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Introduktion

Det benférankrade horselsystemet Ponto &r en l6sning for att forbattra horselnivan for patienter med
konduktiv eller kombinerad horselnedsdttning, uni- eller bilateralt, eller for personer med ensidig dov-
het. Systemet bestar av ett litet titanimplantat som placeras i temporalbenet, en perkutan distans och
en ljudprocessor.

Denna handbok ger vdagledning for planering, férberedelser och uppféljning. Den beskriver rekommen-
derade procedurer for anvdandning av kirurgiska komponenter och instrument vid benférankrad kirurgi.
Den linjdra snittekniken beskrivs i denna handbok, medan andra sdkra kirurgiska teknikalternativ
beskrivs i Tillagg till Kirurgihandbok. Se kandidatguiden fér information om vilka patienter som ar
kandidater for ett benférankrat horselsystem och for kliniska fordelar med systemet. Sammanfattning
av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) for Ponto-systemet finns tillganglig”.

Efter att implantatet placerats kommer titanimplantatet att integreras med benet genom en process
som kallas osseointegration. Nar ljudprocessorn anslutits kommer den att konvertera inkommande
ljud till vibrationer som sedan 6verférs genom benet direkt till cochlea och passerar saledes ytter- och
mellandrat.

Ett framgangsrikt kirurgiskt resultat krdver ett stabilt implantat och ett friskt omrade fér hudpenetration.
Noggrann planering och noggrant utford kirurgi ar nyckeln till att uppna detta. Innan Ponto-implantatet
placeras &r det viktigt att alla medlemmar i det kirurgiska teamet har fatt lamplig information och/eller
utbildning kring det kirurgiska ingreppet och relaterade aspekter. Vi rekommenderar starkt att dronkli-
niken och horselteamet samarbetar under utvardering, behandling och uppféljning. Eventuell framtida
rekonstruktiv kirurgi av ytterorat eller yttre 6ronproteser skall beaktas.

Kontakta din lokala Oticon Medical-representant for information eller stod.

Obs: Denna handbok och Tilldgg till Kirurgihandbok beskriver rekommenderade ingrepp. Alla patienter
madste utvdrderas individuellt och vid behov bor behandlingen anpassas efter individens aktuella behov.

lllustrationer och bilder i denna manual dr inte skalenliga.

Terminologi som anvdnds i denna manual:

— Viktigt/tips: Viktig information och/eller rad

— Forsiktighet: Anger behov av atgard som ska vidtas i forvag for att férhindra eller minska paverkan av

mojlig skada eller enhetsfel.

“www.oticonmedical.com/SSCP



Planering

Under planeringsstadiet planeras den individuella behandlingen baserat pa ett antal patientrelaterade
faktorer. Valet mellan en enstegs- eller tvastegsprocedur samt férvdntad tid som kravs for att tillata
osseointegration innan man belastar implantatet, &r huvudfaktorer som paverkar det individuella
behandlingsschemat och forberedelserna infér operationen.




Vdlja enstegs- eller tvastegskirurgi

Pre- och perioperativ utvdrdering av forvantad kvalitet och
tjocklek pa patientens skallben krévs for att kunna planera
om det kirurgiska ingreppet ska utféras i ett eller tva steg.
Om kirurgen bedomer att implantation dr ldmplig for en
patient med tunt ben (< 3 mm) eller dalig benkvalitet rekom-
menderas ett kirurgiskt ingrepp i tva steg med en forlangd
osseointegrationsperiod (3 till 6 ménader eller langre).

Enstegskirurgi

Enstegskirurgi anvdnds for de flesta patienter. Med ett
kirurgiskt ingrepp i ett steg sker insdttning av implantat och
distans under samma procedur. Se behandlingsschema pa
sidan 8.

Enstegskirurgi rekommenderas for:

¢ Vuxna patienter med normal benkvalitet och
bentjocklek 6ver 3 mm dér ingen risk for kirurgiska
komplikationer finns.

e Barn med normal benkvalitet och bentjocklek 6ver
4 mm (vanligen 12 ar eller &dldre) efter att dlder,
utveckling och andra kdnda faktorer utvarderats
och bedomts ldmpliga for enstegskirurgi.

Tvastegskirurgi

En tvastegskirurgi med forlangd osseointegration pa minst
3 till 6 manader mellan de tva stegen &r indikerad for
patienter som kan férvdntas ha dalig benkvalitet eller

for mjuk/tunn benvdvnad. Implantatet gangas in och en
tackskruv ansluts till det under det forsta steget. Efter

3 till 6 manader utférs det andra steget, som inkluderar
avldgsnande av tdckskruven, hudreduktion och koppling
av distansen.

Exakt tidsatgdng for osseointegrationen baseras pa kirurgens

bedomning av benkvalitet och bendjup under forsta steget
av det kirurgiska ingreppet. Ljudprocessorn kan ddrefter an-
passas ndr mjukvdvnaden har lakt efter det andra kirurgiska
ingreppet.

Tvastegskirurgi rekommenderas for/om:

e Vuxna patienter med ett bendjup under 3 mm eller
dalig benkvalitet. (Vissa sjukdomar eller stral-
behandling av omradet runt implantationsstallet
ar exempel pa faktorer som kan ge férvantningar
om dalig benkvalitet eller tunt ben).

e Barn med bentjocklek under 4 mm, eller dar alder,
utveckling eller andra faktorer gor enstegskirurgi
olamplig.

e Implantatet kan sattas in i samband med avlags-
nande av ett akustikusneurinom.

e Kontakt med dura mater eller karlvaggen till sinus
sigmoideus forvantas, eller om det finns risk for
komplikationer.



Viktigt

e Barn under 5 dr
| USA, Kanada och Singapore dr anvdndning av
benférankrade implantat kontraindikerad for barn
under fem ar.

e Bendjup under 3 mm
Tvastegskirurgi kan goras pa patienter med ett bendjup
under 3 mm. Individuell utvdrdering fér varje patient-
kandidat maste utféras och det kirurgiska ingreppet
genomforas med stor forsiktighet.

e Konvertering fran enstegskirurgi till tvastegskirurgi
Om det vid ett ingrepp med enstegskirurgi upptdcks att
benet &r av dalig kvalitet, kan beslut om att 6verga till
tvastegsprocedur fattas.

e Patienter som inte dr ldmpliga for ett benférankrat
horselimplantat
Patienter som inte dr lampade, eller dr for unga, for ett
benforankrat implantat kan istdllet anvdnda ljudproces-
sorn ansluten till en huvudbygel eller ett softband.

Forutsdgelse och bekraftande av benstatus och
mjukvdvnadstjocklek

Benstatus

Méjliga anledningar for att forutse dalig benkvalitet eller

tunt ben kan inkludera sjukdom, tidigare kirurgi i implantat-
omradet eller stralningshistorik. Barn maste ha tillracklig
benvolym och benkvalitet fore implantering. Studier indikerar
att barnets skallben maste vara minst 2,5 mm tjockt.» >3

Benkvalitet och bendjup utvdrderas ytterligare under
borrningsfasen for att verifiera eller omvardera valet av
operationsmetod och/eller faststédlla hur lang osseointe-
grationsperiod som krdvs for att garantera god forankring
av implantatet.

Hudtjocklek

Patienter har olika hudtjocklek och utvdrdering av hudtjockle-
ken drviktig for att stodja planeringen av det kirurgiska tillva-
gagangssattet och for att faststélla vilken langd pa distansen
som &r lamplig. Bade hudtjocklek i omradet efter operationen
och den férvantade hudtjockleken ska tas hdansyn till.



Det finns flera metoder for att mata hudtjockleken:
e Nal - fore snitt (Fig. 1)

e Matsticka — inspektion efter snitt (Fig. 2)

e Ultraljud — fore snitt (Fig. 3)

Osseointegration

Osseointegration dr processen ndr implantatet och benet
integrerar och skapar en stabil forankring for ljudprocessorn.

Hur lang tid som krévs innan implantatet kan belastas maste
bedomas av kirurgen baserat pd bedémning av bendjup och
benkvalitet under det kirurgiska ingreppet, se behandlings-
schema pa sidan 8-9. Den avsatta tiden for osseointegration
dr ofta langre for barn (3—6 manader) &n for vuxna. Nar tva-
stegsproceduren anvédnds pa grund av mjukt eller tunt

ben rekommenderas en férldngd osseointegrationsperiod

pa 3 till 6 manader eller mer.

Madtning av implantatstabilitet

Implantatstabilitet kan métas efter implantationen vid valfritt
steg i behandlingen for att folja upp integrationen av implan-
tatet i benet. Mdtningen utfors med hjdlp av stabilitets-
méatarna Osstell® 1ISQ och Osstell® Mentor. Den gréna
centrum-skruven indikerar kompatibilitet med Osstell®
-utrustningen (Fig. 4).

Medan 6kat vdarde pa matskalan 1SQ (Implant Stability
Quotient) under uppféljningsundersdkningarna &r en indika-
tion pd att implantatet integrerar, kan laga eller sjunkande
ISQ-varden ge en tidig indikation pa implantatproblem.

For mer information om ISQ, besék www.osstell.com




Behandlingsschema

Tiderna nedan dr rekommenderade tidsperioder. Den exakta
tiden bor baseras pa kirurgens bedomning av patientens
bendjup, benkvalitet och ldkprocess.

Enstegskirurgi

Kirurgiskt ingrepp

Placera implantatet med formonterad distans, forband och lakhatta.

Kirurgisk uppfdljning Tid efter operation

Avldgsna lakhdtta och forband och kontrollera implantat-

stallet.

Om det har lakt, avlagsna suturer och instruera patienten 7-10 dagar.
eller vardnadshavare om rengéring och eftervard. Om det

inte har ldkt, satt pa lakhattan igen och sétt pa nytt forband.

Upprepa instruktionerna ovan om lakningen inte &r fullstan-
dig efter 7-10 dagar.

Kontrollera att implantat har integrerats ordentligt.

Kontrollera att distansen dr ordentligt ansluten till Ner till 2 veckor baserat pa individuell patientutvardering.
implantatet. Kontrollera det omgivande hudomradet.

14 dagar.

| USA 3 mdanader baserat pa individuell patientutvdrdering.
Utprovning av ljudprocessor (se Audiologisk handbok).

Rutinmassig uppfoljning

Utvdrdera anpassningen av ljudprocessorn samt status pa hudpenetreringsomradet och distansen inom tva manader efter
den initiala anpassningen.
Schemaldgg dterbesok halvarsvis eller drsvis.



Tvastegskirurgi

Kirurgiskt ingrepp, forsta steget

Placera implantatet (med férmonterad distans) tackskruv.

Kirurgisk uppfoljning Tid efter operation.

Avldgsna suturer. 7-10 dagar.

Tidsperiod for osseointegration. 3-6 manader baserat pa individuell patientutvardering.

Kirurgiskt ingrepp, andra steget

Avldagsna tdackskruven och férbered mjukvavnaden och anslut distansen. Placering av lakhatta och férband.

Kirurgisk uppféljning Tid efter kirurgiska ingreppets andra steg

Avlédgsna lakhéatta och forband och kontrollera implantatstal-
let. Om det har lakt, avlagsna suturer och instruera patien-

ten eller vardnadshavare om rengoring och eftervard. Om det /D CREEE
inte har ldkt, satt pa lakhattan igen och sétt pa nytt forband.
Upprepa instruktionerna ovan om lakningen inte ar fullstan- 9 chrED

dig efter 7-10 dagar.

Anpassning av ljudprocessor Tid efter kirurgiska ingreppets andra steg

Kontrollera att distansen &r ordentligt ansluten till
implantatet. Kontrollera det omgivande hudomradet.

Ca 10 dagar baserat pa individuell patientutvardering.
Anpassning av ljudprocessor (se Audiologisk handbok).

Rutinmassig uppféljning

Utvdrdera anpassningen av ljudprocessorn samt status pa hudpenetreringsomradet och distansen inom tva manader efter
den initiala anpassningen.
Schemaldgg dterbesdk halvarsvis eller arsvis.



Forberedelser

Forberedelseproceduren inkluderar val av implantatstdlle samt forberedelse av operationssal och
patient infor operation.

10 |



Vdlja implantatplats

Rekommendationen &r att patienten alltid testar ljudpro-
cessorn fore operationen for att utvdrdera fordelarna. Testet
kommer dven att hjdlpa till att faststadlla den optimala
placeringen av implantatet fér patienter med konduktiv
eller kombinerad hérselnedsattning som inte kommer att
implanteras bilateralt.

Audiologiska faktorer bestdmmer ofta implantatsida. Dock
kan aspekter som fingerfardighet, telefonanvdandning och
kdrvanor dvervdgas for patienter som enbart kommer att
implanteras med ett implantat for behandling av bilateral
konduktiv eller kombinerad horselnedsdttning. Dessa aspek-
ter bor diskuteras med patienten och/eller deras anhériga/
vardnadshavare. Se Kandidatguiden fér mer information om
pre-operativa tester och val av sida.

Ett antal aspekter bor dvervdgas och diskuteras for att vdlja
den bdsta placeringen och sidan for implantatet:

e Rekonstruktion av ytterorat: sdkerstdll att det finns plats for
en dronprotes eller rekonstruktiv operation av ytterérat vid
atresi.

* Huvudbonader och glaségon: ta reda pd om patienten ofta
anvédnder mossa, hjalm, peruk eller glaségon och ta med
detta i berdkningen.

e Kosmetiska aspekter: ndr det dr rimligt, ta hdnsyn till
kosmetiska aspekter sGsom harvcixt.

e Ljudprocessorn innehdller en magnet. Aktiva CSF-shuntar
mdste anvindas med varsamhet. Félj riktlinjerna for
minsta rekommenderade avstdnd enligt shunttillverkaren.

| 11
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Forberedelse for operation

Forberedelse av operationssalen

Operationssalen forbereds enligt otologisk procedur. Saker- Behall implantatet i blisterforpackningen tills det &r faststallt
stdll att alla komponenter och instrument finns tillgangliga, att benkvalitet och bendjup ar tillrackliga for att klara implan-
fungerar och ar sterila. Alla komponenter och instrument ska tatet. Blisterforpackningen fungerar som steril barridr, och
hanteras som sterila produkter med handskar eller ldmpliga ampullen dr endast en behallare for den sterila produkten.
instrument.

Ponto-implantatkomponenter

Steg ett Steg tva

Implantat med férmonterad
distans

Implantat

Distans ﬁ

Tackskruv med sexkant- ’
fattning

Obs: Val av implantat och distansmodell baseras pa individuell patientutvérdering.

Engangsinstrument och tillbehor for linjart snitt

e Pilotborr, 3-4 mm —
e Wide countersink, 3 mm Pilotborr

e Wide countersink, 4 mm

e Soft Healing Cap / ldkhétta ;#

. " . Countersink drill
Rekommendation for borrutrustning som uppfyller standar-

den IEC 60601 (Elektrisk utrustning for medicinskt bruk) for
sdkerhet och effektivitet.

Soft Healing Cap



Instrument for ateranvandning
* Mothallsnyckel

¢ Momentnyckel

e Skruvmejsel med handtag

e Distansdon for borrmaskin

e Skruvmejsel, maskin, 35 mm

¢ Instrument med fyrkantsfattning, maskin h
e Sexkantnyckel

e Ljudprocessorindikator Implantatiséttare
e Dissektor (dubbelsidig)

e Matsticka ﬁ

For detaljerade instruktioner om dterbehandling av Mothé&llsnyckel

ateranvidndbara instrument, se instruktionerna fran
l_L)_;-‘_—T—

enhetens tillverkare.
Momentnyckel

—

Ljudprocessorindikator

Skruvmejsel med handtag

Cp—,

Skruvmejsel, maskin, 35 mm

#

Instrument med fyrkantsfattning, maskin
Sexkantnyckel

r—— e ——

Dissektor (dubbelsidig)

- - %
mw 2898 §
‘Qx_ﬁ,\sm/

Matsticka

| 13
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Patientférberedelse

| operationssalen forbereds patienten pa samma satt som
infor vanlig 6ronkirurgi. Patienten placeras pa ett séatt

som ger optimal atkomst till skallbenet pa implantatsidan.
Snittomrddet rakas och desinficeras enligt sjukhusets praxis.
Sjélvhdftande operationsduk rekommenderas.

Hos vuxna kan lokalbeddvning eller generell anestesi
anvdndas. Generell anestesi rekommenderas for barn.

Viktigt

Reservkomponenter

Enstegskirurgi maste alltid planeras sa att det finns tillgang
till reservkomponenter och -instrument fér implantering av
implantat pa 3 mm, eller mojlighet att utféra operationen

i tva steg. Flera distansldngder ska finnas tillgdngliga for
olika hudtjocklekar. Byt ut tappade produkter vid behov.

Engdngsprodukter/engdngsbruk
Implantatkomponenterna (implantat, distans, tackskruv)
inklusive ldkhatta, pilotborr och countersink dr endast av-
sedda for engangsbruk. Pa grund av risk fér kontaminering
och for att garantera effektivitet ska dessa engangsproduk-
ter ej steriliseras eller ateranvandas.

Skadad férpackning och utgdngsdatum

Om en steril férpackning punkterats eller skadats ska kom-
ponenterna anses som icke-sterila och far inte anvédndas.
Komponenterna ska inte anvandas om utgangsdatumet
passerat.

Rutiner for infektionsbekdmpning

Instrument for ateranvandning ska behandlas enligt lokala
riktlinjer for infektionskontroll. Se reng6rings- och sterili-
seringsinstruktioner for dteranvandbara instrument som
medféljer instrumentet.

Engangsinstrument far inte dteranvdndas pa grund av risk
for kontamination och minskad effektivitet och ska kasse-
ras efter varje patientanvandning.

e Tappade oférpackade komponenter

Tappade instrument for dteranvandning far inte anvandas
forran de genomgatt korrekt desinficeringsprocedur.
Tappade engangskomponenter ska kastas.

Skydd av skdrkapacitet
For att skydda skarkapacitet och osseointegrationsyta ska
implantatet férvaras i ampullen fram till inforandet.

Undvik kontaminering

Implantatet far inte komma i kontakt med nagonting nar det
plockats upp. Detta for att undvika kontaminering som kan
dventyra lyckad osseointegration. Anvand rétt instrument
nar du plockar upp komponenterna.



Pediatriska dvervdaganden
Sarskild hdnsyn maste tas vid implantation hos barn.

® Anestesi
Generell anestesi rekommenderas for barn.

e Borrning
Borrningen maste utféras mycket forsiktigt under det
kirurgiska ingreppet eftersom benet dr tunt och mjukt.
Forsdankningen maste utféras mycket omsorgsfullt och
utnyttja allt ben som krdvs for god implantatférankring.

Skapande av ytterligare ben
Hos barn kan benpartiklar anvdndas for att skapa
ytterligare ben for implantatférankring.

e Reservimplantat
Risken for skador pa implantatet &r stérre hos barn,
sarskilt sma barn (<12 ar), pa grund av fysisk aktivitet och
mjukt och/eller tunt ben.* Barn ar ofta mycket beroende
av sin ljudprocessor for utveckling av sociala fardigheter
och sprakfardigheter. Darfor bor ett reservimplantat med
en tackskruv installeras ca 10 mm fran det primédra
implantatet for eventuell framtida anvdndning. Da kan
barnet, i hdndelse av trauma pa implantatet, anvanda
horapparaten igen sa snart en ny distans har anslutits
till reservimplantatet och mjukvdvnaden lakt.

* Rontgen
Rontgenundersékning boringd i planeringen infor
operationen.

| 15



Enstegskirurgi

Genom aren har den kirurgiska proceduren forimplantation av benférankrade horselsystem modifierats
av kirurger dver hela varlden for att ytterligare forbattra resultatet.

16 |



Detta avsnitt beskriver den vdavnadsbevarande linjara
snittekniken dar ingen eller endast partiell vdvnadsreduktion
utfors.>®

Andra kirurgiska tekniker, som skiljer sig i snitt och hantering
av mjukvdvnad, beskrivs i Tillagg till Kirurgihandbok.

Dessa kirurgiska tekniker ger kirurgen sdkra alternativ.
Instruktionerna fér den kirurgiska tekniken beskrivs steg for
steg, men som med all teknisk vagledning maste kirurgen
beddma alla patienter individuellt och proceduren skall vid
behov anpassas till den unika situationen.

| 17



Linjar snitteknik

Val av distansldangd
¢ Hudtjockleken kan maétas fore eller under operationen for
att avgdra lamplig distansldngd.

* Fore operation: mat hudtjockleken med en tunn nal
utan att anvdnda lokalbeddvning. Var uppméarksam pa
eventuell sammanpressning av huden. (Fig.1)

¢ Under operation: mét snittlinjen med en steril matsticka
och kompensera for injektioner. (Fig.2)

e Vilj langd pa distans. (Fig.3)
e Faststdll partiell mjukvavnadsreduktion om huden ar
tjockare @n vad som lampar sig for den ldngsta distansen.

Viktigt

e Havstangseffekt
Overvidg bentjocklek och benkvalitet vid placering av en
langre distans eftersom havstangseffekten ckar ju langre
distansen dr.

Tips

e Ultraljud
Métning av hudtjockleken kan dven goras fore operatio- 0,5-3 mm 6 mm
nen med hjalp av ultraljud. Undvik sammanpressning av
huden under matningen. (Fig.4) 3-6 mm 9 mm

6-9 mm 12 mm

9 9-12 mm 14 mm

18 |



Steg 1: Forbered operationsomradet

e Anvdnd processorindikatorn for att lokalisera varimplan-
tatet ska placeras. Detta dr normalt 50-55 mm fran mitten
av horselgangen med indikatorns dvre del i linje med
ytterorats dvre del.

e Raka omradet.

e Placera indikatorn i rdtt position och markera det exakta
implantatomradet pa huden och benhinnan genom halet
pa processorindikatorn. (Fig.5)

e Markera en snittlinje framfor implantatstéllet. (Fig.6)

e Injicera lokalbeddvning med en vasokonstriktor, dven ndr
ingreppet genomfdrs under generell anestesi.

Viktigt

e Placering avimplantat
Ljudprocessorn far inte vidrora ytterorat eller patientens
glasogon eftersom detta kan orsaka aterkoppling och
obehag. Hérapparaten bér a andra sidan inte placeras for
langt tillbaka eftersom det kan férsamra bade mikrofoner-
nas position och utseendet. Ljudprocessorns mikrofoner
ska riktas bade framat och bakat. (Fig.7)

Hansyn maste tas till eventuell framtida rekonstruktiv
kirurgi i ytterorat eller yttre 6ronproteser vid valet av
placering for implantatet. Anatomiska forhallanden maste
identifieras, sarskilt for patienter med medfédd missbild-
ning.

e Rakning
Folj sjukhusets riktlinjer for avldgsnande av har for att
minimera risken for infektion.

e |mplantati snittlinjen
Som en variation kan implantatet dven placeras i
snittlinjen.

| 19
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Steg 2: Snitt

e Gor ett snitt ner till periostet. (Fig. 8)

¢ Oppna snittet med hjélp av sjilvhéllande retraktor.
(Fig. 9)

e Snitta periostet.

e Avldgsna benhinnan runt implantatstallet med hjalp av ett
raspatorium. (Fig. 10)

Tips

e Periostet
Om det ar besvaérligt att flytta periostet at sidan kan det
hjdlpa att gora ett snitt i periostet med hjalp av ett kors-
snitt.

e Positionering av retraktor
Placera retraktorn pa ett satt sa att den inte ar i vdgen for
borrens rorelser.

e Elektrokoagulering
Var forsiktig om elektrokoagulering anvands under
ingreppet for att reducera eventuellt vdvnadstrauma.




Steg 3: Initial borrning med guide drill
e Stéllin borrhastigheten pd 1500-2 000 rpm. (Fig. 11)
e Placera borren vinkelratt mot benet, kontrollera vinkeln

fran flera riktningar. (Fig. 12)

e Bdrja borra med hylsan pa plats och kyl ordentligt med

saltlosning riktad mot borrens spets. (Fig. 13)

e Forborren forsiktigt uppat och nedat for att sékerstalla
kylning.
e Kontrollera om det finns ben i botten av halet upprepade

gdnger med hjdlp av ett trubbigt instrument. (Fig. 14)

* Om detinte finns ben i botten av det borrade halet efter
borrning med distansen, 6vervdg att anvdnda ett 3 mm
implantat.

° Om bentjockleken ar tillrdcklig, avlagsna distansen och
forbered for ett 4 mm implantat. (Fig. 15)

Viktigt

e Borrning
Det dr viktigt att all borrning utfors i rdat vinkel mot benets
yta. For att hjdlpa operatéren att bibehalla den rata vin-
keln har borrarna ett langt handtag. Det langa handtaget
ger en siktlinje for operatoren.

® Kylning
Generds spolning av borr och ben dr mycket viktigt under
hela borrningsproceduren for att forhindra vdarmeframkal-
lat benvdvnadstrauma som kan férsamra osseointegra-
tion.
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Steg 4: Borra med countersink

Countersink anvénds for att bredda halet och férbereda
benet for implantatet. Borrningen dr helt avgdrande for
framgangsrik osseointegration och behandling.

¢ Bibehéll den forinstdllda borrhastigheten pa
1500-2 000 rpm. (Fig. 16)

¢ Vidga hélet for implantatet med hjdlp av lamplig counters-
ink enligt vad som faststéllts under den initiala borrningen
(3 eller 4 mm). (Fig. 17) Var noga med att spola genergst
under hela borrningsproceduren.

e For att kontrollera forsankningsstéllet och rensa rdnnorna
avldgsnas countersink varligt upprepade ganger under
borrningen. Detta gors forsiktigt, sé att halet inte blir for
stort. (Fig. 18)

e Sluta borra med countersink nér stoppet har natt benet.
(Fig. 19)

e Kontrollera noggrant borrhélet efter benrester nér halet
breddats.

Viktigt

e Borrning
Det dr viktigt att all borrning utfors i rdat vinkel mot benets
yta. Det hédr &r viktigare dn att skapa en intakt eller distinkt
fordjupning. Inspektera detta fran flera olika hall.

Borrarna har langa handtag for att hjdlpa operat6ren att
bibehalla den réta vinkeln. Det langa handtaget ger en
siktlinje for operatdren. Var forsiktig sa att halet inte far
for stor bredd med cirklande rorelser. Det kan forsamra
implantatets stabilitet direkt efter installationen.

® Kylning
Generds spolning av borr och ben dr mycket viktigt under
hela borrningsproceduren for att forhindra vdarmeframkal-
lat benvdvnadstrauma som kan forsamra osseointegra-
tion.

e Fordjupning
Halet har vidgats tillrackligt nar countersink-stoppkragen
har natt benets yta. Konturen av benets yta kan ytterligare
paverka synligheten hos férdjupningen. (Fig. 20)




Steg 5: Implantering av implantatet

Stéllin borren pa lag hastighet med automatisk moment-
styrning

® 40-50 Ncm i hart ben

® 10-20 Ncm i daligt eller mjukt ben. (Fig. 21)

Placera ampullen i ampullhallaren och skruva av locket.
Plocka upp implantatet med den férmonterade distansen
med distansinsattaren monterad pa handverktyget.

(Fig. 22)

Placera implantatet axiellt i linje med halet och pabérja
implanteringen. Pabdrja inte spolning forrén den férsta
gangan har kommit in i benet. (Fig. 23)

Vanta tills borren stannar nér forinstallt motstand nas.
Frigor handverktyget fran distansen genom att halla
handverktyget nédra distansen och lyft rakt uppat.

(Fig. 24)

Viktigt

Motstdind

Né&r kanten pa implantatet nar benet stoppar borren auto-
matiskt. Om fldnsen inte ndr benets yta kan instdllningen
for momentet 6kas. Det kan vara svart att starta om vrid-
momentsfasen, dven med ett 6kat viidmoment, om det
initiala vridmomentet visar sig vara for lagt for att kunna
fora in implantatet helt och hallet. Darfér rekommenderas
det att man startar insdttningen vid 50 Ncm for bekréaftat
hart ben hos vuxen.

Manuell inféring

Om implantatet inte fors in helt med borrenheten, kan
man mycket forsiktigt gdnga in implantatet manuellt
med hjdlp av mothéallsnyckeln tills flansen nar benytan.
(Fig. 25)

Frigor instrumentet fran distansen

Nar distansinséattaren eller mothallsnyckeln ska frigoras
fran distansen, ta ett grepp ndra toppen pa instrumen-
tet for att undvika att en havstangseffekt skapas. Lyft
instrumentet rakt upp utan att béja det. Om instrumentet
bojs lases det fast vid distansen och kan eventuellt skada
instrumentet eller i vdrsta fall orsaka implantatforlust.
(Fig. 24)

Vidvnadsreduktion

Vid eventuell mjukvavnadsreduktion, avlagsna subkutan
vdvnad efter behov. Dissekera den subkutana vdvnaden
med en skalpell och/eller sax och téng.
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Steg 6: Punchning och suturering

® Puncha ett hal exakt 6ver distansen med hjdlp av en
biopsipunch (@ 4 mm - @5 mm). (Fig. 26)

e Forvarsamt huden dver distansen.

e Forslut snittet. (Fig. 27)

Tips

e Punchning
Eventuellt kan punchningen av halet goras efter
hudférslutningen.

e Forvarsamt huden 6ver distansen
Om halet behdver forstoras en aning for att féra huden
dver distansen, gor ett litet snitt i mitten pd sidan av det
punchade halet. Undvik att gora hélet stérre dn vad som
kravs for att lirka igenom distansen. (Fig. 28)

e Forsluta snittet
Sugning kan anvédndas for att generera ett vakuum i saret
under forslutning av huden. (Fig. 29)
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Steg 7: Satta pa lakhdtta och lagga pa forband
e ldgg pa forband och satt pa lakhattan. Lakhattan sétts
pd innan eller efter forbandet beroende pa vilken typ av
forband som anvands. (Fig. 30, 31)
Lakhattan haller forbandet pa plats och minskar risken for
tryckskador och blamarken.

e Ytterligare ett forband satts dver forbandet och lakhéttan.

Viktigt
* Salva
Vanligtvis anvands topikal antibiotisk salva.

e Forband
Det ar viktigt att tryckférbandet inte sitter for hart eftersom
det kan hdamma blodtillférseln och fordrsja ldkningen eller
orsaka nekros.

Tips
e Exempel pa ldmpliga forband
° Gashinda virad runt distansen.
e Specialutformat skumférband (Fig. 32).
e Lagerav silikonnatforband som ger ett tillrackligt tryck.
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Tvastegskirurgi

Implantatet gdngas in och en tackskruv ansluts till det under det forsta steget. Efter tillracklig tid
for osseointegration utfors andra steget som inkluderar hudreduktion och koppling av distansen.

Instruktionerna for tvastegskirurgi beskriver endast stegen som skiljer sig markant fran proceduren
for enstegskirurgi.
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Steg ett

Steg 1: Forbered operationsomradet
Se instruktioner pa sidan 19.

Steg 2: Snitt

Se instruktioner pa sidan 20.

Steg 3: Initial borrning med guide drill

Se instruktioner pa sidan 21.

Steg 4: Borra med countersink
Se instruktioner pa sidan 22.
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Steg 5: Implantering av implantatet

e Stéllin borren pd lag hastighet med automatisk moment-
styrning.

* 10-20 Ncm i daligt eller mjukt ben.
® 40-50 Ncm i kompakt ben. (Fig. 1)

e Placera ampullen i ampullhéllaren och skruva av locket.

e Plocka upp implantatet med instrumentet med fyrkants-
fattning. (Fig. 2)

* Placera implantatet axiellt i linje med hélet och pabdérja
implanteringen. Pabdrja inte spolning forrdn den férsta
gdngan har kommit in i benet. (Fig. 3)

e Vinta tills borren stannar nér forinstéllt motstand nas.

e Frigor handverktyget fran implantatadaptern genom att
halla handverktyget ndra adaptern och lyft rakt uppat.
(Fig. 4)

e Avldgsna implantatadaptern genom att skruva upp cen-
trumskruven samtidigt som mothéllsnyckelns fria dnde
anvands som mothall. (Fig. 5) Kassera centrumskruven
och adaptern.

* Placera ett andra (reserv) implantat, om detta &r planerat.
Ett reservimplantat ska placeras cirka 10 mm fran mitten
av det primdra implantatet.

Viktigt

e Motstind
Né&r kanten pa implantatet nar benet stoppar borren auto-
matiskt. Om flansen inte nar benets yta kan instéllningen
for momentet okas.

e Manuell inféring
Om implantatet inte fors in helt med borrenheten, kan
man mycket forsiktigt gdnga in implantatet manuellt med
hjédlp av mothallsnyckeln tills flansen nar benytan. Anvand
den fyrkantiga fria anden av mothallsnyckeln. (Fig. 6)

e Avldgsna instrumentet
Nar instrumentet med fyrkantsfattning ska frigéras, ta ett
grepp ndra toppen pa instrumentet for att undvika att en
havstangseffekt skapas. Lyft instrumentet rakt upp utan
att b6ja det. Om instrumentet bojs lases instrumentet
med fyrkantsfattning fast vid implantatadaptern och kan
eventuellt skada instrumentet eller i vérsta fall orsaka
implantatforlust. (Fig. 4)
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Steg 6: Placera tackskruven

Placeringen av tackskruven ar viktig for att undvika att ben
vaxer dver implantatflansen, in i implantatets distansgrans-
snitt, och eventuellt in i implantatets interna gangor.

e Ta bort locket pd ampullen med téckskruven och placera
tackskruvsampullen i ampullhallaren.

e Plocka upp tackskruven med sexkantnyckeln.

e Skruva pa tdackskruven pa implantatet. (Fig. 7)

Viktigt

e Tdckskruv
Spann inte tackskruven for hart eftersom det kan fa im-
plantatet att lossna ndr tackskruven lossas i procedurens
andra steg.

Aven ett reservimplantat ska férses med en tackskruv.

Steg 7: Forsluta snitt och lagga pa férband

e Forslut snittet. (Fig. 8)

e |Ldgg pa ett 6ronférband. Férbandet ska sitta kvar
1-2 dagar och sedan ersdttas med en liten kompress.
Dérefter kan de flesta patienter ateruppta normal aktivitet.
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Steg tva

Efter tillracklig tid for osseointegration utférs andra steget
som inkluderar avldgsnande av tackskruven och koppling av
distansen till implantatet.

Steg 1: Forbered operationsomradet

e Anvdnd det gamla drret och/eller palpering av implantatet
for att lokalisera implantatstallet.

e Raka omradet.

e Markera platsen for ingreppet pa huden.

e Markera snittet.

e Mat hudtjockleken och faststéll rétt langd pa distans
enligt riktlinjerna, se sidan 18.

e Injicera lokalbeddvning, dven ndr ingreppet genomfors
under generell anestesi.

Steg 2: Snitt

e GOr ett snitt ner till periostet.

Steg 3: Avldgsna tackskruven och installation av

distansen

e GOr ett snitt i periostet ovanfér tackskruven.

e Avldgsna tackskruven fran implantatet med hjalp av
sexkantnyckeln och kasta tdckskruven. (Fig. 9)

e Plocka upp distansen fran ampullen med hjalp av
mothallsnyckeln. (Fig. 10)

e Placera distansen korrekt i implantatets sexkantfattning.

e Detta gors genom langsam och varlig vridning av dis-
tansen med mothéllsnyckeln och fingertopparna, tills
distansens sexkant sitter pa implantatets sexkantfattning.
(Fig. 11)

Distansen ska sluta vrida sig nar sexkanterna matchar
varandra.

Kontrollera att ingen vdvnad blivit klamd mellan implantat
och distans.

e Hall mothallsnyckeln stadigt pa plats. Vrid centrumskru-
ven till ett stoppldge, utan att dra at, med anvandning av
skruvmejseln genom halet pa mothallsnyckeln. (Fig. 12)

e Anslut momentnyckeln till skruvmejselns handtag och
spann centrumskruven med ett viidmoment pa 25 Ncm.
(Fig. 13, 14). Alternativt kan borrenheten och skruvmej-
selinsatsen anvandas. Momentstyrningen ska stéllas in
till lag hastighet och ett moment pa 25 Ncm.

e Koppla ifran mothallsnyckeln. (Fig. 15)
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Viktigt

e Utsdtt inte implantatet for 6kad belastning
Anviénd alltid mothallsnyckeln vid frigorelse eller fastsétt-
ning av distansens centrumskruv och héll den stadigt pa
plats. Detta bidrar till att man undviker att skruvmejselns
vridmoment belastar implantatet, som kan skada benets

integritet och kompromettera en korrekt osseointegration.

Distansens centrumskruv fasts pa implantatet med ett
vridmoment pa 25 Ncm. Dra inte at for hart.

e frigor instrumentet fran distansen
Nar distansinséattaren eller mothallsnyckeln ska frigéras
fran distansen, ta ett grepp ndra toppen pa instrumen-
tet for att undvika att en havstangseffekt skapas. Lyft
instrumentet rakt upp utan att boja det. Om instrumentet
bojs lases det fast vid distansen och kan eventuellt skada
instrumentet eller i vadrsta fall orsaka implantatforlust.
(Fig. 15)

e Vdvnadsreduktion
Vid eventuell mjukvavnadsreduktion, avldgsna subkutan
vavnad efter behov. Dissekera den subkutana vdavnaden
med en skalpell och/eller sax och téng.

Steg 4: Punchning, suturering och pasattning av
lakhdtta och forband
Se instruktioner pa sidan 24-25.
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Eftervard och uppféljning

Det ar mycket viktigt att patienten far anvisningar om att tvdtta huden runt distansen med tval och
vatten for att undvika hudavlagringar runt distansen. Otillracklig rengéring kan orsaka infektioner
som kan leda till bortstotning av implantat, dven nar det har gatt flera ar.

Enligt vad som finns tillgdngligt ska patientinformation och implantatkort ldmnas till patienten
i samband med installation avimplantatkomponenten.




Post-operativt

Avldgsnande av férband

Oronférbandet skall avldgsnas dagen efter operationen.
Tamponaden och stygnen kan avldgsnas efter 7-10 dagar, ndr
mjukvdvnaden har lakt. Det kan gd lattare att ta bort banda-
get om det dr blott. Lakhdttan och tamponaden avldgsnas
forsiktigt och saret rengérs sedan varsamt med koksaltlgsning
och bomullspinne. Sdromradet undersiks och behandlas vid
behov. Informera sedan patienten om hur distansen och den
omgivande huden ska skotas for att uppratthalla god hygien
och undvika problem med hudirritation och infektion. Om
patienten inte sjalv kan uppratthalla hygienen, ska patientens
vardnadshavare instrueras.

Om huden inte har ldkt fullstdndigt sdtts ny tamponad med
salva och lakhétta pa. Lakhattan och tamponaden avldgsnas
cirka en vecka senare.

Om huden kring distansstéllet dr infekterad, kontrollera att
distansen sitter ordentligt pa plats och att den inte ror sig.
Forskriv en antibiotikasalva som ska appliceras runt distansen
och gor en uppféljning en vecka senare. Om infektionen haller
i sig, ga igenom rengdringsrutinerna och instruera patienten
pa nytt.

Viktigt

e Anvdndning av softband efter implantation
Testbygel, huvudbygel eller softband far inte placeras
ovanpa distansen, implantatet eller reservimplantatet.

Rengoring av distansstallet

e Rengdrhuden noggrant for att avldgsna avlagringar med
nagra dagars mellanrum. Hartvatt med schampo mjukar
upp hudavlagringar sa att de lattare kan avldgsnas.

e Anvdnd en babyservett utan alkohol for att rengéra omradet
runt distansen under den forsta tiden, innan huden har lakt
helt och hallet.

e Anvand en extra mjuk rengdringsborste eller en bomulls-
kompress for att rengdra runt utsidan och inat insidan
av distansen nar saret har lakt tillrackligt. Antibakteriell
tval rekommenderas.

e Observera att man maste rengdra bade insidan av
distansen och huden runt distansen. Detta behdvs for
att forhindra hudavlagringar.

Viktigt

e Utbyte av borste
Om en rengdringsborste anvdands bor den bytas ungeféar var
tredje manad. Patienter med bilaterala implantat ska ha tva
borstar - en for var sida.
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Uppféljning

Efter anpassning av ljudprocessorn, ska patienten bokas in

for 1-2 aterbesdk per ar. Under de inbokade dterbeséken:

e Inspektera huden runt distansen och kontrollera om den
arinfekterad, upphojd eller irriterad.

e Kontrollera att distansen dr ordentligt ansluten till
implantatet.

e Kontrollera eventuella avlagringar och hygien. Instruera
vid behov patienten om rengéring och hygien.

e Instruera patienten att genast kontakta kliniken vid
eventuella problem.

Justering och utbyte av distans

Atdragning av distansens centrumskruv

Rorelser i distansen kan ge upphov till hudinfektion och
forsamrad ljudkvalitet. Distansens centrumskruv maste i sa
fall dras at till ett moment pa 25 Nem med momentnyckeln
eller, om tillgénglig, en borrenhet med momentfunktion.
Mothallsnyckeln maste hallas stadigt pa plats sa att inte
kraften fran skruvmejseln belastar implantatet.

Byte av distans

| vissa fall kan huddvervaxt eller drrvdvnad gora det nod-
vandigt att byta ut distansen mot en ldngre distans for att
processorn inte ska vidréra huden.

e Rengdr omradet runt distansen. For undan har fran
distansen sa att det inte &r i védgen.

e Anslut mothallsnyckeln till distansen pé patienten och
hall den stadigt pa plats. (Fig. 1)

e Lossa distansen fran implantatet med hjdlp av skruv-
mejseln med handtag och lossa centrumskruven.

(Fig. 2) Avldgsna skruven och distansen.

e Koppla ifran distansen fran mothallsnyckeln och kassera
den.

* Plocka upp distansen fran ampullen med hjélp av
mothallsnyckeln. (Fig.3)

e Placera distansen korrekt i implantatets sexkantfattning.
Detta g6rs genom langsam och varlig vridning av dis-
tansen med mothéllsnyckeln och fingertopparna, tills
distansens sexkant sitter pa implantatets sexkantfattning.
(Fig. 4)

Distansen ska sluta vrida sig nar sexkanterna matchar
varandra.

Kontrollera att ingen vavnad blivit kldmd mellan implantat
och distans.

e Hall mothéllsnyckeln stadigt pa plats. Vrid centrumskru-
ven till ett stoppldge, utan att dra at, med anvédndning av
skruvmejseln genom halet pa mothallsnyckeln. (Fig. 5)




e Anslut momentnyckeln till skruvmejselns handtag och
spann centrumskruven med ett viidmoment pa 25 Ncm.
(Fig. 6, 7) Alternativt kan borrenheten och skruvmejselin-
satsen anvdndas. Momentstyrningen ska stéllas in till ldg
hastighet och ett moment pa 25 Ncm.

e Koppla ifran mothallsnyckeln. (Fig. 8)

Viktigt

e Hdvstdngseffekt
Overvidg bentjocklek och benkvalitet vid placering av en
langre distans eftersom havstangseffekten ékar ju langre
distansen dr.

e Utsdtt inte implantatet for 6kad belastning
Anvand alltid mothallsnyckeln vid frigorelse eller fastsétt-
ning av distansens centrumskruv och héll den stadigt pa
plats. Detta bidrar till att man undviker att skruvmejselns
vridmoment belastar implantatet, som kan skada benets
integritet och kompromettera en korrekt osseointegration.

Vid fastsattning av centrumskruven, anvand alltid
mothallsnyckeln och momentnyckeln eller en borrenhet
med vridmomentskontroll. Distansen fasts pa implantatet
med ett viidmoment pa 25 Ncm. Dra inte at for hart.

® frigor instrumentet fran distansen
Nar distansinséattaren eller motstandsnyckeln ska frigéras
fran distansen, ta ett grepp ndra toppen pa instrumen-
tet for att undvika att en havstangseffekt skapas. Lyft
instrumentet rakt upp utan att boja det. Om instrumentet
bojs lases det fast vid distansen och kan eventuellt skada
instrumentet eller i varsta fall orsaka implantatforlust.
(Fig. 8)
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Komplikationer

Benforankrad horselkirurgi ar mycket framgangsrikt, men ovédntade situationer kan intraffa. Det &dr
viktigt att patienten fore operationen informeras om alla eventuella komplikationer gédllande sakerhet
och effektivitet. Kapitlet nedan innehaller en lista 6ver potentiella intraoperativa och postoperativa
komplikationer samt instruktioner om hur de ska hanteras. Regelverken fér medicinska enheter kraver
att tillverkaren rapporterar allvarliga incidenter till relevant myndighet. Om en sadan incident skulle
intraffa, meddela din lokala distributor sa snart som moijligt.
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Hantering av intraoperativa
komplikationer

Implantatet fastnar under inforandet

Om implantatet fastnar under insdttning, ganga ut implantatet
genom att sdtta borrenheten pa lag hastighet och reversera
rotationsriktningen. Kontrollera att inriktningen &r korrekt och
for in implantatet pa nytt. Vid bekréftat hart ben, bérja med
50 Ncm.

Om implantatets fléns inte riktigt ndr benytan med hjdlp av
borrenheten kan den slutliga insattningen utféras manuellt
genom forsiktig anvdandning av mothallsnyckeln.

Om det inte gar att na fldnsen p.g.a. felaktig inriktning av
implantatet, vélj da ett nytt implantationsstélle i ndrheten.

Implantatet fortsatter att rotera ndr flansen natt
ned

Om vridmomentsinstéllningen dr for hog i férhallande till
benkvaliteten, kan implantatet komma att fortsdtta att rotera.
Detta intréffar oftast ndr benet ar mjukt eller komprometterat.
| sddant fall, férbered ett nytt implantationsstalle minst 5 mm
bort fran det forsta stdllet, och satt in implantatet med en lag-
re viidmomentsinstadllning. Om dven ett andra eller ett tredje
forsok leder till ett roterande implantat, dverga till tvastegs-
kirurgi, placera ut en tackskruv och ldmna implantatet pa plats
for osseointegration.

Rorligt implantat

Om implantatet &r rorligt efter insdttningen maste man vélja
ett nytt implantationsstalle minst 5 mm fran det tidigare
stéllet.

Perforering av sigmoid sinus och exponering av
dura mater

Aven om det &r sillsynt, kan en lindrig blod- eller CSF-ldcka
intraffa under borrning. | mycket séllsynta fall kan ruptur pa
sigmoid sinus leda till kraftig blodning. Tdta lackan enligt
normal klinisk praxis och vélj ett nytt implantationsstélle sa
ndra som mojligt, utan att de tva stdllena dverlappar varandra.

Epiduralt hematom

Epiduralt hematom orsakas av en blodansamling mellan dura
och skalle. Det &r en mycket sdllsynt komplikation. Intrakra-
niella komplikationer ska dvervakas och behandlas enligt
normal klinisk praxis.

Hantering av postoperativa
komplikationer

Implantatforlust

Utebliven osseointegration kan bero pa manga olika orsaker,
inklusive otillracklig benkvalitet och/eller kvantitet, bristfallig
spolning under operationen, kirurgiska komplikationer, infek-
tion, generella sjukdomar och trauma pd implantatet. Om im-
plantatet lossnar finns det i allmédnhet tillrdckligt med ben for
nytt implantat ndra det tidigare implantatstéllet. Rapportera
alla implantatforluster till Oticon Medical.

Inflammation och infektion runt distansen

Dalig hygien &r den vanligaste orsaken till hudproblem runt
distansen, men hudproblem kan dven vara relaterade till att
huden rér sig runt distansen, att distansen ar for kort, att
distansens centrumskruv har lossnat eller otillracklig implan-
tatstabilitet. Om huden runt distansen blirinflammerad,
rengor implantatstallet grundligt och applicera antibiotisk
salva vid behov. Instruera patienten om hur man uppratthal-
ler fullgod hygien och forse patienten med de nddvandiga
instruktionerna for eftervard.

Om hudproblemen kvarstar, avlagsna distansen och rengor
huden grundligt. Overvig att byta till en ldngre distans. Gor
en odling innan forskrivning av lampligt oralt antibiotika. Lat
omradet ldka i 1-2 veckor och satt dérefter in en ny distans.

Huddvervaxt

Om huden runt distansen véxer upp langs distansen, ska
distansen bytas ut mot en ldngre distans. Om patienten har
mycket tjock hud eller vid ihallande atervaxt av subkutan vav-
nad, kan det bli nddvandigt att utfora partiell eller fullstédndig
subkutan vavnadsreduktionskirurgi. | undantagsfall kan en
inflammatorisk reaktion intraffa och resultera i fullstandig
overvaxt av distansen av mjukvdvnad.

Hudfliksnekros

Partiell eller, i sdllsynta fall, subtotal fliknekros har forekom-
mit under de forsta veckorna efter operationen vid anvandning
av en kirurgisk teknik med vdvnadsreduktion. | de flesta fall
kan saddana problem l6sas genom en férldngning av ldknings-
tiden. I tillampliga fall kan en mild antibiotisk salva anvdndas
eller, som ett alternativ, en systemisk antibiotikabehandling.
Ett hudgraft krdvs sallan.

Intrakraniella komplikationer

Trauma pa implantationsstallet kan i sdllsynta fall resultera i
intrakraniella komplikationer som exempelvis perforerad dura
mater och blddning, vilket kan leda till epiduralt eller subdu-
ralt hematom. Vanligtvis ger dessa tillstdand upphov till allmén-
na neurologiska symptom. Intrakraniella komplikationer ska
overvakas och behandlas enligt normal klinisk praxis.
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Postoperativdomning-parestesi
Postoperativdomning kan intraffa efter vdvnadsreduktion.
Detta forsvinner oftast efter nagra manader, men kan vara
permanent. Om en betydande méngd subkutan vdvnad har
avldgsnats, okar risken for permanent domning.

Smadrta

Om patienten upplever smérta vid berdring av distansen, ska
distansen kontrolleras for att se om den har lossnat, efter-
som det kan orsaka smarta. Efter tvastegskirurgi eller byte av
distans, kan smarta orsakas av vavnad som har klamts mellan
implantat och distans.

Smaérta ndr distansen vidrérs, kan dven vara ett tecken pa att
implantatet har lossnat. | sdllsynta fall kan patienten kdnna
smadrta utan att distansen vidrors. | de flesta sadana fall avtar
smdrtan ndrimplantatet tas bort och ett nytt implantat place-
ras i angrdansande ben.

Benartad 6vervaxt

Benartad dvervaxt runt implantatet kan avlagsnas under mjuk-
vdvnadsreduktionskirurgi for att mojliggora ldmplig hudtjock-
lek. Den potentiella forekomsten av denna komplikation dkar
for barn som implanteras i mycket ung alder.

Keloider

Keloider dr en dverdriven mangd av drrvdvnad runt implan-
tationsstéllet. Behandla detta tillstand enligt gdngse praxis.
Undvik upprepad operation genom att vdlja en langre distans.

Beninfektion, som eventuellt kan orsaka
bennekros

Detta kan uppsta om implantatet installeras pa ett stralbe-
handlat stélle. Det kan undvikas genom administrering av
hyperbariskt syre (HBO) fére och efter operationen och genom
att efterstrdva minimal vdvnadsskada under operationen.



Forsiktighetsatgarder

Idrottsaktiviteter

Det dr viktigt att instruera patienten om sadkerhetsforeskrifter
som minimerar trauma pa implantatet. Det &r viktigt att anvan-
da hjdlm, och vissa kontaktsporter ska undvikas.

Stralningsterapi

Om patienten méste genomga stralbehandling i huvudet, ska
distansen kopplas bort fran implantatet och stallet ska tillatas
ldka innan det utsétts for stralning.

MR-villkorligt

Sdkerhetsinformation for MR for Ponto
implantatsystem

Patienten skall ta av sig ljudprocessorn innan en MR-
undersokning (magnetresonanstomografi). Implantatet
och distansen kan sitta kvar.™

Icke-kliniska tester visar att Ponto-implantatsystemet ar

MR-villkorligt. En patient med denna enhet kan sdkert

skannas i ett MR-system under féljande férhallanden:

e Enbart vid statiskt magnetiskt falt vid 1,5 och 3 Tesla

* Magnetfédlt med maximal spatial gradient pa 3 000
Gauss/cm (30 T/m)

e Maximalt rapporterat MR-system med genomsnittlig
specifik absorptionshastighet for hela kroppen (SAR)
pa 4 W/kg i forsta kontrollerade driftsnivan.

Under ovanstaende férhallanden férvantas Ponto Implant
System ge en maximal temperaturdkning av 3,2 ° C efter
15 minuters kontinuerlig skanning.

Kvaliteten fér MR-bilderna kan férsdmras om omradet som ska
undersdkas befinner sig vid eller relativt ndra implantatet.

Det kan ddrfor bli nédvandigt att andra bildparametrarna

for MR-undersdkningen och kompensera for ndrvaron av
implantatet.

| icke-kliniska tester sticker bildartefakten orsakad av enheten
ut upp till ca 10 mm fran Ponto-implantatsystemet nédr bilden
tagits med en gradientekopulssekvens och ett 3,0 Tesla
MR-system.

Ponto-implantatet och distansen dr MR-villkorliga.
Ljudprocessorn dr inte MR-sdker.

Langre distanser

Ndr en langre distans anvands bor bentjocklek och benkvali-
tet utvdrderas noga eftersom risken for benfraktur dkar med
langden pa distansen, p.g.a. 6kad hdvstangseffekt. Sma barn
ar sarskilt mottagliga for skador vid val av langre distanser.
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Unik enhetsidentifikator — enhetsidentifikation (UDI-DI)

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Sista anvandningsdatum

Far inte dteranvéndas

Far inte omsteriliseras

'STERILE

Steriliserad genom stralning
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Sterilt barridrsystem med ett lager med inre skyddsférpackning

Sterilt barridrsystem med ett lager med yttre skyddsforpackning

Forvaras skyddad fran solljus

Forvaras torrt

Farinte anvandas om férpackningen dr skadad. Konsultera
bruksanvisningen

Se bruksanvisningen
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MR-villkorligt

MR-villkorligt
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endast séljas av ldkare eller pa ldkares ordination

C€o413
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Kompatibilitetsguide

Produkter som kan anvandas tillsammans med Ponto-serien

Ponto-systemets komponenter Produkter med ref.nr tillverkade av
Cochlear Bone Anchored Solutions AB

Ponto ljudprocessorfamilj
Ponto 5
Ponto 4
Ponto 3

Ponto Implant System

Ponto-implantat med férmonterade distanser

Ponto-distanser

Kompatibla produkter fran Cochlear BAS

Baha® distanser (90305, 90410)
Baha® implantat med distans (90434, 90480)

Ej kompatibla produkter fran Cochlear BAS
Baha® BA300-seriens distanser
Baha® BA210-seriens distanser
Baha® BA400-seriens distanser

Kompatibla ljudprocessorer fran 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)

Oticon Medicals ljudprocessorer och distanser i Ponto-serien
som anvdnds tillsammans med ovan listade ljudprocessorer
fran Cochlear Bone Anchored Solutions AB har likvérdiga
prestanda avseende ljudoverforing samt anslutnings- och
bortkopplingskraft. Ljudkvaliteten och upplevelsen dr dock

direkt beroende av vilken ljudprocessor som anvands.

Alla produkter &r inte tillgangliga pa alla marknader.

Produkternas tillgdnglighet ar beroende av godkdannande av

relevanta myndigheter pa respektive marknader.
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Because sound matters

Oticon Medical ar ett globalt foretag inom implanterbara hérsellésningar. Var malsattning ar att ge
manniskor moéjligheten att uppleva ljudets magi i alla livets skeden. Som en del av Demant-koncernen,
global ledare inom hérselvard med fler @n 16 500 medarbetare i 6ver 30 lander och anvédndare av vara
horsellosningar i 6ver 130 lander, har vi tillgang till ett av vdrldens 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, ldkare 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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