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Introduktion av Ponto
benférankrat horselsystem

Ponto benfdrankrat horselsystem &r utvecklat for att forbattra horselnivan for patienter med konduktiv
eller kombinerad horselnedsdttning, uni- eller bilateralt, samt fér personer med ensidig dovhet. Losningen
bestar av ett litet titanimplantat som placeras i temporalbenet, en perkutan distans och en ljudprocessor.

Den langsiktiga framgangen med vdavnadsbevarande tekniker =257 och framgangen med MIPS *-*-proceduren
har inspirerat Oticon Medical att utveckla MONO-proceduren som en alternativ, minimalt invasiv procedur
for vuxna patienter.

Denna manual dr ett komplement till Kirurgihandboken och innehaller en detaljerad beskrivning av Ponto-
implantatering med hjdlp av MONO-proceduren. Kirurgihandboken ger en vagledning om dvergripande
aspekter for planering, forberedelse, uppféljning och eftervard for det benforankrade horselsystemet.
Kirurgihandboken innehaller dven information om intraoperativa och postoperativa komplikationer och
varningar som dr relevanta for benférankrad horsel.

Om du behover ytterligare information eller support, kontakta din produktspecialist pa Oticon Medical.

Obs: Kirurgihandboken och komplementet forser kirurgen med sékra procedurer. Instruktionerna for den
kirurgiska tekniken beskrivs steg for steg, men som med all teknisk vigledning madste kirurgen bedéma
alla patienter individuellt och proceduren skall vid behov anpassas till den unika situationen.

Detta tilldgg erbjuder inte fullstdndig véigledning for implantat av Ponto, det beskriver bara MONO-
proceduren i detalj. For fullstindig vdgledning hdnvisar vi till Kirurgihandboken.

Terminologi som anvands i denna handbok:

— Obs: Viktig information och/eller rad

— Forsiktighet/Varning: Avser atgarder som behover vidtas i forvag for att forebygga eller minska effekterna
av eventuella skador eller enhetsfel.



Planering och forberedelse for MONO-procedur

Vdlja MONO-procedur

MONO-proceduren &r en enstegsteknik for installation av ett
Ponto-implantat. Fér urvalsaspekter relaterade till enstegs-
eller tvastegsprocedurer, se kirurgihandboken.

Vilken variant av enstegsteknik som ska viljas beror pa
patientens anatomi, alder, férhallanden, benkvalitet och
bentjocklek.

MONO-proceduren rekommenderas for féljande
kategorier av patienter som dr ldmpade for Ponto:

e Vuxna patienter (6ver 18 ar) med normal anatomi
och bentjocklek pa minst 5 mm déar ingen risk for
kirurgiska komplikationer forvantas.

e Patienter (enligt ovanstaende) med en hudtjocklek
pa hogst 12 mm.

MONO-proceduren dr kontraindikerad for barn och
patienter med forvantad bentjocklek under 5 mm.

Obs:

Maojliga orsaker till att férvanta sig ett tunt ben kan inkludera
tidigare operationer i omradet for implantatplatsen och/eller
medfédd kraniofacial eller aurikuldar anomali dar en hypoplasi
av mastoidal anatomi kan vara narvarande, t.ex. medfédd
aural atresi, hemifacial mikrosomi/Goldenhar-syndrom,
Treacher Collin-liknande syndrom och Branchio-Oto-Renal
(BOR)-syndrom. For dessa patienter rekommenderas en
alternativ procedur (se kirurgihandboken). Alternativt kan
preoperativ CT-skanning utforas for att bedéma bentjockleken.

Se kandidatguiden for information om vilka patienter som ar
kandidater for en benférankrad hérapparat.

A Varning

e Anvdnd alltid MONO-borren tillsammans med cannulan
MONO-borren ska alltid anvdandas med cannulan.
Cannulan fungerar som ett sdkerhetsstopp som férhindrar
att det borrade halet blir for djupt.

Obs:

e Konvertering fran MONO-procedur till linjdrt snitt
Beslut att konvertera till linjart snitt kan géras ndr som
helst under MONO-proceduren. MONO-borren kan fort-
farande anvdndas men maste alltid anvédndas tillsammans
med cannulan for att férhindra att borrhalet blir for djupt.

e Intra-operativa komplikationer
Overvig alltid att dverga till linjart snitt for forbattrad
atkomst och synlighet om komplikationer uppstar under
operationen. For mer utforlig information om potentiella
komplikationer, se Kirurgihandboken.



Forberedelser

Operationssalen ska forberedas pa samma satt som for alla
operationer med benférankrade hdrselimplantat.

Engdngskomponenter och instrument for MONO-proceduren:
e Ponto-implantat (@ 4,5 mm), 4 mm med férmonterad distans
e Biopsi-punch @4 mm eller @5 mm
e MONO kirurgi-kit, innehaller:

e Cannula

* MONO-borr

* Soft Healing Cap

e Varvrdknare

Ateranviandbara instrument:

e Ljudprocessorindikator

e Dissektor (dubbelsidig)

* Monteringsverktyg for distans
* Mothéllsnyckel

e Matsticka

For detaljerade instruktioner om dterbehandling av
ateranvidndbara instrument, se instruktionerna fran enhetens
tillverkare.

Obs!

® Reservdelar
Distanser av olika langd ska finnas tillgéngliga for olika
hudtjocklekar. Overvig behovet av reservdelar fér andra
metoder.

e Implantatkomponenter
Forvara implantatet i blisterforpackningen tills det har
verifierats att benkvaliteten och djupet dr lampliga for
implantatet. Blisterforpackningen fungerar som en steril
barridr. Ampullen &r bara en behallare for den sterila
produkten.

e Engdngskomponenter
Implantatkomponenterna (implantat med férmonterad
distans) och MONO kirurgi-kit ar endast avsedda for
engangsbruk. Pa grund av risk for kontaminering och for att
garantera effektivitet, ska dessa engangsprodukter ej
steriliseras eller ateranvandas.
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MONO-procedur

Val av distansldangd

Mjukvavnaden skall bedomas for att identifiera ldmplig
distanslangd.

Beddm mjukvavnadstjockleken i normalt tillstand (utan
lokalbed6vning) med en tunn nal och en linjal. (Fig. 1)
Tank pa att nalen kan orsaka komprimering av
mjukvdvnaden.

Vdlj distanslangd enligt Fig. 2 eller anvand Oticon Medicals
métsticka.

Om hudtjockleken Gverstiger 12 mm, 6verga till en linjar
snitteknik med partiell mjukvavnadsreduktion.

Se Kirurgihandboken for detaljerade instruktioner.

Obs:

Hdvstangseffekt

Nér en langre distans anvdnds bér bentjocklek och
benkvalitet utvarderas noga eftersom risken for benfraktur
6kar med langden pa distansen, pga 6kad havstangseffekt.

Ultraljud

Beddmning av mjukvavnadstjocklek fére proceduren kan
dven goras med ultraljud. Undvik sammanpressning av
huden under méatningen. (Fig. 3)
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Steg 1: Forbered operationsomradet

e Anvand ljudprocessorindikatorn for att lokalisera var
implantatet ska placeras. Detta dr normalt 50-55 mm frdn
mitten av horselgangen med indikatorns dvre del i linje
med ytterGrats Gvre del.

* Raka omradet.

e Placera ljudprocessorindikatorn i ratt position och markera
det exakta implantatomradet pa huden genom halet pa
indikatorn. (Fig. 4-5)

e Injicera lokalbeddvning med en vasokonstriktor. Detta ska
dven gbras om operationen utférs under narkos.

Obs:

e |mplantatplacering
Ljudprocessorn far inte vidréra ytterorat eller patientens
glasogon eftersom detta kan orsaka aterkoppling och
obehag. Ljudprocessorn far heller inte placeras for langt
fran orat eftersom det kan férsamra mikrofonernas
position samt estetiken. Ljudprocessorns mikrofoner ska
riktas bade framat och bakat. (Fig. 6)

Nar placeringen av implantatet faststalls, ta hansyn till
eventuell framtida rekonstruktiv kirurgi av ytterorat eller
ytterdronsproteser.

e Rakning
Folj sjukhusets riktlinjer for avlagsnande av har for att
minska infektionrisken.




Steg 2: Punchning och inforande av cannulan

Anvand en @4 mm eller @ 5 mm punch for att gora ett hal i
huden. (Fig. 7)

Rotera punchen for att ppna periostet.

Avldgsna periostet i och runt det punchade hélet med
hjélp av dubbelsidig dissektor. (Fig. 8-9)

Forin cannulan (Fig. 10)

Slapp cannulan nar den fors in sa att den kan finna sin
naturliga position. Se till att huden inte spanns.

Hall cannulan mot benet nar det naturliga laget natts.

Obs:

Borttagning av periosteum

Sdkerstall att benet dr helt exponerat, samt att all
periosteum och mjukvavnad avldgsnats fran benytan fore
placering av cannulan. Detta ar viktigt for att placeringen
av cannulan ska bli korrekt och for att sakerstdlla korrekt
borrdjup i nésta steg. (Fig. 9)

Cannulans position

Hall cannulan hart tryckt mot benet under hela proceduren
for att minska hudspanningen runt cannulan och senare
runt den infogade distansen.

Elektrokoagulering
Var forsiktig om elektrokoagulering anvands under
ingreppet for att forhindra vavnadsskador.




Instruktioner for borrning med cannula

Cannulan anvands for att skapa en ingangsport genom

mjukvavnaden (efter snitt med biopsi-punchen). Det skyddar

mjukvdvnaden under borrning och sdkerstaller korrekt
borrdjup genom att ge ett hart stopp for borren. Den &r inte
en fixerad positionsmarkar.

Vid borrning med cannula ska féljande observeras:

e Att detinte finns nagon vdvnad mellan
cannulan och benet

e Att cannulans Ovre yta ar parallell med huden

e Att cannulan &r ordentligt tryckt mot benet
under hela processen

e Fyll cannulan med kylvétska innan du
monterar MONO-borren

e Tillhandahall kylning kontinuerligt under
borrning

e Spola cannulan direkt efter borrning

e Forin borrhuvudet till benniva innan
borrningen pabaorjas

e Borra endast ner en gang varefter du drar upp
borren for att undvika att 6verhetta benet

A Varning

e Anvidnd alltid MONO-borren tillsammans med cannulan
MONO-borren ska alltid anvdndas med cannulan.
Cannulan fungerar som ett sakerhetsstopp som forhindrar
att det borrade halet blir for djupt.

Viktigt

e Cannulans position
Det dr mycket viktigt att cannulan ar placerad tatt intill
benet under borrningen, samt att 6verdelen av cannulan
ar horisontell med huden. Detta for att sakerstélla korrekt
borrdjup och borrvinkel.

® Kylning
Borren och benet maste kylas effektivt med koksaltlésning
under borrningen for att undvika vdarmerelaterad
benvdvnadstrauma som kan férsdmra osseointegrationen.
Alltfor intensiv och ldngdragen borrning orsakar onodig
varme.

e Konvertering fran MONO-procedur till linjdrt snitt
Beslut att konvertera till linjar snitteknik kan goras nar
som helst under MONO-proceduren. MONO-borren kan
fortfarande anvdndas men maste alltid anvédndas till-
sammans med cannulan for att forhindra att borrhalet blir
for djupt.



Steg 3: Borrning

MONO-borren &r avsedd for att skapa osteotomi i skallbenet
vid borrning i ett steg. MONO-borren anvands tillsammans
med cannulan som skyddar mjukvdavnaden under borrningen
och sdkerstdller korrekt borrdjup genom ett sakerhetsstopp.
e Stéllin borrhastigheten pa 1500-2000 rpm. (Fig. 11)

e Placera cannulan med 6verdelen i linje med huden. (Fig. 12)

e Fyll cannulan med koksaltlésning.

e Forin borren helti cannulan, hela védgen till benet, innan
borrning pabarjas.

e Sakerstall att tillfora generost med koksaltlésning under
borrningen.

e GOren enda borrorelse nedat och uppat. Borra hégst under
4 sekunder for att undvika dverhettning av benet. (Fig. 13)

e Avbryt borrningen nar MONO-borrens stoppkrage natt
toppen av cannulan.

e Ta omedelbart bort borren och kyl direkt med
irrigeringssprutan.

e Spola cannulan for att byta ut den uppvarmda vatskan
med benpartiklar mot ny kylvatska (Fig. 14)

e Medan cannulan fortfarande ar pa plats, sok forsiktigt
efter ben langst neri hdlet med hjdlp av dubbelsidig
dissektor. (Fig 15)

e Lat cannulan sitta pa plats tills implantatet ska implanteras.

A Varning

e Anvdnd alltid MONO-borren tillsammans med cannula
MONO-borren ska alltid anvdndas tillsammans med
cannulan. Cannulan fungerar som ett sdkerhetsstopp som
forhindrar att det borrade halet blir for djupt.

Obs:

e Borrning med engdngsrorelse
For intensiv och langdragen borrning orsakar onédig
vdarme. Nar MONO-borrens stoppkrage nar cannulan har
borrhélet och férdjupningen ratt djup.

e Forbered implantering
Cannulan och det borrade hélet maste spolas noga for att
avldgsna eventuella benrester eftersom benrester kan
paverka inférandet av implantatet. Genom att ldmna
cannulan pa plats efter borrningen forhindras tillbaka-
dragning av huden och implanteringen forenklas.

10 |



Steg 4: Implantering avimplantatet

Stéllin borren pa ldg hastighet med automatisk
momentstyrning. (Fig. 16)
® 40-50 Ncm i kompakt ben.
© 10-20 Ncm i déligt eller mjukt ben.
Fast varvraknaren pa implantatisattaren.
Oppna ampullen som innehaller implantat med
formonterad distans.
Plocka upp implantatet med den formonterade distansen
med implantatisattaren monterad pa handverktyget. (Fig. 17)
Ta bort cannulan fran operationsomradet.
Placera implantatet axiellt i linje med halet och pabérja
implanteringen. Lat implantatet fasta i benet utan att
forcera. (Fig. 18)
e Borja rakna antalet varv som visualiseras av
varvraknaren.
Vdnta tills borren stannar nar forinstallt motstand nas.
e Femvarvindikerar att implantatet ar helt fastsatt.
Om implantatet faster efter fyra varv eller mindre, kan
du behdva ta ut borrmaskinen och satta i implantatet
forsiktigt manuellt och dra at tills det nar 4,5 till 5 varv.
Frigor implantatisattaren fran distansen genom att halla
handverktyget ndra distansen och lyfta det rakt upp. (Fig. 19)

| 11
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Obs:
e Varvridknaren

Det ar mycket viktigt att implantatet satts in i axiell linje
med borrhalet och att det frs in ordentligt.
Varvraknaren dr avsedd som en guide for att visualisera
korrekt placering/insattning av implantatet.

* Genom att halla varvrdknarens armar parallella med
huden under implanteringen, linjeras implantatet med
borrhalet.

e Varvraknaren kan dven anvandas for att rdkna antalet
varv som implantatet skruvas ned i benet innan
forinstallt viidmoment uppnas. Om antalet varv blir
fdarre an forvantat, sakerstall att implantatet har satts in
i axiell linje med borrhalet. Oka motstandet i borr-
enheten eller for in implantatet manuellt.

Vridmoment

Nar kanten pa implantatet nar benet stoppar borren
automatiskt. For implantering i hart vuxet ben
rekommenderas att insdttningen borjas vid 50 Ncm.

Manuell inféring

Mothallsnyckeln kan anvédndas for att kdnna om
implantatet dr helt infért. Om det inte dr helt infort kan
mothallsnyckeln, med stor férsiktighet, anvandas for att
dra at och helt fora in implantatet manuellt. Tryck mothalls-
nyckeln medurs forsiktigt med fingertopparna. (Fig. 20)

Lossa instrumentet fran distansen

Nar implantatisdttaren eller mothallsnyckeln ska frigéras
fran distansen, ta ett grepp ndra toppen pa instrumentet
for att undvika att en havstangseffekt skapas. Lyft
instrumentet rakt upp utan att boja det. Om instrumentet
bojs lases det fast vid distansen, vilket kan skada
instrumentet och i vdrsta fall implantatet. (Fig. 19)



Steg 5: Sdtta pa lakhdtta och lagga pa férband

Lakhattan ska fastas pa distansen under ldkningsperioden
efter benforankrad implantering for att halla férbandet pa
plats och fungera som en skyddande mekanisk barridr.

e Lagg paforband och sétt pa lakhattan. Lakhéattan ska
sattas pa fore eller efter forbandet beroende pa vilken typ
av forband som anvénds. (Fig. 21-23)

Exempel pa ldmpliga forband

© Gasbhinda virad runt distansen
e Specialutformat skumforband
© Flera lager av silikonnatforband

e Ldkhattan haller forbandet pa plats och minskar risken for
tryckskador och blamarken.

e Placera ett 6rontryckférband over forbandet och lakhattan.

Obs:

e Forband
Mangden férband ska avgoras utifran avstandet mellan
lakhattan och huden.

e Sarsalva
Topisk, antibiotisk salva rekommenderas tillsammans
med forbandet.

® Hudsvullnad
Om huden ar svullen och avstandet mellan huden och
lakhattan ar for litet for ett lampligt forband kan svull-
naden reduceras genom att klamma forsiktigt med
fingrarna pa huden runt distansen.

| 13
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Because sound matters

Oticon Medical ar ett globalt féretag inom implanterbara horsellésningar. Var mélsattning ar att ge
manniskor moéjligheten att uppleva ljudets magi i alla livets skeden. Som en del av Demant-koncernen,
global ledare inom horselvard med fler @n 16 500 medarbetare i 6ver 30 lander och anvandare av vara
horsellosningar i 6ver 130 ldander, har vi tillgéng till ett av varldens mest framstaende team inom
horselforskning och utveckling, de senaste tekniska framstegen och kunskaperna inom hérselvard.

Det ger oss unik kompetens baserad pa 6ver 100 ar av innovativa lésningar inom ljudbehandling samt
artionden av banbrytande utveckling inom horselimplantat. | ndra samarbete med patienter, lakare och
audionomer, utvecklar vi produkter som utgar fran patienternas behov. Vi har ett starkt engagemang for
att erbjuda nyskapande hérsellésningar och support som hjdlper manniskor fa ut det mesta av sina liv
—idag och i framtiden. Att hora och forsta ljud har en stor betydelse for manniskors livskvalitet.
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