Ponto™ - System implantéw stuchowych zakotwiczonych w kosci

Ponto — poradnik chirurgi
Procedura nacigcia liniowego

Choose Sound.
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Wstep

System implantéw stuchowych zakotwiczonych w kosci Ponto to rozwigzanie, umozliwiajgce popra-
we styszenia pacjentom z przewodzeniowym lub mieszanym ubytkiem stuchu, jednostronnym lub
obustronnym oraz osobom z gtuchotg jednostronng. System sktada sie z matego, tytanowego implantu
umieszczanego w kosci skroniowej, zaczepu wszczepianego do skéry oraz procesora dzwieku.

Poradnik ten zawiera przewodnik po planowaniu, przygotowaniu i kwestiach kontrolnych oraz szczegé-
towo definiuje zalecane procedury stosowania przyrzadéw oraz elementédw chirurgicznych zakotwiczo-
nych w kosci Ponto. Technika naciecia liniowego jest opisana w tym poradniku, natomiast inne bez-
pieczne alternatywne techniki chirurgiczne zostaty opisane w Dodatkach do poradnika chirurgicznego.
Szczegb6towe informacje na temat wyboru pacjentéw, ktérzy sa kandydatami do otrzymania systemu im-
plantéw stuchowych zakotwiczonych w koSci oraz zwigzanych z tym korzysci klinicznych mozna znalezé
w ,,Poradniku kwalifikacji pacjentéw Ponto”. Udostepniono podsumowanie dotyczgce bezpieczefistwa

i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla systemu Ponto™.

Po umieszczeniu tytanowego implantu zostanie on zintegrowany z koscig w procesie zwanym osteo-
integracja. Po zamontowaniu procesor dZzwieku przeksztatca dochodzacy dZzwiek w wibracje, ktére sg
przesytane przez koS¢ bezpoSrednio do Slimaka, pomijajac ucho zewnetrzne i sSrodkowe.

Pomyslny wynik operacji zalezy od stabilnego implantu i zdrowego stanu skéry w miejscu wszczepienia.
Doktadne planowanie i starannie przeprowadzona operacja sa kluczowymi czynnikami, aby to osiga-
gnaC. Przed umieszczeniem implantu Ponto wazne jest, aby wszyscy cztonkowie zespotu chirurgicznego
uzyskali odpowiednie informacje i/lub przeszkolenie w zakresie procedury chirurgicznej i zwigzanych

z nig aspektéw. Zdecydowanie zaleca sie utrzymywanie Scistej, interdyscyplinarnej wsp6tpracy miedzy
zespotami chirurgicznymi i audiologicznymi przez caty okres oceny, leczenia i obserwacji. W przypadku
wad rozwojowych chirurg rekonstrukcyjny moze réwniez wnies¢ cenny wktad w wybér najlepszego
miejsca implantacji i terminu operacji.

Wiecej informacji i wsparcie mozna uzyskac u lokalnego przedstawiciela Oticon Medical.

Uwaga: Niniejszy poradnik oraz Dodatki do poradnika chirurgicznego opisujg zalecane zabiegi chirurgicz-
ne. Wszyscy pacjenci muszq zosta¢ poddani indywidualnej ocenie, a procedura powinna by¢ dostosowana
do indywidualnych czynnikéw tam, gdzie to konieczne.

W ilustracjach i rysunkach w tym podreczniku nie zachowano skali.

Terminologia zastosowana w niniejszym poradniku:

— Wazne / wskazéwki: Wazne informacje i/lub porady

- Srodki ostroznosci / Uwaga: Wskazuje, ze nalezy wczeéniej podjaé dziatania w celu zapobiegniecia
lub zmniejszenia wptywu mozliwych uszkodzen lub awarii urzadzenia.

“www.oticonmedical.com/SSCP



Planowanie

Na etapie planowania indywidualne leczenie jest ustalane w oparciu o szereg czynnikéw zwigzanych

z pacjentem. Wyb6r jedno- lub dwuetapowego zabiegu chirurgicznego, a takze przewidywany czas po-
trzebny na osteointegracje przed zatozeniem implantu to gtéwne czynniki wptywajgce na indywidualny
harmonogram leczenia oraz sposéb przygotowania zabiegu.




Wybér jedno- lub dwuetapowego
zabiegu chirurgicznego

Przed- i okotooperacyjna ocena jakosci oraz grubosci kosci
skroniowej pacjenta jest niezbedna do wybrania jedno-
lub dwuetapowego zabiegu chirurgicznego. Jesli chirurg
zdecyduje, ze implant jest wtasciwy dla pacjenta z cienka
koscig (<3 mm) lub o ztej jakosci, zaleca sie dwuetapowy
zabieg chirurgiczny z wydtuzonym okresem osteointegracji
(od 3 do 6 miesiecy).

Chirurgia jednoetapowa

Chirurgia jednoetapowa jest wybierana w przypadku wiekszo-
Sci pacjentéw. Podczas jednoetapowego zabiegu chirurgicz-
nego wszczepienie implantu i zaczepu odbywa sie w tym
samym czasie. Patrz harmonogram leczenia na stronie 8.

Zabieg chirurgii jednoetapowej jest zalecany

w przypadku:

e DoroSli pacjenci z normalng jako3cia kosci i grubo-
Scig powyzej 3 mm, u ktérych nie sg spodziewane
komplikacje zabiegowe.

e Dzieci z normalna jakoscig koSci i gruboscia powyzej
4 mm (zwykle 12 lat lub starsze) pod warunkiem, ze
ocenie poddano wiek, stan ubytku oraz inne znane
czynniki i zostaty one uznane za odpowiednie do
chirurgii jednoetapowe;j.

Chirurgia dwuetapowa

Pacjentom z oczekiwana miekka/staba jako3cig kosci lub
cienka koscia zaleca sie dwuetapowy zabieg chirurgiczny,

z wydtuzonym okresem osteointegracji wynoszacym od 3 do
6 miesiecy lub wiecej miedzy etapami. W pierwszym etapie
zaktada sie implant i przykreca sie do niego zaslepke. Po 3
do 6 miesigcach przeprowadzany jest drugi etap, polegajacy
na odkreceniu zaslepki, potgczeniu zaczepu i przygotowaniu
skory.

Doktadny czas potrzebny do osteointegracji opiera sie na

ocenie gtebokosci i jakoSci kosci przeprowadzonej przez chi-

rurga podczas pierwszego etapu zabiegu. Procesor dZzwieku
mozna nastepnie dopasowac po zagojeniu tkanki miekkiej
po drugiej operacji.

Chirurgia dwuetapowa jest zalecana:

e U dorostych pacjentéw z oczekiwang gruboscia
kosci ponizej 3 mm lub z koScig ztej jakosci.

(Do powodow, dla ktérych mozna sie spodziewac ztej
jakosci koSci lub cienkiej kosci, moga sie zaliczac
choroby lub historia napromieniowania.)

e U dzieci z gruboscia kosci ponizej 4 mm lub w
przypadku, gdy ich wiek lub inne czynniki zostaty
ocenione jako uniemozliwiajace przeprowadzenie
chirurgii jednoetapowe;.

e Gdy implant jest umieszczany w wyniku usuniecia
nerwiaka nerwu stuchowego.

e Gdy oczekuje sie wystapienia kontaktu z opong twar-
da lub Sciang esicy lub jesli istnieje ryzyko powiktan.



Wazne

e Dzieci w wieku ponizej pieciu lat
W USA, Kanadzie i Singapurze wszczepianie implantéw
zakotwiczonych w kosci jest przeciwwskazane u dzieci
ponizej piagtego roku zycia.

e Grubosc kosci ponizej 3 mm
U pacjentéw z gruboscia kosci mniejsza niz 3 mm mozna
wykona¢ dwuetapowy zabieg chirurgiczny. Nalezy w spo-
s6b staranny przeprowadzi¢ indywidualna ocene kazdego
pacjenta oraz wykonac zabieg chirurgiczny z duzg ostroz-
noscia.

e Konwersja z chirurgii jednoetapowej do dwuetapowej
Jesli podczas planowanej procedury jednoetapowej okaze
sie, ze koS¢ jest ztej jakosci, mozna podjac decyzje o przej-
Sciu do procedury dwuetapowej.

e Pacjenci niekwalifikujgcy sie do implantu zakotwiczonego
w kosci
Pacjentom niekwalfikujgcym sie do wszczepienia implantu
zakotwiczonego w kosci lub zbyt mtodym do tego zabie-
gu mozna zamiast tego zaoferowaé procesor dzwieku na
opasce na gtowe lub miekkiej opasce.

Prognozowanie i weryfikacja stanu kosci oraz
grubosci tkanek miekkich

Stan kosci

Zta jakos¢ kosci lub cienka kos¢ moze wynikac z choroby,
wczesniejszej operacji w okolicy miejsca implantacji lub
historii napromieniania. Dzieci musza mie¢ koSci o odpo-
wiedniej grubosci i jakosci przed wszczepieniem implantu.
Badania wskazuja, ze grubos¢ kosci czaszki u dzieci powinna
wynosi¢ co najmniej 2,5 mm." 23

JakoSc¢ i grubosc kosci jest dodatkowo oceniana w fazie
wiercenia w celu weryfikacji wybranego rodzaju zabiegu
chirurgicznego i/lub okreslenia przed zatozeniem implantu
czasu potrzebnego na osteointegracje.

Grubosc skory

Pacjenci maja r6zna grubosé skory, a ocena jej grubosci jest

wazna dla zaplanowania rodzaju zabiegu i okreslenia odpo-

wiedniej dtugosci zaczepu. Nalezy wzigé pod uwage zaréwno
grubos¢ skory jak i oczekiwane pogrubienie skory w miejscu
po zabiegu.



Istnieje kilka metod pomiaru grubosci skory:

e |Igta — przed nacieciem (rys. 1)

e Papierowa miarka — kontrola po nacieciu (rys. 2)
e UltradZwiek — przed nacieciem (rys. 3)

Osteointegracja

Osteointegracja to proces, w ktérym implant i koS¢ zrastaja
sie, tworzgc mocne zakotwiczenie dla procesora dzwieku.

Czas potrzebny do zatozenia implantu musi zostac okre-
Slony przez chirurga podczas zabiegu chirurgicznego na
podstawie oceny grubosci i jakosci koSci, patrz harmono-
gram leczenia na stronie 8-9. U dzieci czas przeznaczony na
osteointegracje jest czesto dtuzszy (3-6 miesiecy) niz czas
osteointegracji u dorostych. llekro¢ wykonywana jest
dwuetapowa procedura chirurgiczna z powodu miekkiej lub
cienkiej kosci, zaleca sie wydtuzenie okresu osteointegracji
0 3 do 6 miesiecy lub wiecej.

Pomiar stabilnosci implantu

W celu monitorowania zrastania sie implantu z koScig.mozna
mierzy¢ stabilnos¢ implantu po implantacji na dowolnym
etapie leczenia. Pomiar przeprowadza sie za pomoca mierni-
kéw stabilnosci Osstell® ISQ i Osstell® Mentor. Zielona Sruba
taczaca wskazuje na kompatybilnosé z urzadzeniem Osstell®
(rys. 4).

Podczas gdy rosngca wartoS¢ wspétczynnika stabilnosci
implantu (1ISQ) podczas badan kontrolnych wskazuje na
pomyslng integracje implantu, niskie i malejgce wartosci
ISQ moga by¢ wczesnym wskaznikiem niepowodzenia
implantacji.

Wiecej informacji na temat ISQ mozna znalez¢ na stronie
www.osstell.com




Harmonogram leczenia

Ponizej podano zalecany czas trwania poszceg6lnych
etap6éw. Doktadny czas powinien by¢ oparty na dokonanej
przez chirurga ocenie grubosci kosci pacjenta, jakosci kosci
i postepu gojenia.

Chirurgia jednoetapowa

Procedura chirurgiczna

Zatéz implant zzamontowanym zaczepem, opatrunkiem i krgzkiem na czas gojenia

Kontrola chirurgiczna Czas po operacji

Usuf krazek na czas gojenia i opatrunek oraz sprawdz
miejsce implantacji.
Po wygojeniu zdejmij szwy i poinstruuj pacjenta lub jego

; - R . 7-10 dni
rodzine / opiekuna o procedurze czyszczenia i pielegnacji.
Jesli miejsce nie jest zagojone, zat6z krgzek na czas gojenia
i wymief opatrunek
Jesli miejsce nie zagoi sie po 7-10 dniach, powt6rz powyzsze 14 dni

czynnosci zawarte w instrukgji

Sprawdz, czy implant jest mocno zakotwiczony. Sprawdz,
czy zaczep jest dobrze potaczony z implantem. Sprawdz
otaczajaca go skore

Do 2 tygodni na podstawie indywidualnej oceny pacjenta.

W Stanach Zjednoczonych do 3 miesiecy na podstawie
Dopasuj procesor dzwieku (patrz Poradnik audiologiczny) indywidualnej oceny pacjenta.

Rutynowa kontrola

Ocen dopasowanie procesora dZwieku, a takze stan skory w miejscu wszczepienia implantu i zaczepu w ciggu 2 miesiecy po
pierwszym dopasowaniu.
Zaplanuj kolejne wizyty kontrolne co p6t roku lub co rok



Chirurgia dwuetapowa

Zabieg chirurgiczny, pierwszy etap

Zat6z implant (bez zamontowanego zaczepu) i zaslepke

Kontrola chirurgiczna Czas po operacji

Zdejmij szwy 7-10 dni

0d 3 do 6 miesiecy na podstawie indywidualnej oceny

Okres osteointegracji -
pacjenta

Zabieg chirurgiczny, drugi etap

Usun zaSlepke, przygotuj tkanke miekka i potgcz zaczep. Zat6z kragzek na czas gojenia i opatrunek

Kontrola chirurgiczna Czas po drugim etapie operacji

Usun krazek na czas gojenia i opatrunek oraz sprawdz

miejsce implantacji. Po wygojeniu zdejmij szwy i poinstruuj

pacjenta lub jego rodzine / opiekuna o procedurze czyszcze-  7-10 dni
nia i pielegnacji. Jesli miejsce nie jest zagojone, zat6z krazek

na czas gojenia i wymief opatrunek

Jesli miejsce nie zagoi sie po 7-10 dniach, powtdrz powyzsze
czynnosci

Dopasowanie procesora dzwieku Czas po drugim etapie operacji

Sprawdz, czy zaczep jest dobrze potgczony z implantem.
Sprawdz otaczajgcg go skore

14 dni

Ok. 10 dni na podstawie indywidualnej oceny pacjenta
Dopasuj procesor dzwieku (patrz Poradnik audiologiczny)

Rutynowa kontrola

Ocen dopasowanie procesora dzwieku, a takze stan skory w miejscu wszczepienia implantu i zaczepu w ciggu 2 miesiecy
po pierwszym dopasowaniu.
Zaplanuj kolejne wizyty kontrolne na co pét roku lub co rok



Przygotowania

Procedura przygotowania obejmuje wyb6r miejsca wszczepienia implantu oraz przygotowanie sali
operacyjnej i pacjenta do zabiegu.

10 |



Wybor miejsca implantacji

Zawsze zaleca sie, aby pacjent przed operacja przetesto-
wat procesor dzwieku w celu oceny korzysci ptynacych z
jego stosowania. Test pomoze réwniez okresli¢ optymalng
strone implantacji dla pacjentéw z przewodzeniowym lub
mieszanym ubytkiem stuchu, ktérzy nie otrzymuja implantu
obustronnego.

Czynniki audiologiczne najczesciej determinuja strone im-
plantacji. Jednak w przypadku pacjentéw otrzymujacych tylko
jeden implant w leczeniu obustronnego przewodzeniowego
lub mieszanego ubytku stuchu nalezy wzigé pod uwage takie
aspekty, jak sprawno$é manualna, korzystanie z telefonu i
nawyk prowadzenia pojazdéw. Nalezy je oméwic z pacjentem
i/lub jego rodzing/opiekunem. Wiecej informacji na temat
badan przedoperacyjnych i wyboru strony mozna znalez¢

w ,,Poradniku kwalifikacji pacjentow”.

Aby wybraé optymalne miejsce i potozenie implantu, nalezy
rozwazyc i przedyskutowac szereg aspektow:

e Rekonstrukcja ucha zewnetrznego: upewnij sie, ze jest
miejsce na proteze ucha zewnetrznego lub rekonstrukcyjng
operacje ucha zewnetrznego w przypadku atrezji.

e Nakrycie gtowy i okulary: sprawdz i wez pod uwage, czy
pacjent czesto nosi kapelusz, kask, peruke lub okulary.

e Aspekty kosmetyczne: tam, gdzie to mozliwe, wez pod
uwage aspekty kosmetyczne, takie jak porost wtosow.

e Procesor dzwieku zawiera magnes. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ w przypadku programowalnych bocznikéw CSF.
Postepuj zgodnie z wytycznymi dotyczqcymi wymaganej mi-
nimalnej odlegtosci zalecanej przez producenta bocznika.

| 11



Przygotowanie do operacji

Przygotowanie sali operacyjnej
Sala operacyjna jest przygotowywana jak do kazdego zabiegu Przechowuj implant w opakowaniu blistrowym do momentu

otologicznego. Upewnij sie, ze wszystkie komponenty i przy- upewnienia sie, ze jakos¢ i gteboko$¢ kosci sg odpowiednie
rzady sa dostepne, sprawne i sterylne. Ze wszystkimi kompo- dla implantu. Opakowanie blistrowe dziata jak sterylna barie-
nentami i przyrzgdami nalezy obchodzic sie jak z produktami ra; amputka jest jedynie pojemnikiem na sterylny produkt.

sterylnymi, uzywajac rekawiczek lub odpowiednich narzedzi.

Elementy implantu Ponto

Jednoetapowy Dwuetapowy
Pierwszy etap Drugi etap

Implant z uprzednio
zamocowanym zaczepem

Implant

Zaczep ﬁ
Zaslepka z wpustem Q
szeSciokatnym

Uwaga: Wybér implantu i modelu zaczepu opiera sie na indywidualnej ocenie pacjenta.

Narzedzia jednorazowego uzytku i akcesoria

potrzebne do procedury naciecia liniowego e
e Wiertto naprowadzajgce, 3—4 mm Wiertto naprowadzajace
e Szerokie wiertto rozwiercajace, 3 mm

e Szerokie wiertto rozwiercajace, 4 mm ;#

e Miekki krazek na czas gojenia / krazek na czas gojenia Wiertto rozwiercajace

Zalecenie dotyczace sprzetu wiercgcego spetniajacego nor-
me IEC 60601 (Urzadzenia elektryczne do celéw medycznych)
w zakresie bezpieczefistwa i skutecznosci.

Miekki krazek na czas gojenia

12 |



Przyrzady wielorazowego uzytku

Szczegbtowe instrukcje dotyczace ponownego stosowania
przyrzadéw wielorazowego uzytku mozna znalez¢ w Instruk-
cjach dostarczonych przez producenta urzadzenia.

Klucz kontrujacy

Klucz dynamometryczny

Uchwyt z wkretakiem

Prowadnica zaczepu, maszynowa
Wkretak, maszynowy, 35 mm
Kwadratowa koficéwka, maszynowa
Wkretak heksagonalny

Wskaznik procesora dzwieku
Dwustronny disektor

Miarka

—

Wskaznik procesora dzwieku

¥

Prowadnica zaczepu

/‘

Klucz kontrujacy

t_’.)_;-b,'—

Klucz dynamometryczny

Uchwyt z wkretakiem

Cp—,
Wkretak, maszynowy, 35 mm

#

Kwadratowa koncowka, maszynowa
Wkretak heksagonalny

r—— e ——

Dwustronny disektor

e - %
;ﬁﬁw £90%
w@‘/‘

Miarka
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Przygotowanie pacjenta

Na sali operacyjnej pacjenta przygotowuje sie jak do tradycyj-
nej operacji ucha. Pacjent jest uktadany w spos6b zapewnia-
jacy optymalny dostep do kosci czaszki od strony implantu.
Miejsce naciecia jest ogolone i zdezynfekowane zgodnie

z procedura szpitalng. Zalecane jest przylepne obtozenie
chirurgiczne.

W przypadku dorostych mozna zastosowac znieczulenie
miejscowe lub ogblne, natomiast u dzieci zalecane jest
stosowanie znieczulenia og6lnego.

Wazne

e Elementy pomocnicze
Jednoetapowa procedura chirurgiczna zawsze powinna by¢
zaplanowana, aby mie¢ pewnosé, ze elementy pomocnicze
i narzedzia potrzebne do umieszczenia implantu 3 mm lub
przeprowadzenia operacji w dwoch etapach sg dostepne.
Powinny by¢ takze dostepne zaczepy o réznych dtugosciach
do réznych grubosci skéry. Nalezy wzig¢ pod uwage ewen-
tualng koniecznos¢ wymiany upuszczonych produktéw.

e Elementy jednorazowego uzytku/jednorazowe
Elementy implantu (implant, zaczep, zaslepka), w tym
krazek na czas gojenia, wiertto naprowadzajgce i rozwierca-
jace, sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Ze wzgledu na ryzyko zanieczyszczenia i ograniczenia
skutecznosci nie nalezy ponownie sterylizowac ani uzywac
tych produktéw jednorazowego uzytku.

e Uszkodzone opakowanie i data waznosci
W przypadku przebicia lub uszkodzenia sterylnego opako-
wania, elementy nalezy uznac za niesterylne i nie nalezy
ich uzywac. Nie nalezy uzywac elementu po uptywie terminu
jego waznosci.

e Procedury kontroli zakazen
Z przyrzgdami wielorazowego uzytku nalezy postepowac
zgodnie z lokalnymi wytycznymi w zakresie kontroli zaka-
zen. Patrz instrukcja o czyszczeniu i sterylizacji przyrzadéw
jednorazowego uzytku dostarczona z przyrzadem.

Przyrzady jednorazowego uzytku / jednorazowe nie powin-
ny by¢ ponownie stosowane ze wzgledu na ryzyko zanie-
czyszczenia i ograniczenia skuteczno$ci. Po uzyciu nalezy
je wyrzucic.

® Rozpakowane, upuszczone komponenty
Upuszczone narzedzia jednorazowego uzytku nie moga
by¢ uzywane, dop6ki nie przejdg odpowiednich procedur
kontroli zakazef.
Upuszczone elementy jednorazowego uzytku nalezy
wyrzucic.

e Ochrona wtasciwosci tngcych
Aby chronic¢ wtasciwo$ci tngce i powierzchnie osteointe-
gracji, implant nalezy przechowywa¢ w amputce do czasu
zatozenia.

e Unikanie zanieczyszczen
Po podniesieniu implant nie powinien z niczym sie stykac.
Ma to na celu unikniecie zanieczyszczenia, ktére mogtoby
zagrozi¢ pomyslnej osteointegracji. Do podnoszenia
elementéw uzywaj wtasciwych narzedzi.



Zalecenia dotyczgce dzieci

W przypadku dzieci nalezy wzig¢ pod uwage szereg
szczegblnych zalecen.

e Znieczulenie
W przypadku dzieci zalecane jest znieczulenie ogélne.

e Wiercenie
Ze wzgledu na cienka i miekka koS¢ wiercenie podczas
zabiegu musi by¢ wykonywane z duza ostroznoscia. Wier-
cenie przy uzyciu wiertta rozwiercajacego nalezy wykony-
wac bardzo ostroznie, aby wykorzystaé nienaruszong kos¢
potrzebng do dobrego zakotwiczenia implantu.

e Tworzenie dodatkowej kosci
W przypadku dzieci wiéry kostne moga by¢ wykorzysty-
wane do budowania dodatkowej kosci do zakotwiczenia
implantu.

e Implant zapasowy
Ryzyko uszkodzenia implantu jest wieksze u dzieci,
zwtaszcza matych dzieci (w wieku < 12 lat), ze wzgledu na
aktywno$s¢ fizyczna oraz miekka i/lub cienka kos¢.* Dzieci
sg czesto bardzo zalezne od procesora dzwieku w zakresie
rozwoju spotecznego i umiejetnosci jezykowych. Dlatego
zaleca sie, aby dodatkowy implant zapasowy z zaslepka
byt ,,przemieszczony” okoto 10 mm od Srodka pierwotnego
implantu. W przypadku utraty implantu dziecku mozna
ponownie bezposrednio dopasowac procesor dzwieku po
podtaczeniu nowego zaczepu do implantu zapasowego
i zagojeniu tkanki miekkiej.

e Badanie RTG
W ramach przygotowania do zabiegu chirurgicznego
zalecane jest badanie RTG.
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Procedura chirurgii jednoetapowej

Przez lata zabieg chirurgiczny implantacji systemu stuchowego zakotwiczonego w kosci byt
modyfikowany przez zespoty chirurgiczne na catym Swiecie w celu dalszej poprawy wynikéw.

.



W tym rozdziale opisano technike liniowego naciecia z
zachowaniem tkanek, w przypadku ktérej nie zachodzi
lub nastepuje jedynie czeSciowa redukcja tkanek.>®

Inne techniki chirurgiczne, réznigce sie pod wzgledem
naciecia i postepowania z tkankami miekkimi, opisano
w Dodatkach do poradnika chirurgicznego.

Te techniki chirurgiczne oferuja chirurgowi mozliwos¢
skorzystania z bezpiecznej alternatywy. Instrukcje technik
chirurgicznych sa opisane krok po kroku, ale podobnie jak w
przypadku wszelkich podrecznikéw technicznych, to chirurg
jest zobowigzany do indywidualnej oceny kazdego pacjenta,
a procedura powinna by¢ w razie potrzeby dostosowana do
konkretnej sytuacji.
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Technika naciecia liniowego

Dobér dtugosci zaczepu
e Grubosc skéry mozna zmierzyé przed lub podczas
zabiegu, aby wyznaczy¢ wtasciwa dtugosc zaczepu.

* Przed zabiegiem chirurgicznym: zmierz grubosé skéry
w stanie normalnym (bez lokalnego znieczulenia) za
pomoca cienkiej igty, pamietajac o mozliwym ucisnieciu
skory. (rys.1)

* Podczas zabiegu chirurgicznego: zmierz linie naciecia
za pomoca papierowej marki, biorgc poprawke na
iniekcje. (rys.2)

e Wybierz dtugos¢ zaczepu. (rys.3)
e Zdecyduj sie na czeSciowe zmniejszenie grubosci

tkanki miekkiej, jesli skora jest grubsza niz potrzebna

do najdtuzszego zaczepu.

Wazne

e Efekt dzwigni
Przed umieszczeniem dtuzszego zaczepu zawsze nalezy
zwrdci€ uwage na grubos¢ i jakos¢ kosci, poniewaz wraz
ze wzrostem dtugosci zaczepu zwieksza sie efekt dzwigni.

0,5-3 mm 6 mm
Porady
e Ultrasonografia 3-6 mm 9 mm
Pomiar grubosci skdry przed zabiegiem chirurgicznym
mozna takze wykona¢ za pomoca ultrasonografii. Podczas 6-9 mm 12mm
pomiaru nalezy unikac ucisku na skére. (rys.4) 9 012 mm -
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Etap 1: Przygotowanie miejsca

e Za pomoca wskaznika procesora dZzwieku wyznacz miejsce
wszczepienia implantu. Zwykle jest to 50-55 mm od
srodka przewodu stuchowego, a gérna czes¢ wskaznika
umieszczona jest na poziomie gérnej czeSci matzowiny
usznej.

e 0g6l miejsce.

e Umies¢ wskaznik we wtasciwym potozeniu i oznacz do-
ktadne miejsce implantu na skérze i okostnej przez otwor
we wskaZzniku procesora dZzwieku. (rys.5)

e Zaznacz linie naciecia z przodu miejsca implantacji.
(rys.6)

e Wykonaj znieczulenie miejscowe Srodkiem znieczulajgcym
z adrenaling, nawet wtedy, kiedy zabieg chirurgiczny jest
przeprowadzany w znieczuleniu ogélnym.

Wazne

e Potozenie implantu
Procesor dZwieku nie moze dotykaé matzowiny usznej
ani okularéw pacjenta, poniewaz moze to spowodowac
sprzezenie i dyskomfort. Nie mozna takze umieszczac pro-
cesora dzwieku zbyt daleko z tytu gtowy, poniewaz moze
to wptynac¢ na potozenie mikrofondw i kwestie estetyczne.
Mikrofony procesora dzwieku powinny by¢ skierowane do
tytu i do przodu. (rys.7)

Przy okreSlaniu potozenia implantu nalezy wzig¢ pod
uwage przyszte zabiegi chirurgiczne rekonstrukcji ucha
zewnetrznego lub protezy ucha zewnetrznego. Nalezy zi-
dentyfikowa¢ anatomiczne punkty orientacyjne, zwtaszcza
u pacjentéw z wrodzonymi wadami rozwojowymi.

® Golenie
Aby zminimalizowac ryzyko infekcji, nalezy postepowac
zgodnie wytycznymi szpitalnymi, ktére opisujg usuwanie
owtosienia.

e Implant w linii naciecia
Alternatywnie implant mozna réwniez umiescic w linii
naciecia.
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Etap 2: Naciecie

e Wykonaj naciecie do okostnej. (rys. 8)

e Otworz naciecie za pomocg samotrzymajacego retraktora.
(rys. 9)

e Natnij okostna.

e Usun okostng wokét miejsca implantacji za pomoca
windy okostnowej. (rys. 10)

Porady

e Okostna
Jesli trudno jest odsunaé okostng na bok, pomocne moze
byc jej naciecie krzyzowe.

e Pozycja retraktora
Ustaw retraktor w taki sposéb, aby nie utrudniat niezbed-
nego ruchu wiertta.

e FElektrokoagulacja
Jesli w dowolnej chwili procedury stosowana jest elektro-
koagulacja, nalezy zachowac¢ ostroznosc¢, aby ograniczyé
uszkodzenia tkanek.
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Etap 3: Nawiercanie wierttem naprowadzajacym

e Ustaw szybkos¢ wiertta na 1500-2000 obr./min. (rys. 11)

e Umies¢ wiertto prostopadle do kosci, sprawdz kat z
roznych kierunkéw. (rys. 12)

* Rozpocznij wiercenie z przewidywanym dystansem,
stosujac obfite chtodzenie z ptukaniem roztworem soli
fizjologicznej w kierunku kohcowki wiertta. (rys. 13)

e Ostroznie ruszaj wierttem w gére i w dot, aby zapewni¢
chtodzenie.

e Doktadnie sprawdzaj dno otworu za pomoca tepego
narzedzia pod katem obecnosci kosci. (rys. 14)

* Jesli po wierceniu z dystansem na dnie otworu nie ma
kosci, nalezy rozwazy¢ zastosowanie implantu 3 mm.

e Jesli grubosé kosci jest wystarczajaca, usuh dystans
oraz wiertto, aby przygotowaé miejsce na implant 4 mm.
(rys. 15)

Wazne

e Wiercenie
Nalezy pamietaé, ze wiertto powinno by¢ ustawione
prostopadle do powierzchni koSci. Aby pom6c operatorowi
w utrzymaniu prostopadtego kierunku wiercenia, wiertta
zaprojektowano z dtugim trzonem. Dtugi trzon tworzy linie
widzenia dla operatora.

e Chtodzenie
Obfite ptukanie wiertta i kosci jest bardzo wazne podczas
catego procesu wiercenia, aby zapobiec urazom tkanki
kostnej wywotanym wysoka temperatura, ktére moga
utrudniaé osteointegracje.
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Etap 4: Wiercenie przy uzyciu wiertta
rozwiercajacego

Wiertto rozwiercajace stuzy do rozszerzenia otworu i przygoto-
wania kosci do implantu. Procedura wiercenia ma decydujgce
znaczenie dla pomyslnej osteointegracji i leczenia.

e Utrzymuj ustawiona szybkos¢ wiertta 1500-2000 obr./min.
(rys. 16)

e Poszerz otw6r na implant, uzywajac wiertta rozwiera-
jacego, o szerokosci okreSlonej podczas nawiercania
(3 lub 4 mm). (rys. 17) Zapewnij obfite ptukanie przez
caty czas wiercenia.

e Aby sprawdzi¢ wiertto rozwiercajace i wyczysci¢ rowki,
wiertto nalezy wielokrotnie i ostroznie wysuwac podczas
wiercenia. Nalezy robi¢ to ostroznie, aby nie poszerzy¢
otworu. (rys. 18)

e Zatrzymaj wiercenie za pomoca wiertta rozwiercajacego,
kiedy ogranicznik dotknie kosci. (rys. 19)

e Po rozszerzeniu otworu sprawdz, czy na dnie otworu
znajduje sie kos¢.

Wazne

e Wiercenie
Nalezy pamietaé, ze wiertto powinno by¢ ustawione
prostopadle do powierzchni ko3ci. Jest to wazniejsze
niz uzyskanie nieprzerwanego lub wyraznie widocznego
otworu. SprawdzZ ustawienie wiertta z kilku kierunkow.

Aby pom6c operatorowi w utrzymaniu prostopadtego
kierunku wiercenia, wiertta zaprojektowano z dtugim
trzonem. Dtugi trzon tworzy linie widzenia dla operatora.
Nalezy uwazaé, aby nie poszerzyé otworu ruchami
okreznymi, gdyz moze to zmniejszy¢ poczatkowa
stabilnos¢ implantu.

e Chtodzenie
Obfite ptukanie wiertta i kosci jest bardzo wazne podczas
catego procesu wiercenia, aby zapobiec urazom tkanki
kostnej wywotanym wysoka temperatura, ktére moga
utrudnia¢ osteointegracje.

e Zagtebienie
Poszerzenie otworu jest wystarczajgce, gdy kotnierz ogra-
niczajacy wiertta rozwiercajacego dotrze do powierzchni
kosci. Kontur powierzchni kosci moze dodatkowo wptywaé
na widoczno$c zagtebienia. (rys. 20)




Etap 5: Wszczepienie implantu

Ustaw modut wiertarki na matg predkos¢ z automatyczna
kontrolg momentu

® 40-50 Ncm dla koSci twardej,

* 10-20 Ncm dla kosci miekkiej lub ztej jakosci. (rys. 21)
Umies¢ amputke w uchwycie i odkrec jej pokrywke.
Podnies implant z wstepnie zamocowanym zaczepem za
pomocg prowadnicy zaczepu zamocowanej do uchwytu.
(rys. 22)

Umies¢ implant tak, aby byt osiowo z otworem i rozpocznij
jego wszczepianie. Rozpocznij ptukanie, gdy pierwszy
gwint wejdzie w kos¢. (rys. 23)

Czekaj, az wiertarka sie zatrzyma po osiggnieciu zadanego
momentu.

Odtacz prowadnice zaczepu od zaczepu, trzymajac uchwyt
blisko zaczepu i podnoszac go prosto do gory. (rys. 24)

Wazne

Moment

Kiedy kotnierz implantu dotrze do powierzchni kosci,
zatrzyma sie automatycznie. Jesli kotnierz nie siega do
powierzchni kosci, mozna zwiekszy¢ ustawienie momentu
obrotowego. Jesli poczatkowy moment obrotowy okaze
sie zbyt niski, aby w petni wprowadzi¢ implant, ponowne
rozpoczecie fazy obracania moze byc trudne, nawet przy
zwiekszonym momencie obrotowym. Dlatego zaleca

sie rozpoczecie wprowadzania od 50 Ncm w przypadku
potwierdzonej twardej kosci u osoby dorostej.

Wprowadzenie reczne

Jezeli implant nie zostat wprowadzony do kofica, mozna
uzy¢ klucza kontrujgcego do bardzo ostroznego, petnego
wprowadzenia implantu recznie, az kotnierz dotknie
powierzchni kosci. (rys. 25)

Zwalnianie narzedzia z zaczepu

Przy zwalnianiu prowadnicy zaczepu lub klucza kontru-
jacego z zaczepu nalezy chwytac narzedzie blisko jego
kofcéwki, aby unikngé efektu ramienia dzwigni, a nastep-
nie unies¢ przyrzad prosto do goéry bez jego odginania.
Odgiecie narzedzia spowoduje jego zablokowanie na
zaczepie i moze doprowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia,
lub w najgorszym wypadku, utraty implantu. (rys. 24)

Zmniejszenie grubosci tkanki

W przypadku zmniejszania grubosci tkanki w razie po-
trzeby nalezy usung¢ tkanke podskdrna. Rozetnij tkanke
podskorng skalpelem i/lub nozyczkami i kleszczykami.
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Etap 6: Sztancowanie i zaktadanie szwow

e Wytnij otwér doktadnie nad zaczepem za pomoca sztancy
biopsyjnej (@4 mm — @5 mm). (rys. 26)

e Delikatnie rozluznij skére nad zaczepem.

e Zamknij naciecie. (rys. 27)

Porady

e Sztancowanie
Alternatywnie wycinanie otworu mozna wykonac po
zamknieciu naciecia.

e Delikatnie rozluznij skore nad zaczepem
Jesli otwdr musi zostac nieco powiekszony, rozluznij skore
nad zaczepem, wykonujac niewielkie naciecie posrodku
z boku przebitego otworu. Postaraj sie nie powiekszy¢
otworu bardziej niz to konieczne do uzyskania dostepu
do zaczepu. (rys. 28)

e Zamykanie naciecia
Ssanie moze by¢ wykorzystane do wytworzenia podcisnie-
nia w ranie podczas zamykania naciecia. (rys. 29)
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Etap 7: Natozenie krazka na czas gojenia

i opatrunku

e Zat6z opatrunek i przytacz krazek na czas gojenia. Zaleznie
od zastosowanego typu opatrunku krazek na czas gojenia
jest umieszczany przed lub po zatozeniu opatrunku.
(rys. 30, 31)
Krazek na czas gojenia utrzymuje opatrunek w miejscu
i minimalizuje ryzyko pojawienia sie krwiaka.

e Umies¢ bandaz uciskowy na opatrunku i kragzku na czas
gojenia.

Wazne
® Masc
Zwykle naktada sie miejscowo mas¢ z antybiotykiem.

e Opatrunek
Wazne jest, aby nacisk opatrunku nie byt zbyt duzy,
poniewaz moze to zatrzymac doptyw krwi i op6znié
gojenie sie rany lub spowodowac martwice.

Porady
e Przyktady odpowiednich opatrunkow
* Pasek gazy nawiniety wokét zaczepu;
* Dopasowany opatrunek piankowy (rys. 32);
* Warstwy opatrunku siatkowego z silikonu, upewniajac
sie, ze zapewnia wystarczajacy nacisk.
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Procedura chirurgii dwuetapowej

W pierwszym etapie zabiegu chirurgicznego zaktada sie implant i przykreca sie do niego zaslepke.
Po odpowiednim czasie przeznaczonym na osteointegracje wykonywany jest drugi etap zabiegu,
obejmujgcy potaczenie zaczepu i przygotowanie skory.

Instrukcje dotyczace procedury dwuetapowej zawierajg szczegbty dotyczace tych etapow, ktére
znacznie réznia sie od procedury jednoetapowej.
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Pierwszy etap

Etap 1: Przygotowanie miejsca
Patrz instrukcje na stronie 19.

Etap 2: Naciecie

Patrz instrukcje na stronie 20.

Etap 3: Nawiercanie wierttem naprowadzajacym
Patrz instrukcje na stronie 21.

Etap 4: Wiercenie przy uzyciu wiertta
rozwiercajacego
Patrz instrukcje na stronie 22.
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Etap 5: Wszczepienie implantu

Ustaw modut wiertarki na matg predkos¢ z automatyczna
kontrolg momentu.

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

® 40-50 Ncm w zwartej kosci. (rys. 1)

Umies¢ amputke w uchwycie i odkrec jej pokrywke.
Podnies implant za pomocg kwadratowej koficowki.

(rys. 2)

Umies¢ implant tak, aby byt osiowo z otworem i rozpocznij
jego wszczepianie. Rozpocznij ptukanie, gdy pierwszy
gwint wejdzie w koS¢. (rys. 3)

Czekaj, az wiertarka sie zatrzyma po osiggnieciu zadanego
momentu.

Odtacz uchwyt od adaptera implantu, trzymajac go blisko
adaptera i podnoszac prosto do gory. (rys. 4)

Usuf adapter implantu, odkrecajgc za pomoca Srubokreta
srube taczaca, uzywajac otwartego kofica klucza kontru-
jacego jako klucza dynamometrycznego. (rys. 5) Wyrzué
Srube taczaca i adapter.

Umiesc¢ drugi (zapasowy) implant, jesli byto to zaplano-
wane. Implant zapasowy umieszcza sie okoto 10 mm od
srodka implantu pierwotnego.

Wazne

Moment

Kiedy kotnierz implantu dotrze do powierzchni kosci,
zatrzyma sie automatycznie. Jesli kotnierz nie siega do
powierzchni kosci, mozna zwiekszy¢ ustawienie momentu
obrotowego.

Wprowadzenie reczne

Jezeli implant nie zostat wprowadzony do kofica, mozna
uzy¢ klucza kontrujgcego do bardzo ostroznego, petnego
wprowadzenia implantu recznie, az kotnierz dotknie
powierzchni kosci. Uzyj klucza kwadratowego na otwartym
koncu klucza kontrujgcego. (rys. 6)

Zwalnianie narzedzia

Przy zwalnianiu kwadratowej koncéwki nalezy chwytac
narzedzie blisko jego kofAcowki, aby unikng¢ efektu
ramienia dZzwigni, a nastepnie unie$¢ narzedzie prosto do
gbry bez jego odginania. Odgiecie narzedzia spowoduje
jego zablokowanie na zaczepie i moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia narzedzia, lub w najgorszym wypadku, utraty
implantu. (rys. 4)




Etap 6: Umieszczenie zaslepki

Umieszczenie zaslepki jest wazne, aby zapobiec narastaniu
tkanki kostnej ponad kotnierzem implantu do potaczenia
zaczepu z implantem i potencjalnie do wewnetrznych
gwintéw implantu.

e Zdejmij pokrywe amputki zaslepki i umies¢ amputke
zaslepki w jej uchwycie.

e Podnie$ zaslepke za pomoca wkretaka heksagonalnego.

® Przykrec zaslepke do implantu. (rys. 7)

Wazne

e Zaslepka
Nie dokrecaj zbyt mocno zaslepki, poniewaz moze to
spowodowac poluzowanie implantu podczas odkrecania
zaslepki w drugim etapie zabiegu.

Implant zapasowy nalezy réwniez zakry¢ zaslepka.

Etap 7: Zamykanie naciecia i zaktadanie

opatrunku

e Zamknij naciecie. (rys. 8)

e Zastosuj opatrunek wyrostka sutkowatego. Pozostaje on
na miejscu przez 1-2 dni, a nastepnie jest zastepowany
matym bandazem, poniewaz po tym czasie wiekszos¢
pacjentéw moze wznowi¢ normalng aktywnosc.
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Drugi etap

Po odpowiednim czasie przeznaczonym na osteointegracje
wykonywany jest drugi etap zabiegu, obejmujgcy usuniecie
zaslepki oraz potaczenie zaczepu do implantu.

Etap 1: Przygotowanie miejsca do wszczepienia

¢ Na podstawie starej blizny i/lub palpacji implantu
zlokalizuj miejsce implantu.

e QOgdl miejsce.

e Oznacz miejsce wszczepienia implantu na skérze.

e Oznacz naciecie.

e Zmierz grubos¢ skory i wybierz odpowiednia dtugos¢
zaczepu zgodnie z wytycznymi; patrz strona 18.

e Wykonaj znieczulenie miejscowe, nawet wtedy, kiedy
zabieg chirurgiczny jest przeprowadzany w znieczuleniu
ogblnym.

Etap 2: Naciecie
e Wykonaj naciecie do okostne;j.

Etap 3: Usuniecie zaSlepki i potgczenie zaczepu

e Natnij okostna ponad zaslepka.

e Odkrec zasSlepke z implantu za pomoca wkretaka
heksagonalnego i wyrzuc zaslepke. (rys. 9)

e Wyjmij zaczep z amputki za pomoca klucza kontrujacego.
(rys. 10)

e Prawidtowo umies¢ zaczep na szesciokacie na implancie.

e Odbywa sie to poprzez powolne i ostrozne obracanie
zaczepu z kluczem kontrujacym, trzymanym opuszkami
palcéw, az szeSciokat zaczepu zostanie dopasowany do
szeSciokata implantu. (rys. 11)

Zaczep powinien przestac sie obracac, gdy szesciokaty sie
dopasuja.

Upewnij sie, ze miedzy implantem a zaczepem nie zostata
przycieta tkanka.

e Trzymaj klucz kontrujacy w jednym potozeniu. Za pomo-
ca wkretaka przez otwér klucza kontrujgcego przekrecic
Srube taczaca do pozycji zatrzymania, bez dokrecania.
(rys.12)

e Przymocuj klucz dynamometryczny do uchwytu wkretaka
i dokrec Srube taczacg momentem 25 Ncm. (rys. 13, 14).
Alternatywnie mozna uzy¢ wiertarki ze Srubokretem
maszynowym. Regulator momentu obrotowego nalezy
ustawi¢ na matg predko$¢ o momencie obrotowym
wynoszgcym 25 Ncm.

e QOdtacz klucz kontrujacy. (rys. 15)
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Wazne

e Unikaj zwiekszonego obcigzenia implantu
Zawsze uzywaj klucza kontrujgcego podczas odkrecania
lub zabezpieczania Sruby taczacej zaczepu, trzymajac ja
w stabilnej pozycji. Zapobiega to obcigzeniu implantu
momentem obrotowym wkretaka i potencjalnemu uszko-
dzeniu integralnosci kosci, co zagrazatoby prawidtowej
osteointegracji.

Sruba taczaca zaczepu jest mocowana do implantu za

pomoca klucza dynamometrycznego z momentem 25 Ncm.

Nie dokrecaj zbyt mocno.

e Zwalnianie przyrzqdu z zaczepu
Przy zwalnianiu prowadnicy zaczepu lub klucza kontruja-
cego z zaczepu nalezy chwytaé przyrzad blisko jego kof-
c6wki, aby unikng¢ efektu ramienia dZwigni, a nastepnie

unies¢ przyrzad prosto do gory bez jego odginania. Odgie-

cie przyrzadu spowoduje jego zablokowanie na zaczepie i
moze doprowadzi¢ do utraty przyrzadu lub w najgorszym
przypadku implantu. (rys. 15)

e Zmniejszenie grubosci tkanki
W przypadku zmniejszania grubosci tkanki w razie po-
trzeby nalezy usunac tkanke podskérna. Rozetnij tkanke
podskérna skalpelem i/lub nozyczkami i kleszczykami.

Etap 4: Sztancowanie, zaktadanie szwow i nakta-
danie krazka na czas gojenia oraz opatrunku
Patrz instrukcje na stronie 24-25.
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Pielegnacja i wizyty kontrolne

Bardzo wazne jest poinstruowanie pacjenta o konieczno$ci codziennego regularnego czyszczenia
mydtem i wodg miejsca implantacji w celu unikniecia gromadzenia sie zanieczyszczef w okolicy
implantu/tacznika. Niedostateczne czyszczenie moze zapoczatkowac infekcje, ktére moga spowodowacé
wypchniecie implantu, nawet po kilku latach.

Po instalacji wszczepionego elementu, jesli to mozliwe, nalezy przekazaé pacjentowi informacje
dotyczace implantu i karte implantu.
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Po operacji

Zdejmowanie opatrunku

Bandaz uciskowy mozna zdja¢ nastepnego dnia po zabiegu.
Opatrunek i szwy mozna zdja¢ po 7-10 dniach, gdy tkanka
miekka sie zagoi. Jesli opatrunek jest mokry, tatwiej jest go

zdjac. Kragzek na czas gojenia i opatrunek sg ostroznie usuwa-

ne, arana jest delikatnie oczyszczana sola fizjologiczna oraz
gaza. Miejsce rany jest badane i w razie potrzeby leczone.
Na tym etapie nalezy poinformowac pacjenta o tym, jak dbac
0 zaczep i otaczajaca go skore, aby zachowaé odpowiednia

higiene oraz unikng¢ probleméw z podraznieniami i infekcjami

skory. Jesli pacjent nie jest w stanie samodzielnie utrzymac
higieny, nalezy poinstruowac jego opiekuna.

Jesli skora nie zagoita sie jeszcze w petni, okoto tydzien

pbzniej nalezy zaplanowac kolejng wizyte w celu zdjecia kraz-

ka na czas gojenia i opatrunku.

Jesli skora wok6t miejsca zaczepu jest zainfekowana, sprawdz,
czy zaczep jest dobrze zamocowany i unieruchomiony. Nalezy

przepisa¢ masc¢ z antybiotykiem do natozenia wokét zaczepu
i sprawdzic efekt tydzieh p6zniej. Jesli infekcja nie ustapi,
sprawdz procedury czyszczenia i poinstruuj pacjenta
ponownie.

Wazne

e Stosowanie miekkiej opaski po implantacji
Na zaczep, implant ani na implant zapasowy nie mozna
zaktadac opaski testowej, opaski na gtowe ani miekkiej
opaski.

Czyszczenie miejsca wokot zaczepu

e Doktadnie oczysc skore co kilka dni, aby usuna¢
zanieczyszczenia. W trakcie mycia wtoséw szamponem
zanieczyszczenia ulegajg zmiekczeniu i tatwiej je usunac.

e Uzyj bezalkoholowej chusteczki higienicznej dla
niemowlat, aby czy3ci¢ obszar wokét zaczepu w
pierwszym okresie przed catkowitym wygojeniem skory.

e Po wystarczajacym zagojeniu skory uzyj bardzo miekkiej
szczoteczki czyszczacej lub bawetnianego wacika do
czyszczenia zaczepu na zewnatrz i wewnatrz. Zalecane
jest mydto antybakteryjne.

e Wazne jest, aby czysci¢ zaczep zardwno wewnatrz, jak i
skore otaczajaca miejsce wnikania zaczepu. Istotne jest
zapobieganie nagromadzeniu sie zanieczyszczen.

Wazne
e Wymiana szczoteczki
Jesli uzywana jest szczoteczka czyszczaca, nalezy wymie-

nia¢ ja mniej wiecej raz na 3 miesigce. Pacjenci z implanta-

cja obustronng powinni mie¢ dwie szczoteczki, po jednej
dla kazdej strony.
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Wizyta kontrolna

Po dopasowaniu procesora dZzwieku nalezy zaplanowac dla

pacjenta 1-2 wizyty rocznie. Podczas wizyt kontrolnych:

e Skontroluj skére wokét zaczepu, sprawdzajgc czy skéra
jest zainfekowana, uniesiona lub podrazniona.

e Sprawdz, czy zaczep jest dobrze potgczony z implantem.

e SprawdZ, czy nie ma zanieczyszczefi i czy zachowywana
jest prawidtowa higiena. W razie potrzeby poinstruuj
pacjenta o procedurze czyszczenia i utrzymania higieny.

e Poinstruuj pacjenta, aby w razie jakichkolwiek probleméw
natychmiast skontaktowat sie z klinika.

Regulacja i wymiana zaczepu

Dokrecanie Sruby taczacej zaczepu

Ruch zaczepu moze prowadzi¢ do infekcji skéry oraz powo-
dowac stabg jakos¢ dzwieku. Srube taczaca zaczepu nalezy
dokreci¢ zmomentem 25 Ncm za pomocg klucza dynamo-
metrycznego lub, jesli jest dostepna, wiertarki z kontrolag
momentu obrotowego. Klucz kontrujgcy powinien byé
utrzymywany w stabilnej pozycji, aby zapobiec obcigzeniu
implantu momentem obrotowym wkretaka.

Wymiana zaczepu

W niektérych przypadkach przerost skéry lub blizna powo-
duje konieczno$¢ wymiany zaczepu na dtuzszy, aby procesor
dzwieku nie dotykat skory.

e Oczysc miejsce wokot zaczepu. Usun wtosy z zaczepu,
aby nie przeszkadzaty.

e Podtacz klucz kontrujacy do zaczepu pacjenta
i przytrzymaj go w stabilnej pozycji. (rys. 1)

e Odczep zaczep od implantu za pomocg uchwytu
z wkretakiem i odkrec¢ Srube tgczaca.

(rys. 2) Usun érube i zaczep.

e (Qdtacz zaczep od kontrujacego klucza dynamo-
metrycznego i wyrzu¢ go.

e Wyjmij nowy zaczep z amputki za pomoca klucza
kontrujacego.(rys. 3)

e Prawidtowo umies¢ zaczep na szesciokacie na implancie.
Odbywa sie to poprzez powolne i ostrozne obracanie
zaczepu z kluczem kontrujgcym, trzymanym opuszkami
palcow, az szeSciokat zaczepu zostanie dopasowany do
szeSciokata implantu. (rys. 4)

Zaczep powinien przestac sie obracaé, gdy szeSciokaty
sie dopasuja.

Upewnij sie, ze miedzy implantem a zaczepem nie zostata
przycieta tkanka.

* Trzymaj klucz kontrujacy w jednym potozeniu. Za pomoca
wkretaka przez otwér klucza kontrujgcego przekrecié Sru-
be taczaca do pozycji zatrzymania, bez dokrecania. (rys. 5)




e Przymocuj klucz dynamometryczny do uchwytu wkretaka
i dokrec Srube taczacg momentem 25 Ncm. (rys. 6, 7)
Alternatywnie mozna uzy¢ wiertarki ze Srubokretem
maszynowym. Regulator momentu obrotowego nalezy
ustawi¢ do niskiej predkosci o momencie obrotowym
wynoszgcym 25 Ncm.

e Odtacz klucz kontrujacy. (rys. 8)

Wazne

e Efekt dzwigni
Przed umieszczeniem dtuzszego zaczepu zawsze nalezy
zwrdci¢ uwage na grubos¢ i jakos¢ kosci, poniewaz wraz
ze wzrostem dtugosci zaczepu wzrasta efekt dzwigni.

e Unikaj zwiekszonego obcigzenia implantu
Zawsze uzywaj klucza kontrujacego podczas odkrecania
lub zabezpieczania Sruby taczacej zaczepu, trzymajac
ja w stabilnej pozycji. Trzymanie klucza kontrujacego
w jednym potozeniu zapobiega obcigzeniu implantu
momentem obrotowym wkretaka i potencjalnemu uszko-
dzeniu integralnosci kosci, co zagrazatoby prawidtowej
osteointegracji.

Do mocowania $ruby taczacej nalezy zawsze uzywacé
klucza kontrujgcego i klucza dynamometrycznego lub
wiertarki z kontrola momentu obrotowego. Zaczep

jest mocowany do implantu za pomoca klucza dynamo-
metrycznego z momentem 25 Ncm. Nie dokrecaj zbyt
mocno.

e Zwalnianie narzedzia z zaczepu
Przy zwalnianiu prowadnicy zaczepu lub klucza kontru-
jacego z zaczepu nalezy chwytac przyrzad blisko jego
koficéwki, aby uniknaé efektu ramienia dzwigni, a nastep-
nie unie$¢ narzedzie prosto do goéry bez jego odginania.
Odgiecie narzedzia spowoduje jego zablokowanie na
zaczepie i moze doprowadzi¢ do uszkodzenia narzedzia,
lub w najgorszym wypadku, MIPS utraty implantu. (rys. 8)

| 35



Powiktania

Wskazniki skutecznosci operacji implantéw zakotwiczonych w kosci sa bardzo wysokie, ale moga
wystgpié nieoczekiwane sytuacje. Wazne jest, aby przed zabiegiem pacjent zostat poinformowany o
wszelkich mozliwych powiktaniach zwigzanych z bezpieczefAstwem i skutecznoscia. Ponizszy rozdziat
zawiera liste potencjalnych powiktah srédoperacyjnych i pooperacyjnych oraz instrukcje postepowa-
nia w przypadku ich wystapienia. Przepisy dotyczace urzadzeh medycznych wymagaja od producenta
zgtaszania powaznych incydentéw odpowiednim wtadzom. W przypadku wystgpienia takiego zdarzenia
nalezy jak najszybciej powiadomi¢ lokalnego dystrybutora.
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Komplikacje Srodoperacyjne

Implant blokuje sie podczas wprowadzania
Jesli implant zablokuje sie podczas wprowadzania, cofnij
implant, ustawiajgc wiertto na mata predkos¢ i wt6z go
odwrotnie. Upewnij sie, Ze ustawienie jest prawidtowe

i ponownie wt6z implant. Jesli koS¢ jest twarda i zwarta,
zacznij od momentu obrotowego wynoszacego 50 Ncm.

Jesli kotnierz implantu nie siega catkowicie do powierzchni
kosci po uzyciu wiertta, wprowadzenie mozna ostroznie
przeprowadzi¢ recznie przy uzyciu klucza kontrujgcego.

Jesli nie jest mozliwe dotarcie do kotnierza z powodu
nieprawidtowego ustawienia implantu, wybierz nowe miejsce
implantacji w poblizu.

Implant nadal sie obraca, gdy kotnierz znajduje
sie na dole

Gdy ustawienie momentu obrotowego jest zbyt wysokie w
stosunku do jakosci kosci, implant moze nadal sie obracac.
Najczesciej dzieje sie tak, gdy mamy do czynienia z miekka
lub uszkodzong koscia. W takim przypadku nalezy przygoto-
wac nowe miejsce implantacji w odlegtosci co najmniej 5 mm
od pierwszego miejsca i umiesci¢ implant przy ustawieniu
nizszego momentu obrotowego wiertta. Jesli druga lub trzecia
préba réwniez koficzy sie obracaniem implantu, nalezy przejs¢
na zabieg dwuetapowy, zatozy¢ zaslepke i pozostawi¢ implant
do osteointegracji.

Ruchomosc implantu

Jesli implant rusza sie po wprowadzeniu, nalezy znalezé
nowe miejsce na implant w odlegtoSci co najmniej 5 mm od
pierwszego miejsca implantacji.

Perforacja esicy i odstoniecie opony twardej
Chociaz zdarza sie to rzadko, podczas wiercenia moze wysta-
pi¢ niewielki wyciek krwi lub ptynu m6zgowo-rdzeniowego.
W bardzo rzadkich przypadkach peknigcie esicy moze prowa-
dzi¢ do obfitego krwawienia. Zatamuj krwawienie zgodnie ze
zwykta praktyka kliniczng i wybierz nowe miejsce implantacji
jak najblizej, tak aby oba miejsce sie nie przecinaty.

Krwiak nadtwardéwkowy

Krwiak nadtwardéwkowy jest spowodowany nagromadzeniem
krwi miedzy opong a czaszka. Jest to bardzo rzadkie powikta-
nie. Powiktania Srédczaszkowe nalezy monitorowac i leczy¢
zgodnie z regularng praktyka kliniczna.

Komplikacje pooperacyjne

Utrata implantu

Niepowodzenie osteointegracji ma wiele potencjalnych przy-
czyn, w tym brak odpowiedniej jakosci i/lub ilosci kosci, brak
irygacji podczas operacji, powiktania chirurgiczne, infekcje,
choroby uogélnione i uszkodzenie implantu. W przypadku polu-
zowania implantu zwykle ko$¢ umozliwia chirurgiczne umiesz-
czenie nowego implantu w poblizu starego miejsca. Zgtaszaj
wszystkie przypadki utraty implantéw do Oticon Medical.

Zapalenie i infekcja wokot zaczepu

Nieprawidtowa higiena jest najczestsza przyczyng probleméw
skornych wokét zaczepu, ale moga one byc rowniez zwigzane

z poruszaniem sie skéry wokét zaczepu, zbyt krétkim zaczepem,
luZna Sruba taczaca zaczep lub niewystarczajaca stabilnoscia
implantu. Jeli wytworzy sie stan zapalny skéry wokét zaczepu,
nalezy doktadnie oczysci¢ miejsce implantacji i w razie potrzeby
natozy¢ masc z antybiotykiem. Nalezy poinstruowac pacjenta,
jak zachowac odpowiednig higiene i przekazac pacjentowi
odpowiednie instrukcje dotyczace opieki pooperacyjne;j.

Jesli problemy skérne nie ustepuja, usuf zaczep i doktadnie
oczysé skére. Rozwaz wymiane zaczepu na dtuzszy. Przed
podaniem odpowiedniego antybiotyku doustnego wykonaj
posiew. Pozostaw obszar do zagojenia na 1-2 tygodnie,

a nastepnie umie$¢ nowy zaczep.

Przerost skory

Jesli skdra znajdujaca sie wokot zaczepu rosnie wzdtuz zacze-
pu, nalezy zmieni¢ zaczep na dtuzszy. Gdy pacjent ma bardzo
gruba skore lub gdy wystepuje uporczywy odrost tkanki pod-

skoérnej, konieczne moze byc czeSciowe lub petne zmniejsze-

nie grubosci tkanki podskdrnej. W wyjatkowych przypadkach

moze wystapic reakcja zapalna i doprowadzi¢ do catkowitego
zaro$niecia zaczepu przez tkanke miekka.

Martwica ptata skory

CzeSciowa martwice ptata skéry obserwowano czasami w
pierwszych tygodniach po zabiegu chirurgicznym zmniejsza-
jacym grubos¢ tkanki. W wiekszosci przypadkéw do przezwy-
ciezenia problemoéw wystarczy dtuzszy okres gojenia. W razie
potrzeby zastosuj tagodng mas¢ z antybiotykiem lub, jako
alternatywe, ogélnoustrojowa antybiotykoterapie. Rzadko
wymagany jest przeszczep skory.

Powiktania Srédczaszkowe

Uraz w miejscu implantacji moze w rzadkich przypadkach
prowadzi¢ do powiktafh sroddczaszkowych, takich jak perforacja
opony twardej i krwawienie, co moze prowadzi¢ do powstania
krwiaka nadtwardéwkowego lub podtwardéwkowego.
Zazwyczaj wystepuja ogblne objawy neurologiczne. Powiktania
srédczaszkowe nalezy monitorowac i leczy¢ zgodnie z regularng
praktyka kliniczng.
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Pooperacyjne dretwienie i mrowienie
Pooperacyjne dretwienie moze wystapic po zabiegu zmniej-
szenia grubosci tkanki. NajczeSciej zanika ono w ciggu
kilku miesiecy, ale moze by¢ trwate. W przypadku usuniecia
znacznej iloSci tkanki podskdrnej wzrasta ryzyko trwatego
dretwienia.

Bal

Jesli pacjent odczuwa bél podczas dotykania zaczepu, nalezy
sprawdzié, czy zaczep sie nie poluzowat, poniewaz moze to
spowodowac bolesne przyciecie tkanki. Po dwuetapowym
zabiegu lub wymianie zaczepu b6l moze by¢ spowodowany
przez tkanke, ktéra zostata Scisnieta miedzy implantem a
zaczepem.

B6l podczas dotykania zaczepu moze byé réwniez oznaka
poluzowania implantu. W rzadkich przypadkach pacjent moze
odczuwac bél bez dotykania zaczepu. W wiekszosci tych
przypadkéw b6l ustapi po usunieciu implantu i umieszczeniu
nowego implantu w sasiedniej kosci.

Przerost tkanki kostnej

Przerost tkanki kostnej wokét implantu mozna usuna¢
podczas zabiegu rewizyjnego tkanek miekkich, majacego na
celu zapewnienie odpowiedniej grubosci skory. Potencjalne
wystepowanie tego powiktania wzrasta u dzieci, u ktérych
przeprowadzano implantacje w bardzo mtodym wieku.

Bliznowce

Bliznowce to nadmierna ilos¢ tkanki bliznowatej wokot
miejsca implantu. Nalezy leczy¢ je zgodnie z 0g6lng praktyka
kliniczng. Aby unikng¢ powtérnej operacji, wybierz dtuzszy
zaczep.

Infekcja kosci, potencjalnie powodujgca martwice
koSci

Moze to mie¢ miejsce gtéwnie wtedy, gdy implant jest in-
stalowany w miejscach po napromieniowanych implantach.
Mozna tego uniknac, podajac tlen hiperbaryczny (HBO) przed
i po zabiegu oraz dazac do minimalnego uszkodzenia tkanek
podczas zabiegu.



Srodki ostroznoéci

Aktywnosc¢ sportowa

Wazne jest, aby pouczy¢ pacjenta o srodkach ostroznosci,
majacych na celu zminimalizowanie uszkodzenia implantu.
Uzywanie kasku jest wazne. Nalezy takze unikaé niektérych
sportéw kontaktowych.

Radioterapia

Jesli pacjent ma by¢ poddany radioterapii gtowy, nalezy
odtaczy¢ zaczep od implantu i przed napromieniowaniem
pozostawi¢ miejsce do wygojenia.

Bezpieczne w okreslonych
warunkach badania RM

Informacja dotyczaca obrazowania RM dla
systemu implantéw Ponto

Jesli pacjent ma zostac poddany badaniu RM (obrazowanie
metoda rezonansu magnetycznego), nalezy odtgczy¢ procesor
dzwieku. Implant i zaczep moga pozostac na miejscu.™

W badaniach wykazano, ze system implantu Ponto jest w

zasadzie bezpieczny podczas obrazowania RM. Pacjent z tym

urzadzeniem moze zostac bezpiecznie poddany badaniu RM,

gdy spetnione sg nastepujace warunki:

e Statyczne pole magnetyczne o indukcji magnetycznej tylko
1,51 3 tesli

e Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego
wynoszacy 3000 Gaussow/cm (30 T/m)

e Maksymalna szybkos¢ pochtaniania wtasciwego energii
(SAR), usredniona w stosunku do catego ciata, wynoszaca
4 W/kg przy pierwszym poziomie trybu kontroli.

W powyzszych warunkach skanowania system implantéw
Ponto powinien powodowa¢ maksymalny wzrost temperatury
0 3,2°C po 15 minutach ciggtego skanowania.

Jako$¢ obrazéw RM moze byc obnizona, jezeli badany obszar
znajduje sie w miejscu umieszczenia urzadzenia lub w jego
otoczeniu. Dlatego moze by¢ konieczne zoptymalizowanie
parametréw obrazowania RM pod katem obecnosci implantu.

W badaniach nieklinicznych artefakt spowodowany przez
urzadzenie rozciaga sie na odlegtos¢ okoto 10 mm od sys-
temu implantu Ponto w przypadku obrazowania za pomoca
sekwencji impulséw echa gradientowego i rezonansu o polu
magnetycznym 3 tesli.

Implant Ponto i zaczep sg w zasadzie bezpieczne podczas
obrazowania RM. Uzywanie procesora dZwieku nie jest
bezpieczne podczas obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (RM).

Dtuzsze zaczepy

Podczas umieszczania dtuzszego zaczepu nalezy rozwazy¢
grubosc i jakos¢ kosci, poniewaz wystepuje efekt wydtuzonej
dzwigni zwiekszajacy ryzyko pekniecia kosci wraz z wzrostem
dtugosci zaczepu. Zwtaszcza mate dzieci sg potencjalnie
podatne na urazy przy wyborze u nich dtuzszych zaczepéw.
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Lista symboli

Numer katalogowy

Kod serii/Numer LOT

Urzadzenie medyczne

=
—

Unikalna identyfikacja urzgdzenia

ublI-

=4

Unikalna identyfikacja urzadzenia - Identyfikator urzadzenia

Producent

Data produkcji

Data przydatnosci do uzycia

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

'STERILE

Sterylizowane promieniowaniem

System pojedynczej bariery sterylnej

0(0|l@|e|w

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym
wewnatrz

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym
na zewnatrz

Chronié przed Swiattem stonecznym

Chroni¢ przed wilgocia

Nle uzywaj, jesli opakowanie jest uszkodzone i patrz instrukcja
obstugi

Patrz instrukcja obstugi

Ostrzezenia

Bezpieczne w okreslonych
warunkach badania RM

Bezpieczne w okreslonych warunkach badania RM

RX Only

Uwaga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza
zakup tego urzadzenia wytacznie przez uprawnionego lekarza
lub na jego zlecenie

C€0413

Znak CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej

C€

Znak CE




Poradnik zgodnoSci

Produkty, ktérych mozna uzywacé z systemem Ponto

Elementy systemu Ponto Produkty z nr. ref. wyprodukowane przez
Cochlear Bone Anchored Solutions AB

Rodzina procesoréow dZzwieku Ponto Zgodne produkty Cochlear BAS

Ponto 5 Zaczepy Baha® (90305, 90410)

Ponto 4 Implanty Baha® z zaczepem (90434, 90480)
Ponto 3

Niezgodne produkty Cochlear BAS
Zaczepy Baha® z serii BA300
Zaczepy Baha® z serii BA210
Zaczepy Baha® z serii BA400

System implantéw Ponto Zgodne procesory dzwieku Cochlear BAS

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

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

Implanty Ponto z uprzednio zamocowanymi zaczepami

Zaczepy i procesory dzwieku Oticon Medical z serii Ponto
uzywane z wyzej wymienionymi procesorami dzwieku i zacze-
pami Cochlear Bone Anchored Solutions AB zapewniaja po-
dobnag transmisje dZwieku, site tgczenia i odtaczania. Jakosé
dzwieku i doznania zalezg od uzywanego procesora dzwieku.

Nie wszystkie produkty sa dostepne na kazdym rynku.
Dostepnos¢ produktéw jest zalezna od dopuszczef prawnych
na stosownych rynkach.
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Because sound matters

Oticon Medical jest firma o zasiegu Swiatowym. Produkujemy rozwigzania stuchowe, ktére zapewniajg
moc dzwieku ludziom w kazdym wieku. JesteSmy czescig grupy Demant, globalnego lidera w branzy
wspomagania styszenia zatrudniajgcego ponad 16 500 os6b w ponad 30 krajach, z ktérego produktéw
i ustug korzystajg uzytkownicy z ponad 130 krajéw. To daje nam dostep do jednego z najsilniejszych
na Swiecie zespotéw badawczo-rozwojowych, najnowszych osiggniec technicznych i badan w zakresie
protetyki stuchu.

Nasze kompetencje potwierdza ponad sto lat innowacji w przetwarzaniu dzwieku i dziesieciolecia
pionierskiego doSwiadczenia w technologii implantéw stuchowych. Wspétpracujemy z pacjentami,
lekarzami i protetykami stuchu, aby zapewni¢, ze kazde nasze rozwigzanie jest tworzone z mysla o
potrzebach uzytkownikéw. Naszym celem jest dostarczanie innowacyjnych rozwigzan i wsparcia, ktore
poprawiajg jakos¢ zycia i pomagajg ludziom w petni z niego korzystaé - zaréwno teraz, jak i w przysztosci.
Dlatego, ze wiemy, jak wazny jest dzwiek.
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