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Vi introducerer Ponto benforankret hgresystem

Et Ponto benforankret hgresystem er en lgsning beregnet til forbedring af hgrelsen for patienter med
konduktivt eller blandet hgretab, uanset om de er unilateralt eller bilateralt tilpasset, eller til dem med
enkeltsidig dgvhed. Systemet bestar af et lille titaniumimplantat placeret i temporalknoglen, et perkutant
abutment og en lydprocessor.

Den langsigtede succes med vaevsbevarende teknikker'=>>~ og successen med MIPS-proceduren®* har
inspireret Oticon Medical til at udvikle MONO-proceduren som et alternativt, minimalt invasivt indgreb
til voksne patienter.

Denne vejledning er et tillaeg til Kirurgisk vejledning, og omfatter en detaljeret beskrivelse af implantering
af Ponto ved brug af MONO-proceduren. Kirurgisk vejledning omhandler generelle aspekter af planlaegning,
klarggring, opfalgning og efterbehandling i forbindelse med et Ponto benforankret hgresystem.
Kirurgisk vejledning indeholder desuden information om intraoperative og postoperative komplikationer
og advarsler, der er relevante for benforankret hgrelse.

Ved behov for yderligere oplysninger eller hjalp henvises til den lokale repraesentant for Oticon Medical.

Bemeerk: Kirurgisk vejledning og tillegget beskriver sikre indgrebsprocedurer for kirurgen.
Anvisningerne beskrives trin for trin, men som med enhver teknisk vejledning, skal kirurgen vurdere alle
patienter individuelt, og proceduren bgr tilpasses den enkelte situation, hvor det er ngdvendigt.

Dette tilleg giver ikke fyldestgarende vejledning i implantation af et Ponto benforankret hgresystem,
den beskriver udelukkende detaljerede trin for MONO-proceduren. For komplette instrukser henvises til
Kirurgisk vejledning.

Terminologien anvendt i denne vejledning:

— Bemaerk: Vigtig information og/eller rad.

— Forholdsregler/Advarsel: Angiver behovet for skridt, der skal tages i forvejen for at forebygge eller
mindske fglgerne af evt. skade eller enhedssvigt.



Planlaegning og klarggring til MONO-proceduren

Valg af MONO-procedure

MONO-proceduren er en ettrins-metode til placering af et

Ponto-implantat. Der henvises til Kirurgisk vejledning med
hensyn til udvaelgelsesaspekter i forbindelse med ettrins-
eller totrins-procedure.

Typen af ettrins-metoder bgr udveelges individuelt, idet
patientens anatomi, alder, omstandigheder, knoglekvalitet
og -tykkelse tages i betragtning.

Brug af MONO-proceduren indikeres til fglgende
underpopulation af patienter indikeret til et Ponto
beforankret hgresystem:

e Voksne patienter (mindst 18 ar) med normal
knoglekvalitet og -tykkelse over 5 mm, hvor der ikke
forventes komplikationer under operationen.

e Patienter, som angivet ovenfor, med hudtykkelse pa
12 mm eller mindre.

Brug af MONO-proceduren kontraindikeres for bgrn og
patienter med forventet knogletykkelse pa under5 mm.

Bemaerk

Mulige arsager til at forvente tynd knogle kan omfatte tidligere
kirurgi i omradet med implantatstedet og/eller medfgdt
kraniofaciale eller aurikulaere anomalier, hvor en hypoplasi i
den mastoidale anatomi kan vaere til stede, fx medfgdt
auditiv atresi, haemifacial mikrosomi/Goldenhar syndrom,
Treacher Collins-lignende. syndromer og Branchio-Oto-Renal
(BOR) syndrom. Til sddanne patienter anbefales en alternativ
procedure til placering af implantatet. Se Kirurgisk vejledning.
Man kunne ogsa foretage en praoperativ CT-scanning til at
evaluere knogletykkelsen.

Der henvises til Kandidatguiden mht. information om hvilke
patienter, der er kandidater til et benforankret hgresystem.

A Forsigtig

e Anvend altid MONO drill sammen med Cannula

MONO drill skal altid anvendes sammen med Cannula.
Cannula har en indbygget stopfunktion, der forhindrer
boring dybere end tilsigtet.

Bemaerk

Skift fra MONO-procedure til linear incision

| en MONO-procedure kan der til enhver tid treeffes
beslutning om at skifte til en lineaer incisionsmetode.
MONO drill kan stadig anvendes, men boret skal altid
anvendes sammen med Cannula for at undga, at bore
dybere end tilsigtet.

Handtering af komplikationer under indgrebet
| tilfeelde af komplikationer under indgrebet skal det altid
overvejes at skifte til linear incision af hensyn til bedre

adgang og synlighed. For mere detaljerede oplysninger om

mulige komplikationer henvises til Kirurgisk vejledning.



Forberedelse

Operationsstuen skal veere klargjort pa samme made som
for en operation med benforankret hgreimplantat.

Engangskomponenter og instrumenter til MONO-indgreb:

Ponto implantat (34,5 mm), 4 mm med formonteret
abutment

Biopsy punch @4 mm eller @ 5 mm

MONO Surgery kit med:

e Cannula

* MONO drill

* Soft healing cap

* Insertion indicator

Genanvendelige instrumenter:

Sound processor indicator
Double-ended dissector
Abutment inserter
Counter torque wrench
Ruler

Se producentens vejledninger til udstyret for en detaljeret
beskrivelse af renggring og vedligeholdelse af genanvendelige
instrumenter.

Bemaerk

Backup-komponenter

Der bgr vaere abutments i flere leengder til radighed til at
matche forskellige hudtykkelser. Overvej om der er behov
for kirurgiske backup-komponenter til andre metoder.

Implantatkomponenter

Opbevar implantatet i blisterpakningen, indtil det er fast-
slaet, at knoglekvaliteten og -tykkelsen er tilstraekkelig til
at rumme implantatet. Blisterpakningen fungerer som en
steril barriere, ampullen er kun en beholder til det sterile
produkt.

Komponenter til engangsbrug

Implantatkomponenterne (implantat med formonteret
abutment) og MONO Surgery kit er udelukkende til
engangsbrug. Som fglge af risiko for kontaminering og
indvirkning pa effektiviteten ma disse engangsprodukter
hverken resteriliseres eller genbruges.

Engangsinstrumenter

Cannula
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MONO-proceduren

Valg af lengde pa abutment

Hudtykkelsen bgr vurderes for at fastlaegge en passende
leengde pa abutment.

Mal hudtykkelsen i normal tilstand (uden lokalbedgvelse)
med en tynd ndl og en lineal (Ruler). (Fig. 1)

Nar der bruges en nal, skal man vaere opmarksom pa evt.
komprimering af huden.

Valg lengde pa abutment i henhold til Fig. 2, eller aflaes
lzengden direkte pa linealen fra Oticon Medical.

Hvis huden er tykkere end 12 mm, skiftes til lineaer
incisionsteknik med delvis vaevsreduktion.

Se Kirurgisk vejledning for detaljerede instrukser.

Vigtigt

Veegtstangsprincip

Ved placering af et leengere abutment skal knogletykkelse
og kvalitet overvejes. Risikoen for knoglefraktur stiger, jo

leengere abutment er, grundet forgget vaegtstangsprincip.

Ultralyd

Hudtykkelsen kan ogsa males inden indgrebet ved hjzlp
af ultralyd. Undga at komprimere huden ved mélingen.
(Fig. 3)
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Trin 1: Klarggr implantatstedet

e Brug en Sound processor indicator til at lokalisere implantat-
stedet. Dette er generelt 50 - 55 mm fra gregangens midte,
nar toppen af indikatoren flugter med en vandret linje fra
toppen af pinna.

e Barbéromradet.

e Anbring indikatoren i den rigtige position og marker det
ngjagtige implantationssted pa huden gennem hullet i
Sound processor indicator. (Fig. 4-5)

e Injicer lokalbedgvelse med en vasokonstriktor. Dette bgr
ogsa gares, selv nar operationen udfgres under generel
anastesi.

Vigtigt

e Placering af implantat
Lydprocessoren ma ikke rgre pinna eller patientens briller,
da dette kan medfgre feedback og ubehag. Lydprocessoren
ma heller ikke placeres for langt tilbage pa hovedet, da
dette kan kompromittere bade mikrofonerne og astetikken.
Mikrofonerne pa processoren skal pege i fremad- og
bagudgédende retning. (Fig. 6)

Ved bestemmelse af implantatplaceringen bgr eventuel
fremtidig rekonstruktiv operation pa det ydre gre eller
ydre-greprotese tages med i overvejelserne.

e Barbering
Falg sygehusets retningslinjer for harfjerning for at minimere
risikoen for infektioner.




Trin 2: Punching og indfgring af Cannula

e Anvend en @4 mm Biopsy punch til at lave en cirkulaer
incision i vaevet. (Fig. 7)

e Rotér Biopsy punch for at lave en incision i periosteum.

e Fjern periosteum ved og rundt om implantationsstedet
med en Double-ended dissector. (Fig. 8-9)

¢ Indfgr Cannula. (Fig. 10)

e Efterindfgring af Cannula, slippes Cannula, sa den kan
finde sin naturlige position i vaevet. Sgrg for, at huden ikke
er spaendt.

e Nar den naturlige position er fundet, holdes Cannula ned
mod knoglen.

Vigtigt

e Fjernelse af periosteum
Sgrg for, at knoglen er blottet pa hele operationsstedet,
og at al periosteum og blgdt veev er fjernet inden indfgring
af Cannula. Dette ervigtigt af hensyn til korrekt placering
af Cannula og for at sikre korrekt boredybde i de
efterfglgende trin. (Fig. 9)

e Cannula-placering
Hold Cannula presset helt ned mod knoglen i hele
proceduren for at mindske spandingen i huden omkring
Cannula og senere omkring abutment.

e Diatermi
Hvis diatermi bruges pa noget tidspunkt under proceduren,
skal der udvises omhu for at reducere vaevstraume.




Instruks for boring med Cannula

Cannula bruges til at etablere en indgangsport gennem det
blgde vaev (efter incision med Biopsy punch). Den beskytter
det blgde vaev under boring og sikrer korrekt boredybde ved
at udgere et hardt stop for MONO drill. Det er ikke en fast
positionsmarkgr.

Nar der bores med Cannula,
skal du sgrge for fglgende:

e Intet blgdt vaev mellem Cannula og knoglen.

e Cannulas gverste overflade skal veaere parallel i
forhold til huden.

e Cannula skal presses fuldsteendig mod
knoglen under hele proceduren.

e Fyld Cannula med saltvandsoplgsning,

fgr MONO drill isaettes.
e Fortsaet med at give rigelig kgling under boring.
e Skyl Cannula omhyggeligt straks efter boring.

e Fgrboret til knogleoverfladen, inden boret
startes.

e Bevag kun boret én gang ned og op for at
undga at overophede knoglen.

A Forsigtig

e Anvend altid MONO drill sammen med Cannula
MONO drill skal altid anvendes sammen med Cannula.
Cannula har en indbygget stopfunktion, der forhindrer
boring dybere end tilsigtet.

Vigtigt
e Cannula-placering

Det ervigtigt at boring udfgres med Cannula placeret i
forbindelse med knoglen og med den gverste overflade
af Cannula parallelt med huden. Dette sikrer korrekt
boredybde og borevinkel.

Koling

Rigelig keling af boret og knoglen med henblik pa at
undgad varmeinduceret knoglevaevstraume, hvilket kan
hamme osseointegration. Overdreven eller laengere-
varende boring vil skabe ungdig varmedannelse.

Skift fra MONO-procedure til lineaer incision

| en MONO-procedure kan der til enhver tid treeffes
beslutning om at skifte til en lineaer incisionsmetode.
MONO drill kan stadig anvendes, men boret skal altid
anvendes sammen med Cannula for at undga, at bore
dybere end tilsigtet.
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Trin 3: Boring

MONO drill er beregnet til at skabe osteotomien i kranie-

knoglen i en ettrins-procedure. MONO drill bruges sammen

med Cannula, der beskytter det blgde vaev under boring og
sikrer korrekt boredybde ved at udggre et hardt stop for boret.

e Szt borehastigheden til 1.500 — 2.000 rpm (omdr./min.)
(Fig. 11)

e Placér Cannula med den gverste overflade parallelt med
huden. (Fig. 12)

e Fyld Cannula med saltvandsoplgsning.

e Indfgr boret i Cannula, og placér boret ved knogleniveau,
inden boret startes.

e Sgrg for rigeligt med skylning under hele boringen.

e Anvend en enkelt bevagelse ned og op. Hold borings-
proceduren til under 4 sekunder for at undga at over-
ophede knoglen. (Fig. 13)

e Stands boring, lige sa snart MONO drills stopmanchet nar
toppen af Cannula.

e Fjern straks boret, og indfgr spidsen af skyllesprgjten.

e Skyl Cannula for at erstatte den opvarmede vaske og
knoglerester med frisk kglevaeske. (Fig. 14)

e Med Cannula stadig pa plads kontrolleres for knogle
nederst i hullet med Double ended dissector. (Fig. 15)

e Lad Cannula sidde, indtil implantatet er klar til placering.

A Forsigtig

e Anvend altid MONO drill sammen med Cannula
MONO drill skal altid anvendes sammen med Cannula.
Cannula har en indbygget stopfunktion, der forhindrer
boring dybere end tilsigtet.

Vigtigt

e Boring i én bevaegelse
Overdreven eller l&engerevarende boring vil skabe
ungdvendig varmedannelse. Nar stopmanchetten pa
MONO drill har ndet toppen af Cannula, har hullet den
pakraevede dybde.

e Klargering til placering af implantat
Cannula og det borede hul skal skylles for at fjerne
resterende knoglefragmenter, da fremmedlegemer kan
indvirke pa indfgrelsen af implantatet. Hvis Cannula
efterlades pa plads efter boring forhindres tilbagetrakning
af huden, og det ggr dermed placering af implantatet
nemmere.




Trin 4: Isetning af implantat

Indstil boreenheden til lav hastighed med automatisk

momentkontrol. (Fig. 16)

® 40-50 Ncm i kompakt knogle.

® 10-20 Ncm i kompromitteret eller blgd knogle.

Fastggr Insertion indicator pa Abutment inserter.

Abn ampulindpakningen med implantatet og det

formonterede abutment.

Tag implantatet op med det formonterede abutment ved

hjeelp af Abutment inserter monteret pa boremaskinens

handtag. (Fig. 17)

Fjern Cannula fra operationsstedet.

Placer implantatet aksialt pa linje med hullet og begynd at

indsaette implantatet. Lad implantatet gribe ind i knoglen

uden at forcere det. (Fig. 18)

* Begynd at taelle antallet af omdrejninger,
dervisualiseres med Insertion indicator.

Vent pa, at boreenheden stopper, nar det forudindstillede

moment er naet.

° 5omgange indikerer, at implantatet er fgrt helt ind.
Hvis antallet af omdrejninger er 4 eller lavere, bgr man
overveje at reversere boret og indfgre det igen, eller
forsigtigt og manuelt stramme implantatet, indtil det
nar 4,5 til 5 omgange.

Fa Abutment inserter til at slippe abutment ved at holde

pa handstykket taet ved abutment, og lgft lige op. (Fig. 19)

| 11
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Vigtigt
e [nsertion indicator

Det er af yderste vigtighed, at implantatet indfgres i linje

med det borede hul, og at det indfgres helt.

Insertion indicator er beregnet til brug under indfgring af

implantatet som en rettesnor til visualisering af korrekt

placering/indfgring af implantatet.

* Ved at holde armene pa indikatoren parallelt med
huden ved indfgring af implantatet fastholdes
implantatets korrekte position i forhold til det borede hul.

* Insertion indicator kan ogsa anvendes til at talle antallet
af omdrejninger indtil det forudindstillede drejnings-
moment er ndet. Hvis antallet af omdrejninger er lavere
end forventet, kontrolleres det at implantatet er placeret
korrekt i hullet. @g boremaskinens drejningsmoment-
indstilling, eller isaet implantatet manuelt.

Drejningsmoment

Nar flangen pa implantatet har ndet knogleoverfladen,
stopper boreenheden automatisk. Ved bekraftet hard,
voksen knogle anbefales det, at indfgring begynder ved
50 Ncm.

Manuel isatning

Counter torque wrench kan anvendes til at maerke efter,
om implantatet er helt isat. Hvis dette ikke er tilfaeldet,
kan Counter torque wrench, med udvisning af stor
forsigtighed, anvendes til manuelt at isaette implantatet
helt. Brug fingerspidserne til forsigtigt at skubbe Counter
torque wrench med uret. (Fig. 20)

Frigarelse af instrumenter fra abutment

Nar man friggr Abutment inserter eller Counter torque
wrench fra abutment, tager man fat taet ved enden af
instrumentet for at undga at skabe en vagtstangseffekt
og lgfter lige op, uden at traekke skaevt. Hvis der traekkes
skaevt i instrumentet, kan det blive last til abutment og
muligvis beskadige instrumentet eller i veerste fald
forarsage implantattab. (Fig. 19)



Trin 5: Paszt Healing cap og forbinding

En Healing cap er beregnet til at blive sat pa abutment i
vaevets ophelingsperiode efter placering af et benforankret
implantat for at holde forbindingen pa plads og fungere som
en beskyttende, mekanisk barriere.

e Lag forbindingen, og sat en Healing cap pa. Afhaengigt af
den anvendte forbindingstype kan en Healing cap
pasattes for eller efter at forbindingen laegges. (Fig. 21-23)
Eksempler pd egnede forbindinger
© Gaze placeret omkring abutment.

e En specialtilpasset skumforbinding.
* Lag af silikonevav.

® En Healing cap holder forbindingen pa plads og minimerer
risikoen for haematomer.

* Placér en mastoid trykbandage uden pa forbinding og
Healing cap.

Vigtigt

e Forbinding
Omfanget af forbinding skal veere passende i forhold til
mellemrummet mellem Healing cap og huden.

e Salve
Der anvendes sadvanligvis topisk, antibiotisk salve med
forbindingen.

e Heevet hud
Hvis huden er havet, og mellemrummet mellem huden og
Healing cap er for lille til en egnet forbinding, kan
haevelsen reduceres med et let tryk med fingrene pa vaevet
rundt om abutment.

| 13
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Because sound matters

Oticon Medical er en global virksomhed inden for implantérbare hgrelgsninger. Vi ggr en stor indsats
for at berige mennesker med lyd, uanset hvori livet de befinder sig. Vi er en del af Demant-koncernen,
der er globalt fgrende inden for hgrehjaelpemidler med over 16.500 ansatte i mere end 30 lande og
med brugere i mere end 130 lande, som har gavn af vores produkter og lgsninger. Det betyder, at vi har
adgang til et af verdens stgrste forsknings- og udviklingsteams, de seneste teknologiske fremskridt og
den nyeste viden inden for hgreomsorg.

Vores kompetencer bygger pa over 100 ars nyskabelser inden for lydprocessering og artiers erfaring med
implantérbare hgrelgsninger. Vi arbejder sammen med patienter, kirurger og audiologer for at sikre,
at hver eneste af vores lgsninger designes med brugerens behov i fokus. Vi har en stor passion for at
skabe innovative lgsninger og yde support, der forbedrer livskvaliteten og hjaelper mennesker til at
leve livet til fulde — nu og i fremtiden.

Fordi vi ved, hvor meget lyd betyder.
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Datavdgen 37B
SE-436 32 Askim
Sweden

Phone: +46 31748 6100 c € 041 3
Email: info@oticonmedical.com

oticon

MEDICAL

Because
sound matters www.oticonmedical.com/dk

233196DK / 2021.06



