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Apresentamos a Protese
Auditiva Ancorada no Osso Ponto

A prétese auditiva ancorada no 0sso Ponto é destinada a melhorar a audicdao em pacientes com perdas
auditivas condutivas ou mistas, com adapt¢ao unilateral ou bilateral, ou para aqueles com surdez unilateral.
0 sistema consiste em um pequeno implante de titanio colocado no osso temporal, um suporte
percutdneo e um processador sonoro.

0 sucesso a longo prazo das técnicas de preservacao de tecidos'™ > e o sucesso do procedimento
MIPS 3-*inspiraram a Oticon Medical a desenvolver o procedimento MONO como alternativa minimamente
invasiva para pacientes adultos.

Esta instrucdao é um adendo ao Manual Cirdirgico e inclui uma descri¢cao detalhada da colocacao do
implante Ponto usando o procedimento MONO. O Manual Cirdrgico fornece orientagao sobre os aspectos
gerais de planejamento, prepara¢ao, acompanhamento e pds-tratamento relacionados a protese
auditiva ancorada no 0sso Ponto. Além disso, o Manual Cir(rgico oferece informacdes sobre complica¢des
intraoperatdrias e pds-operatérias e cuidados relevantes a audi¢dao ancorada no 0sso.

Se precisar de mais informacdes ou suporte, entre em contato com seu representante local da
Oticon Medical.

Nota: O Manual Cirtirgico e os Adendos fornecem ao cirurgido procedimentos seguros. As instrucoes
sdo descritas passo a passo, mas como em qualquer orientacdo técnica o cirurgido deve avaliar todos
os pacientes individualmente, e o procedimento deve ser adaptado a situagdo de cada um deles,
quando necessdrio.

Este Adendo ndo oferece orientagdo completa para o implante da prétese auditiva ancorada no 0sso
Ponto, ele descreve apenas as etapas detalhadas para o procedimento MONO. Para obter a orientacdo
completa, consulte o Manual Cirtirgico.

Terminologia usada nestas instrugoes:

— Nota: Informagbes e/ou conselhos importantes

— Precaucdo/cuidado: Indica a necessidade de acdo a ser tomada antecipadamente para evitar ou
reduzir o impacto de possiveis danos ou falhas no dispositivo.



Planejamento e preparacao para o procedimento MONO

A escolha do procedimento MONO

0 procedimento MONO é uma técnica de instalagdo do
Implante Ponto de estagio Gnico. Para os aspectos de sele¢ao
relacionados ao procedimento de estagio (inico ou de dois
estagios, consulte o Manual Cirdrgico.

O tipo de técnica de estagio Gnico deve ser selecionado
individualmente, levando em considera¢ao a anatomia, a
idade, as circunstancias do paciente, a qualidade 6ssea e a
espessura 6ssea.

0 uso do procedimento MONO é indicado para a
seguinte subpopulacao de pacientes com indica¢ao
para a prétese auditiva ancorada no 0sso Ponto:

* Pacientes adultos (18 anos ou mais) com anatomia
normal e espessura 6ssea esperada de pelo menos
5 mm, onde ndo ha previsao de complica¢des
durante a cirurgia.

e Pacientes conforme mencionado acima e com a
espessura de pele de 12 mm ou menos.

0 uso do procedimento MONO é contraindicado para
criangas e pacientes com espessura 6ssea esperada
abaixo de 5 mm.

Nota

Possiveis razdes para esperar uma estrutura 6ssea fina,
podem incluir cirurgia prévia na area do local do implante e/
ou anomalias craniofaciais ou auriculares congénitas em que
uma hipoplasia da anatomia mastoidal possa estar presente,
por exemplo, atresia aural congénita, sindrome microsomia
hemifacial/Goldenhar, sindromes semelhantes & de Treacher
Collins e sindrome de Branchio-Oto-Renal (BOR). Para esses
pacientes, recomenda-se um procedimento alternativo para
a instalacdo do implante. Consulte o Manual Cirdrgico.

Como alternativa, uma varredura de TC pré-operatéria pode
serrealizada para avaliar a espessura dssea.

Consulte o Guia do Candidato para informagdes sobre que
pacientes sdao candidatos a uma prétese auditiva ancorada
no 0sso.

A Cuidado

e Utilize sempre a broca MONO juntamente com a cdnula
A broca MONO deve ser sempre utilizada juntamente com
a canula. A canula permite a parada que evita perfura¢des
mais profundas que o pretendido.

Nota

e Conversao de procedimento MONO para incisdo linear
Durante um procedimento MONO, pode sertomada a
qualquer momento a decisdo de mudar para uma técnica
de incisao linear. A broca MONO ainda pode ser usada,
mas a broca deve ser sempre utilizada com a canula para
evitar perfuracao mais profunda que o pretendido.

e Abordagem de complicacdes intraoperatdrias
Em caso de complicag¢des intraoperatérias, considere
sempre converter para uma incisao linear, para obter maior
acessibilidade e visibilidade. Para obter uma descricao
detalhada das possiveis complica¢des, consulte o Manual
Cirdrgico.



Preparo

A sala cirdrgica deve ser preparada da mesma forma que para
qualquer cirurgia de Implante Auditivo Ancorado no Osso.

Componentes e aparelhos descartaveis para o procedimento
da MONO:
¢ Implante Ponto (@ 4,5 mm), 4 mm com suporte pré-montado
e Perfurador de biépsia @ 4 mm ou @5 mm
e Kit cirtrgico para MONO contendo:

e Canula

* Broca MONO

* Tampa de cicatrizacao soft

* Indicador de insercao

Instrumentos ndo descartaveis:

e Indicador de processamento sonoro
e Dissecador de extremidade dupla

e Colocador do suporte

e Chave de torque contrario

* Régua

Para obter instrucdes detalhadas sobre o processamento
de instrumentos ndo descartaveis, consulte as instrucdes
fornecidas pelo fabricante do dispositivo.

Nota

e Componentes de backup
varios comprimentos de suporte devem estar disponiveis
para diferentes espessuras de tecido mole. Considere se
ha necessidade de componentes de backup ciriirgico para
outras técnicas.

e Componentes do implante
Mantenha o implante na embalagem blister até ter certeza
de que a qualidade e espessura 6ssea sdo adequadas para
o implante. A embalagem blister atua como uma barreira
estéril, a ampola é s6 um recipiente para o produto estéril.

e Componentes de uso tnico/descartdveis
0s componentes do implante (implante com suporte
pré-montado) e o kit de cirurgia MONO sdo apenas para
uso (nico. Devido aos riscos de contaminacao e efetividade,
nao reesterilize ou reutilize esses itens de uso (nico.
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O procedimento MONO

Escolha do comprimento do suporte

e Otecido mole deve ser avaliado para identificar o
comprimento adequado do suporte.

e Avalie a espessura do tecido mole em estado normal (sem
anestesia local) com uma agulha fina e uma régua. (Fig. 1)

e Ao usara agulha, esteja ciente da possivel compressao do
tecido mole.

e Selecione o comprimento do suporte, de acordo com a
Fig. 2, ou como indicado na régua Oticon Medical.

* Se a pele for mais espessa que 12 mm, converta para uma
técnica de incisdo linear com reducao parcial do tecido mole.
Consulte o Manual Cirdrgico para obter instrucdes
detalhadas.

Nota

e [Efeito alavanca
Ao colocar um suporte mais longo, considere a espessura
Ossea e a qualidade 6ssea, ja que o risco de fratura 6ssea
aumenta com o comprimento do suporte devido ao
aumento do efeito alavanca.

e Ultrassom
A avaliacdo da espessura do tecido mole antes do
procedimento também pode ser feita com o ultrassom.
Evite comprimir o tecido mole durante a medicao. (Fig. 3)

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




Etapa 1: Preparacao do local

e Use oindicador do Processador Sonoro para encontrar o
locar adequado para implante. Este local esta geralmente a
50-55 mm do centro do canal do ouvido, estando o topo
do indicador colocado em uma linha horizontal desde a
parte superior do pavilhdo auricular.

e Depile a area.

e Coloque o indicador na posicdo correta e marque o local
exato do implante na pele através do orificio do indicador
de processamento sonoro. (Fig. 4-5)

® |njete um anestésico local com vasoconstritor. Isso deve
ser feito mesmo quando o procedimento é realizado sob
anestesia geral.

Nota

e Posicionamento do implante
0 processador sonoro ndo deve tocar o pavilhdo auricular
ou os 6culos do paciente, ja que isso pode causar
feedback e desconforto. O processador sonoro ndo deve
ser colocado muito para tras da cabeca, ja que isso pode
comprometer tanto a posicao dos microfones quanto a
estética. Os microfones do processador devem apontar
nas direcdes anteriores e posteriores. (Fig. 6)

Ao determinar a posicao do implante, considere qualquer
cirurgia reconstrutiva futura no ouvido externo ou prétese
no ouvido externo.

e Depilagdo
Siga as orienta¢des do hospital para a remogao de pelos,
para minimizar o risco de infec¢ao.




Etapa 2: Perfuracao e inser¢ao da canula

Use um perfurador de bidpsia de @ 4 mm ou @ 5 mm para
fazer uma incisao circular no tecido mole. (Fig. 7)

Gire o perfurador de bidpsia para fazer a incisd@o no
peridsteo.

Retire o periésteo no local e ao redor do local do implante
usando o dissecador de extremidade dupla. (Fig. 8-9)
Insira a canula. (Fig. 10)

Depois de inserir a canula, solte-a para que possa
encontrar a sua posi¢ao natural no tecido mole.
Certifique-se de que o tecido mole ndo esteja esticado.
Assim que a posicao natural for encontrada, segure a
canula contra o 0sso.

Nota

Remogdo do peridsteo

Certifique-se de que 0 0sso seja exposto em todo o local
e que todo o peridsteo e tecido mole sejam removidos da
superficie do 0sso antes de inserira canula. Isso é
importante para permitir o posicionamento correto da
canula e para garantir a profundidade correta da
perfuragao nas etapas seguintes. (Fig. 9)

Posi¢cdo da cdnula

Mantenha a canula firmemente pressionada contra 0 0sso
durante todo o procedimento para reduzir a tensao do
tecido mole em torno da canula e, mais tarde, em torno
do suporte inserido.

Eletrocoagulagdo

Se a eletrocoagulagao for utilizada a qualquer momento
durante o processo, ela deve ser usada com cuidado, a
fim de reduzir o trauma tecidual.




Instrucdes para perfuragao
com a canula

A canula é utilizada para estabelecer uma porta de entrada
através do tecido mole (ap6s a incisdo com o perfurador
de biopsia); protege o tecido mole durante a perfuracdo

e assegura uma profundidade de perfuragao correta,
proporcionando um batente duro para a broca MONO.

N&o se trata de um marcador de posigao fixa.

Ao perfurar com a canula,
certifique-se do seguinte:

e De que ndo haja nenhum tecido mole entre a
canula e 0 0ss0

e Asuperficie superior da canula esteja em
paralelo a pele

e Acanula esteja pressionada firmemente
contra 0 0sso ao longo de todo o
procedimento

e Encha a canula com liquido de refrigeracao
antes de introduzir a broca MONO

e Aplique continuamente um resfriamento
generoso durante a perfuracao

e Lave a canula abundantemente imediatamente
ap6s a perfuracao

® Posicione a broca no nivel 6sseo antes de
comecar a perfurar

e Use apenas um movimento de perfuracao
para baixo e para cima para evitar o super-
aquecimento do 0sso

A Cuidado

e Utilize sempre a broca MONO juntamente com a canula
A broca MONO deve ser sempre utilizada juntamente com
a canula. A canula permite a parada que evita perfuragdes
mais profundas que o pretendido.

Importante

® Posi¢cdo da cdnula
E importante que toda a perfuracdo seja realizada com a
canula posicionada em contato com 0 0sso e com a
superficie superior da canula em paralelo a pele. Isso
garante uma correta profundidade e angulo de perfuracao.

e Resfriamento
E importante fazer uma irrigacdo abundante da broca e do
0550 para evitar trauma de tecido 6sseo induzido pelo
calor, que podera impedir a osseointegragao. A perfuragao
excessiva ou demorada gera calor desnecessario.

e Conversdo do procedimento MONO para incisdo linear
Durante um procedimento MONO, pode sertomada a
qualquer momento a decisdo de mudar para uma técnica
de incisao linear. A broca MONO ainda pode ser usada,
mas a broca deve ser sempre utilizada com a canula para
evitar perfuragdo mais profunda que o pretendido.



Etapa 3: Perfuracao

A broca MONO destina-se a criar a osteotomia no 0sso do

cranio em um procedimento de perfuracdao de uma etapa.

A broca MONO é usada junto com a canula, que protege o

tecido mole durante a perfuracdo e garante a profundidade

correta da broca, fornecendo uma parada firme com a broca.

e Ajuste a velocidade da broca para 1500-2000 rpm. (Fig. 11)

e Posicione a canula com a superficie superior em paralelo
a pele. (Fig. 12)

e Encha a canula com soro fisioldgico.

e |nsira a broca na canula e posicione a broca no nivel do
0sso antes de comecar a perfurar.

e Certifique-se de que uma irrigacao abundante seja aplicada
durante toda a perfuracao.

e Use um Gnico movimento de perfuracdo para baixo e para
cima. Mantenha o procedimento de perfura¢do abaixo de
4 segundos para evitar o superaquecimento do osso. (Fig 13)

e Pare a perfuragao quando o colar de retencdo da broca
MONO atingir o topo da canula.

e Remova imediatamente a broca e insira a ponta da seringa
de irrigacdo.

e Lave imediatamente a canula para trocar o fluido aquecido
e fragmentos de ossos por novo fluido de resfriamento.
(Fig. 14)

e Com a canula ainda no lugar, verifique cuidadosamente se
ha ossos na parte inferior do orificio, usando o dissector
de extremidade dupla. (Fig 15)

e Deixe a canula no lugar até que o implante esteja pronto
para ser instalado.

A Cuidado

e Utilize sempre a broca MONO juntamente com a canula
A broca MONO deve ser sempre utilizada juntamente com
a canula. A canula permite a parada que evita perfuragdes
mais profundas que o pretendido.

Nota

e Perfuracdo em um movimento
A perfuragao excessiva ou demorada gera calor
desnecessario. Quando o colar de retenc¢do da broca
MONO atingir o topo da canula, o orificio terd a
profundidade desejada.

e Preparar para a instalacdo do implante
A canula e o orificio devem ser irrigados para remover
quaisquer fragmentos 6sseos, ja que os detritos podem
afetar a colocacdo do implante. Deixar a canula no lugar
ap6s a perfuracdo previne a retracdo da pele e assim
facilita a instalacao do implante.

10 |



Etapa 4: Instalacao do implante

Ajuste a unidade de perfuracdo para baixa velocidade com

o controle de torque automatico. (Fig. 16)

® 40-50 Ncm no 0sso compacto.

© 10-20 Ncm no osso comprometido ou macio.

Fixe o indicador de inser¢do no colocador do suporte.

Abra a embalagem da ampola que contém o implante com

o suporte pré-montado.

Tire o implante com o pilar pré-montado usando o

colocador do suporte montado na peca de mao. (Fig. 17)

Remova a canula do local.

Coloque o implante axialmente, alinhado com o orificio e

inicie a insercao do implante. Deixe o implante se

encaixar no osso sem forca-lo. (Fig. 18)

* Comece a contar o nimero de voltas conforme
visualizado pelo indicador de insercao.

Aguarde até que a unidade de broca pare quando o torque

pré-definido for alcancado.

* 5voltas sdao uma indicacdo de que o implante esta
totalmente inserido. Se o implante engatar 4 voltas ou
menos, considere inverter a broca e reinserir, ou apertar
manualmente cuidadosamente o implante até atingir
4,5 a 5 voltas.

Solte o colocador do suporte, segurando a pe¢ca manual

proxima ao suporte e levante em linha reta. (Fig. 19)

| 11



Nota
e Indicador de insercdo

E de grande importancia que o implante seja inserido em

alinhamento com o orificio e que seja totalmente inserido.

O indicador de insercdo destina-se ao uso durante a

insercdao do implante como guia para visualizar o

posicionamento/insercao corretos do implante.

* Manter os bracos do indicador de insercao em paralelo
com a pele durante a instalagdo do implante alinhara o
implante com o orificio.

* Oindicador de insercdao tambhém pode ser usado como
guia para contar o nmero de voltas antes que o torque
pré-definido seja alcangado. Se o ndmero de voltas for
menor do que o esperado, certifique-se de que o
implante foi instalado em alinhamento com o orificio.
Aumente o ajuste de torque do equipamento de
perfuragdo ou insira manualmente o implante.

* Torque
Quando o flange do implante tiver alcan¢ado a superficie
do 0sso, a unidade de perfuracdo parara automaticamente.
No caso de osso adulto duro confirmado, recomenda-se
que a insergao se inicie a50 Ncm.

e [nser¢cdo manual
A chave de torque contrario pode ser utilizada para sentir
se o implante foi totalmente inserido. Se este nado for o caso,
a chave de torque contrario pode, com grande cuidado,
ser usada para introduzir todo o implante manualmente.
Use as pontas dos dedos para empurrar suavemente a
chave de torque contrario no sentido anti-horario. (Fig. 20)

e Liberar o instrumento do suporte

Ao liberar o colocador do suporte ou a chave de torque
contrario do suporte, segure proximo a ponta do
instrumento para evitar a criagdo de um efeito alavanca, e
o levante em linha reta sem curvar. Dobrar o instrumento
travara o suporte e podera danificar o instrumento ou, no
pior dos casos, causar a perda do implante. (Fig. 19)



Etapa 5: Fixagao da capsula do curativo e o curativo

A capsula do curativo deve ser fixada ao suporte durante o
periodo de cicatrizacdo do tecido mole ap6s a instalagdo do
implante ancorado no osso para manter o curativo no lugar
e agir como barreira mecanica protetora.

Aplique o curativo e conecte a capsula do curativo.
Dependendo do tipo de curativo utilizado, a capsula do
curativo sera colocada antes ou apés a aplica¢do do
curativo. (Fig. 21-23)

Exemplos de curativos adequados

* Faixa de gaze enrolada em volta do suporte

* Um curativo de espuma feito sob medida

e Camadas de curativo de malha de silicone

A céapsula do curativo mantém o curativo no lugar e
minimiza o risco de hematoma.

Coloque uma bandagem de compressdo da mastoide
sobre o curativo e a capsula do curativo.

Nota

Curativo
A quantidade de curativo deve ser apropriada para o
espaco entre a capsula do curativo e a pele.

Pomada
A pomada antibi6tica tépica é geralmente usada junto
com o curativo.

Tecido mole inchado

Se o tecido mole estiverinchado e o espago for muito
pequeno entre a pele e a capsula do curativo para um
curativo adequado, o inchago pode ser reduzido pela
compressao suave sobre o tecido mole ao redor do
suporte, usando os dedos.

| 13
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Because sound matters

A Oticon Medical é uma empresa global que atua na area de solucdes auditivas implantaveis, dedicada
a trazer o poder do som as pessoas em todos os estagios da vida. Como parte do grupo Demant, lider
global em salde auditiva com mais de 16.500 pessoas em mais de 30 paises e usudrios se beneficiando
dos nossos produtos e solugdes em mais de 130 paises, temos acesso a uma das equipes de pesquisa
e desenvolvimento mais fortes do mundo, aos mais recentes avangos tecnolégicos e ideias sobre
cuidados auditivos.

Nossas competéncias abrangem mais de um século de inova¢des em processamento sonoro e décadas
de experiéncia pioneira em tecnologia de implantes auditivos. Trabalhamos em estreita colaboracao
com pacientes, médicos e profissionais de salde auditiva, asseguramos que todas as solucdes que
criamos sejam concebidas tendo em mente as necessidades dos usuarios. Temos uma forte paixdo de
fornecer apoio e solugdes inovadoras para melhorar a qualidade de vida e ajudamos as pessoas a
vivervidas plenas — agora e no futuro.

Porque sabemos o quanto o som importa.
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