bestehen [93].
Daruber hinaus wurde artifizielle Perilymphe als Schmiermittel verwendet. Die
genutzten Gleitgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2 mm/s) und Gleitdistanzen
(Elektrode: 30 mm und Katheter: 20 mm) waren identisch mit den Insertionsgeschwindigkeiten
und den Insertionstiefen, die in den Experimenten des Insertionsprifstandes angewendet

wurden.

Fur eine geeignete Vergleichbarkeit der Reibung erfolgte die Umrechnung der Reibungskraft
in den Reibungskoeffizienten. Dieser berticksichtig den Radianten der Umlenkrolle sowie die
Gewichtskraft, die auf die Elektrode wirkt.

6.2. Cochlea-Implantat Elektrode
Insertionskraftmessung am gewundenen Scala tympani-Modell

Im Kurvenverlauf wird deutlich, dass die Insertionskrafte mit fortschreitender Insertionstiefe
steigen. Der heterogene Verlauf der Insertionskraft wahrend der Insertion (Abb. 9a) kann auf
die Windungen und Verengung des Modelllumens zurickgefihrt werden: Nachdem die
Elektrode frei hangend in das Modell eingefliihrt wurde, tangiert sie ab ca. 4 mm Insertionstiefe
die laterale Wand des Modells (Abb. 10b I), was die minimale Kraftspitze zwischen 3 und 4 mm
verursacht (Abb. 10a I). Ab einer Insertionstiefe von 11,5 mm (Abb. 10a IlI) bzw. einem
Insertionstiefenwinkel von 125° (Abb. 10b II) lasst der zunehmende Wandkontakt der
Elektrode die Insertionskrafte allmahlich steigen. Die Kraftspitze zwischen 13 und 15 mm
(Abb. 10a IIl) entsteht, wenn die Elektrode einen Insertionstiefenwinkel von 170° erreicht hat
(Abb. 10b 111) und kann auf die Krummung der Elektrode aufRerhalb des Modells zurtickgefuhrt
werden. In dieser Position ist der Teil der Elektrode, der sich noch aulRerhalb des Modells
befindet (ca. 20 mm) sehr instabil und gibt dem Widerstand innerhalb des Modells nach.
Auffallig ist, dass die Krafte in den Windungen zwischen 170° - 345° (Abb. 10a, b Il und 1V)
und 395° - 465° (Abb. 10b V und VI) annahernd konstant bleiben. Das Kraftmaximum wird
erlangt, wenn die Elektrodenspitze den Insertionstiefenwinkel von 513° erreicht hat
(Insertionstiefe: 29 - 30 mm, Abb. 10a, b VII). An dieser Stelle wird die Insertionskraft nicht nur
durch den Insertionstiefenwinkel, sondern auch durch die starke Verengung des Modelllumens

und durch den maximalem Wandkontakt der Elektrode beeinflusst.

Die Daten lassen darauf schlieRen, dass die einflussreichsten Kraftveranderungen
entstehen, wenn zum einen die Elektrode die erste, vollstdndige Windung passiert hat
(24 - 26 mm bzw. 345° - 395°, Abb. 10a, b IV und V) sowie zum anderen die Elektrode kurz
vor der vollstandigen Insertion steht (,complete cochlear coverage: 26 - 30 mm bzw.
395°-513°, Abb. 10a, b V und VIl). Die Hoéhe der Insertionskrafte ist bei allen
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Geschwindigkeiten weitgehend deckungsgleich. Ausschliellich zwischen 24 und 29,8 mm
weisen sie deutliche Unterschiede und die grofte Streuung der Messwerte auf (Abb. 10a).
Dieser Bereich gleicht einer Insertion zwischen 345° und 513° der Elektrode in das
Modell (Abb. 10b IV und VII). Die Hohe der Insertionskraft in diesem Bereich
hat einen entscheidenden  Einfluss auf die Gesamtkraft der Insertion
(N(1,5 mm/s) > N(0,1 mm/s) > N(2,0 mm/s) > N(1,0 mm/s) > N (0,5 mm/s). Diese Daten
konnten begrinden, dass ein erhohtes Trauma der endocochledren Strukturen auf die

Insertionstiefe zurtickgeflihrt werden kann [57], [58].

Die negativen Krafte (-0,0008 N) zu Beginn der Messung sind Messartefakte und auf das
Hintergrundrauschen des Gerats zurlickzufiihren. Der Kraftabfall am Ende der
Insertionskraftmessung wird durch das ruckartige Stoppen des Linearvorschubs des
Insertionsprifstands verursacht. Dieser Kraftabfall ist bei allen Insertionskraftmessungen in

dieser Arbeit zu beobachten.

Kontorinis et al. [64] und Zhang et al. [65] haben gezeigt, dass die Insertionskraft von der
Insertionsgeschwindigkeit signifikant abhangig ist. Dieses Ergebnis konnten wir in dieser
Studie bestatigen. Die Insertionskraft einer Standard-Elektrode steigt wahrend der Insertion in
ein gewundenes Scala tympani-Modell mit hoherer Insertionsgeschwindigkeit (Abb. 9b).
Anders als bei Kontorinis et al. [64], zeigen die Ergebnisse dieser Arbeit eine nicht-lineare
Abhangigkeit der Insertionskraft zur Insertionsgeschwindigkeit. Insbesondere geringere
Insertionsgeschwindigkeiten von 0,5 (0,014 + 0,003 N) und 1,0 mm/s (0,016 £ 0,001 N) fiihren
zu vergleichsweise niedrigen Insertionskraften, wahrend eine Insertionsgeschwindigkeit von
1,5 mm/s (0,025 + 0,007 N) zu der signifikant hochsten Insertionskraft flhrt, gefolgt von
0,1 mm/s (0,020 + 0,008 N) und 2,0 mm/s (0,019 + 0,003 N). Die erhéhten Insertionskrafte bei
0,1 mm/s gegentber denen bei 0,5 mm/s wurden in dieser Arbeit ausschlieBlich fur die
Insertionskraft der Standard-Elektrode in das gewundene Scala tympani-Modell festgestellt.
Eine Begrindung hierfur kdnnte die Oderflacheninteraktion zwischen dem Modell und der
Elektrode sein, welche auch ein schwankendes Kurvenmuster bei 0,1 mm/s zur Folge hat
(Abb. 9a). Dieses Muster deutet auf einen standigen Wechsel von Haftung und Gleiten

zwischen der Elektrode und dem Lumen des Scala tympani-Modells hin.
Insertionsreibungsmessung

Im Kurvenverlauf (Abb. 11a) wird deutlich, dass zu Beginn der Messung eine
erhdhte Kraftsteigerung bendtigt wird, um die Elektrode in Bewegung zu setzen
(Kraftanstieg zwischen 0,5 und 4,0 mm), als im spateren Verlauf der Messung (Plateau). Die
verklrzte Plateauphase und der darauffolgende Reibungskraftanstieg bei 1,5 und 2,0 mm/s

deuten darauf hin, dass bei diesen Gleitgeschwindigkeiten héhere Krafte nétig sind, um die
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Elektrode Uber den Reibpartner gleiten zu lassen, als bei vergleichsweise niedrigeren

Geschwindigkeiten.

Die Ergebnisse der Studie zeigen auch, dass der Reibungskoeffizient von der
Gleitgeschwindigkeit beeinflusst wird. Der Reibungskoeffizient steigt, wenn die
Gleitgeschwindigkeit erhdht wird (Abb. 11b). Analog zu den Insertionskraften (Abb. 9b) ist
diese Abhangigkeit nicht proportional. Der niedrigste Reibungskoeffizient wurde bei 0,1 mm/s
(0,29 + 0,12) berechnet, der héchste bei 1,5 mm/s (0,5 £ 0,09). Der Reibungskoeffizient bei
1,5 mm/s (0,5 £ 0,09) ist héher als bei 2,0 mm/s (0,48 £ 0,13).

Kha et al. [62] berichteten Uber die Reibungskoeffizienten bei der Anwendung verschiedener
Schmiermittel bzw. Elektrodentypen in einem selbst konstruierten Gleitmodell. Verglichen mit
den Reibungskoeffizienten in dieser Arbeit (0,29 - 0,5) ergab die Studie von Kha et al. [62]
niedrigere Koeffizienten (0,04 - 0,19), jedoch sind die hier berechneten Koeffizienten nur
schwer mit der oben genannten Studie vergleichbar, da die getesteten Elektroden und die
angewandten Bedingungen unterschiedlich waren. Im Gegensatz zu Kha et al. [62] wurde in
dieser Arbeit zum ersten Mal artifizielle Perilymphe als Gleitmittel verwendet und die Elektrode
mechanisch entlang des Reibpartners bewegt, um die Simulation der physiologischen
Bedingungen zu optimieren. In dieser Studie wurden darlber hinaus zum ersten Mal die
Auswirkungen der Gleitgeschwindigkeit auf das Reibungsverhalten von Standard-Elektroden

beschrieben.
Korrelationen zwischen Insertionskraft und Insertionsreibung

Das verwendete Schmiermittel des Reibungsprifstands war artifizielle Perilymphe und das
des Insertionskraftpriifstands Seifenlésung. Dieser Unterschied ist auf die verschiedenen
Materialen zurlickzuftihren, die in den Prifstanden verwendet wurden. Wahrend der Einsatz
der Schweinefaszie im Reibungsprufstand die physiologischen Bedingungen in der Cochlea
simuliert, fuhrt die Interaktion zwischen dem Scala tympani-Modell (Polyester) und der
Elektrode (Silikon) im Kraftprifstand zu einer erhdhten Adhasion. Um die Adhasion wahrend
der Kraftmessungen zu verringern und somit den physiologischen Bedingungen naher zu
kommen sowie die Vergleichbarkeit mit der Reibungsmessung zu verbessern, wurde Seife als

Schmiermittel verwendet.

Trotz unterschiedlicher Reibungsbedingungen wurde ein hohes Bestimmtheitsmald von 0,9
zwischen den Insertionskraften und den Reibungskoeffizienten ermittelt (Abb. 12). Dieses
Ergebnis zeigt die statistische Abhangigkeit zwischen der Insertionskraft und dem
Reibungsverhalten unter dem Einfluss der angewandten Geschwindigkeiten. Die starke
Abhangigkeit zwischen den beiden mechanischen Insertionsparameter deutet darauf hin, dass

die Insertionskraft der Elektrode nicht nur von der Insertionsgeschwindigkeit, sondern auch
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von den Reibbedingungen abhéangt, die wahrend der Elektrodeninsertion vorherrschen.
Ubereinstimmende Ergebnisse werden von Radeloff et al. berichtet [94]. Die Forschenden
haben Hydroxy-Ethyl-Cellulose beschichtete Elektroden mit unbeschichteten Elektroden
verglichen und zeigten, dass die Insertionskrafte beschichteter Elektroden deutlich geringer

sind.

Wie bereits durch die Insertionskraftkurven (Abb. 9a) gezeigt, bestimmt die Insertionstiefe und
damit die Lange der Elektrode die Insertionskraft. Die erhéhten Insertionskrafte bei tiefen
Insertionen kdnnen auf die Tatsache zurtickgeflihrt werden, dass ein hoher Reibungskontakt
zwischen der Elektrode und den endocochledren Strukturen besteht. Dies korreliert mit den
gelegentlichen, klinischen Beobachtungen, dass eine 31,5 mm lange Elektrode unvollstandig
in die menschliche Cochlea eingefihrt wird und widerspricht der Meinung in der Literatur, dass
unvollstandig eingeflihrte Elektroden auf die Variationen der Lange der Cochlea-Gange

zurtickzufihren sind [95].
Insertionskraftmessung am humanen Cochlea-Préparat

Der Verlauf der Insertionskrafte jeder Insertionsgeschwindigkeit ist nahezu identisch
(Abb. 13a). Ab 6 mm gerat die Elektrode in Kontakt mit der lateralen Wand der Cochlea.
Gegenuber der Kraftentwicklung im gewundenen Scala tympani-Modell (Abb. 9a) flhrt der
Kontakt mit der lateralen Wand des Cochlea-Praparats zu einer sichtbaren Kraftsteigerung
(Kraftanstieg bei 6 mm). Dieser Anstieg konnte auch auf den Einfuhrungswinkel a der
Elektrode zuriickgefuihrt werden. Anders als beim gewundenen Scala tympani-Modell, bei dem
der Einfuhrungswinkel immer 60° betragt, kann dieser aufgrund der manuellen Positionierung
des Praparats geringer ausfallen, sodass die Elektrode mit einem spitzeren Winkel auf die
laterale Wand der Cochlea trifft. Nach dem Auftreffen bleiben die Krafte konstant bis eine
Insertionstiefe von ca. 12 mm erreicht ist. Hier steigen die Krafte erneut leicht an. Ein Grund
dafir kénnte, analog zum gewundenen Scala tympani-Modell, das Uberwinden des
Insertionstiefenwinkels 6 von 90° sein. Ab 23 mm wurde eine weitere, erhdhte Steigung der
Insertionskrafte  detektiert. Ab dieser Insertionstiefe hat die Elektrode den
Insertionstiefenwinkel von ca. 270° Uberwunden. Das Kraftmaximum stellt sich nach 450° ein
(zwischen 29 und 30 mm). Dieser Kurvenverlauf deutet, ahnlich wie im Modell, darauf hin,
dass die héchsten Insertionskrafte bei Erreichen jener Insertionstiefenwinkel entstehen, die
auf derselben Achse der Insertionsoffnung liegen (90°, 270° und 450°). Der Kraftabfall
zwischen 28 und 29 mm kann auf eine leichte Biegung der Elektrode wahrend der Insertion
zuruckgefuhrt werden. Besonders in apikalen Abschnitten weist die Cochlea ein sehr enges
Lumen auf. An dieser Stelle hat die Elektrode einen hohen Widerstand zu Gberwinden. Kann
dieser Widerstand nicht Gberwunden werden, gibt die Elektrode an einer anderen Stelle nach.

Es kommt zu einer Biegung (Elektrodenknicken [96]) an der Stelle, an der die Elektrode tber
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ausreichend Platz verfugt. Ist der Widerstand in der Cochlea durch Erhéhung der
Insertionskraft Gberwunden, wird die Elektrode ruckartig nachgeschoben und begradigt. Die
Folge ist ein Kraftabfall. Dieser Effekt ist bei der geringsten Insertionsgeschwindigkeit
(0,1 mm/s) nicht zu detektieren. Die geringe Geschwindigkeit scheint dafir zu sorgen, dass

der beschriebene Widerstand auf die Elektrode geringer wirkt.

Die statistische Analyse ergab, dass die Insertionskrafte von der Insertionsgeschwindigkeit
unabhangig sind. Es konnten sowohl keine signifikanten Kraftunterschiede innerhalb der
einzelnen Praparate (Abb. 13b) als auch aus den gepoolten Daten aller Praparate (Abb. 14a)
nachgewiesen werden. Dies kann einerseits mit der hohen Variabilitdt der Cochlea-Praparate
zusammenhangen (Abb. 13b), welche auch in dem Verlauf der individuellen
Insertionskraftkurven der Praparate zu erkennen ist. Vor allem der Verlauf der Insertionskrafte
der Standard-Elektrode in C1 (Abb. A 1a) weist einen variablen Kurvenverlauf gegentiber C2
und C3 auf (Abb. A 1b, c). Andererseits kann die Verwendung eines zu engen
Fuhrungsrohrchens dazu flihren, dass durch Wandkontakt der Elektrode die Insertionskrafte
beeinflusst werden. Der Vergleich der Insertionskrafte mit denen aus dem gewundenen
Scala typmani-Modell (Abb. 14b) unterstitzt diese Theorie. Werden die Insertionskrafte aus
dem Modell mit denen aus dem Cochlea-Praparat verglichen, fallt auf, dass die Krafte im
Praparat ahnlich (0,1, 1,5 und 2,0 mm/s) oder sogar héher (0,5 und 1,0 mm/s) sind, wobei die

Krafte im Praparat durch die physiologischen Gleitbedingungen geringer vermutet werden.
Histologie des humanen Cochlea-Préparats nach Insertionskraftmessung

Die histologische Analyse des im Insertionskraftversuch verwendeten Cochlea-Praparats soll
Aufschluss dartiber geben, ob die vermehrten Insertionen (50-mal) der Elektrode Schaden an
den endocochlearen Strukturen der Cochlea verursachen. Dies kann einen Einfluss auf die
Insertionskrafte haben. Die histologischen Schliffe (Abb. 15) zeigen, dass keine Schaden
durch die Elektrodeninsertion nachweisbar sind. Lediglich das Ligamentum spirale in der
basalen Windung der Cochleabasis zeigt einen nachweisbaren Schaden (Abb. 15b). Dieser
Schaden kann nach der Bewertungsskala zur Beurteilung eines intracochledren Traumas von
Briggs et al. [97] (Tab. 3) auf einen Trauma-Grad 2 eingestuft werden. Die Entstehung dieses
Defektes ist auf den Ausrichtungsvorgang des Praparats zurickzufuhren. Wahrend die
Scala tympani-Modelle in eine speziell konstruierte Halterung eingespannt wurden, wurde die
Ausrichtung des Praparats manuell durchgefihrt. Dafir wurde die in den Insertionsprifstand
eingespannte Elektrode ca. 5 mm in die Cochlea eingefihrt und das Praparat so ausgerichtet,
dass es mit der Elektrode in einer Linie verlauft. Der entstandene Defekt kann in der
Insertionskraftmessung vernachlassigt werden, denn die relevante Kraftentwicklung findet

tiefer in der Cochlea statt (ab 15 mm). Die Ablésung des Ligamentum spirale (rote Pfeile)
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kénnen auf Alterungsprozesse des Praparats zurtickgeflihrt werden und sind sowohl in dem

Kontroll- als auch in dem Versuchs-Praparat zu finden (Abb. 15c, d).

Tab. 3 Bewertungsskala zur Beurteilung eines intracochledren Traumas nach Briggs et al. [97]

Trauma-Grad Trauma

0 Kein Trauma

1 Anhebung der Basilarmembran

2 Verletzung der Basilarmembran oder des Ligamentum spirale
3 Dislokation der Elektrode in die Scala vestibuli

4 Fraktur der kndchernen Spirallamina oder des Modiolus

6.3. Cochlea-Implantat Elektrode mit PLLA-Beschichtung
PLLA-Beschichtung

Eine Beschichtung der Cl-Elektrode dient als Wirkstoffdepot, das direkt in der Cochlea
platziert wird. Wahrend die meisten bekannten Beschichtungen fiir CI-Elektroden aus
Hydrogel-Kompositen [77], [78] oder aus biokompatiblen 2-Methacryloyloxyethyl
Phosphorylcholin (MPC)-Polymeren [76] bestehen, wurde in dieser Arbeit zum ersten Mal eine
PLLA-Beschichtung verwendet. Dieses Polymer ist in bekannten biomedizinischen

Anwendungen wie z. B. bei kardiovaskularen Systemen sehr gut etabliert [98].

Fir die Experimente in dieser Studie wurde eine Schichtdicke von 10 ym gewahlt, um
einerseits ausreichend Polymer fur den zukinftigen Medikamenteneintrag zu gewahrleisten
und andererseits den Durchmesser so gering wie moglich zu gestalten, damit die Insertion in
die enge Scala tympani realisierbar bleibt. Impedanzmessungen von beschichteten Elektroden
ergaben darUber hinaus, dass eine Schichtdicke von 10 um die Impedanzen gegenlber
geringeren Schichtdicken nicht erhdht [83]. Insgesamt wurde nachgewiesen, dass die
elektrische Stimulation mit aktiven Implantaten durch die Beschichtung nicht beeintrachtigt
wird [83].

In den REM-Aufnahmen der Elektroden (Abb. 16) ist zu erkennen, dass die urspringliche
Form der Elektrode durch die PLLA-Beschichtung nicht beeintrachtigt wurde. Die spezifische
Struktur der Oberflache der PLLA-Elektrode (Abb. 16b) kann auf die hydrophoben
Eigenschaften des PLLAs und den Beschichtungsprozess zurlck gefuhrt werden [83].
Daruber hinaus fiuhrt die Beschichtung zu einer Verdickung der Elektrodenoberflache und
sorgt fur einen erhdhten Durchmesser. Insgesamt fihren diese Veranderungen dazu, dass die

Elektrode an Flexibilitat verliert. Auffallig ist, dass ausschlief3lich am Elektrodenkontakt Risse
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in der Beschichtung (Abb. 16b) erkennbar sind. Die Risse konnen auf die starren
Elektrodenkontakte zurtuckgefuhrt werden. Wird die Elektrode bewegt, entwickelt sich
aufgrund der Festigkeit und des fehlenden Silikons des Elektrodentragers uber den
Elektrodenkontakten in diesem Bereich eine besonders grof’e Spannung. Diese Spannung

wird auf die Beschichtung Ubertragen und das PLLA reif3t.
UCT des humanen Cochlea-Préaparats mit inserierter PLLA-Elektrode

Der Flexibilitatsverlust wird auch in den uyCT-Aufnahmen deutlich (Abb. 17). Diese belegen,
dass eine vollstandige Insertion der PLLA-Elektrode nicht realisierbar war. Der
Insertionstiefenwinkel der PLLA-Elektrode war um 90° geringer gegeniber dem einer
Standard-Elektrode, was mindestens dem Abstand zwischen einem Elektrodenkontaktpaar
(2,4 mm) entspricht. Das hat zur Folge, dass nicht alle Elektrodenkontaktpaare der

PLLA-Elektrode in die Cochlea eingeflihrt werden kénnen.
Insertionsdruckmessung am linearen Scala tympani-Modell

Es ist gangige Praxis zur Eruierung mechanischer Daten der Elektrodeninsertion, ein
gewundenes Modell der Scala tympani zu verwenden [64], [65]. In dieser Studie wurde jedoch
ein lineares Scala tympani-Modell genutzt, da die PLLA-Elektrode aufgrund ihrer
Unbiegsamkeit nicht in ein gewundenes Modell eingefuhrt werden konnte. Die in dieser Arbeit
verwendete Einheit ,mmHg® ist im medizinischen Bereich im Zusammenhang mit dem Druck
verbreitet und wird auch von anderen Forschenden verwendet, die sich mit dem Druck in der
Cochlea beschéftigen [66], [92].

Zur Bewertung des Insertionsdrucks der Elektrode wurden zwei Parameter verwendet: der
maximale Insertionsdruck und der Druck wahrend der Insertion (AUC). Der maximale
Insertionsdruck gibt Auskunft Gber den héchsten Druck, dem die Cochlea ausgesetzt ist.
Hierbei wird ein einzelner Wert nach einer bestimmten Insertionstiefe berlcksichtigt. Im
Gegensatz dazu wird der Druck wahrend der Insertion durch die Flache unter der gesamten
Insertionsdruckkurve (AUC) dargestellt. Sie gibt den Druck an, dem die Cochlea wahrend der
gesamten Insertion ausgesetzt ist. Die AUC kann daher als Aquivalent zu einer

kontinuierlichen Beschallung des Innenohrs betrachtet werden.

Betrachtet man die Verlaufe der Druckkurven der Standard-Elektrode (Abb. 18a) sowie der
PLLA-Elektrode (Abb. 19a), so ist zu erkennen, dass die langsamste
Insertionsgeschwindigkeit (0,1 mm/s) den signifikant flachsten Druckanstieg aller
Insertionsgeschwindigkeiten verursacht. Dies kann darauf zurlckgefuhrt werden, dass
die Elektrode bei 0,1 mm/s die Flussigkeit im Lumen des Modells langsamer verdrangt
und folglich der Druck langsamer ansteigt. Da die PLLA-Schicht den

Durchmesser der Elektrode vergroRert, konnte dies ebenso dazu fihren,
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dass die Perilymphe schneller aus dem Modell verdrangt wird. Das zeigen auch die
Daten der Steigung des Insertionsdrucks beider Elektrodentypen bei 0,1 mm/s:
der Druckanstieg der Standard-Elektrode ist gegeniber der PLLA-Elektrode verringert
(Standard-Elektrode: 0,11 + 0,04 mmHg/mm vs. PLLA-Elektrode: 0,13 + 0,04 mmHg/mm).
Der Druckverlauf zu Beginn der Cl-Insertion ist von grofer Relevanz fir die chirurgische
Handhabung der Elektrode. Eine starke Variation des Druckanstiegs konnte den chirurgischen
Insertionsprozess hinsichtlich der Insertionsgeschwindigkeit oder der Insertionskraft
beeinflussen. Da der Druckanstieg zwischen Standard- und PLLA-Elektrode jedoch nicht
signifikant ist, kann davon ausgegangen werden, dass die Beschichtung die chirurgische

Handhabung der Elektrode bei 0,1 mm/s nicht beeintrachtigt.

Da der Drucksensor sehr empfindlich ist, werden normale Druckschwankungen in der
Umgebung registriert. Die gemessenen negativen Insertionsdricke koénnen darauf

zurtickgefiihrt werden.

Es =zeigte sich, dass sowohl die Entstehung des maximalen Insertionsdrucks
(Abb. 18a und Abb. 19a) als auch der Druck wahrend der Insertion (AUC) beider
Elektrodentypen (Abb. 20a, b) durch die Insertionsgeschwindigkeit beeinflusst wird. Der
Maximaldruck beider Elektrodentypen steigt mit erhéhter Insertionsgeschwindigkeit. So fihren
Insertionen einer Standard-Elektrode ab 1,5 mm/s und Insertionen einer PLLA-Elektrode bei
2,0 mm/s zu erhdéhten Maximaldriicken im Vergleich zu 0,5 mm/s. Ahnliche Ergebnisse
lieferten Todt et al. [66], die in einem Cochlea-Skalenmodell zeigen, dass der maximale
Insertionsdruck mit zunehmender Insertionsgeschwindigkeit steigt. Der Druck wahrend der
Insertion beider Elektrodentypen ist bei 0,1 mm/s geringer als bei allen anderen
Geschwindigkeiten (Abb. 20a, b). Daruber hinaus verursacht die Insertion einer
Standard-Elektrode bei 2,0 mm erhdhte Driicke gegenlber 0,5 mm/s (Abb. 20a).

Insgesamt konnte festgestellt werden, dass die PLLA-Elektrode bei hoheren
Insertionsgeschwindigkeiten ~ hdhere  maximale Insertionsdricke gegenuber der
Standard-Elektrode verursacht (Abb. 21a). Der Effekt der erhdhten Verdrangung der
artifiziellen Perilymphe aufgrund des vergroferten Durchmessers der PLLA-Elektrode kdnnte
den Anstieg des maximalen Insertionsdrucks erklaren. Dieser Effekt scheint jedoch nur bei
den niedrigeren Insertionsgeschwindigkeiten der PLLA-Elektrode eine Rolle zu spielen.
Wahrend bei 0,1, 0,5 und 1,0 mm/s signifikante Unterschiede der maximalen Insertionsdriicke
zwischen den Elektrodentypen zu erkennen sind, glich sich der Druck ab 1,5 mm/s an. Folglich
scheint die Beschichtung ab einer Insertionsgeschwindigkeit von 1,5 mm/s keinen Einfluss

mehr auf den maximalen Insertionsdruck zu nehmen.
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Bei Betrachtung des Drucks, der wahrend der gesamten Insertion entsteht, ist zu erkennen,
dass sich die beiden Elektrodentypen nur bei einer Insertionsgeschwindigkeit von 0,5 mm/s
signifikant unterscheiden. Die Beschichtung nimmt folglich kaum einen Einfluss auf diesen
Parameter. Dies deutet darauf hin, dass sich die PLLA-Elektrode im Hinblick auf die
Druckentwicklung in der Cochlea wie eine Standard-Elektrode verhalt. Die Oberflache des
PLLAs scheint ab 1,0 mm/s daflr zu sorgen, dass einer Druckerhdhung, verursacht durch

einen erhohten Durchmesser, entgegengewirkt wird.
Insertionsreibungsmessung

Im Kurvenverlauf der Reibungsmessung (Abb. 22a) wird deutlich, dass zu Beginn
eine erhohte Kraftsteigerung bendétigt wird, um die Elektrode in Bewegung zu setzen
(Kraftanstieg zwischen 0,5 und 5,0 mm), als im spateren Verlauf der Messung (Plateau). Diese
eindeutige Kraftsteigerung kann bei einer Gleitgeschwindigkeit von 2,0 mm/s erst ab 10 mm
beobachtet werden. Der Reibungskraftverlauf der PLLA-Elektrode bei 1,5 sowie 2,0 mm/s ist
insgesamt verandert gegentber den Reibungskraften der niedrigeren Geschwindigkeiten
(0,1, 0,5 und 1,0 mm/s). Bei diesen Gleitgeschwindigkeiten sind ab der zweiten Halfte der
Gleitdistanz héhere Krafte noétig, um die Elektrode Uiber den Reibpartner gleiten zu lassen, als
zu Beginn. Obwohl die Reibungsmessung zwischen der PLLA-Elektrode und der
endothorakalen Faszie ergab, dass die Insertionsgeschwindigkeit keinen signifikanten Einfluss
auf den Reibungskoeffizienten der PLLA-Elektrode nimmt (Abb. 22b), scheint die
Beschichtung, bei Betrachtung des Kurvenverlaufs (Abb. 22a), die Gleitbedingungen der
Elektrode zu beeinflussen. Dass die Reibungskoeffizienten nicht von der Gleitgeschwindigkeit
beeinflusst werden, steht ebenso im Gegensatz zu den ermittelten Reibungskoeffizienten der
Standard-Elektrode in Abschnitt 5.1.2.. Hier wurde ein erhdhter Reibungskoeffizient mit
zunehmender Insertionsgeschwindigkeit festgestellt (Abb. 11b). Dariiber hinaus zeigte sich,
dass die PLLA-Elektrode bei niedrigeren Insertionsgeschwindigkeiten (0,1 und 0,5 mm/s)
einen erhohten Reibungskoeffizienten gegenuber einer Standard-Elektrode aufweist
(Abb.  22b). Die PLLA-Beschichtung nimmt folglich nur bei niedrigeren
Insertionsgeschwindigkeiten einen Einfluss auf die Hohe des Reibungskoeffizienten, analog
zu dem maximalen Insertionsdruck und dem Insertionsdruck wahrend der Insertion. Mit dem
Hintergrund, dass die chirurgische Insertion einer Elektrode bei einer
Insertionsgeschwindigkeit von ca. 1,0 mm/s und hoher erfolgt [64], verursacht die

PLLA-Beschichtung also keine Einschrankungen bei hoheren Insertionsgeschwindigkeiten.
Rasterelektronenmikroskopische Aufnahmen von PLLA-Elektroden

Um den Einfluss der mechanischen Belastung wahrend der Druck- und Reibungsexperimente

auf die PLLA-Beschichtung zu bewerten, wurden nach den Experimenten REM-Aufnahmen
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von ausgewahlten Elektroden angefertigt (Abb. 23). Fur die REM-Aufnahmen wurden die
Elektroden verwendet, bei denen in den vorherigen Messungen die hdchsten Werte flr den
maximalen Druck (2,0 mm/s) und den Reibungskoeffizienten (1,5 mm/s) nachgewiesen
wurden. Auffallig ist zunachst, dass die Beschichtung der Kontroll-Elektrode vor der Nutzung
Risse an den Elektrodenkontakten aufweist. Dies wurde bereits im Abschnitt 6.3. diskutiert.
Die Auspragung der Risse ist vor allem an den ersten Elektrodenkontakten (Abb. 23d) sichtbar,
verringert sich jedoch mit fortschreitender Distanz zur Spitze der Elektrode (Abb. 23g, j). Dies
kann auf den steigenden Durchmesser der Elektrode von distal nach proximal (0,5 - 1,3 mm)
zurtckgefiihrt werden. Wahrend ein geringerer Durchmesser der Elektrode um den Kontakt 1V
zu einer gesteigerten Flexibilitdt und somit zu einer erhdhten Biegung flhren kann, ist dem

gegenuber die Flexibilitat bei einem erhdhten Durchmesser um Kontakt VIl und Xl verringert.

Die Beschichtung der PLLA-Elektrode, die fir die Druckmessung verwendet wurde
(Abb. 23b, e, h, k), wies im Vergleich zur Kontroll-Elektrode (Abb. 23a, d, g, j) signifikante
Veranderungen in der Beschaffenheit der Beschichtung auf. Vor allem im Bereich der
Elektrodenkontakte, aber auch zwischen den Kontakten (Abb. A 2b), wurde eine deutliche
Faltenbildung beobachtet. Dies kann darauf zurickgefiihrt werden, dass die Elektroden bei
jeder Insertion bis zum Ende des Modelllumens eingefihrt wurden (30 mm), wodurch die
Elektrode leicht gestaucht und die Beschichtung zusammengedrickt wurde. AuRerdem wurde

die Beschichtung durch die wiederholte Insertion (10-mal) der Elektrode haufig stark belastet.

Im Vergleich zum Zustand der Beschichtung nach der Druckmessung (Abb. 23b, e, h, k) wies
die Beschichtung nach dem Reibungsexperiment (Abb. 23c, f, i, I) ausschlieBlich auf Héhe der
Elektrodenkontakte nachweisbare Lasionen auf (Abb. 23e, h, k). Die Beschichtung scheint
demnach gegentber einer Zugbewegung robuster zu sein, als gegenulber einer Stauchung.
Allerdings wurde die Elektrode bei der Reibungsmessung nur halb so oft belastet (5-mal) wie
die Elektrode bei der Druckmessung (10-mal). Zusatzlich zu den Rissen auf der Ebene der
Elektrodenkontakte konnten signifikante Schaden an der Spitze des Elektrodenarrays
festgestellt werden (Abb. 23a vs. Abb. 23c). Fur die Durchfiihrung des Reibungsexperiments
wurde die Elektrode mit dem proximalen Ende (Elektrodenspitze) in eine Halterung gespannt.
Dadurch wirkten hohe mechanische Krafte auf das Ende der Elektrode und folglich auf die
Beschichtung. Diese Tatsache ist eine mdgliche Erklarung fur die Schaden der Beschichtung

in diesem Bereich.
Histologie eines humanen Cochlea-Préparats mit inserierter PLLA-Elektrode

Die histologische Analyse der Insertion einer PLLA-Elektrode dient zur Beurteilung der
Strukturintegritdt und der Lage einer PLLA-Elektrode in der Cochlea. Die histologischen

Schliffe zeigen deutlich, dass es durch die Insertion der PLLA-Elektrode zu Schaden der
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endocochledren Strukturen gekommen ist (Abb. 24b, rote Pfeile). Neben der Anhebung der
Basilarmembran (Abb. 24a, b, orange Pfeile) kann auch eine Punktion der Basilarmembran
(Abb. 24b, rote Pfeile) und in Folge dessen ein Skalenwechsel durch die Elektrode
nachgewiesen werden. Diese Schadigungen kdnnen nach der Bewertungsskala zur
Beurteilung eines intracochlearen Traumas nach Briggs et al. [97] (Tab. 3) als ein Trauma-

Grad 3 eingestuft werden.

Die in Abschnitt 6.3. beschriebene, unvollstdndige Insertion und Versteifung der Elektrode
aufgrund der PLLA-Beschichtung hat Auswirkungen auf die Lage der Elektrode in der Cochlea
(Abb. 24). Die veranderten mechanischen Eigenschaften der PLLA-Elektrode machen eine
Adaptation der Elektrode hinsichtlich der Windung der Cochlea nicht mdglich. Eine

vollstandige und atraumatische Insertion in die Cochlea war nicht realisierbar.
6.4. Cochlea-Katheter

Wahrend sich die meisten Studien mit den klinischen Aspekien der Nutzung von
Cochlea-Kathetern beschaftigen [99], [100], berichtet diese Arbeit zum ersten Mal von
mechanischen Insertionsparametern der Katheter sowohl in Scala tympani-Modellen als auch

in humanen Cochlea-Praparaten.
Insertionskraftmessung am gewundenen Scala tympani-Modell

Im Kurvenverlauf wird deutlich, dass auch die Insertionskrafte des Katheters im Vergleich zur
Elektrode mit fortschreitender Insertionstiefe steigen. Der erste Kraftanstieg (5 mm), der noch
vor der Windung des Lumens stattfindet (6 =90°), sowie die vermehrten, detektierten
Kraftspitzen deuten auf eine erhéhte Haftung zwischen dem Katheter und der Oberflache des
Modelllumens hin. Aufgrund der Haftung muss eine erhdhte Kraft aufgewendet werden, um
den Katheter tiefer in das Modell zu inserieren. Ist die Haftung Uberwunden, fallt die Kraft
ruckartig. Dieser Effekt ist vor allem bei hoheren Insertionsgeschwindigkeiten
(1,0, 1,5 und 2,0 mm/s) durch die kontinuierliche Bildung von Kraftspitzen Gber die gesamte
Insertion sichtbar. Obwohl das Material des Katheters dem der Elektrode gleicht, wurden diese
Effekte in den Messungen mit der Elektrode nicht beobachtet. Eine Erklarung dafur ist, dass
die Elektrode aufgrund der Platindrahte und Elektrodenkontakte im Elektrodenkérper eine
erhdhte Steifigkeit aufweist [101]. Gegenuber dem Katheter kann diese Steifigkeit dazu fuhren,
dass keine messbare Haftung zwischen der Elektrode und der Oberflache des Modells
stattfindet, da die Adhasionskrafte von der Elektrode tUberwunden werden. Analog zu der
Elektrodeninsertion steigen die Insertionskrafte ab 12 mm stark an. Diese Werte sind auf eine

Krafterhdhung in der Windung des Lumens bei 8 = 90° zurtckzufuhren.

Die Kraftkurven deuten darauf hin, dass die Insertionsgeschwindigkeit die Insertionskraft des

Katheters beeinflusst. Ein signifikanter Einfluss konnte allerdings nur zwischen
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0,5 und 2,0 mm/s festgestellt werden (Abb. 25b). Das kann auf die Tatsache zurtickgefuhrt
werden, dass die Insertionskraft erst ab tieferen Insertionen (zwischen 23 und 29 mm) deutlich

ansteigt (Abb. 9a) und von der Insertionsgeschwindigkeit beeinflusst wird.

Aufgrund der geringen Insertionstiefe sind die mittleren Insertionskrafte des
Katheters gegenlUber denen von Standard-Elektroden signifikant und um fast ein Zehntel

geringer (Tab. 4).

Tab. 4 Mittlere Insertionskrafte von Standard-Elektroden und Cochlea-Kathetern, die bei unterschiedlichen
Insertionsgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s) in ein gewundenes Scala tympani- Modell eingefihrt
wurden. Die p-Werte wurden durch eine einfaktorielle ANOVA und anschlieRendem Sidak‘s-Test berechnet.
**** p < 0,0001 im Vergleich zur mittleren Insertionskraft der Standard-Elektrode.

Insertionsgeschwindigkeit [mm/s] Standard-Elektrode [N] Cochlea-Katheter [N]
0,1 0,020 + 0,0080 0,0028 + 0,0002****
0,5 0,014 £ 0,0030 0,0029 + 0,0003****
1,0 0,016 £ 0,0010 0,0030 + 0,0002****
1,5 0,025 + 0,0070 0,0029 + 0,0001****
2,0 0,019 £ 0,003 0,0033 + 0,0002****

Insertionsreibungsmessung

Aufgrund des limitierten Materials erfolgten die Reibungsmessungen anstatt mit funf
Gleitgeschwindigkeiten mit zwei (0,5 und 1,5 mm/s). Diese Geschwindigkeiten wurden danach
ausgewahlt, welchen Einfluss sie in den vorangegangenen Reibungsexperimenten dieser
Arbeit ausgelbt haben. Es wurde gezeigt, dass die Geschwindigkeit von 0,5 mm/s, neben
0,1 mm/s, zu den niedrigsten und 1,5 mm/s zu den héchsten Reibungskoeffizienten gefihrt
hat (Abb. 11b und Abb. 22b).

Im Kurvenverlauf (Abb. 26a) wird deutlich, dass zu Beginn der Messung eine
erhohte Kraftsteigerung bendtigt wird, um den Katheter in Bewegung zu setzten
(Kraftanstieg zwischen 0,5 und 5 mm), als im spateren Verlauf der Messung. Gegenuber der
Reibungskrafte der Elektroden (Abb. 11a und Abb. 22a), bleiben die Reibungskrafte des
Katheters nach der anfanglichen Kraftsteigerung nicht konstant, sondern zeigen einen
weiteren Kraftanstieg bis zum Kraftmaximum bei 20 mm. Dies kénnte ebenfalls auf die
Platindrahte im Elektrodenkdrper zurickgefuhrt werden. Wahrend der Katheter unter der
Zugkraft nachgibt und gedehnt wird, ist die Elektrode durch die Drahte gefestigt. Der Verlauf
der Reibungskrafte (Abb. 26a) deutet darauf hin, dass die Reibung des Katheters ebenfalls
von der Insertionsgeschwindigkeit abhangig ist. Diese Beobachtung wird mit der statistischen

Analyse der Reibungskoeffizienten bestatigt (Abb. 26b). Hier wird ein signifikanter Unterschied
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zwischen 0,5 und 1,5 mm/s nachgewiesen (0,5 mm/s: 0,55 + 0,06 vs. 1,5 mm/s: 0,53 + 0,05).

Der Reibungskoeffizient ist bei erhdhter Gleitgeschwindigkeit gesteigert.
Rasterelektronenmikroskopische Aufnahmen von Cochlea-Kathetern

Um den Einfluss der mechanischen Belastung wahrend der Insertionskraftmessung und der
Reibungsexperimente auf den Cochlea-Katheter zu bewerten, wurden nach den Experimenten
REM-Aufnahmen von ausgewahlten Kathetern angefertigt (Abb. 27). Fur die REM-Aufnahmen
der Versuchs-Katheter wurde der Katheter der Insertionskraftmessung im gewundenen Scala
tympani-Modell analysiert (Abb. 27b, e, h) sowie der Katheter, bei dem der niedrigste

Reibungskoeffizient nachgewiesen wurde (Gleitgeschwindigkeit: 0,5 mm/s, Abb. 27c, f, i).

Die Oberflache des Cochlea-Katheters, der fir die Insertionskraftmessung verwendet wurde
(Abb. 27b, e, h), wies im Vergleich zum Kontroll-Katheter (Abb. 27a, d, g) keine signifikanten
Veranderungen in der Beschaffenheit des Materials auf. Die raue Oberflache und die
kristallinen Ablagerungen kénnen auf die Seifenlésung im Modell zurtickgeflihrt werden. Das

SDS der Seifenlosung hinterlasst Partikel, sobald es an der Luft trocknet.

Im Vergleich zu der Katheterspitze des Kontroll-Katheters (Abb. 27a) und des Katheters des
Insertionskraftexperiments (Abb. 27b) wies die Katheterspitze nach dem Reibungsexperiment
(Abb. 27c) detektierbare Veranderungen auf. Diese konnen auf die Ruptur der Katheterspitze
wahrend des Reibungsexperiments zurickgeflihrt werden. Fir die Durchfihrung des
Experiments wurde der Katheter mit der Katheterspitze in eine Halterung gespannt. Dadurch
wirkten hohe mechanische Krafte und es kam zu einem Abriss der Spitze. Die Oberflache des
Cochlea-Katheters (Abb. 27c, f, i) wies im Vergleich zum Kontroll-Katheter (Abb. 27a, d, g)
keine signifikanten Veranderungen in der Beschaffenheit des Materials auf. Die in Abschnitt
6.4. beschriebene Dehnung des Katheters wahrend des Gleitens im Experiment nahm folglich

keinen Einfluss auf die Beschaffenheit des Katheters.
Insertionskraftmessung am humanen Cochlea-Préparat

Der Verlauf der Insertionskraft des Cochlea-Katheters wahrend der Insertion in ein
Cochlea-Praparat (Abb. 28a) zeigt einen Kraftanstieg zu Beginn der Insertion (9 mm). Anders
als im Modell beginnt dieser erste Kraftanstieg im Cochlea-Praparat tiefer (6 mm vs. 9 mm).
Da es keine erkennbaren Anzeichen dafur gibt, dass eine erhéhte Haftung zwischen Katheter
und Insertionsobjekt herrscht, kann dieser erste Kraftanstieg auf den Einflhrungswinkel
zurlickgefuihrt werden. Ahnliches zeigte sich auch bei der Insertion einer Elektrode in ein
Cochlea-Praparat (Abb. 13a).

Obwohl deutliche Kraftunterschiede innerhalb der Insertionstiefen von 15 - 19 mm zwischen
den einzelnen Insertionsgeschwindigkeiten erkennbar sind, unterscheiden sich diese nicht

signifikant. Analog zu den Kraften im Modell kann erst ab 2,0 mm/s eine erhdhte Insertionskraft
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gegenuber 0,5 mm/s festgestellt werden. Das kann auf die Tatsache zurickgefihrt werden,
dass die Insertionskraft erst ab tieferen Insertionen (zwischen 23 und 29 mm) deutlich ansteigt

(Abb. 9a) und von der Insertionsgeschwindigkeit beeinflusst wird.

Werden die Insertionskrafte des Cochlea-Praparats mit denen des gewundenen
Scala tympani-Modells verglichen, fallt auf, dass die Krafte im Praparat stark verringert

sind (Abb. 28). Dies ist mit der verringerten Haftung des Katheters im Praparat zu erklaren.

Analog zu den Daten im gewundenen Scala tympani-Modell (Tab. 4) sind die mittleren
Insertionskrafte des Katheters im Cochlea-Praparat, aufgrund der geringen Insertionstiefe,
gegenuber denen der Standard-Elektroden in C3 signifikant und um fast ein Zehntel

geringer (Tab. 5).

Tab. 5 Mittlere Insertionskrafte von Standard-Elektroden (aus C3) und Cochlea-Kathetern, die bei unterschiedlichen
Insertionsgeschwindigkeiten (0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s) in ein Cochlea-Praparat eingefiihrt wurden. Die
p-Werte wurden durch einen Kruskal-Wallis-Test und anschlieBendem Dunn’s Test berechnet.
***p <0,001 und ** p < 0,01 im Vergleich zur mittleren Insertionskraft der Standard-Elektrode.

Insertionsgeschwindigkeit [mm/s] Standard-Elektrode (C3) [N] Cochlea-Katheter [N]
0,1 0,019 £ 0,001 0,0015 + 0,0002***
0,5 0,019 £ 0,001 0,0017 + 0,0001***
1,0 0,019 £ 0,002 0,0018 + 0,0018**

1,5 0,019 £ 0,001 0,0018 + 0,0002**

2,0 0,019 £ 0,002 0,0021 + 0,0001

Darlber hinaus sind die maximalen Insertionskrafte des Katheters, die wahrend der Insertion
in ein Cochlea-Praparat entstehen (Abb. 28b), um die Halfte geringer gegenliber den Kraften,
die zu einer Ruptur der Basilarmembran (0,029 bis 0,039 N [59]) aufgewendet werden

massen.
Histologie des humanen Cochlea-Préparats mit inseriertem Cochlea-Katheter

Die histologische Analyse der Insertion eines Cochlea-Katheters dient zur Beurteilung der
Strukturintegritdt und der Lage des Katheters in der Cochlea. Die histologischen Schiliffe
zeigen, dass es durch die Insertion des Katheters zu keinen erkennbaren Schaden der
cochledren Strukturen gekommen ist (Abb. 29). Es ist zu erkennen, dass der Katheter
uberwiegend frei und ohne Wandkontakt in der Scala tympani platziert ist. Der
Cochlea-Katheter ist gegenuber einer Elektrode flexibler und wird aufgrund seiner Lange

weniger tief in die Cochlea inseriert (20 mm vs. 30 mm). Der Katheter passt sich dem
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Skalenlumen perfekt an. Insgesamt gestaltet sich der gesamte Insertionsvorgang besonders

sanft.
6.5. Schlussfolgerung

In dieser Arbeit wurde ein standardisiertes Insertionsmodell der Cochlea entwickelt, mit dem
essentielle mechanische Insertionsparameter von Cl-Elektroden und Cochlea-Kathetern in
Scala tympani-Modellen oder humanen Cochlea-Praparaten ermittelt werden kénnen. Die
Arbeit zeigt erstmals, dass drei fur die Insertion wichtige Insertionsparameter, die
Insertionskraft, der Insertionsdruck sowie die Reibung, von der Insertionsgeschwindigkeit
beeinflusst werden. Dieser Einfluss wurde sowohl fir die Insertion der Standard-Elektroden,
fur PLLA-Elektroden als auch fir Cochlea-Katheter bestatigt. Es konnte zum ersten Mal
gezeigt werden, dass die Insertionskraft von Standard-Elektroden mit der Reibung korreliert.
Wahrend die Insertionskrafte in einem Scala tympani-Modell und die Reibungskoeffizienten
einer Standard-Elektrode eine nicht-lineare Abhangigkeit zur Insertionsgeschwindigkeit
zeigten, wiesen die Insertionskraft, der Insertionsdruck und die Reibung von PLLA-Elektroden
und Cochlea-Kathetern eine proportionale Abhangigkeit auf. Diese Insertionsparameter
steigen, wenn die Insertionsgeschwindigkeit steigt. Auf die Insertionskraft einer
Standard-Elektrode, die in ein humanes Cochlea-Praparat eingefuihrt wurde, sowie auf die
Reibung der PLLA-Elektrode konnte jedoch kein Einfluss der Insertionsgeschwindigkeit
ermittelt werden. Werden die Insertionsparameter von PLLA-Elektroden mit denen einer
Standard-Elektrode verglichen, zeigte sich, dass sich die Héhe des Insertionsdrucks und des
Reibungskoeffizienten bei héheren Insertionsgeschwindigkeiten dhneln. Die Daten deuten
demnach darauf hin, dass sich eine PLLA-beschichtete Elektrode bei den hier
getesteten Insertionsparameter wie eine Standard-Elektrode verhalt, wenn hdhere
Insertionsgeschwindigkeiten angewendet werden. Demgegenuber steht, dass die hier
genutzte Beschichtung zu steif fur die Insertion in ein gewundenes Scala tympani-Modell bzw.
in ein humanes Cochlea-Praparat ist, da sie den Windungen der Insertionsobjekte nicht
nachgeben kann. Demnach kann PLLA hinsichtlich der hier getesteten Insertionsparameter
zwar als geeignetes Material fur die Beschichtung von Elektroden und damit als potenzielles
Medikamentenverabreichungssystem angesehen werden, jedoch sollten zukilnftige Studien
den Fokus auf die Verbesserung der Flexibilitat der Beschichtung legen, damit die Elektroden
in ein maflstabsgetreues Modell oder langfristig atraumatisch in die menschliche Cochlea
eingefuhrt werden kénnen. Eine lineare Abhangigkeit der Insertionskraft und Reibung zur
Insertionsgeschwindigkeit konnte ebenfalls bei der Insertion von Cochlea-Kathetern
festgestellt werden. Insgesamt sind die mittleren Insertionskrafte um fast ein Zehntel geringer
gegenlber denen einer Elektrode. Ebenso sind die maximalen Insertionskrafte des Katheters

um die Halfte geringer gegenuber den Kraften, die zur Ruptur der Basilarmembran
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aufgewendet werden mussen. Die HOhe der Insertionskrafte der Katheter ist in Relation
demnach so gering und der Unterschied zwischen den Insertionsgeschwindigkeiten so
marginal, dass der Einfluss der Insertionsgeschwindigkeit als hinfallig angesehen werden
kann. Dennoch belegt und bestéatigt diese Arbeit, dass es das Ziel jeder Insertion eines
Insertionsgegenstandes in die Cochlea sein sollte, eine konstante und vor allem langsame
Insertionsgeschwindigkeit beizubehalten, um die mechanischen Insertionsparameter und

folglich das Insertionstrauma zu verringern.
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12.  ANHANG

12.1. Erganzende Abbildungen

a Insertionskraftkurve (C1) b Insertionskraftkurve (C2) < Insertionskraftkurve (C3)
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Abb. A 1 Insertionskraftkurven von Standard-Elekiroden bei fiinf verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten
(0,1, 0,5, 1,0, 1,5 und 2,0 mm/s). (a) Insertionskraftkurven von Elektroden, die wahrend der Insertion in das
Cochlea-Praparat C1 aufgezeichnet wurden. (b) Insertionskraftkurven von Elektroden, die wahrend der Insertion in
das Cochlea-Praparat C2 aufgezeichnet wurden. (c) Insertionskraftkurven von Elektroden, die wahrend der
Insertion in das Cochlea-Praparat C3 aufgezeichnet wurden. Dargestellt sind die mittleren Insertionskrafte Gber
eine Insertionstiefe von 30 mm bei funf verschiedenen Insertionsgeschwindigkeiten: 0,1 mm/s (schwarz),
0,5 mm/s (blau), 1,0 mm/s (orange), 1,5 mm/s (grtin), 2,0 mm/s (violett). Fir jede Insertionsgeschwindigkeit wurden
n = 10 unabhangige Wiederholungen durchgefiihrt. Die vertikalen Linien der Kurven stellen die positive und
negative Standardabweichung dar.

200 pm

Abb. A 2 REM-Aufnahmen von PLLA-beschichteten Cl-Elektroden. (a) REM-Aufnahme der PLLA-Elektrode vor
der Insertion (Kontroll-Elektrode). (b) REM-Aufnahme der PLLA-Elektrode nach dem Insertionsdruckversuch.
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12.2. Materialtabellen

12.2.1. Chemikalien

ANHANG

Tab. A 1 Liste der verwendeten Chemikalien und der dazugehérigen Hersteller.

Bezeichnung

Hersteller

(3-Glycidyloxypropyl) Trimethoxysilan

Alginat-Zahnabdruckpulver
Calciumchlorid (CaClz)
Chloroform
Glutardialdehyd (25 %)
HEPES

Isopropanol

Kaliumchlorid (KCI)
Magnesiumsulfat (MgSOa)
Natriumchlorid (NaCl)

phosphatgepufferte Kochsalzlésung (10x)

Poly-L-milchsaure L210
Sodiumdodeylsulfat (SDS)
SPECI-FIX 40

UVO® Flissigpigmente (weil3)

Sigma-Aldrich Chemie GmbH, Taufkirchen,

Deutschland

Henry Schein Services GmbH, Gallin, Deutschland
Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland

J.T. Baker, Minchen, Deutschland

Carl Roth GmbH+Co.KG, Karlsruhe, Deutschland
Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland

Carl Roth GmbH+Co.KG, Karlsruhe, Deutschland
Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland

Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland

Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland

Sigma-Aldrich Chemie GmbH, Taufkirchen,
Deutschland

Evonik Industries AG, Essen, Deutschland
Carl Roth GmbH+Co.KG, Karlsruhe, Deutschland
STRUERS GmbH, Ballerup, Danemark

KauPo Plankenhorn e.K., Spaichingen, Deutschland
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12.2.2. Puffer und Ldsungen

Tab. A 2 Liste der verwendeten Puffer und Losungen und deren Zusammensetzung.

Bezeichnung Zusammensetzung Loésungsmittel
Artifizielle Perilymphe 145 mM  Natriumchlorid Aqua dest.
5mM HEPES
2mM Magnesiumsulfat
1,2 mM Calciumchlorid
2,7 mM Kaliumchlorid
Phosphatgepufferte 10 v% phosphatgepufferte Aqua dest.
Kochsalzlésung (1x) Kochsalzlésung (10x)
Seifenlésung 2w% SDS Aqua dest.

12.2.3. Gerate

Tab. A 3 Liste der verwendeten Gerate und deren Hersteller.

Bezeichnung

Hersteller

2-L-Plasmakammer

Diener, Ebhausen, Deutschland

Airbrush-Technologie (Luftzerstauberdiise: Liquid CYL Air Spraying Systems Co., Hamburg, Deutschland

Atomizing)

AutoMet250 Grinder-Polisher
FOP-NS-1048-Sensor

QUANTA FEG 250

Skyscan1172

Universalprifsystem fir Zug- und Druckversuche

Vakuumtrockenschrank

VHX-2000 Messmikroskop

BUEHLER, Lake Bluff, IL, USA

FISO Technologies INC., Quebec, Kanada

FEI Company, Dreieich, Deutschland

Bruker Cooperation, Billerica, MA, USA
ZwickRoell GmbH & Co. KG, Ulm, Deutschland

Memmert GmbH & Co. KG, Schwabach,

Deutschland

KEYENCE Corporation, Osaka, Japan
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12.3. Erganzende Tabellen

Tab. A 4 Insertionskrafte und Reibungskoeffizienten, die bei der Geschwindigkeit von 0,1 mm/s ermittelt wurden.
Die Werte sind in chronologischer Reihenfolge angegeben. Rote Werte: Ausreiler.

Geschwindigkeit [mm/s] Insertionskraft [N] Reibungskoeffizient
0,1 0,043 0,05
0,024 0,08
0,021 0,46
0,020 0,14
0,017 0,37
0,016 0,30
0,016 0,33
0,017 0,21
0,016 0,35
0,016 0,19

Tab. A 5 Insertionskrafte und Reibungskoeffizienten, die bei der Geschwindigkeit von 0,5 mm/s ermittelt wurden.
Die Werte sind in chronologischer Reihenfolge angegeben.

Geschwindigkeit [mm/s] Insertionskraft [N] Reibungskoeffizient
0,5 0,013 0,10
0,014 0,11
0,013 0,33
0,011 0,21
0,016 0,23
0,016 0,45
0,017 0,37
0,020 0,33
0,011 0,10
0,010 0,10
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Tab. A 6 Insertionskrafte und Reibungskoeffizienten, die bei der Geschwindigkeit von 1,0 mm/s ermittelt wurden.
Die Werte sind in chronologischer Reihenfolge angegeben.

Geschwindigkeit [mm/s] Insertionskraft [N] Reibungskoeffizient
1,0 0,017 0,41
0,018 0,34
0,016 0,35
0,017 0,37
0,015 0,27
0,014 0,40
0,015 0,002
0,016 0,30
0,015 0,36
0,016 0,13

Tab. A 7 Insertionskraft und Reibungskoeffizienten, die bei der Geschwindigkeit von 1,5 mm/s ermittelt wurden.
Die Werte sind in chronologischer Reihenfolge angegeben.

Geschwindigkeit [mm/s] Insertionskraft [N] Reibungskoeffizient
1,5 0,032 0,43
0,035 0,46
0,034 0,62
0,030 0,64
0,016 0,56
0,022 0,67
0,018 0,69
0,028 0,60
0,021 0,71
0,016 0,74
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Tab. A 8 Insertionskrafte und Reibungskoeffizienten, die bei der Geschwindigkeit von 2,0 mm/s ermittelt wurden.
Die Werte sind in chronologischer Reihenfolge angegeben.

Geschwindigkeit [mm/s] Insertionskraft [N] Reibungskoeffizient

2,0 0,021 0,34
0,018 0,35
0,017 0,39
0,016 0,44
0,017 0,56
0,016 0,56
0,021 0,49
0,021 0,48
0,023 0,45
0,019 0,42

12.4. Abkurzungsverzeichnis

uCT Mikro-Computertomographie

AUC Flache unter der Kurve

BM Basilarmembran

Cl Cochlea-Implantat

Elektrode Cl-Elektrodentrager

IBMT Institut fur Biomedizinsiche Technik
KSL kndécherne Spirallamina

LS Ligamentum spirale

M Modiolus

PBS phosphatgepufferter Kochsalzldsung
PLLA Poly-L-milchsaure
PLLA-Elektrode PLLA-beschichtete Cl-Elektrode
REM Rasterelektronenmikroskop

SM/SV Scala media/Scala vestibuli

ST Scala tympani
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