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Przedstawiamy system implantow
stuchowych zakotwiczonych w koSci Ponto

System implantéw stuchowych zakotwiczonych w kosci Ponto zaprojektowano, aby umozliwi¢ poprawe
styszenia pacjentom z przewodzeniowym lub mieszanym ubytkiem stuchu, jednostronnym lub obustronnym
lub z gtuchotg jednostronng. System sktada sie z matego, tytanowego implantu umieszczanego w kosci
skroniowej, przezskdrnego zaczepu oraz procesora dzwieku.

Dtugoterminowa skutecznos¢ stosowania technik zachowania tkanki™>°=" oraz techniki MIPS3~*
zainspirowata firme Oticon Medical do opracowania procedury MONO jako alternatywy dla minimalnie
inwazyjnej chirurgii dla dorostych pacjentéw.

Ta broszura jest dodatkiem do Poradnika chirurgicznego i zawiera doktadny opis zaktadania implantu
Ponto przy pomocy procedury MONO. Poradnik chirurgiczny zawiera informacje

dotyczace planowania i przygotowania zabiegu oraz czynnoSci pooperacyjnych zwigzanych z system
implantow stuchowych zakotwiczonych w kosci Ponto. Ponadto Poradnik chirurgiczny zawiera infor-
macje na temat powiktah srédoperacyjnych i pooperacyjnych oraz ostrzezef zwigzanych z systemami
zakotwiczonymi w kosci.

Aby uzyskaé wiecej informacji lub wsparcie, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem Oticon Medical.

Wazne: Poradnik chirurgiczny i dodatki przedstawiajqg chirurgowi bezpieczne procedury chirurgiczne.
Instrukcje opisujq techniki chirurgiczne krok po kroku, ale — jak w przypadku wszelkich podrecznikow
technicznych — to chirurg jest zobowigzany do indywidualnej oceny kazdego pacjenta i dostosowania
procedury do danej sytuacji zawsze, kiedy to konieczne.

Ten dodatek nie stanowi petnego przewodnika dotyczgcego systemu implantow stuchowych zakotwiczonych
w kosci Ponto, opisuje wytqcznie szczegotowo kroki procedury MONQ. Petny przewodnik mozna znalezé
w Poradniku chirurgicznym.

Terminologia uzywana w niniejszym dodatku:

— Wazne: Wazne informacje i/lub wskazdéwki

— Uwaga: Zaleca sie wczesniej podja¢ dziatania w celu zapobiegniecia lub zmniejszenia skutkéw
potencjalnego uszkodzenia lub awarii urzgdzenia.



Planowanie i przygotowanie procedury MONO

Wybér procedury MONO

Procedura MONO to jednoetapowy zabieg zaktadania
implantu Ponto. Uwarunkowania wyboru procedury jedno-
lub dwuetapowej mozna znalezé w Poradniku chirurgicznym.

Rodzaj techniki jednoetapowej nalezy dobiera¢ indywidualnie,
biorgc pod uwage anatomie, wiek, stan pacjenta oraz jakosé
i grubosc¢ jego kosci.

Stosowanie procedury MONO jest wskazane dla nastepu-
jacej grupy pacjentéw wybranych do korzystania z systemu
implantéw stuchowych zakotwiczonych w kosci Ponto:

¢ Dorosli pacjenci ( powyzej 18. roku zycia) z koscig o
normalnej jakoSci i o grubosci co najmniej 5 mm, u
ktérych nie przewiduje sie komplikacji podczas
zabiegu.

e Pacjenci jak wyzej o grubosci tkanki miekkiej 12 mm
lub mniejszej.

Stosowanie procedury MONO jest przeciwwskazane
u dzieci i pacjentéw z przewidywang gruboscia kosci
ponizej 5 mm.

Wazne

Mozliwe przyczyny wystepowania cienkiej koSci moga
obejmowac wczesniejszg operacje w okolicy implantu i/lub
wrodzone anomalie twarzoczaszki lub ucha, objawiajace sie
niedorozwojem wyrostka sutkowatego, np. wrodzona atrezja
uszu, mikrosomia péttwarzowa/zesp6t Goldenhara, zespoty
podobne do Treachera Collina i zesp6t Branchio-Oto-Renal
(BOR). W przypadku tych pacjentéw zalecana jest alternatywna
procedura zaktadania implantu, patrz Poradnik chirurgiczny.
Alternatywnie mozna wykonaé przedoperacyjne badanie CT
w celu oceny grubos$ci kosci.

Szczego6towe informacje na temat wyboru pacjentéw,
ktdrzy sa kandydatami do otrzymania systemu implantéw
stuchowych zakotwiczonych w kosci mozna znalezé w
Poradniku kwalifikacji pacjentow.

A Uwaga

e Wiertta MONO nalezy zawsze uzywac razem z kaniulg
Wiertta MONO nalezy zawsze uzywac razem z kaniula.
Kaniula zatrzymuje wiertto i zapobiega wierceniu
gtebszemu niz planowane.

Wazne

e Konwersjaz MONO do naciecia liniowego
Podczas procedury MONO w dowolnej chwili mozna podjaé
decyzje o zmianie techniki na technike z nacieciem
liniowym. Mozna nadal uzy¢ wiertta MONO, lecz zawsze
musi by¢ uzywane z kaniula, aby nie dopuscic¢ do zbyt
gtebokiego wiercenia.

® Postepowanie w przypadku powiktan srodoperacyjnych
W przypadku powiktah srédoperacyjnych zawsze nalezy
rozwazyc¢ przejscie do techniki z nacieciem liniowym, aby
poprawi¢ dostepno$¢ i widoczno$¢. Doktadny opis
potencjalnych powiktah mozna znalez¢é w Poradniku
chirurgicznym.



Przygotowanie

Sala operacyjna powinna by¢ przygotowana tak samo,
jak w przypadku kazdego zabiegu wszczepienia implantu
stuchowego zakotwiczonego w koSsci.

Jednorazowe czesci i narzedzia chirurgiczne wykorzystywane
w procedurze MONO:
¢ Implant Ponto (@ 4,5 mm), 4 mm ze wstepnie
zamocowanym zaczepem
e Sztanca biopsyjna @4 mm lub @ 5 mm
e Zestaw chirurgiczny MONO, zawartosc:
e Kaniula
* Wiertto MONO
* Miekki kragzek na czas gojenia
* Wskaznik wprowadzenia

Narzedzia wielorazowego uzytku:
e Wskaznik procesora dZzwieku

e Dwustronny disektor

¢ Prowadnica zaczepu

e Klucz kontrujacy

e Miarka

Szczegbtowe instrukcje dotyczace ponownego stosowania
narzedzi wielorazowego uzytku mozna znalez¢ w Instrukcji
dostarczonej przez producenta urzadzenia.

Wazne

e Elementy zapasowe
Powinny by¢ dostepne zaczepy o réznych dtugosciach
do réznych grubosci skéry. Zastandw sie, czy istnieje
zapotrzebowanie na chirurgiczne czeéci pomocnicze do
innych technik.

e Elementy implantu
Przechowuj implant w opakowaniu blistrowym do czasu
potwierdzenia, ze jakoS¢ i gtebokos¢ kosSci sg odpowiednie,
aby utrzymac implant. Opakowanie blistrowe dziata jak
sterylna bariera — amputka jest tylko pojemnikiem na
sterylny produkt.

e Jednorazowe czesci
Elementy implantu (implant z fabrycznie zamontowanym
zaczepem) i zestaw chirurgiczny MONO sg przeznaczone
wytgcznie do jednorazowego uzytku. Ze wzgledu na ryzyko
zanieczyszczenia i ograniczenia skutecznosci nie nalezy
ponownie sterylizowa¢ ani uzywac tych produktéw
jednorazowego uzytku.

Narzedzia jednorazowego uzytku
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Procedura MONO

Dobér dtugosci zaczepu

Nalezy zmierzy¢ grubo$¢ tkanki miekkiej, aby okresli¢
wtasciwg dtugosé zaczepu.

Zmierz grubosc¢ tkanki miekkiej w stanie normalnym

(bez znieczulenia miejscowego) za pomoca cienkiej igty i
miarki. (rys. 1)

Podczas uzywania igty nalezy pamieta¢ o mozliwym ucisku
tkanki miekkiej.

Dobierz dtugos¢ zaczepu zgodnie z rys. 2 lub ze
wskazaniem na miarce Oticon Medical.

Jesli tkanka miekka jest grubsza niz 12 mm, przejdz do
techniki naciecia liniowego

z czeSciowa redukcjg tkanki miekkiej. Szczegbtowe
instrukcje zawiera Poradnik chirurgiczny.

Wazne

Efekt dzwigni

Podczas umieszczania dtuzszego zaczepu nalezy rozwazy¢
grubosé i jakos¢ kosci, poniewaz wystepuje efekt
wydtuzonej dzwigni, zwiekszajacy ryzyko pekniecia kosci
wraz z wzrostem dtugosci zaczepu.

Ultrasonografia

Pomiar grubosci tkanki miekkiej przed zabiegiem
chirurgicznym mozna takze wykonac ultrasonograficznie.
Podczas pomiaru nalezy unika¢ ucisku na tkanke miekka
(rys. 3)

0,5-3 mm 6 mm
3-6 mm 9 mm
12 mm
14 mm




Krok 1: Przygotowanie miejsca do wszczepienia

e Za pomocg wskaznika procesora dzwieku wyznacz miejsce
wszczepienia implantu. Zwykle jest to 50-55 mm od $rodka
przewodu stuchowego, a gérna cze$¢ wskaznika umieszczona
jest na wysokoSci umownej linii poziomej przechodzacej
przez gorny brzeg matzowiny uszne;j.

e Ogdbl miejsce.

e Umies¢ wskaznik we wtasciwym potozeniu i oznacz
doktadne miejsce implantu na skorze przez otwér we
wskazniku procesora dzwieku (rys. 4-5)

e Wykonaj znieczulenie miejscowe Srodkiem znieczulajgcym
z adrenaling. Znieczulenie miejscowe nalezy zastosowac
nawet wtedy, kiedy zabieg chirurgiczny jest przeprowadzany
w znieczuleniu ogbélnym.

Wazne

e Potozenie implantu
Procesor dZzwieku nie moze stykac sie z matzowing uszng
ani okularami pacjenta, aby nie powodowac sprzezenia i
dyskomfortu. Nie mozna takze umieszczac procesora
dzwieku zbyt daleko z tytu gtowy, poniewaz moze to
wptyngé na potozenie mikrofondw i estetyke. Mikrofony
procesora dzwieku powinny by¢ skierowane do tytu i do
przodu. (Fig. 6)

Przy okreSlaniu potozenia implantu nalezy wzig¢ pod
uwage przyszte zabiegi chirurgiczne rekonstrukcji ucha
zewnetrznego lub protezy ucha zewnetrznego.

® Golenie
Aby zminimalizowac ryzyko infekcji, nalezy postepowac
zgodnie z obowigzujgcymi w szpitalach wytycznymi,
dotyczacymi usuwania owtosienia.




Krok 2: Sztancowanie i wprowadzenie kaniuli

Za pomocg sztancy biopsyjnej @4 mm lub @ 5 mm wykonaj
okragte naciecie w tkance miekkiej. (rys. 7)

Obr6¢ sztance biopsyjna, aby nacigé okostna.

Usufi okostng w miejscu oraz wokét miejsca wszczepienia
implantu za pomoca dwustronnego disektora. (rys. 8-9)
Wsuh kaniule. (rys. 10)

Po wprowadzeniu kaniuli, nalezy ja puscic, aby mogta
znalez¢ swoja naturalng pozycje w tkance miekkiej.
Upewnij sie, ze tkanka miekka nie jest napieta.

Po znalezieniu naturalnej pozycji przytrzymaj kaniule przy
kosci.

Wazne

Usuwanie okostnej

Ko$¢ musi by¢ odkryta na catej powierzchni miejsca
zabiegu, a cata okostna i miekkie tkanki muszg by¢
usuniete przed wsunieciem kaniuli. Jest to niezbedne, aby
umozliwi¢ wtasciwe umieszczenie kaniuli oraz zapewnic
wtasciwg gtebokosc wiercenia w kolejnych krokach . (rys. 9)

Potozenie kaniuli

Podczas procedury mocno dociskaj kaniule do kosci, aby
zmniejszy¢ napiecie tkanek miekkich wokét kaniuli, a
p6zniej wokot zatozonego zaczepu.

Elektrokoagulacja

Jesli w dowolnej chwili procedury stosowana jest
elektrokoagulacja, nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby
ograniczy¢ uszkodzenia tkanek.




Instrukcje wiercenia z kaniulg

Kaniula stuzy do wyznaczenia miejsca wprowadzenia przez
tkanke miekka (po nacieciu sztancg biopsyjna), chroni
tkanke miekka podczas wiercenia i zapewnia prawidtowg
gtebokos¢ wiercenia, bedac ogranicznikiem wiertta MONO.
Nie jest to staty znacznik potozenia.

Podczas wiercenia kaniulg upewnij sie, ze:

e Miedzy kaniulg a koscig nie ma tkanki miekkiej

e Gorna powierzchnia kaniuli jest utrzymywana
rownolegle do skory

e Podczas procedury kaniula jest mocno
docidnieta do kosci

e Kaniula zostata napetniona ptynem
chtodzgcym przed wprowadzeniem wiertta
MONO

e Zapewnione jest ciggte i obfite chtodzenie

e Kaniula zostata przeptukana natychmiast po
zakoficzeniu wiercenia

® Przed rozpoczeciem wiercenia wiertto zostato
wprowadzone do poziomu kosci

e Stosowany jest tylko jeden ruch wiertta w dét
i wgore, aby unikngé przegrzania kosci

A Uwaga

e Wiertta MONO nalezy zawsze uzywac razem z kaniulg
Wiertta MONO nalezy zawsze uzywac razem z kaniula.
Kaniula zatrzymuje wiertto i zapobiega wierceniu
gtebszemu niz planowane.

Wazne
e Potozenie kaniuli

Wazne jest, aby przez caty czas wiercenia kaniula dotykata
kosci, a jej gérna powierzchnia byta réwnolegta do skéry.
To zapewnia wtasciwa gtebokos¢ i kat wiercenia.

Chtodzenie

Podczas catej procedury wiercenia wazne jest ciggte,
obfite ptukanie wiertta i kosci, aby zapobiec cieplnemu
uszkodzeniu tkanki kostnej, co mogtoby utrudnic osteo-
integracje. Nadmierne lub zbyt dtugie wiercenie réwniez
spowoduje wytworzenie niepozadanego ciepta.

Konwersja z MONO do naciecia liniowego

Podczas procedury MONO w dowolnej chwili mozna podjaé
decyzje o przejsciu do techniki z nacieciem liniowym.
Mozna ciggle uzywac wiertet MONO, lecz zawsze musza
by¢ uzywane z kaniula, aby nie dopuscic¢ do zbyt
gtebokiego wiercenia.



Krok 3: Wiercenie

Wiertto MONO jest przeznaczone do wykonania osteotomii
kosci czaszki podczas jednoetapowej procedury wiercenia.
Wiertto MONO jest uzywane razem z kaniula, ktéra chroni
tkanke miekka i zapewnia prawidtowa gtebokos¢ wiercenia,
bedac ogranicznikiem wiertta.

e Ustaw obroty katnicy na 1500-2000 obr./min. (rys. 11)

e Umies¢ kaniule tak, aby gérna powierzchnia byta
rownolegta do skéry. (rys. 12)

e Wypetnij kaniule roztworem soli fizjologiczne;.

® Przed rozpoczeciem wiercenia wsun wiertto do kaniuli i
ustaw je na poziomie kosci.

e Zapewnij obfite ptukanie podczas wiercenia.

e Stosuj tylko jeden ruch wiertta w dét i w gére.

Postaraj sie przeprowadzi¢ procedure w czasie krétszym
niz 4 sekundy, aby unikna¢ przegrzania kosci. (rys. 13)

e Zatrzymaj wiercenie, kiedy kotnierz ogranicznika wiertta
MONO dotknie gérnej powierzchni kaniuli.

e Natychmiast wyjmij wiertto i wprowadz koficéwke
strzykawki irygacyjnej.

e Przeptucz kaniule, aby zastgpic¢ nagrzany ptyn Swiezym
ptynem chtodzgcym i wyptukac widry kostne. (rys. 14)

e Trzymajac kaniule nadal na miejscu, doktadnie sprawdz,
uzywajgc dwustronnie zakoficzonego disektora, czy na
dnie otworu nie ma fragmentéw koSsci. (rys. 15)

e Pozostaw kaniule na miejscu, az implant bedzie gotowy
do zamocowania.

A Uwaga

e Wiertta MONO nalezy zawsze uzywac razem z kaniulg
Wiertta MONO nalezy zawsze uzywac razem z kaniula.
Kaniula zatrzymuje wiertto i zapobiega wierceniu
gtebszemu niz planowane.

Wazne

e Wiercenie w jednym podejsciu
Nadmierne lub zbyt gtebokie wiercenie spowoduje
wytworzenie niepozadanego ciepta. Kiedy kotnierz
ogranicznika w wiertle MONO dotrze do gérnej czesci
kaniuli, oznacza to, ze otwor jest wtasciwe]j gtebokoSci.

e Przygotowanie do zatozenia implantu
Kaniula i wywiercony otw6r wymagaja przeptukania, aby
usuna¢ wszystkie pozostajace fragmenty kosci, poniewaz
wszelkie zanieczyszczenia mogg utrudnic¢ wkrecenie
implantu. Pozostawienie kaniuli na miejscu po wierceniu
zapobiega retrakcji skory i w ten sposéb utatwia zatozenie
implantu.
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Krok 4: Wszczepienie implantu

Ustaw modut wiertarki na matg predko$¢ z automatyczna

kontrola momentu. (rys. 16)

® 40-50 Ncm dla kosci twarde;j.

® 10-20 Ncm dla kosci miekkiej lub ztej jakosci.

Zamocuj wskaZznik wprowadzenia na prowadnicy zaczepu.

Otwoérz opakowanie amputki zawierajgce implant z

zamontowanym zaczepem.

Podnies implant ze wstepnie zamocowanym zaczepem za

pomoca prowadnicy zaczepu zamocowanej do uchwytu.

(rys. 17)

Usun kaniule z miejsca zabiegu.

Umies¢ implant tak, aby byt osiowo z otworem i rozpocznij

jego wszczepianie. Pozwdl implantowi wkrecic sie w kos¢

bez uzycia sity. (rys. 18)

* Rozpocznij odliczanie obrotéw, jak przedstawiono na
wskazniku wprowadzenia.

Czekaj, az wiertarka sie zatrzyma po osiggnieciu zadanego

momentu.

° 5 obrotéw wskazuje, ze implant jest w petni
wprowadzony. Jesli implant wykona 4 obroty lub mniej,
rozwaz odwrdcenie wiertta i ponowne wtozenie lub
ostrozne reczne dokrecenie implantu, az osiggnie od
4,5 do 5 obrotéw.

Odtgcz prowadnice zaczepu od zaczepu, trzymajgc uchwyt

blisko zaczepu i podnoszac go prosto do gory. (rys. 19)

| 11
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Wazne
e Wskaznik wprowadzenia

Bardzo wazne jest, aby implant byt wprowadzany réwno z
wywierconym otworem i aby zostat wprowadzony do
kofica. Wskaznik wprowadzenia jest przeznaczony do
uzycia podczas wktadania implantu dla wskazania
prawidtowej pozycji jego umieszczenia/wprowadzenia.

e Utrzymywanie ramion wskaZznika réwnolegle do skory
podczas wszczepiania implantu zapewnia prawidtowe
usytuowanie implantu wzgledem otworu.

* Wskaznik wprowadzenia moze takze stuzy¢ do liczenia
obrotéw przed osiggnieciem zadanego momentu. Jesli
liczba obrotéw bedzie mniejsza niz oczekiwana, nalezy
sie upewnié, ze implant byt wkrecany pod prawidtowym
katem wzgledem otworu. Nalezy zwiekszy¢ ustawienie
momentu wiertarki lub wprowadzi¢ implant recznie.

Moment obrotowy

Kiedy kotnierz implantu dotrze do powierzchni kosci,
zatrzyma sie automatycznie. W przypadku potwierdzonej,
twardej koSci u osoby dorostej zaleca sie rozpoczecie
wprowadzania od 50 Ncm.

Wprowadzenie reczne

Klucz kontrujgcy moze by¢ przydatny do oceny, czy implant
zostat catkowicie wkrecony. Jezeli implant nie zostat
wprowadzony do kofica, mozna uzy¢ klucza kontrujgcego
do bardzo ostroznego, petnego wprowadzenia implantu
recznie. Opuszkami palcédw delikatnie popchnij klucz
kontrujacy zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. (rys. 20)

Zwalnianie narzedzia z zaczepu

Przy zwalnianiu prowadnicy zaczepu lub klucza kontrujgcego
z zaczepu nalezy chwyta¢ przyrzad blisko jego koficéwki,
aby uniknaé efektu ramienia dzwigni, a nastepnie uniesé
narzedzie prosto do gory, nie odginajac go. Odgiecie
narzedzia spowoduje jego zablokowanie na zaczepie i
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia, lub w
najgorszym wypadku, utraty implantu. (rys. 19)



Krok 5: Zatozenie krazka na czas gojenia i opatrunku

Krazek na czas gojenia jest przeznaczony do przymocowania
do zaczepu po zatozeniu implantu zakotwiczonego w kosci na
okres gojenia tkanek miekkich, aby utrzymac opatrunek na
miejscu i dziata¢ jako mechaniczna bariera ochronna.

Zatéz opatrunek i krazek na czas gojenia. W zaleznosci od
zastosowanego typu opatrunku krazek na czas gojenia jest
umieszczany przed lub po zatozeniu opatrunku. (rys. 21-23)
Przyktady odpowiednich opatrunkéw

* Pasek gazy owiniety wokét zaczepu

* Dopasowany opatrunek piankowy

* Warstwy opatrunku siatkowego z silikonu

Krazek na czas gojenia utrzymuje opatrunek na miejscu i
minimalizuje ryzyko pojawienia sie krwiaka.

Umieé¢ bandaz uciskowy na opatrunku i kragzku na czas
gojenia.

Wazne

Opatrunek
Wielkos¢ opatrunku powinna odpowiadac ilosci miejsca
miedzy krgzkiem na czas gojenia a skora.

Masé
Zwykle naktada sie miejscowo mas¢ z antybiotykiem.

Opuchnieta tkanka miekka

Jesli tkanka miekka jest opuchnieta, a przestrzen miedzy
skdrg a krgzkiem na czas gojenia jest zbyt mata na zatozenie
odpowiedniego opatrunku, mozna zmniejszy¢ opuchlizne,
delikatnie uciskajgc palcami tkanke miekkg wokét zaczepu.

| 13
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