Ponto™ - Teilimplantiertes und im Knochen verankertes Horsystem

Ponto Horsystem —
Chirurgisches Handbu g
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Einfiihrung

Das teilimplantierte und im Knochen verankerte Ponto Hérsystem ist eine Horlosung zur Verbesserung

des Horvermdgens von Patienten mit unilateraler oder bilateraler Schallleitungsschwerhorigkeit, kombi-

nierter Schwerhdrigkeit oder einseitiger Taubheit. Das System besteht aus einem kleinen Titanimplan-
tat, das im Schldfenbein platziert wird, einer perkutanen Schnapp-Kupplung und einem Horprozessor.

Dieses Handbuch soll u. a. Hilfestellung zu Aspekten der Planung, Vorbereitung und Verlaufskontrolle
der Implantatversorgung geben; es enthdlt auBerdem eine detaillierte Beschreibung der empfohlenen
Verfahren zur Verwendung knochenverankerter chirurgischer Komponenten des Ponto Horsystems
sowie der fiir den Eingriff erforderlichen Instrumente. In diesem Handbuch wird das Inzisionsverfahren
beschrieben. Im Addendum zum chirurgischen Handbuch werden weitere sichere Operationstechniken
als Alternativen beschrieben. Informationen dariiber, welche Patienten fiir ein teilimplantiertes und

im Knochen verankertes Horsystem geeignet sind, und klinische Vorteile des Systems finden Sie in

der Ponto Indikationsiibersicht. Eine Ubersicht der Sicherheit und klinischen Leistung des Ponto
Horsystems wird zur Verfligung gestellt.”

Weiterfiihrende Informationen {iber Patienten, die fiir eine Implantatbehandlung mit einem teilimplan-
tierten und im Knochen verankerten Horsystem in Frage kommen, finden Sie ebenfalls in der Indika-
tionsiibersicht. Sobald der Horprozessor angepasst ist, wandelt er die ankommenden Schallwellen

in Schwingungen um, die anschlieend unter Umgehung des Aufien- und Mittelohrs direkt tiber den
Knochen an die Cochlea libertragen werden.

Voraussetzungen fiir ein erfolgreiches chirurgisches Ergebnis sind die stabile Verankerung des Implan-
tats im Knochen und eine gesunde Stelle zur Durchdringung der Haut. Griindliche Planung und ein
sorgfaltig durchgefiihrter Eingriff sind wichtige Faktoren. Vor dem Einsetzen eines Ponto Implantats ist
es unerldsslich, dass alle Mitglieder des OP-Teams die erforderliche Schulung beziiglich des chirurgi-
schen Eingriffs und der damit verbundenen Aspekte erhalten haben. Es wird dringend empfohlen, dass
zwischen den Experten aus der Chirurgie und der Audiologie wahrend aller Phasen der Begutachtung,
Behandlung und Nachsorge eine enge interdisziplindre Zusammenarbeit gewdhrleistet ist. Im Falle

von Misshildungen kann die Meinung eines plastischen Chirurgen beziiglich der Auswahl des besten
Implantationsbereichs und des Operationszeitpunkts ebenfalls sehr sinnvoll sein.

Weitere Informationen oder Unterstiitzung erhalten Sie von Ihrem Oticon Medical Vertreter vor Ort.
Bitte beachten: In diesem Handbuch sowie im Addendum zum chirurgischen Handbuch werden die
Standardverfahren fiir den chirurgischen Eingriff beschrieben. Alle Patienten miissen individuell
beurteilt und der Eingriff, wenn nétig, an individuelle Faktoren angepasst werden.

Die in diesem Handbuch verwendeten Illustrationen und Abbildungen sind nicht mafstabsgetreu.
Die in dieser Anleitung verwendete Terminologie:

— Wichtig / Tipps: Wichtige Informationen und/oder Hinweise
—VorsichtsmaBBnahme / Vorsicht: Zeigt die Notwendigkeit einer Manahme an, um die Auswirkungen

einer moglichen Schadigung oder eines moglichen Ausfalls des Gerédts zu verhindern oder zu verringern.

“www.oticonmedical.com/SSCP



Planung

In der Planungsphase wird der individuelle Therapieverlauf auf der Grundlage verschiedener patienten-
spezifischer Faktoren geplant. Die Wahl eines entweder einzeitigen oder zweizeitigen Eingriffs sowie die
zu erwartende bendtigte Zeitdauer fiir die Osseointegration bis zur Belastung des Implantats sind die
wichtigsten Faktoren, die Einfluss auf die Ausgestaltung des individuellen Behandlungsplans und die

Vorbereitung des Eingriffs haben.




Wahl zwischen ein- oder zweizeitigem
Eingriff

Die pré- und perioperative Beurteilung der Qualitdt und Stéar-

ke des Schlafenbeins des Patienten ist fiir die Entscheidung,
ob der chirurgische Eingriff in einem oder in zwei Schritten
ausgefiihrt werden sollte, zwingend notwendig. Falls der
Chirurg entscheidet, dass die Implantation fiir einen
Patienten mit dilnnem Knochen (<3 mm) oder schlechter
Knochenqualitdt geeignet ist, wird ein chirurgischer Eingriff
in zwei Phasen mit einer ldngeren Osseointegrationszeit

(3 bis 6 Monate oder langer) empfohlen.

Einzeitiger Eingriff

Bei den meisten Patienten wird der einzeitige chirurgische
Eingriff angewandt. Bei einem einzeitigen chirurgischen
Eingriff werden in einem Schritt das Implantat und die
Schnapp-Kupplung eingesetzt. Siehe Behandlungsplan
auf Seite 8.

Einzeitige Eingriffe werden fiir folgende

Patientengruppen empfohlen:

e Erwachsene Patienten mit normaler Knochenquali-
tdat und einer Knochendicke von mehr als 3 mm, bei
denen keine Komplikationen wahrend der Operation
erwartet werden.

e Kinder mit normaler Knochenqualitat und einer
Knochenstérke von mehr als 4 mm (tiblicherwei-
se 12 Jahre oder ilter), vorausgesetzt, dass Alter,
Entwicklungsstand und andere bekannte Faktoren
beriicksichtigt und als fiir einen einzeitigen Eingriff
geeignet befunden wurden.

Zweizeitiger Eingriff

Bei Patienten mit einer erwarteten weichen/schlechten
Knochenqualitdt oder diinnen Knochen ist ein zweizeitiger
Eingriff mit einer verlangerten Osseointegrationszeit von min-
destens 3 bis 6 Monaten zwischen beiden Schritten indiziert.
In der ersten Phase des Eingriffs wird das Implantat einge-
setzt und mit einer Deckschraube verbunden. Nach Ablauf
von 3 bis 6 Monaten erfolgt die zweite Phase. Hierbei wird
die Deckschraube entfernt, die Schnapp-Kupplung verbunden
und die Haut vorbereitet.

Die genaue fiir die Osseointegration bendtigte Frist beruht
auf der Beurteilung der Knochentiefe und -qualitdt durch
den Chirurgen wahrend der ersten Phase des Eingriffs.
Der Horprozessor kann angepasst werden, sobald das
Weichgewebe nach dem zweiten Schritt verheilt ist.

Ein zweizeitiger Eingriff wird fiir folgende

Patientengruppen empfohlen:

e Erwachsene Patienten mit einer erwarteten Knochen-
tiefe von weniger als 3 mm oder einer erwarteten
schlechten Knochenqualitat. (Griinde, weshalb eine
schlechte Knochenqualitat oder diinne Knochen
erwartet werden, konnen beispielsweise Krankheiten
oder frithere Bestrahlungen sein.)

e Kinder mit einer Knochenstarke von weniger als
4 mm oder falls ein einzeitiger Eingriff auf Grund
von Alter, Entwicklungsstand oder anderen Faktoren
ungeeignet ist.

e Wenn ein Implantat bei der Entfernung eines
Akustikusneurinoms eingesetzt wird.

e Wenn Kontakt mit der harten Hirnhaut oder der Wand
des Sinus sigmoideus erwartet wird oder das Risiko
besteht, dass es zu Komplikationen kommt.



Wichtig

e Kinder unter fiinf Jahren
In den USA, Kanada und Singapur ist der Einsatz eines im
Knochen dauerhaft verankerten Implantats bei Kindern
unter fiinf Jahren kontraindiziert.

e Knochentiefe von weniger als 3 mm
Der zweizeitige Eingriff kann bei Patienten mit einer Kno-
chenstdrke von weniger als 3 mm angewandt werden. Jeder
fur eine Implantatbehandlung in Frage kommende Patient
muss individuell beurteilt und der Eingriff muss mit grofter
Sorgfalt ausgefiihrt werden.

e Wechsel von einem einzeitigen zu einem zweizeitigen
Eingriff
Wenn sich wahrend eines geplanten einzeitigen Verfahrens
herausstellt, dass der Knochen von schlechter Qualitat
ist, kann der Wechsel zu einem zweizeitigen Verfahren
erwogen werden.

e Nicht fiir eine Behandlung mit einem im Knochen dauerhaft
verankerten Implantat geeignete Patienten
Patienten, die fiir ein im Knochen dauerhaft verankertes
Implantat nicht geeignet oder zu jung sind, konnen den
Horprozessor stattdessen mit einem Kopfbiigel oder Soft-
band verwenden.

Prognose und Untersuchung des Knochenzu-
stands und der Dicke des Weichgewebes
Knochenzustand

Méogliche Griinde, weshalb eine schlechte Knochenqualitat
oder diinne Knochen erwartet werden, kdnnen beispielswei-
se Krankheiten, vorherige Eingriffe im Bereich der Implan-
tatstelle oder friithere Bestrahlungen sein. Kinder miissen vor
der Platzierung des Implantats ein ausreichendes Knochen-
volumen und eine ausreichende Knochenqualitdt haben.
Studien deuten darauf hin, dass das Kind einen mindestens
2,5 mm dicken Schddelknochen haben muss." 23

Die Knochenqualitdt und -dicke wird wahrend der Bohrphase
des Eingriffs weiter beurteilt, um die Wahl des Eingriffs zu
bestdtigen bzw. um die erforderliche Osseointegrationszeit
zu bestimmen, bevor das Implantat belastet werden kann.

Hautdicke

Die Hautdicke ist bei jedem Patienten unterschiedlich. Die
Messung der Hautdicke ist daher wichtig fiir die erfolgreiche
Planung des Operationsverfahrens und zur Festlegung der
optimalen Lange der Schnapp-Kupplung. Sowohl die Dicke
der Haut im Implantationsbereich nach dem Eingriff als auch
die erwartete Hautverdickung sind bei der Planung zu beriick-
sichtigen.



Es gibt verschiedene Methoden zur Messung der Hautdicke:
e Nadel - vor der Inzision (Abb. 1)

e Lineal — Untersuchung nach der Inzision (Abb. 2)

e Ultraschall — vor der Inzision (Abb. 3)

Osseointegration

Osseointegration ist der Prozess, bei dem das Implantat in

den Knochen einwédchst, um eine stabile Verankerung fiir den

Horprozessor zu bilden.

Die bendtigte Frist bis zur Belastung des Implantats beruht
auf der Beurteilung der Knochentiefe und -qualitdt durch
den Chirurgen wédhrend des chirurgischen Eingriffs (siehe
Behandlungsplan auf Seite 8-9). Bei Kindern ist meist von
einer langeren Osseointegrationszeit (3 bis 6 Monate) als
bei Erwachsenen auszugehen. Wird auf Grund eines weichen
oder diinnen Knochens ein zweizeitiger Eingriff vorgenom-
men, empfehlen wir eine Verlangerung der Osseointegrati-
onsdauer auf eine Frist von mindestens 3 bis 6 Monaten.

Messung der Stabilitdt des Implantats

Zur Kontrolle des Einwachsens und Verbindens des Implan-
tats mit dem Knochen kann die Stabilitdt des Implantats
nach dem Eingriff in jeder Phase der Therapie gemessen
werden. Die Messung erfolgt mithilfe der Stabilitdtsmessge-
rate Osstell® ISQ und Osstell® Mentor. Die griine Schraube
fur die Schnapp-Kupplung weist auf die Kompatibilitat mit
den Osstell® Messvorrichtungen hin (Abb. 4).

Waéhrend ein bei der Verlaufskontrolle festgestellter zuneh-
mender Wert fiir den Implantatstabilitdtsquotienten (ISQ)
ein Hinweis darauf ist, dass das Implantat gut in den
Knochen einwdchst, konnen niedrige und abnehmende
ISQ-Werte ein erstes Indiz fiir ein Implantatversagen sein.

Weitere Informationen zum Implantatsstabilitdtsquotienten
(1SQ) finden Sie im Internet unter www.osstell.com




Therapieplan

Bei den nachfolgend genannten Zeitangaben handelt es sich
um Empfehlungen. Die genaue Zeitdauer beruht auf der
Beurteilung von Knochentiefe und -qualitdt, sowie des
Heilungsfortschritts des Patienten durch den Chirurgen.

Einzeitiger Eingriff

Chirurgischer Eingriff

Einbringen des Implantats mit vormontierter Schnapp-Kupplung, Anbringen des Verbands und des Heilungskdappchens

Chirurgische Nachsorge Zeit nach dem Eingriff

Heilungskdppchen und Verband entfernen und Implantati-

onsbereich untersuchen.

Wenn verheilt, Fiden ziehen und den Patienten oder dessen
Familienmitglieder oder Bezugspersonen iiber Reinigung 7 bis 10 Tage
und Nachbehandlung informieren. Wenn nicht verheilt,

Heilungskdppchen erneut anbringen und Wundauflage

wechseln

Falls nach 7 bis 10 Tagen noch nicht verheilt, oben genannte
Schritte wiederholen

Uberpriifen, ob das Implantat fest im Knochen verankert ist.
Uberpriifen, ob die Schnapp-Kupplung gut mit dem
Implantat verbunden ist. Untersuchen der umgebenden
Hautbereiche

14 Tage

Bis zu 2 Wochen, je nach individueller
Patientenbeurteilung

In den USA 3 Monate, je nach individueller
Harprozessor anpassen (siehe Audiologisches Handbuch) Patientenbeurteilung

Regelmaflige Nachsorgeuntersuchungen

Beurteilen der Anpassung des Horprozessors sowie des Zustands des Hautdurchtrittsbereichs und der Schnapp-Kupplung
innerhalb von 2 Monaten nach der ersten Anpassung.
Planen anschlieBender Nachsorgetermine (halbjdhrlich oder jahrlich)



Zweizeitiger Eingriff

Chirurgischer Eingriff, erste Phase

Einbringen des Implantats (ohne vormontierte Schnapp-Kupplung) und Aufsetzen der Deckschraube
Faden ziehen 7 bis 10 Tage
Osseointegrationszeit 3 bis 6 Monate, je nach individueller Patientenbeurteilung

Chirurgischer Eingriff, zweite Phase

Entfernen der Deckschraube, Vorbereiten des Weichgewebes und Anbringen der Schnapp-Kupplung. Heilungskdppchen und
Verband anbringen

Chirurgische Nachsorge Zeit nach der zweiten Phase des Eingriffs

Heilungskdappchen und Verband entfernen und Implantati-
onsbereich untersuchen. Wenn verheilt, Fiden ziehen und
den Patienten oder dessen Familienmitglieder oder Bezugs-

personen {iber Reinigung und Nachbehandlung informieren. IRIIELS
Wenn nicht verheilt, Heilungskdppchen erneut anbringen
und Wundauflage wechseln
Falls nach 7 bis 10 Tagen noch nicht verheilt, oben genannte
14 Tage

Schritte wiederholen

Anpassen des Horprozessors Zeit nach der zweiten Phase des Eingriffs

Uberpriifen, ob die Schnapp-Kupplung gut mit dem
Implantat verbunden ist. Untersuchen der umgebenden
Hautbereiche Etwa 10 Tage, je nach individueller Patientenbeurteilung

Horprozessor anpassen (siehe Audiologisches Handbuch)

Regelmafiige Nachsorgeuntersuchungen

Beurteilen der Anpassung des Horprozessors sowie des Zustands des Hautdurchtrittsbereichs und der Schnapp-Kupplung
innerhalb von 2 Monaten nach der ersten Anpassung.
Planen anschlieBender Nachsorgetermine (halbjéhrlich oder jahrlich)



Vorbereitungen

Die Operationsvorbereitung umfasst die Auswahl der Implantatstelle sowie die Vorbereitung
des Operationssaals und des Patienten fiir den Eingriff.
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Auswahl der Implantatstelle

Um den Nutzen des Implantats angemessen beurteilen zu
kdnnen, sollte der Patient den Horprozessor grundsatz-

lich praoperativ testen. Der Test liefert auRerdem wichtige
Erkenntnisse fiir die Auswahl einer optimalen Implantatseite
bei Patienten mit Schallleitungs- oder kombinierter Schwer-
hérigkeit, die nicht beidseitig mit Implantaten versorgt
werden.

Meist sind audiologische Faktoren ausschlaggebend fiir die
Festlegung der Implantatseite. Bei Patienten mit beidseitiger
Schallleitungs- oder kombinierter Schwerhdorigkeit, die nur
mit einem Implantat versorgt werden, sollten jedoch auch
praktische Uberlegungen wie Handigkeit, Telefonnutzung und
Fahrgewohnheiten mitin die Auswahl der Implantatseite ein-
flieBen. Diese Aspekte sollten mit dem Patienten und/oder
dessen Familienmitgliedern/Bezugspersonen eingehend be-
sprochen werden. Weitere Informationen zum prdoperativen
Testen des Horprozessors und zur Auswahl der Implantatseite
finden Sie in der Indikationsiuibersicht.

Bei der Auswahl der optimalen Stelle und Position des
Implantats sollten verschiedene Aspekte beriicksichtigt und
diskutiert werden:

e Rekonstruktion des Aufienohrs: Achten Sie darauf, dass im
Falle einer Ohratresie geniigend Platz fiir die Versorgung
des Patienten mit einer Ohrepithese oder zur Durchfiihrung
plastisch-rekonstruktiver Korrekturen am Auf3enohr bleibt.

e Kopfbedeckung und Brille: Stellen Sie fest, ob der Patient
regelmdpig Hut, Helm, Periicke oder Brille trdgt, und be-
riicksichtigen Sie dies bei der Planung.

e Kosmetische Aspekte: Asthetisch-kosmetische Aspekte wie
Haarwuchs sollten grundsditzlich in Ihre Uberlegungen mit
einflief3en.

e Der Horprozessor enthdlt einen Magneten. Bei program-
mierbaren CSF-Shunts ist Vorsicht geboten. Folgen Sie den
Anweisungen des Shunt-Herstellers fiir den erforderlichen
Mindestabstand.

| 11



Vorbereitung des Eingriffs

Vorbereitung des Operationssaals
Der Operationssaal ist in gleicher Weise vorzubereiten wie fiir Entnehmen Sie das Implantat erst dann aus der Blisterver-
eine normale Ohroperation. Stellen Sie sicher, dass alle Zube-  packung, nachdem feststeht, dass sich Knochenqualitat und

horteile und Instrumente zur Verfiigung stehen, funktionsbe- -tiefe zum Einbringen des Implantats eignen. Die Blisterver-
reit und steril verpackt sind. Alle Zubehdorteile und Instrumente  packung hat die Funktion einer Sterilbarriere; die Ampulle ist
missen genau wie andere sterile Produkte mit Handschuhen lediglich ein Behdlter fiir das sterile Produkt.

oder geeigneten Instrumente gehandhabt werden.

Ponto Implantatkomponenten

Erste Phase Zweite Phase

Implantat mit vormontierter
Schnapp-Kupplung

Implantat

Schnapp-Kupplung ﬁ

Sechskant-Deckschraube Q

Bitte beachten: Die Auswahlvon Implantat und Schnapp-Kupplung basiert auf der individuellen Patientenbeurteilung.

Einweginstrumente und Zubehor fiir eine Inzision

e Fithrungsbohrer (3-4 mm) ;=-=*
e Wide Versenkbohrer (3 mm) Fiihrungsbohrer

e Wide Versenkbohrer (4 mm)

* (Weiches) Heilungskdppchen ;#

L . . Versenkbohrer
Empfehlung fiir Bohrausriistung, die in Bezug auf Sicherheit

und Effizienz die Norm IEC 60601 (Medizinische elektrische
Gerate) erfiillt.

Weiches Heilungskdppchen

12 |



Mehrweginstrumente

Halter fiir Schnapp-Kupplung
Drehmomentschliissel

Griff mit Schraubendreher
Einbringpfosten fiir Schnapp-Kupplung
Schraubendreher zum Handstiick, 35 mm
Verbindungselement zum Handstiick
Sechskant-Schraubendreher
Horprozessor-Indikator

Doppelendiger Dissektor

Lineal

Detaillierte Anweisungen zur Wiederverwendung
von Mehrweginstrumenten finden Sie in den
Anweisungen des Instrumentenherstellers.

Horprozessor-Indikator

¥

Einbringpfosten fur
Schnapp-Kupplung

/‘

Halter fiir Schnapp-Kupplung

t)?—‘

Drehmomentschliissel

——
Griff mit Schraubendreher

Cp—,

Schraubendreher zum Handstiick, 35 mm

#I

Verbindungselement zum Handstiick

—=

Sechskant-Schraubendreher

r—— e ——

Doppelendiger Dissektor

| 13
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Vorbereitung des Patienten

Der Patient ist im Operationssaal in gleicher Weise vorzube-
reiten wie fiir eine normale Ohroperation. Der Patient ist so zu
lagern, dass der Schddelknochen auf der Implantatseite gut
erreichbar ist. Der Schnittbereich wird gemaf klinischer Praxis
rasiert und desinfiziert. Wir empfehlen die Verwendung eines
haftenden OP-Abdecktuchs.

Bei Erwachsenen kann entweder eine Lokalandsthesie oder
eine Vollnarkose durchgefiihrt werden, wahrend bei Kindern
grundsatzlich eine Vollnarkose vorzuziehen ist.

Wichtig

® Reservekomponenten
Der einzeitige Eingriff ist stets so zu planen, dass Reser-
vekomponenten und -instrumente vorhanden sind, die fiir
den Einsatz eines 3-mm-Implantats oder zur Durchfiihrung
des Eingriffs in zwei Phasen bendtigt werden. Dariiber hin-
aus sollten Schnapp-Kupplungen in verschiedener Ldnge
zur Verfligung stehen, um eine Anpassung an die jeweilige
Hautdicke zu ermdglichen. Beriicksichtigen Sie die Notwen-
digkeit, fallengelassene Produkte zu ersetzen.

e Komponenten fiir den Einmalgebrauch/
Einwegkomponenten
Die Implantatkomponenten (Implantat, Schnapp-Kupplung,
Deckschraube), einschlieBlich dem Heilungskdppchen,
dem Fiihrungsbohrer und den Versenkbohrern, sind nur fiir
den Einmalgebrauch vorgesehen. Aufgrund von Kontamina-
tions- und Effektivitatsrisiken diirfen diese Einwegprodukte
nicht erneut sterilisiert und verwendet werden.

e Beschddigte Verpackungen und Verfallsdatum

Komponenten in perforierten oder beschddigten Verpackun-
gen sind als unsteril zu betrachten und diirfen nicht verwen-

det werden. Die Komponente sollte nach Uberschreiten des
Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden.

° MapBnahmen zum Infektionsschutz
Mehrweginstrumente miissen entsprechend den jeweils
geltenden Richtlinien zur Infektionsbekdampfung gehand-
habt werden. Anweisungen zum Reinigen und Sterilisieren
von Mehrweginstrumenten finden Sie in den dem Instru-
ment beiliegenden Anweisungen.

Instrumente fiir den Einmalgebrauch/Einweginstrumente
diirfen aufgrund von Kontaminations- und Effektivitatsri-
siken nicht erneut verwendet werden und miissen nach
jedem Patienten entsorgt werden.

e Unverpackt zu Boden gefallene Komponenten

Zu Boden gefallene Mehrweginstrumente diirfen erst wieder
verwendet werden, nachdem sie die geeigneten Ma3nah-
men zur Infektionseindammung durchlaufen haben.

Zu Boden gefallene Einwegkomponenten miissen entsorgt
werden.

Schutz der Schneideigenschaften

Zum Schutz der Schneideigenschaften und der Oberflache-
neigenschaften zur Unterstiitzung der Osseointegration
wird das Implantat bis zum Einbringen in der Ampulle
aufbewahrt.

Vermeidung von Kontamination

Nach der Aufnahme darf das Implantat mit keinen anderen
Objekten in Kontakt kommen. Damit soll eine Kontaminati-
on vermieden werden, die eine erfolgreiche Osseointegra-

tion gefdhrden konnte. Nehmen Sie die Komponenten mit

den dafiir vorgesehenen Instrumenten auf.



Wichtige Aspekte bei der
Horversorgung von Kindern

Bei Kindern sind einige Besonderheiten zu beachten.

e Andsthesie
Bei der Implantatversorgung von Kindern ist eine
Vollnarkose vorzuziehen.

e Bohren
Aufgrund der diinnen und weichen Knochen muss wéah-
rend des Eingriffs sehr vorsichtig gebohrt werden. Mit dem
Versenkbohrer sollte mit dufierster Vorsicht gefrdst wer-
den, um den gesamten Knochen zu nutzen, der fiir eine
gute Verankerung des Implantats bendotigt wird.

e Schaffung zusdtzlicher Knochensubstanz
Bei Kindern kdnnen Knochensplitter verwendet werden,
um zusdtzliches Knochengewebe fiir die Verankerung des
Implantats zu schaffen.

e Reserveimplantat
Vor allem bei jiingeren Kindern (im Alter von bis zu
12 Jahren) besteht aufgrund der kérperlichen Betatigung
und weicher bzw. diinner Knochen ein hdheres Risiko
der Implantatbeschddigung.” Die Sozial- und Sprach-
entwicklung von Kindern hangt meist stark von ihrem
Horprozessor ab. Daher wird empfohlen, ein zusétzliches
Reserve-implantat mit einer Deckschraube etwa 10 mm
vom ersten Implantat entfernt einzusetzen. Bei Implantat-
verlust kann der Horprozessor in diesem Fall sofort wieder
angepasst werden, nachdem eine neue Schnapp-Kupp-
lung mit dem Reserveimplantat verbunden wurde und das
Weichgewebe verheilt ist.

e Rontgenuntersuchung
Im Rahmen der Planung des chirurgischen Eingriffs wird
eine Rontgenuntersuchung empfohlen.
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Einzeitiger chirurgischer Eingriff

In den vergangenen Jahren wurde der chirurgische Eingriff zur Versorgung von Patienten mit teilimplan-
tierten und im Knochen verankerten Horsystemen von den OP-Teams weltweit immer wieder gedndert
und angepasst, um ein moglichst optimales Ergebnis zu erzielen.

.



Dieser Abschnitt beschreibt die Technik der linearen Inzision
mit Gewebeerhaltung, bei der das Gewebe nicht oder nur
teilweise entfernt werden muss.>®

Weitere Operationstechniken, die sich in Bezug auf Inzision
und Handhabung des Weichgewebes unterscheiden, werden
im Addendum zum chirurgischen Handbuch beschrieben.

Diese Operationstechniken erdffnen dem Chirurgen sichere
Alternativen. Obwohl die Anweisungen zur Operationstech-
nik Schritt fiir Schritt erldutert werden, liegt es wie bei allen
derartigen technischen Instruktionen in der Verantwortung
des Chirurgen, jeden Patienten einzeln zu beurteilen und
den Eingriff gegebenenfalls an die individuelle Situation
anzupassen.

| 17



Inzisionstechnik

Wahl der Schnapp-Kupplung

e Die Hautdicke kann vor oder wahrend des Eingriffs gemes-
sen werden, um die korrekte Ldnge der Schnapp-Kupplung
zu ermitteln.

¢ Vor dem Eingriff: Messen Sie die Hautdicke im norma-
len Zustand (ohne lokale Betdubung) mit einer diinnen
Nadel. Achten Sie auf eine mogliche Kompression der
Haut. (Fig.1)

° Wahrend des Eingriffs: Messen Sie in der Inzisionslinie
mit einem sterilen Papierlineal. Gleichen Sie bei
Injektionen aus. (Fig.2)

e Wabhlen Sie die Lange der Schnapp-Kupplung. (Fig.3)
e Entscheiden Sie, ob das Gewebe teilweise entfernt
werden muss, wenn die Haut dicker ist, als fiir die

langste Schnapp-Kupplungsldnge vorgesehen.

Wichtig

e Hebelwirkung
Beriicksichtigen Sie die Knochendicke und -qualitadt, wenn
Sie eine langere Schnapp-Kupplung einsetzen, da sich

die Hebelwirkung mit zunehmender Lange der Schnapp- 0,5 bis 3 mm 6 mm
Kupplung erhoht.
3 bis 6 mm 9 mm
Tipps
o Ultraschall 6 bis 9 mm 12 mm
Die Hautdicke kann vor dem Eingriff auch mit Ultraschall .
gemessen werden; Kompressionen der Haut sind dabei 9 D i R i)

zu vermeiden. (Fig.4)
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1. Schritt: Vorbereitung des Implantatlagers

e Verwenden Sie den Horprozessor-Indikator zur Festlegung
der Implantatstelle, normalerweise etwa 50 bis 55 mm
von der Mitte des Gehdrgangs, wobei der Indikator auf
einer horizontalen Linie vom oberen Rand der Ohrmuschel
platziert wird.

e Rasieren Sie diesen Bereich.

e Platzieren Sie den Indikator an der richtigen Position, und
markieren Sie dann die genaue Implantatstelle auf der
Haut und am Periosteum durch das Loch des Operations-
indikators. (Fig.5)

e Markieren Sie einen Einschnitt anterior zur
Implantatstelle. (Fig.6)

e |njizieren Sie auch dann ein Lokalandsthetikum mit Zusatz
eines Vasokonstriktors, wenn der Eingriff unter Vollnarko-
se durchgefiihrt wird.

Wichtig

e Bestimmung der Implantatposition
Der Horprozessor darf die Ohrmuschel oder den Bril-
lenbiigel des Patienten nicht beriihren, da dies zu einer
akustischen Riickkopplung und Beschwerden fiihren kann.
Andererseits darf der Horprozessor nicht zu weit hinten
eingesetzt werden, da sich dies ansonsten auf die Position
der Mikrophone und die Asthetik auswirken kann. Die in
den Prozessor integrierten Mikrofone sollten in anteri-
or-posteriore Richtung zeigen. (Fig.7)

Gegebenenfalls kiinftig erforderliche rekonstruktive
Eingriffe am AuBenohr oder eine Versorgung des Patienten
mit Ohrepithesen sollte bei der Bestimmung der Implan-
tatposition in Betracht gezogen werden. Insbesondere bei
Patienten mit angeborenen Fehlbildungen sollten anato-
mische Referenzpunkte festgelegt werden.

e Rasieren
Entfernen Sie die Haare gemaf den Richtlinien des
Krankenhauses, um das Infektionsrisiko zu minimieren.

e |mplantieren in der Inzisionslinie
Alternativ dazu kann das Implantat auch in der Inzisions-
linie platziert werden.
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2. Schritt: Inzision

Der Schnitt wird bis auf das Periost durchgefiihrt. (Abb. 8)
Offnen Sie die Inzision mithilfe eines selbsthaltenden
Retraktors. (Abb. 9)

Das Periosteum wird anschliefend eingeschnitten.
Entfernen Sie das Periosteum um die Implantatstelle

mit einem Raspatorium. (Abb. 10)

Tipps
e Periosteum

Falls es schwierig ist, das Periosteum beiseite zu
schieben, kann es hilfreich sein, einen Kreuzschnitt in
das Periosteum zu fiihren.

Position des Retraktors
Positionieren Sie den Retraktor so, dass er die erforder-
liche Bewegung des Bohrers nicht behindert.

Elektrokoagulation

Zur Verringerung von Gewebeverletzungen sollte das
Verfahren der Elektrokoagulation wahrend des Eingriffs
nur mit duBerster Vorsicht angewendet werden.




3. Schritt: Erste Bohrung mit dem

Fiihrungsbohrer

e Stellen Sie die Bohrdrehzahl auf 1.500 bis 2.000
U/min ein. (Abb. 11)

e Setzen Sie den Bohrer senkrecht zum Knochen an, und
iberpriifen Sie den Winkel aus unterschiedlichen Richtun-
gen. (Abb. 12)

e Beginnen Sie den Bohrvorgang mit angebrachtem
Abstandshalter unter standiger AuRenkiihlung durch
reichliche Spiilung mit Kochsalzlosung entlang der Spitze
des Bohrers. (Abb. 13)

e Bewegen Sie den Bohrer vorsichtig nach oben und unten,
um fiir Abkiihlung zu sorgen.

e Priifen Sie den Boden der Bohrung mit einem stumpfen
Instrument auf vorhandenen Knochen. (Abb. 14)

* Wenn Sie nach dem Bohren mit Abstandshalter auf
keinen Knochen am Boden der Bohrung treffen, verwen-
den Sie nach Méglichkeit ein 3-mm-Implantat.

* Bei ausreichender Knochenstarke konnen Sie den Ab-
standshalter entfernen und das Bohrloch zum Einsetzen
eines 4-mm-Implantats vorbereiten. (Abb. 15)

Wichtig

e Bohren
Bohrungen sollten grundsatzlich senkrecht zur Knochen-
oberflache ausgefiihrt werden. Zur besseren Einhaltung
der senkrechten Bohrrichtung sind die Bohrer mit einem
langen Schaft versehen. Der lange Schaft dient als Visierli-
nie fur den Implanteur.

e Kiihlen
Wadhrend des gesamten Bohrprozesses sollten Bohrer
und Knochen durch reichliches Spiilen wirksam gekiihlt
werden, um eine Verletzung des Knochengewebes durch
ibermdBige Warmeentwicklung zu vermeiden, da dies
die Osseointegration beeintrachtigen kann.
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4. Schritt: Bohrung mit dem Versenkbohrer

Der Versenkbohrer wird verwendet, um das Loch zu weiten
und den Knochen fiir das Einsetzen des Implantats vorzube-
reiten. Der Bohrablauf ist ausschlaggebend fiir den Erfolg der
Osseointegration und der Behandlung.

e Bohren Sie mit der voreingestellten Geschwindigkeit von
1500 bis 2000 U/min. (Abb. 16)

e Weiten Sie das Loch fiir das Implantat mit dem geeigneten
Versenkbohrer (3 oder 4 mm gemaR erster Fiithrungs-
bohrung). (Abb. 17) Die Bohrspitze muss zur Abkiihlung
wahrend des gesamten Bohrvorgangs reichlich gespiilt
werden.

e Zur Uberpriifung der Position des Versenkbohrers und zur
Reinigung der Bohrrillen sollte der Versenkbohrer wahrend
des Bohrvorgangs regelmafiig und vorsichtig abgesetzt
werden. Dies muss entsprechend vorsichtig erfolgen, um
das Loch nicht zu stark auszuweiten. (Abb. 18)

e Beenden Sie das Bohren mit dem Versenkbohrer, sobald
die Stoppmanschette den Knochen erreicht hat. (Abb. 19)

e Priifen Sie nach Erweiterung des Lochs den Boden der
Bohrung auf vorhandenen Knochen.

Wichtig

e Bohren
Bohrungen sollten grundsatzlich senkrecht zur Knochen-
oberflache ausgefiihrt werden. Dies ist wichtiger, als eine
intakte oder ausgepragte Vertiefung zu schaffen. Uberprii-
fen Sie den Bohrwinkel aus unterschiedlichen Richtungen.

Die Bohrer sind zur besseren Einhaltung der senkrechten
Bohrrichtung mit einem langen Schaft versehen. Der lange
Schaft dient als Visierlinie fiir den Implanteur. Achten

Sie darauf, das Loch durch die Ausfiihrung kreisformiger
Bewegungen nicht zu stark auszuweiten, da dies die Stabi-
litdat des Implantats beeintrachtigen kann.

e Kiihlen
Wéhrend des gesamten Bohrprozesses sollten Bohrer
und Knochen durch reichliches Spiilen wirksam gekiihlt
werden, um eine Verletzung des Knochengewebes durch
ibermdBige Warmeentwicklung zu vermeiden, da dies die
Osseointegration beeintrachtigen kann.

e Vertiefung
Die Aufweitung des Loches ist ausreichend, wenn die
Stoppmanschette des Versenkbohrers die Knochenober-
flache erreicht hat. Die Konturen der Knochenoberflache
konnen die Sichtbarkeit der Vertiefung beeinflussen.
(Abb. 20)




5. Schritt: Einbringen des Implantats

Stellen Sie die Bohrausriistung auf niedrige Geschwindig-
keit mit automatischer Drehmomentregelung

® 40-50 Ncm bei kompaktem Knochen

* 10 bis 20 Ncm bei geschwéchter oder weicher
Knochensubstanz. (Abb. 21)

Setzen Sie die Ampulle in die Halterung ein. Schrauben
Sie dann den Deckel der Ampulle ab.

Nehmen Sie das Implantat mit dem am Handstiick
montierten Halter der vormontierten Schnapp-Kupplung
auf. (Abb. 22)

Setzen Sie das Implantat in axialer Ausrichtung zum

Loch ein. Beginnen Sie dann mit dem Einbringen des Im-
plantats. Beginnen Sie mit dem Spiilen, sobald der erste
Gewindegang in den Knochen eingedrungen ist. (Abb. 23)
Warten Sie, bis die Bohreinheit bei Erreichen des voreinge-
stellten Drehmoments automatisch stoppt.

Losen Sie das Handstiick von der Schnapp-Kupplung,
indem sie es dicht an die Schnapp-Kupplung halten und
es senkrecht nach oben abheben. (Abb. 24)

Wichtig

Drehmoment

Der Bohrer stoppt automatisch, wenn der Flansch des
Implantats die Knochenoberflache erreicht hat. Falls der
Flansch die Knochenoberflache nicht erreicht, kann die
Drehmomenteinstellung erhoht werden. Wenn sich das
Anfangsdrehmoment fiir die Insertion des Implantats als zu
niedrig herausstellt, kann es selbst bei einer Erhhung der
Drehmomentwerte schwierig sein, wieder in die Drehmo-
mentphase zu wechseln. Bei erwachsenen Patienten mit
nachgewiesener harter Knochensubstanz sollte deshalb
ein Einbring-Drehmoment von 50 Ncm gewdhlt werden.

Manuelle Insertion des Implantats

Falls eine vollstandige Insertion des Implantats mithilfe
der elektrischen Bohrausriistung nicht moglich ist, kann
der Halter fiir die Schnapp-Kupplung verwendet werden,
um das Implantat sehr vorsichtig manuell einzusetzen, bis
der Flansch die Knochenoberflache erreicht. (Abb. 25)

Losen des Instruments von der Schnapp-Kupplung

Beim Losen des Halters fiir die Schnapp-Kupplung oder des
Konterschliissels von der Schnapp-Kupplung halten Sie das
Instrument méglichst nahe am vorderen Ende, damit keine
Hebelwirkung entsteht, und heben dann das Handstiick
nach oben ab, ohne es zu biegen. Wird das Instrument
gebogen, versperrt es sich in der Schnapp-Kupplung. Dies
kann das Instrument beschddigen oder im schlimmsten
Fall zu einem Implantatverlust fiihren. (Abb. 24)

Gewebereduktion

Entfernen Sie bei einer Gewebereduktion subkutanes Ge-
webe nach Bedarf. Zerschneiden Sie das subkutane Gewe-
be mit einem Skalpell und/oder mit Schere und Pinzette.
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6. Schritt: Stanzen und Naht

e Stanzen Sie mit einer Biopsiestanze (@ 4 bis 5 mm) ein
Loch genau {iber der Schnapp-Kupplung. (Abb. 26)

e Lassen Sie die Haut leicht tiber die Schnapp-Kupplung
gleiten.

e VerschlieRen Sie die Wunde. (Abb. 27)

Tipps

e Stanzen
Alternativ dazu kann das Loch auch nach dem Hautver-
schluss gestanzt werden.

e Lassen Sie die Haut tiber die Schnapp-Kupplung gleiten.
Wenn das Loch etwas erweitert werden muss, damit
es Uber die Schnapp-Kupplung gleitet, fiihren Sie ei-
nen kleinen Schnitt mittig an der Seite des gestanzten
Lochs aus. VergroBern Sie das Loch nur so weit, dass die
Schnapp-Kupplung hindurchgleiten kann.
(Abb. 28)

e SchliefSen der Inzision
Durch das Absaugen von Wundsekret kann ein Unterdruck
auf die Wunde ausgeiibt werden, um dadurch den Wund-
verschluss zu erleichtern. (Abb. 29)
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7. Schritt: Anbringen des Heilungskappchens und
der Wundauflage

Wundauflage auflegen und das Heilungskdppchen mit
der Schnapp-Kupplung verbinden. Je nach Verband wird
das Heilungskdppchen vor oder nach dem Anbringen der
Wundauflage angebracht. (Abb. 30, 31)

Das Heilungskdppchen hilt die Wundauflage fest und
verringert das Hamatomrisiko.

Legen Sie einen Mastoid-Druckverband auflen auf den
Verband und das Heilungskédppchen.

Wichtig

Salbe
Zur topischen Behandlung wird in der Regel eine
antibiotische Salbe aufgetragen.

Wundauflage

Der Verband darf nicht zu viel Druck ausiiben, da dies die
Blutzufuhr unterbrechen und dadurch die Wundheilung
verzogern oder sogar zu Nekrosen fiihren kann.

Tipps

Beispiele fiir geeignete Wundauflagen

° Umwickeln der Schnapp-Kupplung mit Verbandmull;

e Ein genau zugeschnittener Schaumverband (Abb. 32);

° BeiVerwendung eines Netzverbands aus Silikongewebe
ist darauf zu achten, dass ausreichend Druck auf die
Wunde ausgeliibt wird.
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Zweizeitiger chirurgischer Eingriff

In der ersten Phase des Eingriffs wird das Implantat eingesetzt und mit einer Deckschraube verbunden.
Nach Ablauf einer angemessenen Zeitdauer fiir die Osseointegration wird die zweite Phase durch-
gefiihrt. Hierbei wird die Schnapp-Kupplung angeschlossen und die Haut ausgediinnt.

In den Anweisungen zum zweizeitigen Verfahren werden nur die signifikant vom einzeitigen
Verfahren abweichenden Schritte erldutert.




Erste Phase

1. Schritt: Vorbereitung des Implantatlagers
Siehe Anweisungen auf Seite 19.

2. Schritt: Inzision
Siehe Anweisungen auf Seite 20.

3. Schritt: Erste Bohrung mit dem
Fiihrungsbohrer
Siehe Anweisungen auf Seite 21.

4. Schritt: Bohrung mit dem Versenkbohrer
Siehe Anweisungen auf Seite 22.
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5. Schritt: Einbringen des Implantats

Stellen Sie die Bohreinheit auf niedrige Drehzahl mit auto-
matischer Drehmomentregelung.
* 10 bis 20 Ncm bei geschwéchter oder weicher Knochen-
substanz.
® 40 bis 50 Ncm bei kompakter Knochensubstanz.
(Abb. 1)
Setzen Sie die Ampulle in die Halterung ein. Schrauben
Sie dann den Deckel der Ampulle ab.
Nehmen Sie das Implantat mit dem Verbindungselement
auf. (Abb. 2)
Setzen Sie das Implantat in axialer Ausrichtung zum Loch
ein. Beginnen Sie dann mit dem Einbringen des Implan-
tats. Beginnen Sie mit dem Spiilen, sobald der erste
Gewindegang in den Knochen eingedrungen ist. (Abb. 3)
Warten Sie, bis die Bohreinheit bei Erreichen des voreinge-
stellten Drehmoments automatisch stoppt.
Losen Sie das Handstiick vom Implantatadapter, indem sie
es dicht an den Adapter halten und senkrecht nach oben
abheben. (Abb. 4)
Entfernen Sie den Implantatadapter, indem Sie die
Schraube fiir die Schnapp-Kupplung mit einem Schrau-
bendreher aufdrehen und das offene Ende des Halters
fir die Schnapp-Kupplung als Gegenhalter verwenden.
(Abb. 5) Entsorgen Sie die Schraube fiir die Schnapp-
Kupplung und den Adapter.
Setzen Sie, falls vorgesehen, ein zweites (Reserve-)
Implantat. Ein Reserveimplantat wird etwa 10 mm vom
ersten Implantat entfernt eingesetzt.

Wichtig

Drehmoment

Der Bohrer stoppt automatisch, wenn der Flansch des
Implantats die Knochenoberflache erreicht hat. Falls der
Flansch die Knochenoberfldache nicht erreicht, kann die
Drehmomenteinstellung erhoht werden.

Manuelle Insertion des Implantats

Falls eine vollstandige Insertion des Implantats mithilfe
der elektrischen Bohrausriistung nicht moglich ist, kann
der Halter fiir die Schnapp-Kupplung verwendet werden,
um das Implantat sehr vorsichtig manuell einzusetzen, bis
der Flansch die Knochenoberflache erreicht. Verwenden
Sie den Vierkantschliissel am offenen Ende des Halters fiir
die Schnapp-Kupplung. (Abb. 6)

Losen des Instruments

Beim Losen des Verbindungselements halten Sie das
Instrument moglichst nahe am vorderen Ende, damit keine
Hebelwirkung entsteht, und heben dann das Handstiick
nach oben ab, ohne es zu biegen. Wird das Instrument
gebogen, versperrt sich das Verbindungselement am
Implantatadapter. Dies kann das Gerat beschadigen oder
im schlimmsten Fall zu einem Implantatverlust fiihren.
(Abb. 4)




6. Schritt: Aufsetzen der Deckschraube

Das Aufsetzen der Deckschraube ist wichtig, um zu ver-
hindern, dass Haut tiber den Implantatflansch, in die
Schnapp-Kupplungsschnittstelle und moglicherweise in
das Innengewinde des Implantats wéachst.

e Entfernen Sie den Deckel von der Verschlussschraubenam-

pulle, und setzen Sie die Verschlussschraubenampulle in
die Ampullenhalterung ein.
e Schrauben Sie die Deckschraube auf das Implantat.
(Abb. 7)

Wichtig

e Deckschraube
Ziehen Sie die Deckschraube nicht zu fest an, damit sich
das Implantat beim Losen der Deckschraube in der zwei-
ten Operationsphase nicht lockert.

Auf das eventuell eingebrachte Reserveimplantat sollte
ebenfalls eine Deckschraube aufgesetzt werden.

7. Schritt: VerschlieRen der Wunde und Anlegen

des Verbands

e VerschlieRen Sie die Wunde. (Abb. 8)

¢ Anlegen eines Mastoid-Verbands. Dieser wird nach 1 bis
2 Tagen durch einen kleinen Verband ersetzt. Ab diesem
Zeitpunkt kénnen die meisten Patienten wieder ihren
alltaglichen Aktivitaten nachgehen.
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Zweite Phase

Nach Ablauf einer angemessenen Zeitdauer fiir die Osse-
ointegration wird die zweite Phase des Verfahrens durch-
gefiihrt. Hierbei wird die Deckschraube entfernt und die
Schnapp-Kupplung mit dem Implantat verbunden.

1. Schritt: Vorbereitung der Implantatstelle

e Lokalisieren Sie die Implantatstelle mithilfe der alten
Narbe und/oder durch Ertasten des Implantats.

e Rasieren Sie diesen Bereich.

e Markieren Sie die Implantatstelle auf der Haut.

e Markieren Sie die Schnittfiihrung.

e Messen Sie die Hautdicke, und ermitteln Sie dann
die geeignete Lange der Schnapp-Kupplung gemaf
den Richtlinien auf Seite 18.

e Injizieren Sie auch dann ein Lokalan&sthetikum, wenn
der Eingriff unter Vollnarkose durchgefiihrt wird.

2. Schritt: Inzision
Der Schnitt wird bis auf das Periost durchgefiihrt.

3. Schritt: Entfernen der Deckschraube und

AnschlieBen der Schnapp-Kupplung

e Das Periost wird tiber der Deckschraube eingeschnitten.

e Entfernen Sie die Deckschraube mit dem Sechs-
kant-Schraubendreher vom Implantat. Die Deckschraube
wird entsorgt. (Abb. 9)

e Nehmen Sie die Schnapp-Kupplung mithilfe des daftir
vorgesehenen Halters aus der Ampulle. (Abb. 10)

e Setzen Sie die Schnapp-Kupplung exakt auf den Sechs-
kant des Implantats auf.

e Dies erfolgt durch langsames und vorsichtiges Drehen der
Schnapp-Kupplung mit dem zwischen den Fingerspitzen
festgehaltenen Halter fiir die Schnapp-Kupplung, bis der
Sechskant der Schnapp-Kupplung in den Sechskant des
Implantats einrastet. (Abb. 11)

Die Schnapp-Kupplung sollte aufhoren zu drehen, sobald
die Sechskantverbindung hergestellt ist.
Achten Sie darauf, dass kein Gewebe zwischen Implantat
und Schnapp-Kupplung eingeklemmt ist.

e Halten Sie den Halter fiir die Schnapp-Kupplung in
einer stabilen Position. Drehen Sie die Schraube fiir die
Schnapp-Kupplung bis zur Anschlagposition, indem Sie
den Schraubendreher durch die Offnung des Halters fiir
die Schnapp-Kupplung fiihren. (Abb. 12)

e Befestigen Sie den Drehmomentschliissel am Schrau-
bendrehergriff. Ziehen Sie dann die Schraube fiir die
Schnapp-Kupplung mit einem Drehmoment von 25 Ncm
fest. (Abb. 13, 14) Alternativ dazu kann die elektrische
Bohrausriistung mit dem Schraubendreher zum Handstiick
verwendet werden. Der Drehmomentregler sollte auf eine
niedrige Geschwindigkeit bei einem Drehmoment von
25 Ncm eingestellt sein.

e Losen Sie den Halter fiir die Schnapp-Kupplung. (Abb. 15)
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Wichtig

e FEine zu starke Belastung des Implantats ist zu vermeiden
Losen oder Befestigen Sie die Schraube fiir die
Schnapp-Kupplung stets mithilfe des Halters fiir die
Schnapp-Kupplung. Der Halter muss dabei in seiner
Position fixiert werden. Dies verhindert, dass durch den
Schraubendreher ein zu hohes Drehmoment auf das
Implantat aufgebracht wird, wodurch die Integritat des
Knochens beschadigt und die erfolgreiche Osseointegrati-
on beeintrachtigt werden kdnnte.

Die Schraube fiir die Schnapp-Kupplung wird mit einem
Drehmoment von 25 Ncm auf das Implantat geschraubt.
Die Schraube darf nicht zu fest gezogen werden.

e Ldsen des Instruments von der Schnapp-Kupplung
Beim Losen des Halters fiir die Schnapp-Kupplung oder
des Konterschliissels von der Schnapp-Kupplung halten
Sie das Instrument méglichst nahe am vorderen Ende,
damit keine Hebelwirkung entsteht, und heben dann das
Handstiick nach oben ab, ohne es zu biegen. Wird das
Instrument gebogen, versperrt es sich in der Schnapp-
Kupplung. Dies kann das Instrument beschddigen oder
im schlimmsten Fall zu einem Implantatverlust fiihren.
(Abb. 15)

° Gewebereduktion
Entfernen Sie bei einer Gewebereduktion subkutanes Ge-

webe nach Bedarf. Zerschneiden Sie das subkutane Gewe-

be mit einem Skalpell und/oder mit Schere und Pinzette.

4. Schritt: Stanzen, Nahen und Anbringen des
Heilungskdppchens und des Verbands
Siehe Anweisungen auf Seite 24-25.
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Nachbehandlung und Verlaufskontrolle

Der Patient muss dringend angewiesen werden, das Implantat taglich mit Seife und Wasser zu reinigen,
um eine Ansammlung von Schmutz im Bereich der Implantatstelle/Schnapp-Kupplung zu vermeiden.
Eine unzureichende Reinigung kann Infektionen begiinstigen, die sogar mehrere Jahre nach dem Eingriff
ein Ausfallen des Implantats bewirken kénnen.

Je nach Verfiigbarkeit sollten dem Patienten nach der Implantation Implantatinformationen und ein
Implantat-Ausweis bereitgestellt werden.
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Nachsorge

Entfernen des Verbands

Der Mastoid-Druckverband kann bereits am Tag nach dem
Eingriff entfernt werden. Der Verband und die Faden kdnnen
nach 7 bis 10 Tagen entfernt werden, sobald das Weichgewe-
be verheilt ist. Um den Verband leichter zu entfernen, kann

er angefeuchtet werden. Das Heilungskdppchen und der
Verband werden vorsichtig entfernt, und die Wunde wird sanft
mit Kochsalzldsung und Verbandmull gereinigt. Die Wunde
wird untersucht und gegebenenfalls behandelt. Zu diesem
Zeitpunkt sollte der Patient dariiber informiert werden, welche
Mafinahmen fiir eine richtige Hygiene und zur Vermeidung von
Hautirritationen und Infektionen um die Schnapp-Kupplung
und die umgebende Haut durchgefiihrt werden miissen. Wenn

der Patient selbst nicht in der Lage ist, die erforderliche Hygie-

ne aufrecht zu erhalten, ist die verantwortliche Bezugsperson
hierliber entsprechend aufzuklaren.

Falls die Haut noch nicht vollstandig verheilt ist, sollte der
Patient nach etwa einer Woche erneut vorstellig werden, um
das Heilungskdppchen und den Verband zu entfernen.

Sollte sich der Hautbereich um die Schnapp-Kupplung herum
entziinden, ist zu untersuchen, ob die Schnapp-Kupplung fest
sitzt und sich nicht bewegen ldsst. Verschreiben Sie in diesem
Fall eine antibiotische Salbe zum Auftragen auf die entziin-
dete Stelle. Diese muss nach einer Woche erneut untersucht
werden. Stellen Sie bei anhaltender Infektion fest, ob die vor-
geschriebenen Reinigungsroutinen eingehalten werden, und
klaren Sie den Patienten erneut tiber die Risiken auf.

Wichtig

e Verwenden des Softbands nach der Implantation
Testbiigel, Kopfbiigel oder Softband diirfen nicht auf der
Schnapp-Kupplung, dem Implantat oder Reserveimplantat
getragen werden.

Reinigung des Bereichs um die Schnapp-Kupplung

e Um Ablagerungen zu entfernen, sollten die betroffenen
Hautstellen alle zwei bis drei Tage griindlich gereinigt wer-
den. Verwenden Sie Shampoo zum Haarewaschen. Dadurch
weichen die Ablagerungen auf und kénnen dann leichter
entfernt werden.

e Solange in der ersten Zeit nach dem Eingriff die Wunde
noch nicht vollstandig verheilt ist, kdnnen zum Reinigen
des Bereichs um die Schnapp-Kupplung herum alkoholfreie
Babypflegetiicher verwendet werden.

e Bei ausreichend fortgeschrittenem Heilungsprozess
sollte eine besonders weiche Reinigungsbiirste oder ein
Wattepausch fiir den inneren und dufieren Bereich der
Schnapp-Kupplung verwendet werden. Wir empfehlen die
Verwendung einer antibakteriellen Seife.

e Wichtig ist, dass sowohl das Innere der Schnapp-Kupplung
als auch die gesamte AuRenseite gereinigt wird. Dadurch
werden Ablagerungen vermieden.

Wichtig

e Wechseln der Biirste
Verwendete Reinigungsbiirsten sollte etwa alle 3 Monate
ausgetauscht werden. Beidseitig mit Implantaten versorgte
Patienten sollten zwei Biirsten verwenden — eine fiir jede
Seite.
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Uberpriifung

Nach Anpassung des Horprozessors sollte der Patient min-
destens ein- bis zweimal jahrlich zur Nachsorge erscheinen.
Ablauf der regelmaBigen Nachsorgetermine:

e Untersuchen Sie die Hautbereiche in unmittelbarer Um-
gebung der Schnapp-Kupplung. Sehen Sie nach, ob die
Haut entziindet ist oder erhabene Rander oder Reizungen
aufweist.

e Uberpriifen, ob die Schnapp-Kupplung fest mit dem
Implantat verbunden ist.

¢ Uberpriifen Sie die Haut auf Verunreinigungen und
mangelnde Hygiene. Kldren Sie den Patienten ggf. iber
erforderliche Reinigungs- und HygienemaBnahmen auf.

e Weisen Sie den Patienten darauf hin, bei Auftreten von
Problemen sofort die Klinik aufzusuchen.

Anpassung und Wechsel der
Schnapp-Kupplung

Anziehen der Schraube fiir die Schnapp-
Kupplung

Bewegungen der Schnapp-Kupplung kdnnen zu Hautinfek-
tionen fiihren und die Klangqualitdt verschlechtern. Die
Schraube fiir die Schnapp-Kupplung sollte mit dem Drehmo-
mentschliissel oder, falls verfiighar, einer Bohrausriistung
mit Drehmomentregler, auf 25 Ncm angezogen werden. Der
Halter fiir die Schnapp-Kupplung sollte dabei sicher positio-
niert werden, damit das Implantat nicht durch das Drehmo-
ment des Schraubendrehers belastet wird.

Ersatz der Schnapp-Kupplung

In einigen Fadllen muss die Schnapp-Kupplung wegen
Hautiiberwucherung oder Narbengewebe durch eine langere
ersetzt werden, damit der Horprozessor nicht die Haut
beriihrt.

e Reinigen Sie den umliegenden Bereich der Schnapp-
Kupplung. Entfernen Sie hinderliche Haare von der
Schnapp-Kupplung.

e Befestigen Sie den Halter fiir die Schnapp-Kupplung an
der Schnapp-Kupplung des Patienten. Fixieren Sie den
Halter in seiner Position. (Abb. 1)

e Losen Sie die Schnapp-Kupplung mit Schraubendreher
vom Implantat. Drehen Sie dann die Schraube fiir die
Schnapp-Kupplung auf.

(Abb. 2) Entfernen Sie die Schraube und die
Schnapp-Kupplung.

e Trennen Sie die Schnapp-Kupplung vom Halter. Entsorgen
Sie die Schnapp-Kupplung.

e Nehmen Sie die neue Schnapp-Kupplung mithilfe des
dafiir vorgesehenen Halters aus der Ampulle (Abb. 3).

e Setzen Sie die Schnapp-Kupplung exakt auf den Sechs-
kant des Implantats auf.




Dies erfolgt durch langsames und vorsichtiges Drehen der
Schnapp-Kupplung mit dem zwischen den Fingerspitzen
festgehaltenen Halter fiir die Schnapp-Kupplung, bis der
Sechskant der Schnapp-Kupplung in den Sechskant des
Implantats einrastet. (Abb. 4)

Die Schnapp-Kupplung sollte aufhoren sich zu drehen,
sobald die Sechskantverbindung hergestellt ist.

Achten Sie darauf, dass kein Gewebe zwischen Implantat
und Schnapp-Kupplung eingeklemmt ist.

Halten Sie den Halter fiir die Schnapp-Kupplung in

einer stabilen Position. Drehen Sie die Schraube fiir die
Schnapp-Kupplung bis zur Anschlagposition, indem Sie
den Schraubendreher durch die Offnung des Halters fiir
die Schnapp-Kupplung fiihren. (Abb. 5)

Befestigen Sie den Drehmomentschliissel am Schrau-
bendrehergriff. Ziehen Sie dann die Schraube fiir die
Schnapp-Kupplung mit einem Drehmoment von 25 Ncm
fest. (Abb. 6, 7) Alternativ dazu kann die elektrische
Bohrausriistung mit dem Schraubendreher zum Handstiick
verwendet werden. Der Drehmomentregler sollte auf eine
niedrige Geschwindigkeit bei einem Drehmoment von

25 Ncm eingestellt sein.

e Losen Sie den Halter fiir die Schnapp-Kupplung. (Abb. 8)

Wichtig
e Hebelwirkung

Beriicksichtigen Sie die Knochendicke und -qualitat, wenn
Sie eine langere Schnapp-Kupplung einsetzen, da sich die
Hebelwirkung mit zunehmender Lange der Schnapp-Kupp-
lung erhoht.

Eine zu starke Belastung des Implantats ist zu vermeiden
Losen oder Befestigen Sie die Schraube fiir die
Schnapp-Kupplung stets mithilfe des Halters fiir die
Schnapp-Kupplung. Der Halter muss dabei in seiner
Position fixiert werden. Das Festhalten des Halters fiir die
Schnapp-Kupplung verhindert, dass durch den Schrau-
bendreher ein zu hohes Drehmoment auf das Implantat
aufgebracht wird, wodurch die Integritdat des Knochens
beschadigt und die erfolgreiche Osseointegration beein-
trachtigt werden konnte.

Verwenden Sie zum Befestigen der Schraube fiir die
Schnapp-Kupplung stets den Halter fiir die Schnapp-Kupp-
lung und den Drehmomentschliissel oder die Bohreinheit
mit Drehmomentregelung. Die Schnapp-Kupplung wird mit
einem Drehmoment von 25 Ncm auf das Implantat aufge-
schraubt. Nicht zu fest anziehen.

e [dsen des Instruments von der

Schnapp-Kupplung

Beim Losen des Halters fiir die
Schnapp-Kupplung oder des Konterschlis-
sels von der Schnapp-Kupplung halten

Sie das Instrument moglichst nahe am
vorderen Ende, damit keine Hebelwirkung
entsteht, und heben dann das Handstiick
nach oben ab, ohne es zu biegen. Wird das
Instrument gebogen, versperrt es sich in der
Schnapp-Kupplung. Dies kann das Instru-
ment beschéddigen oder im schlimmsten Fall
zu einem Implantatverlust fiihren. (Abb. 8)
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Komplikationen

Die Erfolgsquoten bei der Implantation knochenverankerter Horhilfen sind im Allgemeinen sehr hoch.
Dennoch kdnnen unerwartete Situationen auftreten. Wichtig ist, dass der Patient vor dem Eingriff iber
alle Komplikationen aufgeklart wird, die die Sicherheit und Wirksamkeit der Horhilfe betreffen. Im
folgenden Kapitel finden Sie eine Liste der moglichen intraoperativen und postoperativen Komplikati-
onen sowie Anweisungen, wie damit umzugehen ist. Gemaf} den Vorschriften fiir Medizinprodukte ist
der Hersteller verpflichtet, alle gravierenden Vorfille an die zustdndige Behdrde zu melden. Melden Sie
solche Vorfalle unverziiglich an Ihren Handler vor Ort.
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Intraoperative Komplikationen

Implantat verkeilt sich beim Einsetzen

Wenn sich das Implantat beim Einbringen verkeilt, drehen

Sie das Implantat wieder heraus, indem Sie den Bohrer bei
niedriger Drehzahl riickwérts laufen lassen. Uberpriifen Sie die
Ausrichtung des Implantats, bevor Sie es wieder einsetzen.
Wadhlen Sie bei nachgewiesener harter Knochensubstanz ein
Einbring-Drehmoment von 50 Ncm.

Falls sich der Implantatflansch mit dem Bohrer nicht vollstan-
dig bis zur Knochenoberflache eindrehen ldsst, kann das
Implantat vorsichtig mit dem Halter fiir die Schnapp-Kupplung
endgiiltig festgezogen werden.

Wenn es auf Grund der ungeeigneten Ausrichtung des Implan-
tats nicht moglich ist, den Flansch zu erreichen, suchen Sie
eine neue Implantatstelle in unmittelbarer Ndhe.

Implantat dreht sich weiter, nachdem der Flansch
eingedreht ist

Wenn die Drehmomenteinstellung fiir die Qualitdt des Kno-
chens zu hoch gewdhlt wurde, kann sich das Implantat mogli-
cherweise weiterdrehen. Dies geschieht meist bei geschwach-
ter oder weicher Knochensubstanz. Bereiten Sie in diesem Fall
eine neue Implantatstelle in mindestens 5 mm Entfernung vom
urspriinglichen Bereich vor, und drehen Sie das Implantat mit
niedrigerem Drehmoment ein. Wenn sich das Implantat auch
nach einem zweiten oder dritten Versuch weiterdreht, wech-
seln Sie stattdessen zu einem zweizeitigen Verfahren. Warten
Sie dann, bis der Vorgang der Osseointegration vollstandig
abgeschlossen ist.

Bewegen des Implantats

Falls sich das Implantat nach dem Einsetzen bewegen ldsst,
suchen Sie eine neue Implantatstelle in mindestens 5 mm
Entfernung vom urspriinglichen Bereich.

Perforation des Sinus sigmoideus und Exposition
der Dura mater

In seltenen Féllen kann beim Bohren etwas Blut oder zerebro-
spinale Fliissigkeit austreten. In duf3erst seltenen Fdllen kann
eine Fraktur des Sinus sigmoideus zu schweren Blutungen fiih-
ren. VerschlieRen Sie die Austrittsstelle gemaf3 allgemeiner kli-
nischer Praxis, und wahlen Sie dann eine neue Implantatstelle
in unmittelbarer Ndhe. Achten Sie darauf, dass sich die beiden
Stellen nicht iberschneiden.

Epiduralhdmatom

Ein Epiduralhdmatom kann durch ein Blutgerinnsel zwischen
Dura und Schddelknochen verursacht werden. Diese Kompli-
kation tritt sehr selten auf. Etwaige intrakranielle Komplikati-
onen sollten gemaf allgemeiner klinischer Praxis iberwacht
werden.

Postoperative Komplikationen

Implantatverlust

Die Ursachen fiir eine erfolglose Osseointegration kénnen
vielfdltig sein und beispielsweise durch nicht ausreichende
Knochenqualitdt und/oder -quantitat, mangelnde Spiilung
wdhrend der Operation, chirurgische Komplikationen, Infek-
tionen, Allgemeinerkrankungen oder eine Beschddigung des
Implantats hervorgerufen werden. Falls sich das Implantat
lockert, ist normalerweise ausreichend Knochensubstanz fiir
den chirurgischen Einsatz eines neuen Implantats in der Nahe
des alten Implantats vorhanden. Melden Sie jeden Implantat-
verlust an Oticon Medical.

Entziindungen und Infektionen im Bereich der
Schnapp-Kupplung

Mangelnde Hygiene ist die hdufigste Ursache fiir Hautproble-
me im Bereich der Schnapp-Kupplung. Hautprobleme kdnnen
jedoch auch auf die Bewegung der Haut an der Schnapp-Kupp-
lung, eine zu kurze Schnapp-Kupplung, ein Lockern der
Schraube fiir die Schnapp-Kupplung oder auf unzureichende
Implantatstabilitdt zuriickzufiihren sein. Bei Entziindungen
der Haut an der Schnapp-Kupplung muss die Implantatstelle
griindlich gereinigt und gegebenenfalls eine antibiotische
Salbe aufgetragen werden. Unterweisen Sie den Patienten in
der Aufrechterhaltung angemessener Hygiene, und kldren Sie
ihn liber die geeigneten NachsorgemafRnahmen auf.

Bei anhaltenden Hautproblemen ist die Schnapp-Kupplung zu
entfernen und eine griindliche Hautreinigung durchzufiihren.
Verwenden Sie gegebenenfalls eine ldngere Schnapp-Kupp-
lung. Fiithren Sie eine Blutuntersuchung durch, bevor Sie ein
geeignetes orales Antibiotikum verschreiben. Warten Sie etwa
ein bis zwei Wochen, bis das Areal geheilt ist, und setzen Sie
dann eine neue Schnapp-Kupplung ein.

Uberwucherung mit Haut

Wenn Haut an der Schnapp-Kupplung hochwéchst, sollte die
Schnapp-Kupplung durch eine ldngere ersetzt werden. Bei
Patienten mit sehr dicker Haut oder wenn das Unterhautge-
webe immer wieder nachwdéchst, sollte dieses teilweise oder
vollstandig reduziert werden. In Ausnahmefdllen kann eine
Entziindungsreaktion auftreten und zu einer kompletten Uber-
wucherung der Schnapp-Kupplung mit Weichgewebe fiihren.

Hautlappennekrose

In den ersten Wochen nach dem chirurgischen Eingriff kann
es bei Anwendung einer Operationstechnik mit Gewebere-
duktion zum teilweisen oder in seltenen Féllen sogar zum fast
vollstandigen Absterben des Hautlappens kommen. In den
meisten Fallen reicht eine langere Wundheilungszeit aus, um
diese Probleme in den Griff zu bekommen. Hier ist gegebenen-
falls das Auftragen einer milden antibiotischen Salbe sinnvoll.
Alternativ dazu kann eine systemische Antibiotikatherapie
indiziert sein. In seltenen Fdllen ist eine Hauttransplantation
erforderlich.
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Intrakranielle Komplikationen

Traumatische Verletzungen der Implantatstelle kénnen in
seltenen Féllen zu intrakraniellen Komplikationen durch
Perforation der Dura mater oder Auftreten von Blutungen und
in Folge dessen zur Entwicklung eines Epidural- oder Sub-
duralhdmatoms fiihren. In der Regel treten in Zusammenhang
damit neurologische Beschwerden auf. Etwaige intrakranielle
Komplikationen sollten gemaf allgemeiner klinischer Praxis
tiberwacht werden.

Postoperative Taubheit — Paresthesie

Nach der Gewebereduktion kann sich ein voriibergehendes
Taubheitsgefiihl einstellen. Dieses verschwindet in den
meisten Fallen innerhalb weniger Monate, kann aber auch
bleibend sein. Bei Entfernung einer signifikanten Menge an
Unterhautgewebe ist das Risiko eines bleibenden Taubheits-
gefiihls erhoht.

Schmerzen

Wenn der Patient beim Beriihren der Schnapp-Kupp-

lung Schmerzen verspiirt, ist zu iberpriifen, ob sich die
Schnapp-Kupplung eventuell gelockert hat, da dies schmerz-
hafte Quetschungen verursachen kann. Nach einem zweizei-
tigen Verfahren oder einem Wechsel der Schnapp-Kupplung
kdnnen Schmerzen durch eingeklemmtes Gewebe zwischen
Implantat und Schnapp-Kupplung verursacht werden.

Schmerzen beim Beriihren der Schnapp-Kupplung sind mdg-
licherweise auch ein Hinweis darauf, dass sich das Implantat
gelockert hat. In seltenen Féllen kdnnen Beschwerden beim
Beriihren der Schnapp-Kupplung auftreten. In den meisten
dieser Falle ldasst der Schmerz nach, wenn das Implantat
entfernt und ein neues Implantat im benachbarten Knochen
eingesetzt wird.

Knocheniiberwucherung

Am Implantat eingewachsenes Knochengewebe kann bei einer
Nachoperation zur Reduktion des Weichgewebes entfernt
werden, um eine geeignete Hautdicke zu erreichen. Die
Wahrscheinlichkeit des Auftretens dieser Komplikation ist bei
Kindern erhtht, die bereits in einem sehr frithen Alter implan-
tiert werden.

Keloide

Keloide sind wulstartige Wucherungen des Narbengewebes an
der Implantatstelle. Diese Erkrankung ist mit den allgemeinen
Mafinahmen zu behandeln. Um Mehrfacheingriffe zu vermei-
den, wadhlen Sie eine langere Schnapp-Kupplung.

Knocheninfektion mit dem Risiko einer
Knochennekrose

Dieses Risiko ist erhoht, wenn das Implantat an einer be-
strahlten Implantatstelle eingesetzt wird. Es kann durch eine
Therapie mit hyperbarem Sauerstoff (HBO) vor und nach der
Operation sowie durch mdglichst minimale Gewebeschadi-
gung wahrend des Eingriffs vermieden werden.



Vorsichtsmafinahmen

Sportliche Betdtigung

Kldren Sie den Patienten tiber Vorsichtsmafinahmen auf, die
das Risiko einer Beschddigung des Implantats minimieren.
In jedem Fall sollte der Patient einen Helm tragen und die
Ausiibung von Kontaktsportarten vermeiden.

Strahlentherapie

Falls sich der Patient einer Strahlentherapie unterzieht,
muss der Horprozessor vorher vom Implantat abgenommen
werden. Die Wunde sollte aufRerdem geheilt sein, bevor sie
der Bestrahlung ausgesetzt wird.

MRT-tauglich

Sicherheitsinformationen fiir MRT-Untersuchun-
gen bei Patienten mit Ponto Implantatsystem

Falls sich der Patient einer Magnetresonanztomographie (MRT)
unterzieht, muss der Horprozessor vorher abgenommen wer-
den. Das Implantat und die Schnapp-Kupplung miissen dazu
nicht entfernt werden.™

Die nicht-klinische Priifung hat gezeigt, dass das Ponto

Implantatsystem MRT-tauglich ist. Ein Patient mit diesem Im-

plantat kann sicher in einem MRT-System untersucht werden,

das die folgenden Bedingungen erfiillt:

e Statisches Magnetfeld von nur 1,5 und 3 Tesla

e Raumlicher Gradient von maximal 3.000 GauB/cm (30 T/m)

e Maximale, vom MRT-System angegebene durchschnittliche
spezifische Absorptionsrate fiir den ganzen Kérper (SAR)
von 4 W/kg in der kontrollierten ersten Stufe.

Unter den oben definierten Scanbedingungen erzeugt das
Ponto Implantatsystem nach 15-miniitigem Scan erwartungs-
gemaf einen Temperaturanstieg von 3,2 °C.

Die MRT-Bildqualitat kann beeintrachtigt werden, wenn sich
der relevante Bereich im selben Bereich wie das Gerat oder re-
lativ nahe an der Position des Gerdtes befindet. Es kann daher
notwendig sein, die MRT-Bildgebungsparameter aufgrund des
Implantats anzupassen.

Bei nicht-klinischen Untersuchungen breitet sich das Bildarte-
fakt aufgrund des Gerdtes auf etwa 10 mm um das Ponto Im-
plantatsystem aus, wenn eine Gradientenecho-Impulssequenz
und ein MRT-System mit 3,0 Tesla verwendet werden.

Das Ponto Implantat und die Schnapp-Kupplung sind
MRT-tauglich.
Der Horprozessor ist gegeniiber Magnetresonanz (MR) anfallig.

Langere Schnapp-Kupplung

Beim Einsetzen einer ldngeren Schnapp-Kupplung ist es
wichtig, die Knochendicke und -qualitdt zu beriicksichtigen,
da sich durch die Vergroferung der Hebelwirkung mit
zunehmender Schnapp-Kupplungsldnge das Risiko eines
Knochenbruchs erhdht. Besonders junge Kindern sind bei
einer ldngeren Schnapp-Kupplung anféllig fiir Traumata.
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Liste der verwendeten Symbole

Artikelnummer

Chargenbezeichnung/Chargennummer

Medizinisches Gerat

=
—

Produktidentifizierungsnummer

ublI-

=4

Unique Device Identification — Eindeutige Gerdatekennzeichnung

Hersteller

Herstellungsdatum

Verfallsdatum

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren

'STERILE

Durch Bestrahlung sterilisiert

Einzelnes Sterilbarrieresystem

0(0|l@|e|w

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit innerer Schutzverpackung

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit duBerer Schutzverpackung

Von Sonnenlicht fernhalten

Trocken halten

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist.
Bedienungsanleitung konsultieren.

Bedienungsanleitung konsultieren

Vorsicht

MRT-tauglich

MRT-tauglich

Nur Rx

Achtung: US-Bundesgesetze beschranken dieses Gerdt auf den
Verkauf durch oder im Auftrag eines zugelassenen Arztes.

C€o413

CE-Kennzeichen mit Kennnummer der zur Zulassung notifizierten
Stelle

C€

CE-Kennzeichnung




Kompatibilitatsrichtlinien

Produkte, die mit dem Ponto Horsystem verwendet werden kdnnen

Ponto Systemkomponenten Produkte mit Ref.-Nr. hergestellt von
Cochlear Bone Anchored Solutions AB

Ponto Horprozessorfamilie Kompatible Produkte von Cochlear BAS

Ponto 5 Baha® Schnapp-Kupplungen (90305, 90410)

Ponto 4 Baha® Implantate mit Schnapp-Kupplung (90434, 90480)
Ponto 3

Inkompatible Produkte von Cochlear BAS

Schnapp-Kupplungen der Serie Baha® BA300
Schnapp-Kupplungen der Serie Baha® BA210
Schnapp-Kupplungen der Serie Baha® BA400

Ponto Implantatsystem Kompatible Horprozessoren von Cochlear BAS

Baha® 5 (95201, 95202, 95203, 95204, 95205)

Baha® 5 Power (95470, 95471, 95472, 95473, 95474, 95475)
Baha® 5 SuperPower (96004, 96003, 96002, 96001)

Ponto Implantate mit vormontierten
Schnapp-Kupplungen

Ponto Schnapp-Kupplungen

Die Verwendung der Horprozessoren und Schnapp-Kupplun-
gen der Serie Oticon Medical Ponto zusammen mit den oben
angegebenen Horprozessoren und Schnapp-Kupplungen von
Cochlear Bone Anchored Solutions AB bieten eine vergleich-
bare Schalltibertragung, Verbindungskraft und Trennungs-
kraft. Die Klangqualitdt und Erfahrung sind vom verwendeten
Horprozessor abhédngig.

Nicht alle Produkte sind auf allen Markten erhiltlich. Die

Produktverfiigbarkeit unterliegt der behérdlichen Genehmi-
gung auf den jeweiligen Markten.
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Oticon Medical ist ein globales Unternehmen, das implantierbare Horlosungen entwickelt, die Personen
in jeder Lebenslage die Welt der Klange eroffnen. Als Teil der Demant-Gruppe, einem fiihrenden Konzern
in der Horbranche mit tiber 16.500 Mitarbeitern in tiber 130 Landern, hat Oticon Medical Zugang zu
einem der weltweit leistungsstarksten Forschungs- und Entwicklungsteams sowie zu den neuesten
technologischen Fortschritten und Erkenntnissen in der Horgerateakustik.

Unsere Kompetenzen umfassen mehr als ein Jahrhundert an Innovationen in der Signalverarbeitung
und seit Jahrzehnten nehmen wir eine Vorreiterrolle im Bereich der Horimplantat-Technologie ein.
Durch eine enge Zusammenarbeit mit Patienten, Arzten und Hérakustikern stellen wir sicher, dass jede
unserer Losungen den Bediirfnissen des Tragers entspricht. Durch unser fortwdhrendes Engagement
bei der Bereitstellung innovativer Losungen und eines hervorragenden Supports verbessern wir die
Lebensqualitdat von Menschen in jeder Situation. Because sound matters.
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