Ponto™ - Sistema Auditivo de Conducao Ossea

Manual cirargico Ponto
Procedimento de Incisao linear

Choose Sound.

,ifiﬁﬂﬂ"ﬁflfﬂ‘f,» F s



Sumario

F L (oY 1V - 1o PRSPPIt 3
[ Y L= 11 =111 (o PR OTRRPPTRRRt 4
Escolhendo entre cirurgia em estagio (nico ou cirurgia em dois estagios............ 5
Q11T oY E g} (1= = k= (o PPNt 7
Cronograma de trat@amento... ... eeeee it ee e e e e ae e e eaaaas 8
e (T o T L= [0 =T PRSPPI 10
Selecionando 0 10cal do iMPlante. .. iiiiiiiiiieieiee e eeas 1
Preparagan Para CiTUIZI@ cuuueeerueeeeerueeeerueeerueerersieeeerseeeessnesessnnseessneeessnesesssnneesses 12
ConSiderag0es PEAIAtIICAS ...evvvuueeeeeeriiieeeeeeeieee e eeeeteeeeeeeraeeeeeeaateeeeesannnnaeeaens 15
Procedimento CirGirgico €m EStAZI0 UNICO weeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeens 16
TEcnica de INCISA0 LINEAT cevvvuueeeeeeeeieee e eeeeieee e eeeetee e e e eretee e e eeraneeeeesssanneeeeeennns 18
Procedimento Cirlrgico €m D0OiS @StAZI0S..uuuiiiurieiiiieiiriiieieiiieeeeieeeereeeeriee e eeaaees 26
PrIMEITO @STAZI0 vuuniiiiiieiiiiieieiiieeeetee et eeeteeeetteeerereeerateessaneeessneersansesssnneesees 27
SEGUNAO ESTAZIO tivvueiiiiiieiiiiieeeiie et eee e e et e e raaeeeaaeeessaeersaaeerannes 30
Cuidados Posteriores € ACOMPANNAMENTO ..ccvvunieiiiiiiiiieeeiieeeeieeeerieeeerreeeernieeenannaens 32
O TR oY oY= =1 (o ¢ o U 33
(08 01 Tol U1 TR 34
Ajuste do Abutment e SUDSTITUICA0 coeivvuniiiiieieiiiee e 34
(60 191 o] L Tof= Tolo 1T PPt 36
Complicages INtra-0Peratirias.....ccevuuueeeeeerrreieeeeereiieeeeeerieeeeerraeeeeeersanneeeeeens 37
Complicag0es POS-0PEIAtOrias .uuueeeeerrreeeeeerrenieeeeerrtiieeeeeeraneeeeerrsneeeeesssnneeeesees 37
e £ To= [ oo =TSP RPPPRPPIN 39
Guia de Compatibilidade...cuuueeeeieieiiee e e e er e e rr e e e e e e eaa e 41
N (= (=T oL = = O PPUUPPPPPPRPRRR 42



Introducao

O Sistema auditivo de condugdo 6ssea Ponto é destinado a melhorar a audicdo em pacientes com per-
das auditivas condutivas ou mistas, com adaptacao unilateral ou bilateral, ou para aqueles com surdez
unilateral. O sistema consiste em um pequeno implante de titdnio colocado no osso temporal, um abut-
ment (suporte) percutaneo e um processador sonoro.

Este manual oferece orientacdo incluindo planejamento, prepara¢ao e aspectos do acompanhamento,
e estabelece procedimentos recomendados detalhados de uso de componentes e instrumentos cirdrgi-
cos de condugdo 6ssea Ponto. A técnica de incisao linear esta descrita neste manual, enquanto outras
alternativas de técnicas cirlrgicas seguras estao descritas no Adendo do manual cirdirgico. Consulte o
Guia do Candidato ao Ponto para obter informag¢des sobre quais pacientes sdo candidatos a um siste-
ma auditivo de conducdo 6ssea e sobre os beneficios clinicos com o sistema. Um Resumo de Seguran-
ca e Desempenho Clinico (SSCP) para o Sistema Ponto esta disponivel”.

Apds a colocacao do implante, o implante de titdnio serd integrado ao 0sso através de um processo
conhecido como osseointegracao. Uma vez que o processador de som é colocado, convertera o som
em vibracdes que sao transmitidas através do osso diretamente para a céclea, contornando o ouvido
externo e médio.

Um resultado cirirgico bem sucedido requer um implante estavel e pele sauddvel na area de pene-
tracao. Planejamento meticuloso e uma cirurgia realizada com cuidado sao os principais fatores de
sucesso. Antes de colocar um implante Ponto é vital que todos os membros da equipe cirirgica tenham
recebido informagdes adequadas e/ou treinamento ciriirgico e aspectos relacionados. Recomenda-se
que seja mantida uma colaboragao interdisciplinar estreita entre a equipe cir(irgica e a equipe audiold-
gica durante todas as fases de avaliagao, tratamento e acompanhamento. No caso de malformacoes,

o cirurgiao reconstrutor também podera ter informacao valiosa sobre a melhor escolha de localiza¢do
e 0 momento para a cirurgia.

Entre em contato com o seu representante local da Oticon Medical para quaisquer informagdes ou
assisténcia.

Nota: Este manual e os Adendos do Manual Ciriirgico descrevem os procedimentos cirtirgicos recomen-
dados. Todos os pacientes devem ser submetidos a uma avaliagcdo individual e o procedimento deve ser
adaptado a fatores individual, onde necessdrio.

As ilustracoes e imagens neste manual ndo estdo dentro da escala.
Terminologia usada nestas instrucdes:
— Dicas importantes: Informacdes e/ou conselhos importantes

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

“www.oticonmedical.com/SSCP



Planejamento

No estagio de planejamento, o tratamento individual é planejado com base em varios fatores relaciona-
dos ao paciente. A escolha de um procedimento cirlrgico de estagio (inico ou em dois estagios, assim
como o tempo esperado que sera necessario para a osseointegracao antes de ativar o implante, sao os
principais fatores que influenciam a programacao do tratamento individual e como se preparar para a
cirurgia.




Selecionando cirurgia de estagio Gnico
ou dois estagios

E necessaria uma avaliacdo pré-operatéria e perioperatéria
da qualidade e da espessura do osso temporal do paciente,
para planejar se a cirurgia deve ser realizada em um ou dois
estagios. Se o cirurgido determinar que a implantacgao é
adequada para um paciente com um o0sso fino (<3 mm) ou
méa qualidade 6ssea, recomenda-se um procedimento cirdr-
gico de dois estagios com um periodo de osseointegracao
prolongado (3 a 6 meses ou mais).

Cirurgia de estagio Gnico

A cirurgia de estagio Gnico aplica-se a maioria dos pacientes.

Em um procedimento cirdrgico de estéagio Gnico, a colocacao
do implante e do abutment sdo executadas no mesmo proce-

dimento. Consulte a programacao de tratamento na pagina 8.

A cirurgia de estagio (nico é recomendada para:

e Pacientes adultos com qualidade 6ssea normal e
espessura 6ssea acima de 3 mm, quando ndo se
espera complicagdes durante a cirurgia.

e Criangas com qualidade 6ssea normal e espessura
6ssea acima de 4 mm (normalmente com 12 anos de
idade ou mais), desde que a idade, o estado de de-
senvolvimento e outros fatores conhecidos tenham
sido considerados e concluidos como adequados
para uma cirurgia de estagio Gnico.

Cirurgia de dois estagios

Os pacientes em que se espera ma qualidade 6ssea ou 0sso
fino sdo indicados para um procedimento cirdrgico de dois
estagios, com um periodo de osseointegracdo prolongado
de 3 a 6 meses ou mais, entre os dois estagios. O implante
é colocado e um parafuso de capa é conectado a este no pri-
meiro estagio. De 3 a 6 meses depois, € realizado o segundo
estagio, incluindo a remogdo do parafuso de capa, conexao
do suporte e preparacao da pele.

O tempo exato necessario para a osseointegragdo se baseia
na avaliagao da profundidade e qualidade do osso feita pelo

cirurgido durante o primeiro estagio do procedimento cirdrgi-

co. O processador de som pode, entdo, ser adaptado depois
do tecido mole ter cicatrizado ap6s a segunda cirurgia.

A cirurgia de dois estagios é recomendada para/quando:
e Pacientes adultos nos quais se espera uma profundi-
dade do osso inferior a 3 mm ou ma qualidade
6ssea. (Os motivos para se esperar ma qualidade
6ssea ou 0sso fino podem incluir, por exemplo,
doenca ou histérico de radiacao).

Criancas com espessura 6ssea inferior a 4 mm ou cuja
situacdo de desenvolvimento etario ou outros fatores
tornem a cirurgia de estagio Gnico inadequada.

um implante é colocado juntamente com a remo¢ao
de um neurinoma do acdstico.

E previsto o contato com a membrana dura ou a
parede do seio sigmoide, ou se houver algum risco
de complicagdes.



Importante

e Criangas menores de cinco anos
Nos EUA, Canada e Cingapura, a colocagao de um implante
de conducdo 6ssea ndo é indicada em criangas abaixo de
cinco anos de idade.

e Espessura 6ssea abaixo de 3 mm
O procedimento cirdrgico de dois estagios pode ser apli-
cado em pacientes com espessura 6ssea inferiora 3 mm.
A avaliacao individual de cada paciente candidato deve
ser realizada cautelosamente e o procedimento cirdrgico
executado com muito cuidado.

e Conversdo de cirurgia de estdgio tinico para cirurgia de
dois estdgios
Se durante um procedimento de estagio Gnico planejado,
parecer que o0 0sso é de ma qualidade, pode-se tomar
uma decisao de converter para um procedimento de dois
estagios.

® Pacientes ndo adequados para um implante de condugdo
ossea
Os pacientes que nao sejam adequados ou que sejam
jovens demais para receber um implante de conducao
6ssea podem, em vez disso, utilizar o processador sonoro
conectado a uma head band ou soft band.

Previsao e verificagao do estado do osso e da
espessura do tecido mole

Estado do osso

Possiveis razdes para se esperar ma qualidade do osso ou
espessura osso insuficiente podem incluir doencas, cirur-
gia anterior na area do local do implante ou histérico de
radiacdo. As criangas devem ter volume dsseo suficiente e
boa qualidade 6ssea antes da colocagao do implante. Os
estudos mostram que o0 0sso craniano das criancgas deve ter
no minimo 2,5 mm de espessura.”??3

A qualidade e a espessura do 0sso serao avaliadas adicio-
nalmente durante a etapa de perfuragao da cirurgia, para
verificar a op¢do de procedimento cirdrgico e/ou para deter-
minar o tempo necessario para a osseointegracao antes de
ativar o implante.

Espessura da pele

Os pacientes tém espessuras de pele diferentes e a avaliagao
da espessura da pele é importante para suportar o planeja-
mento da abordagem cirlirgica e determinar que comprimen-
to de abutment é adequado. Tanto a espessura da pele na
area ap6s a cirurgia como o espessamento esperado da pele
devem ser levados em consideracao.



Ha diversos métodos para medir a espessura da pele:
e Agulha - antes da incisao (Fig. 1)

e Régua de papel — inspecdo apds a incisao (Fig. 2)

e Ultrassom — antes da incisao (Fig. 3)

Osseointegracao

A osseointegracdo é o processo onde o implante e 0 0sso

integram-se para formar uma ancoragem firme para o proces-

sador de som.

O cirurgido precisa avaliar o tempo necessario para a ativar
o implante com base na avaliacdo da espessura e qualidade
6ssea durante o procedimento cirdrgico.

Consulte a programacao de tratamento nas paginas 8 e 9.
Em criancas, o tempo para a osseointegracao é quase sem-
pre mais prolongado (3-6 meses) do que o tempo dos adul-
tos. Sempre que for realizado um procedimento cirdrgico de
dois estagios devido a 0sso macio ou fino, recomenda-se
um periodo de osseointegragdo prolongado de 3 a 6 meses
ou mais.

Medicao da estabilidade do implante

A estabilidade do implante pode ser medida apés coloca-

¢do do implante em qualquer estagio do tratamento, para

acompanhar a integracao do implante no 0sso. A medicao
é realizada usando os medidores de estabilidade Osstell®
ISQ e Osstell® Mentor. O parafuso de conexdo verde indica
compatibilidade com o equipamento Osstell® (Fig. 4).

Enquanto um valor crescente do quociente de estabilidade
do implante (ISQ) durante exames de acompanhamento

é uma indicacdo de que o implante esta integrando-se
com sucesso, valores de ISQ baixos e decrescentes podem
fornecer uma indicacao prévia de falha do implante.

Para mais informacdes sobre ISQ visite www.osstell.com




Programacao do tratamento

Os tempos abaixo sao recomendacgdes. O tempo exato
deve ser baseado na avaliacao do cirurgidao da espessura e
qualidade 6ssea e progresso da cicatrizacao do paciente.

Cirurgia de estagio (nico

Procedimento cirdrgico

Coloque o implante com o suporte pré-montado, curativo e capsula do curativo

Acompanhamento ciriirgico Tempo apo6s a cirurgia

Remocao da capsula do curativo e curativo e verificacao do

local do implante. Se estiver cicatrizado, remova a sutura

e instrua o paciente ou seus familiares/cuidadores sobre 7-10 dias
limpeza e cuidados. Se nao estiver cicatrizado, recoloque

a capsula do curativo e substitua o curativo

Se nao estiver cicatrizado ap6s 7-10 dias, repetir as
instrucdes acima

Verifique se o implante esta firmemente integrado. Verifique
se 0 suporte esta bem conectado ao implante. Verifique a
area ao redor da pele

14 dias

Até 2 semanas, com base na avaliacao individual
do paciente.

Nos EUA, 3 meses, com base na avaliacdo individual

Adaptacdo do processador de som !
do paciente.

(ver o Manual Audiolégico)

Acompanhamento de rotina

Avalie a adaptacao do processador sonoro, assim como a condi¢do da area de penetracdo na pele e o suporte dentro de
2 meses ap6s a adaptacgao inicial.
Programar acompanhamento posterior semestral ou anual



Cirurgia de dois estagios

Procedimento cirirgico, primeiro estagio

Colocacao do implante (com pilar pré-montado) e parafuso de capa

Acompanhamento ciriirgico Tempo apo6s a cirurgia

Remocao das suturas 7-10 dias

Periodo de osseointegracao 3-6 meses, com base na avaliacdo individual do paciente

Procedimento ciriirgico, segundo estagio

Remocao do parafuso de capa, preparagao do tecido mole e conexao do abutment. Coloca¢do da capsula do curativo
e curativos

Acompanhamento cirdirgico Tempo apo6s a cirurgia de segundo estagio

Remocao da capsula do curativo e curativo e verificagcao do

local do implante. Se estiver cicatrizado, remova a sutura

e instrua o paciente ou seus familiares/cuidadores sobre 7-10 dias
limpeza e cuidados. Se nao estiver cicatrizado, recoloque a

capsula do curativo e substitua o curativo

Se nao estiver cicatrizado apés 7-10 dias, repetir as instru-
¢des acima

Adaptacao do processador de som Tempo ap6s a cirurgia de segundo estagio

Verifique se o suporte estd bem conectado ao implante.

Verifique a area ao redor da pele Aproximadamente 10 dias, com base na avaliacdo individual
do paciente

14 dias

Adaptacdo do processador de som
(ver o Manual Audiolégico)

Acompanhamento de rotina

Avalie a adaptagdo do processador sonoro, assim como a condi¢do da area de penetragdo na pele e o suporte dentro de
2 meses ap6s a adaptacao inicial.
Programar acompanhamento posterior semestral ou anual



Preparo

0 procedimento de preparagdo envolve a sele¢do do local do implante assim como a preparagao
da sala de operacao e do paciente para a cirurgia.
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Escolhendo o local do implante

Recomenda-se sempre que o paciente teste o processador
de som antes da cirurgia para avaliar os beneficios. O teste
ajudara também a determinar o lado ideal do implante para
pacientes com perda auditiva condutiva ou mista que nao
terao implante bilateral.

O lado do implante sera determinado na maioria da vezes
por fatores audiolégicos. Entretanto, devem ser considerados
aspectos como destreza manual,uso do telefone e habitos de
direcdo de veiculo para pacientes recebendo somente um im-
plante para tratamento de perda auditiva bilateral condutiva
ou mista. Isso deve ser discutido com o paciente e/ou seus
familiares/cuidadores. Veja o Guia do Candidato para mais
informacdes sobre testes pré-operatérios e selecao de lado.

Vérios aspectos devem ser considerados ou discutidos para
escolher o melhor lado e posi¢ao do implante:

e Reconstrugdo do ouvido externo: certifique-se de que hd
espago para uma prétese no ouvido externo ou cirurgia
reconstrutora do ouvido externo em casos de atresia.

e Acessorios de cabega e dculos: identifique se o paciente
usa com frequéncia chapéu, capacete, peruca ou oculos
e leve isso em consideragado.

e Aspectos cosméticos: sempre que possivel, considere
aspectos cosméticos como crescimento do cabelo.

e O processador sonoro contém um imd. Deve-se tomar
cuidado com shunts CSF programdveis. Siga as diretrizes
para a distdncia minima necessdria recomendada pelo
fabricante do shunt.



Prepara¢ao para cirurgia

Preparativos da sala de operacao

A sala de operagdo é preparada como para qualquer procedi- Mantenha o implante na embalagem blister até ter certeza
mento otoldgico. Certifique-se que todos os componentes de que a qualidade e espessura 6ssea sdao adequadas para
e instrumentos estejam disponiveis, funcionais e estéreis. o implante. A embalagem blister atual como uma barreira
Todos os componentes e instrumentos devem ser estéril, a ampola é s6 um recipiente para o produto estéril.

manuseados como qualquer produto estéril usando
luvas ou instrumentos adequados.

Componentes do implante Ponto

Implante com Abutment
pré-montado

Implante o

Abutment

Capa do parafuso Q

Nota: A selecdo do implante e do modelo de suporte € feita com base na avaliagdo individual do paciente.

Instrumentos descartaveis e acessérios para

incisdo linear e
e Broca guia, 3-4 mm Broca guia

e Escareadoramplo, 3 mm

e Escareador amplo, 4 mm >#

e Tampa de cicatrizac¢do soft/tampa de cicatrizagdo Escareador

Recomendacao sobre o equipamento de perfuracao, em
cumprimento a norma IEC 60601 (Equipamentos elétricos
para uso médico) para seguranca e eficacia.

Tampa de cicatrizagao soft
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Instrumentos nao descartaveis

Chave de torque contrario

Chave de torque

Cabo com chave de fenda

Maquina, colocador do Abutment
Chave de fenda, maquina, 35 mm
Conexdo de ajuste quadrada, maquina
Chave de fenda hexagonal

Indicador de processador sonoro
Dissecador de extremidade dupla
Régua

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

Indicador de processador sonoro

¥

Insersor de abutment

/‘

Chave de torque contrario

t)?—‘

Chave de torque

Cabo com chave de fenda

Cp—,

Chave de fenda, maquina, 35 mm

!!’::::::::a

Conexao de ajuste quadrada, maquina

—=

Chave de fenda hexagonal

r—— e ——

Dissecador de extremidade dupla
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Preparacao do paciente

O paciente é preparado na sala de operagdo como para uma
cirurgia convencional do ouvido. O paciente é posicionado de
forma que permita um acesso adequado ao 0ss0 craniano no
lado do implante. A @rea da incisdo é depilada e desinfetada
de acordo com praticas hospitalares. Recomenda-se um cam-
po cirdrgico adesivo.

Em adultos pode-se utilizar anestesia local ou geral, enquan-
to que para as criancas é sempre recomendada a anestesia
geral.

Importante

e Componentes de reserva
O procedimento cirdirgico de estagio (nico deve ser sempre
planejado de forma que estejam disponiveis componentes
e instrumentos de reserva necessarios para a coloca¢ao
de um implante de 3 mm ou execuc¢ao de cirurgia em dois
estagios. Devem estar disponiveis abutments de diversos
comprimentos para corresponder a espessura da pele.
Considere a necessidade de substituir
produtos que cairem.

e Componentes de uso tnico/descartdveis
Os componentes do implante (implante, suporte, parafuso
de capa), incluindo a capsula do curativo, broca guia e es-
careadores, sdo para uso lnico apenas. Devido aos riscos
de contaminacao e efetividade, ndo reesterilize ou reutilize
esses produtos de uso Gnico.

e Embalagem danificada e data de expiracdo
Se a embalagem estéril apresentar ruptura ou dano, 0s
componentes serdo considerados nao estéreis e ndo devem
ser usados. Ndo use o componente ap6s a data de expira-
¢ao.

e Rotinas de controle de infeccdo
Os instrumentos ndo descartaveis serdo processados
de acordo com as orientacdes de controle de infeccdes
locais. Consulte as instrucdes de limpeza e esterilizacdo
de instrumentos ndo descartaveis, como fornecido com
o instrumento.

Os instrumentos de uso Unico/descartaveis ndo devem
ser processados, devido aos riscos de contaminacao e
efetividade e devem ser descartados apds cada paciente.

e Componentes ndo embalados derrubados
Instrumentos ndo descartaveis que forem derrubados
ndo devem ser usados até que tenham passado por rotinas
de controle de infeccdo adequadas.
Componentes descartaveis derrubados devem ser
descartados.

® Protecdo das propriedades de corte
Para proteger as propriedades de corte e superficie de
osseointegracdo, o implante deve ser armazenado na
ampola até a insergao.

e Evite contamina¢ao
Apés ser pego, o implante ndo deve ficar em contato
com nada. Isso é para evitar contaminacao que poderia
prejudicar o sucesso da osseointegragao. Use instrumentos
corretos ao pegar 0s componentes.



Considerac¢odes pediatricas

Aplica-se uma série de consideragdes especiais no caso das
criangas.

* Anestesia
Recomenda-se anestesia geral para as criancas.

e Perfuracdo
Devido ao osso fino e macio, a perfuracdo durante a cirur-
gia deve ser realizada com muito cuidado. A perfuragao
com escareador deve ser executada com muito cuidado
para aproveitar todo 0 0sso necessario para uma boa
ancoragem do implante.

e Criando osso adicional
Em criangas, pode-se usar lascas de 0sso para criar 0550
adicional para ancoragem do implante.

e Implante secunddrio
O risco de trauma de implante é maior nas criangas, es-
pecialmente criangas pequenas (idade <12 anos), devido
a atividade fisica, bem como 0sso mole e/ou fino.* As
criancas frequentemente dependem muito de seu proces-
sador de som para o desenvolvimento social e linguistico.
Por conseguinte, recomenda-se que seja "adicionado”
um implante extra secundario com um parafuso de capa a
aproximadamente 10 mm do centro do implante principal.
Em caso de perda do implante, a crianca pode entao ter
o processador de som instalado de novo, imediatamente
depois de um novo pilar ter sido conectado ao implante
secundario e o tecido mole ter cicatrizado.

® Raio X
Recomenda-se um exame radiografico como parte do
planejamento cirdrgico.
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Procedimento cirdrgico de estagio Gnico

Ao longo dos anos o procedimento cirdrgico de implante do sistema auditivo de condug¢do 6ssea tem
sido modificado pelas equipes cirlirgicas em todo o mundo para melhorar o resultado.

.

- .



Esta secdo descreve a técnica de incisdo linear com preser-
vacdo tecidual, quando é ndo conduzida nenhuma reducdo
de tecido ou somente parcial.>®

Outras técnicas cirlirgicas, diferindo em termos de incisdao
e tratamento do tecido mole, sdo descritas nos Adendos do
Manual cirdrgico.

Essas técnicas cirlrgicas fornecem alternativas seguras para
o cirurgido. As instrucdes da técnica cirlrgica sdo descri-

tas passo a passo, bem como em qualquer guia técnico, o
cirurgiao precisa avaliar todos os pacientes individualmente,
e o procedimento deve ser adaptado a situagao individual
quando necessario.



Técnica de Incisao linear

Escolha do comprimento do Abutment
e Aespessura da pele pode ser medida antes ou durante
a cirurgia, para identificar o comprimento adequado do
abutment.
¢ Antes da cirurgia: meca a espessura da pele em estado
normal (sem anestesia local) com uma agulha fina;
esteja ciente de possivel compressao da pele. (Fig. 1)
e Durante a cirurgia: mega a linha de incisdo — usando
uma régua estéril; compense para injecoes. (Fig. 2)
e Selecione o comprimento do pilar. (Fig. 3)
e Decida sobre reducdo parcial de tecido mole se a pele for
mais espessa do que o pilar mais longo.

Importante

e Efeito alavanca
Considere a espessura e qualidade 6ssea ao colocar um
pilar mais longo, ja que o efeito alavanca aumenta com
o comprimento do pilar.

Sugestdes

e Ultrassonografia 0,5-3 mm 6 mm
A medicdo da espessura da pele antes da cirurgia também
pode ser feita com ultrassom; evite comprimir a pele 3-6 mm 9 mm

durante a medicao. (Fig. 4)
6-9 mm 12 mm

9 9-12 mm 14 mm
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Etapa 1: Preparacao do local

Use o indicador de processador sonoro para localizar

o local do implante, geralmente 50-55 mm do centro

do conduto auditivo com a parte superior do indicador
posicionada em uma linha horizontal a partir da parte
superior do pavilhao da orelha.

Depile a area.

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

Marque uma linha de incisao antes do local do implante.
(Fig. 6)

Injete um anestésico local com um vasoconstritor, mesmo
quando a cirurgia é realizada com anestesia geral.

Importante

Posicionamento do implante

O processador de som nao pode tocar o ouvido externo ou
o0s 6culos do paciente ja que isso pode causar feedback
aclstico e desconforto. Por outro lado, o processador de
som nao deve ser colocado muito recuado, visto que tanto
a posicao dos microfones quanto a estética podem ser
afetadas. Os microfones do processador devem apontar
para dire¢des anterior e posterior. (Fig. 7)

Devem ser consideradas possiveis cirurgias reconstrutivas
do ouvido externo ou préteses de ouvido externo futuras
ao determinar o posicionamento do implante. Devem ser
identificados marcos anatdmicos, especialmente no caso
de pacientes com malformacao congénita.

Depilacdo
Siga as orienta¢des do hospital para remocgao de cabelos
para minimizar o risco de infecgoes.

Implante na linha de incisdo
Como uma varia¢do, o implante também pode ser coloca-
do na linha de incisao.
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Etapa 2: Incisao

Faga a incisdo até o peridsteo. (Fig. 8)

Abra a incisdo usando um retrator de auto retengao.

(Fig. 9)

Incisdo do peri6steo.

Remova o periésteo em torno do local do implante usando
um elevador periosteal. (Fig. 10)

Sugestdes

Peridsteo
Se for dificil afastar o periésteo, pode ser Gtil uma incisao
em cruz no periésteo.

Posicdo do retrator
Coloque o retrator de forma que ndo impeca o0 movimento
necessario da broca.

Eletrocoagulagdo

Se for usada eletrocoagulagdo a qualquer tempo durante
o procedimento deve ser usada com cuidado para reduzir
trauma tecidual.




Etapa 3: Perfuracgao inicial com a broca guia

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

Coloque a broca perpendicularmente ao osso. Verifique o

angulo a partir de diversas direcées. (Fig. 12)

Comece a perfurar com o espacador no lugar, resfrian

do a ponta da broca por meio de aplicagdo generosa de

irrigagdo com soro fisioldgico. (Fig. 13)

Mova a broca com cuidado para cima e para baixo para

garantir o resfriamento.

Verificar repetidamente se ha osso no fundo do orificio

usando um instrumento nao afiado. (Fig. 14)

* Se ndo houver 0sso na parte inferior do orificio ap6s a
perfuragdo com o espacador, considere a possibilidade
de usarum implante 3 mm.

* Seaespessura do osso for suficiente, remova o espaga-

dor e perfure para preparar para um implante de 4 mm.
(Fig.15)

Importante

Perfuragdo

E importante que a perfuracdo seja executada perpendi-
cularmente a superficie do osso. Para ajudar o operador a
manter a direcdo perpendicular, as brocas sao projetadas
com um eixo longo. O eixo longo fornece uma linha de
visdo para o operador.

Resfriamento

E muito importante a irrigacdo abundante da broca e do
o0sso durante todo o procedimento de perfuragdo para
prevenir trauma de tecido 6sseo induzido pelo calor, que
podera impedir a osseointegracao.
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Etapa 4: Perfuragao com o escareador

0 escareador é usado para alargar o orificio e preparar o
0sso0 para o implante. A perfuragdo é de importancia decisiva
para uma osseointegracao e um tratamento de sucesso.

e Manter a velocidade de broca a 1500-2000 rpm. (Fig. 16)

e Alargue o orificio para o implante usando o escareador
adequado conforme determinado durante a perfuracao
inicial (3 ou 4 mm). (Fig. 17) Certifique-se de aplicar irriga-
¢do abundante durante todo o processo de perfuracao.

e Para verificar o local do escareador e limpar as flautas, o
escareador é repetidamente e cuidadosamente removido
pela perfuragdo. Isso é feito com cuidado para ndo alargar
demais o orificio. (Fig. 18)

e Pare de perfurar com o escareador com trava quando a
parada tiver alcan¢ado o osso. (Fig. 19)

e Ap6s alargar o orificio, certifique-se de que ha osso no
fundo do orificio.

Importante

e Perfuracdo
E importante que a perfuraco seja executada perpendicu-
larmente a superficie do 0sso. Isso é mais importante do
que criar um rebaixamento intacto ou distinto. Inspecione
isso de varias direcdes.

As brocas sao feitas com um eixo mais longo para ajudar
o operador a manter a dire¢do perpendicular. O eixo longo
fornece uma linha de visdo para o operador. Certifique-se
de ndo alargar excessivamente o orificio com movimentos
circulares, o que poderd diminuir a estabilidade inicial do
implante.

e Resfriamento
E muito importante a irrigacdo abundante da broca e do
o0sso durante todo o procedimento de perfuragdo para
prevenir trauma de tecido 6sseo induzido pelo calor, que
podera impedir a osseointegracao.

® Recesso
0 alargamento do orificio é suficiente quando o colar de
retencdo do escareador alcancar a superficie do 0sso.
0 contorno da superficie do 0sso pode influenciar a
visibilidade do rebaixamento. (Fig. 20)




Etapa 5: Instalagao do implante

e Ajuste a unidade de broca para velocidade baixa com
controle de torque automatico
® 40-50 Ncm no osso compacto
® 10-20 Ncm no osso comprometido ou macio. (Fig. 21)

e Coloque a ampola no suporte e desenrosque a tampa
da ampola.

e Tire o implante com o pilar pré-montado usando o coloca-
dor do suporte montado na peca de mao. (Fig. 22)

e Coloque o implante axialmente, alinhado com o orificio
e inicie a inser¢ao do implante. Inicie a irrigagdo quando
a primeira ranhura entrar no osso. (Fig. 23)

e Aguarde até que a unidade de broca pare quando o torque
pré-definido for alcancado.

e Libere a peca de mao do pilar segurando a peca de mao
perto do pilar e levante-a na vertical.
(Fig. 24)

Importante

e Torque
Quando o flange do implante tiver alcangado a superficie
do 0sso, ele parara automaticamente. Se o flange ndo
alcancar a superficie do 0sso, o0 ajuste do torque pode
ser aumentado. Pode ser dificil reiniciar a fase de torque,
mesmo com um torque aumentado, se o torque inicial
for baixo demais para inserir completamente o implante.
Logo, recomenda-se comecar a inser¢do a 50 Ncm para
0sso de adulto confirmadamente duro.

e Inser¢do manual
Se o implante ndo estiver totalmente inserido usando a
unidade de perfuragdo, pode-se utilizar a chave de torque
contrario, com muito cuidado, para inserir o implante
manualmente até que o flange alcance a superficie do
0sso. (Fig. 25)

e Liberagdo do instrumento do abutment
Ao liberar o colocador do pilar ou a chave de torque
contrario do pilar, segure proximo a ponta do instrumento
para evitar criar um efeito de brago de alavanca e levante
verticalmente, sem dobrar. Dobrar o instrumento travara o
pilar e possivelmente danificara o instrumento ou na pior
das hipéteses causara a perda do implante.
(Fig. 24)

e Redugdo de tecido mole
Em caso de reducdo de tecido mole, remova tecido
subcutaneo conforme a necessidade. Disseque o tecido
subcutaneo com bisturi e/ou tesoura e pinca.
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Etapa 6: Perfuragao e sutura.

e Perfurar um orificio exatamente sobre o abutment usando
um punch de biépsia de (@4 mm — @5 mm). (Fig. 26)

e Gentilmente, mova com cuidado a pele sobre o pilar.

e Feche aincis3o. (Fig. 27)

Sugestdes

® Puncdo
A perfuracgao do orificio pode também ser feita apés o
fechamento da pele.

e Solte com cuidado a pele sobre o pilar.
Se o orificio precisar ser um pouco alargado para soltar
a pele sobre o abutment, faga uma incisdo pequena
centralizada no lado do orificio perfurado. Evite fazer o
orificio maior do que o necessario apenas para facilitar
a passagem do abutment. (Fig. 28)

e Fechando a incisdo
Pode ser usada sucgdo para gerar um vacuo no ferimento
durante o fechamento da pele. (Fig. 29)
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Etapa 7: Fixacao da tampa de cicatrizagao e o
curativo

Fazer um curativo e conectar a capsula do curativo.

Dependendo do tipo de curativo usado, a capsula do cura-

tivo é colocada antes ou depois do curativo. (Fig. 30, 31)
A tampa de cicatrizacdo mantém o curativo no lugar e
minimiza o risco de hematomas.

Uma bandagem de compressao da mastoide por fora do
curativo e da capsula do curativo.

Importante

Pomada
Normalmente usa-se pomada antibiética de uso tépico.

Curativo

E importante que a pressao do curativo ndo seja muito
forte, visto que isso pode interromper o suprimento
sanguineo e retardar a cicatrizagdo da ferida ou causar
necrose.

Sugestdes

Exemplos de curativos adequados

° Gaze ao redor do suporte;

e Um curativo de espuma feito sob medida (Fig. 32);

e Curativo de camadas de malha de silicone,
certificando-se de que forneca pressao suficiente.
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Procedimento cirdrgico de dois estagios

O implante é colocado e um parafuso com capa é conectado a este no primeiro estagio do procedimen-
to cirdrgico. Apés um tempo adequado para osseointegra¢ao, é realizado o segundo estagio do
procedimento, incluindo a conexdo do abutment e a preparacao da pele.

As instrugdes sobre o procedimento de dois estagios fornecem detalhes somente para aquelas etapas
com diferencas significativas do procedimento de estagio nico.
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Primeiro estagio
Etapa 1: Preparacao do local

Veja instrugdes na pagina 19.

Etapa 2: Incisao
Veja instrugdes na pagina 20.

Etapa 3: Perfuracao inicial com a broca guia
Veja instrugdes na pagina 21.

Etapa 4: Perfuracao com o escareador
Veja instrucdes na pagina 22.
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Etapa 5: Instalacao do implante

e Ajuste a unidade de perfuracdo para baixa velocidade com
o controle de torque automatico.
© 10-20 Ncm no osso comprometido ou macio.
® 40-50 Ncm no osso compacto. (Fig. 1)

¢ Coloque a ampola no abutment e desenrosque a tampa
da ampola.

e Pegue o implante com a conexdo de ajuste quadrada.
(Fig. 2)

e Coloque o implante axialmente, alinhado com o orificio
e inicie a inser¢ao do implante. Inicie a irrigagdo quando
a primeira ranhura entrar no osso. (Fig. 3)

e Aguarde até que a unidade de broca pare quando o torque
pré-definido for alcancado.

e Libere a peca de mado do adaptador do implante segu-
rando a peca de mao perto do \butment e levante-a na
vertical. (Fig. 4)

e Remova o adaptador de implante desaparafusando o pa-
rafuso de conexdo com a chave de fenda, usando a ponta
aberta da chave de torque contrario como contratorque.
(Fig. 5) Descarte o parafuso de conexdo e o adaptador.

e Coloque um segundo implante (sleeper), se estiver plane-
jado. Um implante dormente é colocado aproximadamen-
te a 10 mm do centro do implante primario.

Importante

e Torque
Quando o flange do implante tiver alcancado a superficie
do 0sso, ele parard automaticamente. Se o flange ndo
alcancar a superficie do 0sso, o ajuste do torque pode ser
aumentado.

e [nsercdo manual
Se o implante ndo estiver totalmente inserido usando a
unidade de perfura¢do, pode-se utilizar a chave de torque
contrario, com muito cuidado, para inserir o implante
manualmente até que o flange alcance a superficie do
0ss0. Use a chave de torque na ponta aberta da chave
de torque contrario. (Fig. 6)

e Liberagdo do instrumento
Ao liberar a conexdo de ajuste quadrada, segure préximo
da ponta do instrumento para evitar criar um efeito de
braco de alavanca e levante reto para cima, sem dobrar.
Dobrar o instrumento travara a conexao de ajuste quadra-
da ao adaptador do implante e possivelmente danificara
o instrumento ou na pior das hip6teses causaré a perda
do implante. (Fig. 4)




Etapa 6: Colocagao do parafuso de capa

A colocagdo de um parafuso de capa é importante para evi-
tar crescimento do osso sobre o flange do implante dentro
da interface do suporte do implante e potencialmente nas
ranhuras internas do implante.

e Remova a tampa da ampola do parafuso de capa e colo-
que a ampola do parafuso da capa no suporte da ampola.

e Levante o parafuso de capa usando a chave de fenda
hexagonal.

e Aparafuse o parafuso de capa no implante. (Fig. 7)

Importante

e Parafuso de capa
N&do aperte demais o parafuso de capa ja que isso pode
soltar o implante ao soltar o parafuso da capa no segundo
estagio do procedimento.

Um implante “sleeper” também deve ser coberto com um
parafuso de capa.

Etapa 7: Fechamento da incisao e curativo

* Feche aincis3o. (Fig. 8)

* Aplique um curativo padrdo da mastoide. E deixado no
lugar durante 1-2 dias e, depois, substituido por uma ban-
dagem pequena, sendo que a partir desse ponto a maioria
dos pacientes podem reiniciar suas atividades normais.
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Segundo estagio

Ap6s um tempo adequado para osseointegracao, é realizado
o segundo estagio do procedimento, incluindo a retirada do
parafuso de cobertura e a conexdo do pilar ao implante.

Etapa 1: Preparagao do local

e Use a cicatriz antiga e/ou apalpe o implante para localizar
o local do implante.

e Depile a area.

e Marque o local do implante na pele.

e Marque aincisao.

* Meca a espessura da pele e decida sobre o comprimento
adequado do aubtment de acordo com as diretrizes; veja
pagina 18.

® Injete um anestésico local, mesmo quando a cirurgia for
realizada com anestesia geral.

Etapa 2: Incisao
e Faca aincisdo até o peridsteo.

Etapa 3: Remocao do parafuso de capa e conexao

do abutment

e Incisdo do periésteo sobre o parafuso de capa.

e Remova o parafuso de capa do implante usando a chave
de fenda hexagonal e descarte o parafuso de capa. (Fig. 9)

e Tire o pilar da ampola com a chave de torque contrario.
(Fig. 10)

e Coloque o pilar corretamente sobre o hexagono no
implante.

e Isto é feito devagar e com cuidado girando o pilar com a
chave de torque contrario segurando-o com as pontas dos
dedos, até que o hexagono do pilar esteja encaixado no
hexagono do implante. (Fig. 11)

0 abutment deve parar de girar quando os hexagonos
corresponderem.

Certifique-se de que ndo haja tecido preso entre o implan-
te e 0o abutment.

e Segure a chave de torque contraria em posigdo firme. Gire
o parafuso de conexdo até que pare, sem apertar, usando
a chave de fenda através do furo da chave de torque
contrario. (Fig. 12)

e Prenda a chave de torque no cabo da chave de fenda e
aperte o parafuso de conexdao com um torque de 25 Ncm.
(Fig. 13, 14). Alternativamente pode ser usada o equipa-
mento de perfuragdo com a chave de fenda, o controlador
de torque deve ser ajustado a uma velocidade baixa com
um torque de 25 Ncm.

e Desconectar a chave de torque contréario. (Fig. 15)




Importante

e Evite carga excessiva sobre o implante
Use sempre a chave de torque contrario para liberar ou
prender o parafuso de conexao do pilar e segure em uma
posicao fixar. Isso ajuda a impedir que o torque da chave
de fenda carregue o implante, possivelmente danifique
a integridade do 0sso e comprometa a osseointegracao
adequada.

0 parafuso de conexdo do abutment é ajustado com um

torque de 25 Ncm no implante. Ndo aperte excessivamente.

e Liberagdo do instrumento do abutment
Ao liberar o colocador do pilar ou a chave de torque
contrario do pilar, segure préximo a ponta do instrumento
para evitar criar um efeito de braco de alavanca e levante
verticalmente, sem dobrar. Dobrar o instrumento travara o
pilar e possivelmente danificara o instrumento ou na pior
das hip6teses causara a perda do implante. (Fig. 15)

® Redugdo de tecido mole
Em caso de reducdo de tecido mole, remova tecido
subcutaneo conforme a necessidade. Disseque o tecido
subcutdneo com bisturi e/ou tesoura e pinga.

Etapa 4: Perfuragao, sutura e conexao da capsula
do curativo e curativo
Veja instrucdes na pagina 24 e 25.
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Cuidado pos-operatorio e acompanhamento

E muito importante que o paciente receba instru¢des sobre a manutencdo de uma boa rotina diaria de
limpeza, usando agua e sabao, para evitar a acumulacao de residuos na area do local do implante/
abutment. A limpeza insuficiente pode dar origem a infec¢cdes que podem resultar na rejeicao do
implante, mesmo ap6s muitos anos.

Conforme disponiveis, as informacdes do paciente sobre o implante e o cartao do implante devem
ser fornecidos ao paciente em conjunto com a instalagao do componente implantado.
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Pds-operatorio

Remocao de curativos

A bandagem de compressao mastoide pode ser removida

no dia seguinte a cirurgia. O curativo e os pontos podem ser
retirados ap6s 7-10 dias, quando o tecido mole tiver cicatriza-
do. Aremocao do curativo pode ser facilitada se este estiver
molhado. A capsula do curativo e o curativo sdo retirados
com cuidado e a ferida é limpa suavemente, utilizando soro
fisiologico e gaze. O local da ferida é examinado e tratado,

se necessario. Nesta etapa, o paciente deve serinformado
sobre como cuidar do pilar da pele em volta para manter uma
higiene adequada e evitar problemas de irritacao e infeccao
cutaneas. Se o paciente ndo puder manter ele mesmo a higie-
ne, seu cuidador deve ser instruido.

Se a pele ainda nao estiver completamente cicatrizada,
deve-se marcar uma nova visita para remocdo da capsula do

curativo e do curativo, aproximadamente uma semana depois.

Se houver infeccao na pele ao redor do local do pilar, verifi-
que se o0 abutment estad bem preso e imével. Prescreva uma
pomada com antibiético para ser aplicada em torno do pilar
e verifigue uma semana mais tarde. Se a infeccao persistir,

verifique as rotinas de limpeza e instrua novamente.

Importante

e Uso da soft band apds o implante
Nado deve ser colocada uma test band, head band ou soft
band sobre um abutment, implante ou implante sleeper.

Limpeza do local do pilar

e Limpe a pele completamente para remover residuos todos
os dias aos poucos. Use shampoo para lavar o cabelo; os
residuos ficam mais macios e podem ser removidos mais
facilmente.

e Use um lenco umedecido sem alcool para limpar a area do
pilar durante o primeiro periodo antes que a pele esteja
completamente cicatrizada.

e Use uma escova de limpeza extra macia ou uma haste de
algoddo para limpar a area externa e em dire¢do ao interior
do suporte quando estiver suficientemente cicatrizado.
Recomenda-se sabao antibacteriano

e Note a importancia de limpar tanto o interior quanto toda a

area ao redor do pilar que penetra na pele. Isso é importan-

te para evitar a acumulac¢do de residuos.

Importante

e Substituigdo da escova
Se for utilizada uma escova de limpeza, substitua-a a cada
3 meses. Pacientes com implantes bilaterais devem ter
duas escovas, uma para cada lado.
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Check-up

Apoés a adaptacao do processador de som, 1ou 2 visitas por

ano devem ser programadas para o paciente. Durante as

visitas programadas:

e Inspecione a pele em torno do pilar e verifique se esta
infeccionada, elevada ou irritada.

e Verifique se o pilar estd bem preso ao implante.

e Verifique a higiene e se ha residuos. D& instru¢des sobre
limpeza e higiene se necessario.

e Instrua o paciente a contatar imediatamente a clinica em
caso de qualquer problema.

Ajuste e substituicao do pilar

Apertar o parafuso de conexao do pilar

0 movimento do pilar pode causar infeccdo da pele, bem
como uma méa qualidade do som. O parafuso de conexdo do
pilar deve ser apertado para 25 Ncm, com ajuda da chave
de torque ou se disponivel, uma unidade de perfuragao
com func¢do de torque. A chave de torque contrario deve ser
segurada em uma posi¢ao estavel para evitar que o torque
da chave de fenda exer¢a pressao no implante.

Substituicao do pilar

Em alguns casos, o crescimento de pele ou tecido cicatricial
exige a troca do pilar por um mais longo para impedir que o
processador de som toque a pele.

e Limpe a area em torno do pilar. Tire os cabelos de forma
que ndo figuem no caminho do pilar.

e Conecte a chave de torque contrario ao pilar no paciente
e segure em uma posicao firme. (Fig. 1)

e Solte o pilar do implante usando o cabo com chave de
fenda e desaparafuse o parafuso de conexao.
(Fig. 2) Remova o parafuso e pilar.

e Desconecte o pilar da chave de torque contrario e
descarte-o.

e Tire o pilar da ampola com a chave de torque contrario.
(Fig. 3)

e Coloque o pilar corretamente sobre o hexdgono no
implante.
Isto é feito devagar e com cuidado girando o pilarcom a
chave de torque contrario segurando-o com as pontas dos
dedos, até que o hexagono do pilar esteja encaixado no
hexagono do implante. (Fig. 4)
0 abutment deve parar de girar quando os hexagonos
corresponderem.
Certifique-se de que ndo haja tecido preso entre o implan-
te e 0 abutment.

e Segure a chave de torque contraria em posi¢do firme. Gire
o parafuso de conexdo até que pare, sem apertar, usando
a chave de fenda através do furo da chave de torque
contrario. (Fig. 5)




e Prenda a chave de torque no cabo da chave de fenda e
aperte o parafuso de conexao com um torque de 25 Ncm.
(Fig. 6, 7) Alternativamente pode ser usada o equipamen-
to de perfuragdo com a chave de fenda, o controlador de
torque deve ser ajustado a uma velocidade baixa com um
torque de 25 Ncm.

e Desconectar a chave de torque contrério. (Fig. 8)

Importante

e Efeito alavanca
Considere a espessura e qualidade 6ssea ao colocar um
pilar mais longo, ja que o efeito alavanca aumenta com o
comprimento do pilar.

e Evite carga excessiva sobre o implante
Use sempre a chave de torque contrario para liberar ou
prender o parafuso de conexdo do pilar e segure em uma
posicao fixar. Segurar a chave de torque contrario em uma
posicdo fixa impede que o torque da chave de fenda car-
regue o implante, e possivelmente danifique a integridade
do 0sso, comprometendo a osseointegracdo adequada.

Ao apertar o parafuso de conexao, use sempre a chave de
torque contrario e a chave de torque ou equipamento de
perfuragdo com controle de torque. O pilar é ajustado ao
implante com um torque de 25 Ncm. Nao aperte demais.

e Liberagdo do instrumento do suporte
Ao liberar o colocador do pilar ou a chave de torque
contrario do pilar, segure préximo a ponta do instrumento
para evitar criar um efeito de braco de alavanca e levante
verticalmente, sem dobrar. Dobrar o instrumento travara o
pilar e possivelmente danificara o instrumento ou na pior
das hip6teses causara a perda do implante. (Fig. 8)
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Complicacoes

O indice de sucesso da cirurgia auditiva de condugao 6ssea é muito alto mas podem ocorrer situagoes
inesperadas. Importante, antes da cirurgia o paciente tem que ser informado sobre todas as complica-
coes relacionadas a seguranca e eficacia. O capitulo abaixo inclui uma lista de complicacdes potenciais
durante e depois da cirurgia e instru¢des de como lidar com elas. Os regulamentos de dispositivos
médicos exigem que o fabricante comunique incidentes sérios para a autoridade relevante. Se ocorrer
um incidente, notifique o seu distribuir local o mais rapido possivel.
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Complicacdes durante a cirurgia

O implante fica preso durante a insercao

Se o implante ficar preso durante a insergao, recue o implante
ajustando o equipamento de perfuracao em baixa velocidade
e em sentido inverso. Certifique-se de que o alinhamento
esteja correto e reinsira o implante. Se for confirmado osso
compacto duro, comece com 50 Ncm.

Se o flange do implante ndo alcancar totalmente a superficie
do osso usando o equipamento de perfuragao, a insercao
final pode ser realizada manualmente, usando a chave de
torque contrario com cuidado.

N&o é possivel alcancar o flange devido ao alinhamento incor-
reto do implante, entdo selecione um novo local préximo para
o implante.

O implante continuar a girar com o flange para
baixo

Quando o torque estiver alto demais em relagdo a qualidade
do osso, o implante pode continuar a girar. Isso acontece
com mais frequéncia em 0sso mole ou comprometido. Se isso
ocorrer, prepare um novo local de implante a pelo menos 5
mm do primeiro local e coloque o implante com um ajuste de
torque menor. Se o implante continuar girando na segunda
ou terceira tentativa, troque para um procedimento de dois
estagios, coloque um parafuso de capa e aguarde a 0sseoin-
tegracao.

Mobilidade do implante

Se o implante estiver mével depois da inser¢ao, selecionar
um novo local de implante a pelo menos 5 mm de distancia do
primeiro lugar de implante.

Perfuragao do seio sigmoide e exposicao de
dura-mater

Embora seja raro, pode haver um vazamento leve de san-

gue ou CSF (fluido cérebro-espinhal) durante a perfuracao.

Em casos raros, uma ruptura no seio sigmoide pode levar

a sangramento intenso. Vede o vazamento com tratamento
clinico normal e escolha um novo local para o implante o mais
préximo possivel sem que os dos locais se encontrem.

Hematoma epidural

0 hematoma epidural é o acimulo de sangue entre a dura-
mater e o cranio. E uma complicacao muito rara. Complica-
¢oes intracranianas devem ser monitoradas e tratadas de
acordo com pratica clinica regular.

Complicacdes ap6és a cirurgia

Perda do implante

A falha da osseointegragao tem varias causas potenciais, in-
cluindo a falta de qualidade e/ou quantidade 6ssea adequa-
da, falta de irrigacao durante a cirurgia, complicag¢des cirirgi-
cas, infeccao, doencas e trauma do implante. Se o implante
se soltar, normalmente ha osso disponivel para colocagao
cirdrgica de um novo implante perto do local antigo. Comuni-
que a Oticon Medical toda perda de implante.

Inflamagao e infec¢ao em torno do pilar

A higiene deficiente é o motivo mais comum de problemas de
pele em torno do pilar, mas também podem estar relaciona-
dos ao movimento da pele em torno do pilar, um pilar curto
demais, um parafuso de conexao solto no pilar ou estabili-
dade insuficiente do implante. Se a pele em torno do pilar se
tornar inflamada, limpe completamente o local do implante e
aplique pomada antibiética se for o caso. Ensine o paciente
a manter higiene adequada e forneca ao paciente instrucdes
adequadas de cuidados ap@s a cirurgia.

Se os problemas de pele persistirem, remova o pilar e limpe
a pele completamente. Considere trocar por um pilar mais
longo. Realize uma cultura antes de administrar o antibiético
oral apropriado. Deixe a area cicatrizar por 1ou 2 semanas e
entao coloque um novo pilar.

Crescimento da pele

Se a pele ao redor do pilar crescer este deve ser substituido
por um mais longo. Quando o paciente tiver pele muito fina,
ou quando houver crescimento persistente de tecido subcuta-
neo, pode ser necessario realizar cirurgia parcial ou total de
reducdo de tecido subcutaneo. Em casos excepcionais, pode
ocorrer uma reac¢ao inflamatéria e resultar em crescimento de
tecido mole sobre todo o pilar.

Necrose do retalho cutaneo

Tem sido vista necrose parcial ou, raramente, subtotal de enxer-
to nas primeiras semanas depois da cirurgia ao usar uma téc-
nica cirtrgica com reducao tecidual. Na maioria dos casos, um
periodo de cicatrizagdo prolongado é suficiente para superar os
problemas. Se for apropriado, aplique uma pomada antibi6tica
leve ou, alternativamente, um tratamento com antibiético sisté-
mico. Raramente é necessario um enxerto de pele.

Complicagoes intracraniais

Trauma no local do implante pode, em casos raros, resul-

tar em complicacdes intracranianas como perfuracao e
sangramento da dura-mater, possivelmente resultando em
hematoma epidural ou subdural. Normalmente os problemas
ocasionarao sintomas neurolégicos gerais. Complica¢des
intracranianas devem ser monitoradas e tratadas de acordo
com pratica clinica regular.
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Parestesia-dorméncia apés a cirurgia

Pode ocorrer dorméncia pds-operatéria apés a reducgdo teci-
dual. Quase sempre isso desaparece dentro de alguns meses,
mas pode ser permanente. Se uma quantidade significativa
de tecido subcutaneo tiver sido removida, aumenta o risco de
dorméncia permanente.

Dor

Se o paciente experimentar dor ao tocar no pilar, devera ser
verificado para ver se esta solto, ja que isso pode esta a belis-
cara pele. Apdés um procedimento em dois estagios ou troca
de abutment, pode haver dor causada por tecido preso entre
o implante e o pilar.

Dor ao tocar no abutment também pode ser um sinal de que
o implante se soltou. Em casos raros o paciente pode expe-
rimentar dor sem tocar o abutment. Na maioria dos casos,

a dor diminuird quando o implante for removido e um novo

implante for colocado no osso adjacente.

Crescimento 6sseo

Crescimento 6sseo em torno do implante pode ser removido
na hora da cirurgia de revisao do tecido mole para permitir
uma espessura adequada da pele. A ocorréncia potencial
desta complicagao aumenta em crian¢as implantadas muito
pequenas.

Queloides

Queloides sao uma quantidade excessiva de cicatriz do tecido
em torno do local do implante. Trate este problema de acordo
com a clinica geral. Para evitar a repeticdo de cirurgias esco-
lha um abutment mais longo.

Infeccdo 6ssea, potencialmente causando necrose
0ssea

Isso pode ocorrer principalmente se o implante for instala-

do em locais de implante submetidos a radiagdo. Pode ser
evitado por meio de oxigenoterapia hiperbarica (OHB) antes e
depois da cirurgia e dano tecidual minimo durante a cirurgia.



Precaucoes

Atividades esportivas

E importante instruir o paciente sobre precaugdes para mini-
mizar o trauma de implante. O uso de um capacete é impor-
tante e alguns esportes de contato devem ser evitados.

Radioterapia

Se o paciente precisar ser submetido a radioterapia na cabe-
¢a, o pilar deve ser desconectado do implante e o local deve
estar cicatrizado antes da radiacao.

Condicional para RM

Informacgoes de seguranga sobre imagiologia por
ressondncia magnética para Sistema de implante
Ponto

Se o paciente precisar ser submetido a IRM (Imagiologia

por Ressonancia Magnética), sera necessario desconectar o
processador de som. O implante e o pilar podem permanecer
no lugar.™"

Testes nao-clinicos demonstraram que o Sistema de implante

Ponto é compativel com a ressonancia magnética. Um pacien-

te usudrio deste dispositivo pode realizar com segurancga o

exame de ressonancia magnética, desde sejam seguidas as

condic0es a seguir:

e Campo magnético estatico de apenas 1,5 e 3 Tesla

e Gradiente do campo espacial maximo de 3.000 gauss/cm
(30T/m)

e Sistema maximo de RM relatado, taxa média de absor¢ao
especifica (SAR) de corpo inteiro (SAR) de 4 W/kg no modo
controlado de primeiro nivel.

Sob as condicdes definidas acima, o Sistema de implante
Ponto deverd produzir um aumento maximo de temperatura
de 3,2 °Cap6s 15 minutos de exame continuo.

A qualidade da imagem da ressonancia magnética pode ser
afetada se a area de interesse estiver na mesma area ou muito
perto da posicao do dispositivo. Portanto, pode ser neces-
sario otimizar os parametros de imagiologia por ressonancia
magnética para compensar a presenca deste implante.

Em ensaios ndo clinicos, o artefato da imagem causado pelo
dispositivo estende aproximadamente 10 mm do Sistema de
implante Ponto quando em imagem com uma sequéncia de
pulso de eco gradiente e um sistema de IRM de 3,0 Tesla.

O implante ponto e o suporte do sdo compativeis com RM.
0 processador ndo é compativel com a RM.

Suportes mais longos

E importante considerar espessura e qualidade 6sseas ao
colocar um suporte mais longo, pois o risco de fratura 6ssea
aumenta com o comprimento do suporte devido ao aumento
do efeito de alavanca. Especialmente as criancas pequenas
sdo potencialmente suscetiveis a traumas ao selecionar
suportes mais longos.

| 39



Lista de simbolos

Ndmero de catélogo

Cédigo/ndmero do lote

Dispositivo médico

=
—

Identificacao de dispositivo exclusivo

c
=4
©

Identificacdo de dispositivo exclusivo — Identificador do
dispositivo

Fabricante

Data de fabricacao

Data de validade

Nao reutilizar

Nao re-esterilizar

'STERILE

Esterilizado por radiagdo

Sistema de barreira estéril simples

0(0|l@|e|w

Sistema de barreira estéril simples com embalagem protetora
dentro

Sistema de barreira estéril simples com embalagem protetora
fora

Manter longe da luz solar

Manter seco

Nao usar se a embalagem estiver danificada e consultar as
instrucdes de uso

Consulte as instrucdes de uso

Cuidado

Condicional para RM.

Condicional para RM

Somente Rx

Cuidado: As leis federais (EUA) restringem este dispositivo para
venda por ou sob a solicitagao de um médico licenciado

C€o413

Marca da UE com nimero de identificacao de 6rgao certificador

C€

Marcac¢do CE




Guia de compatibilidade

Produtos que podem ser usados com o Sistema Ponto

Componentes do Sistema Ponto Produtos com n? de referéncia fabricado por
Cochlear Bone Anchored Solutions AB

Familia de Processadores sonoros Ponto
Ponto 5
Ponto 4
Ponto 3

Sistema de Implante Ponto

Implantes Ponto com suportes pré-montados

Suportes Ponto

Produtos compativeis da Cochlear BAS

Suportes Baha® (90305, 90410)
Implantes com suporte Baha® (90434, 90480)

Produtos incompativeis da Cochlear BAS
Suportes Baha® Série BA300
Suportes Baha® Série BA210
Suportes Baha® Série BA400

Processadores sonoros compativeis da Cochlear BAS
Baha® 5 (95201, 95202, 95203, 95204, 95205)

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

Os processadores sonoros e suportes da série Ponto da
Oticon Medical usados com os processadores sonoros e
suportes da Cochlear Bone Anchored Solutions AB listados
acima garantem transmissao de som, forca de conexao e forca
de desconexdo similares. A qualidade e experiéncia do som
sdo determinadas pelo processador sonoro que estd sendo

utilizado.

Nem todos os produtos estdo disponiveis em todos os paises.
A disponibilidade de produtos esta sujeita a aprovagao regu-

lamentar nos respectivos mercados.
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Because sound matters

A Oticon Medical é uma empresa global que atua na area de soluc¢des 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 usuarios 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 avang¢os 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 colaboragao
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 paixao de
fornecer apoio e solu¢des inovadoras para melhorar a qualidade de vida e ajudamos as pessoas a
viver vidas plenas — agora e no futuro.

Porque sabemos o quanto o som importa.

vyOeMo

s Oticon Medical AB
Datavdgen 37B
SE-436 32 Askim

Tee <46 31745 6100 Ce 0413

oticon

MEDICAL

Because
sound matters www.oticonmedical.com

239841BR-PT / 2021.08



