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Introduccion

La prétesis auditiva osteointegrada Ponto es una solucién para mejorar la audicién de los pacien-

tes con hipoacusia de transmisién o mixta, ya sea unilateral o bilateral, o para aquellos con pérdida
auditiva unilateral. El sistema consta de un implante de titanio colocado en el hueso temporal, un pilar
percutaneo y un procesador de sonido.

Este manual ofrece orientacién, como por ejemplo, aspectos relacionados con la planificacién, los
preparativos y el seguimiento; y establece procedimientos recomendados detallados para utilizar el
instrumental y los componentes quirlrgicos osteointegrados Ponto. Asimismo, este manual describe
la técnica de incisidn lineal, mientras que en el apéndice Manual quir(rgico se describen otras alterna-
tivas de técnicas quirdrgicas seguras. Consulte la Guia para candidatos del procesador de sonido
Ponto para obtener mas informacién sobre qué pacientes son candidatos a llevar una prétesis auditiva
osteointegrada y los beneficios clinicos del sistema. Se dispone del Resumen de Seguridad y Rendi-
miento Clinico (SSCP) del Sistema Ponto”.

Tras colocar el implante de titanio, este se integrara con el hueso a través de un proceso conocido
como osteointegracion. Una vez colocado el procesador de sonido, convertira el sonido entrante en
vibraciones que se transmiten a través del hueso directamente al caracol, evitando el oido externo
y medio.

Para obtener unos excelentes resultados quirdrgicos es necesario contar con un implante estable y

una zona de penetracion sana en la piel. Para ello, la intervencion debe haberse planificado y realizado
con cuidado. Antes de colocar un implante Ponto, resulta esencial que todos los miembros del equipo
quirdrgico hayan recibido la informacién o la formacion necesarias sobre la intervencion quirdrgicay
los aspectos relacionados. Se recomienda encarecidamente mantener una estrecha colaboracion inter-
disciplinaria entre los equipos quirdrgicos y audiolégicos durante las fases de evaluacién, tratamiento
y seguimiento. En caso de que existan malformaciones, el cirujano plastico debe recibir informacion
relevante para seleccionar el lugar idoneo y la oportunidad de la intervencién.

Para obtener informacidn o soporte técnico, pongase en contacto con su representante local de
Oticon Medical.

Nota: En este manual y en el apéndice Manual Quirdrgico se describen las intervenciones quirtirgicas
recomendadas. Todos los pacientes deben recibir una evaluacién individual y el procedimiento debe
adaptarse a los factores individuales cuando sea necesario.

Las ilustraciones y las imdgenes de este manual no estdn a escala.

Terminologia utilizada en estas instrucciones:

— Importante/consejos: Informacion o consejos importantes

— Precaucion/atencion: Indica la necesidad de tomar medidas por adelantado para prevenir o reducir

el impacto de un posible dafo o fallo del dispositivo.

“www.oticonmedical.com/SSCP



Planificacion

En la fase de planificacién, el tratamiento individual se planifica segln una serie de factores relacio-
nados con el paciente. La seleccién de una intervencién con un (inico acto quirdrgico o con dos actos
quirdrgicos, asi como el tiempo previsto necesario para la osteointegracion antes de colocar el implan-
te, son los factores principales que influyen en el plan del tratamiento individual y en los preparativos
de la intervencion quirdrgica.




Seleccion de un Gnico acto o dos actos
quirdrgicos

Es necesario realizar un examen prey perioperatorio de la
calidad y el grosor del hueso temporal del paciente para
planificar si la intervencién debe realizarse con un (nico acto
quirdrgico o con dos. Si el cirujano decide que el implante

es adecuado para un paciente con un hueso fino (inferior

a3 mm) o con una mala calidad 6sea, se recomienda una
intervencién quirdrgica con dos actos y con un periodo de
osteointegracion prolongado (de 3 a 6 meses o mas).

Unico acto quirirgico

En la mayoria de los pacientes basta con un Gnico acto qui-
rargico. En las intervenciones con un Gnico acto quirdrgico,
la colocacion del implante y el pilar se llevan a cabo en la
misma intervencion. Consulte el protocolo de tratamiento en
la pagina 8.

La intervencion con un Gnico acto quirirgico se

recomienda para:

e Pacientes adultos con una calidad 6sea normaly
un grosor superiora 3 mm en los que no se espera
ninguna complicacion durante la intervencion.

e Nifios con una calidad 6sea normaly un grosor 6seo
superior a 4 mm (normalmente, nifios de 12 afios o
mayores), siempre que se haya tenido en cuenta la
edad, el estado de desarrollo y otros factores conoci-
dos, y se hayan considerado aptos para las interven-
ciones con un Gnico acto quirdrgico.

Dos actos quirdrgicos

Las intervenciones con dos actos quirdrgicos estan indicadas
en pacientes en los que se espere una mala calidad 6sea
(hueso demasiado blando) o poco grosor 6seo, y el periodo
de osteointegracion entre los dos actos sera prolongado,

de entre 3y 6 meses o mas. En el primer acto quirdrgico, se
coloca el implante y se conecta al mismo un tornillo de cober-
tura. Entre 3y 6 meses se realiza el segundo acto quirdrgico,
incluidos la extraccion del tornillo de cobertura, la conexion
del pilary la preparacién de la piel.

Eltiempo exacto necesario para la osteointegracion se basa
en el examen de la profundidad y la calidad dseas realiza-
do por el cirujano durante el primer acto de la intervencion
quirdrgica. Una vez que el tejido blando se haya recuperado
de la segunda intervencién, puede ajustarse el procesador
de sonido.

La intervencion con dos actos quirdrgicos se

recomienda para:

e Pacientes adultos en los que se espere un grosor
6seo inferiora 3 mm o una mala calidad 6sea.
(Cabe esperar, por ejemplo, una mala calidad 6sea o
un hueso demasiado fino cuando presenten determi-
nadas enfermedades o un historial de radioterapia).

e Nifios con un grosor 6seo inferiora 4 mm, o en los
que el estado de desarrollo por la edad u otros
factores desaconsejen la realizacion de interven-
ciones con un Gnico acto quirdrgico.

e La colocacién de implantes junto con la extirpacion
de un neurinoma del acdstico.

e Los casos en que se espere un contacto con la
duramadre o la pared de la cavidad sigmoidea
mayor, o cuando existan riesgos de complicacién.



Importante

e Nifios menores de cinco afios
En EE. UU., Canaday Singapur, la colocacién de un implan-
te osteointegrado esta contraindicada en nifios menores
de cinco anos.

® Profundidad ésea inferior a 3 mm
La intervencion con dos actos quirdrgicos puede aplicarse
a pacientes con una profundidad 6sea inferiora 3 mm.
Debe realizarse minuciosamente la valoracion individual
de cada posible paciente y debe llevarse a cabo la inter-
vencién quirdrgica con gran cuidado.

e Cambio de una intervencién con un tnico acto quirtirgico
a una intervencion con dos actos quirdrgicos
Si durante una intervencién con un (inico acto quirdrgico
se detecta que el hueso es de mala calidad, puede tomar-
se la decision de cambiar a una intervencién con dos actos
quirdrgicos.

e Pacientes no aptos para un implante osteointegrado
Los pacientes para los que no resulten adecuados los
implantes osteointegrados o que sean demasiado jovenes
para su colocacion pueden utilizar el procesador de
sonido conectado a una cinta para la cabeza o a una cinta.

Prediccion y verificacion del estado del hueso

y del grosor del tejido blando

Estado del hueso

Entre los posibles motivos por los que se puede esperar

una mala calidad 6sea o poco grosor 6seo se pueden incluir
alguna enfermedad, una intervencién quirdrgica anterior en
la zona del implante o un historial de radioterapia. Los nifos
deben tener una calidad y volumen 6seos suficientes antes
de colocar el implante. Los estudios indican que el nifio debe
tener un grosor minimo en el hueso del craneo de 2,5 mm."23

La calidad y la profundidad 6seas deben volver a examinarse
durante la fase quirdrgica de perforacion para verificar la
intervencion quirrgica elegida o determinar el tiempo nece-
sario para la osteointegracion antes de colocar el implante.

Grosor de la piel

Los pacientes tienen distintos grosores de piel y la evalua-
cién del grosor de la misma es importante para respaldar la
planificaciéon del método quirdrgico y determinar la longitud
adecuada del pilar. Deben tenerse en cuenta tanto el grosor
de la piel en la zona después de la intervencién y el engrosa-
miento esperado de la misma.



Existen varios métodos para medir el grosor de la piel:

e Aguja: antes de la incision (Fig. 1)

* Regla de papel: inspeccion después de la incision (Fig. 2)
e Ultrasonido: antes de la incision (Fig. 3)

Osteointegracion

La osteointegracion es el proceso en el que el implante y
el hueso se integran para lograr un anclaje firme para el
procesador de sonido.

El cirujano debe evaluar el tiempo necesario antes de colo-
car el implante basandose en el examen de la profundidad y
la calidad 6seas durante la intervencion quirdrgica, consulte
el protocolo de tratamiento en la pagina 8-9. El tiempo que
debe dejarse para la osteointegracion en nifios a menudo es
mayor (entre 3y 6 meses) que el que debe dejarse para los
adultos. En el caso de que se realice una intervencion con
dos actos quirdrgicos debido a un hueso fino o blando,

se recomienda un periodo de osteointegracién prolongado
(de 3 a 6 meses 0o mas).

Medicion de la estabilidad del implante

La estabilidad del implante puede medirse tras la interven-
cién en cualquier fase del tratamiento para realizar un
seguimiento de la integracion del implante en el hueso.
Dicha medida puede realizarse con los medidores de estabi-
lidad Osstell® I1SQy Osstell®. El tornillo de conexién de

color verde indica la compatibilidad con el equipo Osstell®
(Fig. 4).

Mientras que un aumento del valor del coeficiente de
estabilidad del implante (ISQ) durante los exdmenes de
seguimiento indica que el implante se esta integrando
correctamente, una disminucién de los valores 1SQ, o
unos valores bajos, pueden indicar de forma anticipada
problemas con el implante.

Para obtener mas informacion sobre los valores ISQ, visite
www.osstell.com




Protocolo de tratamiento

A continuacion se indican los tiempos recomendados. El
tiempo exacto debe basarse en la evaluacién que realice

el cirujano de la profundidad y la calidad 6seas del paciente
y su cicatrizacion.

“ .

nico acto quirdrgico

Procedimiento quirdrgico

Colocar el implante con el pilar previamente montado, el apésito y el tapon de cicatrizacién

Seguimiento posquirdrgico Tiempo desde la intervencion

Retirar el tapon de cicatrizacion y el ap6sito y comprobar
la zona del implante.
Si ha cicatrizado, retirar los puntos de suturay explicar

al paciente o a sus familiares/tutores el procedimiento el
de limpieza y los cuidados. Si no ha cicatrizado, volver
a colocar el tap6n de cicatrizacion y sustituir el apdsito
Si no ha cicatrizado tras el plazo de 7 a 10 dias, repetir las _
14 dias

instrucciones indicadas anteriormente

Comprobar que el implante esté firmemente integrado.
Comprobar que el pilar esté bien conectado al implante. Hasta 2 semanas, seg(n la evaluacién de cada paciente.
Comprobar la zona de piel circundante

Ajustar el procesador de sonido (consulte el Manual En EE. UU., 3 meses, segtn la evaluacién de cada paciente.

Audioldgico)

Rutina de seguimiento

Evaluar el ajuste del procesador de sonido, asi como el estado de la zona de penetracion de la piely el pilar en el plazo de
2 meses después de la programacion inicial.
Programar un seguimiento posterior semestral o anual



Dos actos quirdrgicos

Primer acto de la intervencion quirdrgica

Colocar el implante (sin el pilar previamente montado) y el tornillo de cobertura

Seguimiento post quirdrgico Tiempo desde la intervencion

Retirar los puntos de sutura 7-10 dias

Periodo de osteointegracion 3-6 meses, seglin la evaluacion de cada paciente

Segundo acto de la intervencion quirdrgica

Retirar el tornillo de cobertura, preparar el tejido blando y conectar el pilar. Colocar el tapon de cicatrizacion y el apdsito

Seguimiento post quirirgico

Tiempo desde la intervencion con dos actos
quirdrgicos

Retirar el tapon de cicatrizacion y el ap6sito y comprobar
la zona del implante. Si ha cicatrizado, retirar los puntos
de suturay explicar al paciente o a sus familiares/tutores

el procedimiento de limpieza y los cuidados. Sino ha 7D els
cicatrizado, volver a colocar el tap6n de cicatrizacion y
sustituir el apdsito
Sino ha cicatrizado tras el plazo de 7 a 10 dfas, repetir las _
14 dias

instrucciones indicadas anteriormente

Adaptacion del procesador de sonido Tiempo desde la intervencion con dos actos quirdrgicos

Comprobar que el pilar esté bien conectado al

implante. Comprobar la zona de piel circundante Aproximadamente 10 dias, segtin la evaluacién de cada

Ajustar el procesador de sonido paciente

(consulte el Manual Audioldgico)

Rutina de seguimiento

Evaluar el ajuste del procesador de sonido, asi como el estado de la zona de penetracion de la piely el pilar en el plazo de
2 meses después de la programacion inicial.
Programar un seguimiento posterior semestral o anual



Preparativos

El procedimiento de preparacion incluye la seleccion de la zona del implante, asi como la preparacion
del quiréfanoy del paciente para la intervencion quirdrgica.
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Seleccion de la zona del implante

Se recomienda en todo momento que el paciente pruebe el
procesador de sonido antes de la intervenci6n para evaluar
las ventajas. Esta prueba también ayudara a determinar el
lado del implante 6ptimo en pacientes con pérdida de trans-
mision/hipoacusia mixta que no van a recibir un implante
bilateral.

Los factores audiolégicos determinaran casi siempre el lado
del implante. Sin embargo, aspectos tales como la destreza
manual, el uso del teléfono y los habitos de conduccion tam-
bién deben tenerse en cuenta en pacientes que (nicamente
reciban un implante para el tratamiento de la pérdida de
transmision/hipoacusia mixta bilaterales. Dichos aspectos
deben tratarse con el paciente o su familia/tutor. Consulte

la Guia para candidatos para obtener méas informacién sobre
la seleccion del lado y las pruebas preoperatorias.

Se deben tener en cuenta una serie de aspectos a la hora
de elegir el lugar 6ptimo y la posicién del implante:

e Reconstruccion del oido externo: garantizar que hay
espacio suficiente para colocar una prétesis o realizar
una intervencion quirdrgica reparadora del oido externo
en casos de atresia.

® Gafas y accesorios para la cabeza: identificar si el paciente
suele llevar sombrero, casco, peluca o gafas, y tenerlo en
cuenta.

e Aspectos estéticos: en la medida de lo posible, tener
en cuenta los aspectos estéticos, como por ejemplo,
el crecimiento del pelo.

e El procesador de sonido contiene un imdn. Se debe tener
especial precaucion con los derivadores programables de
CSF. Seqguir las directrices de distancia minima requerida
recomendadas por el fabricante de la derivacion.

| 11



Preparativos para la intervencion

quirdrgica

Preparativos del quiréfano

El quir6fano debe prepararse de igual modo que para cual- Mantenga el implante en el blister hasta que haya comproba-
quier intervencion otolégica. Aseglirese de que todos los do que la profundidad y la calidad 6seas sean aptas para
componentesy el instrumental estén disponibles, funcionen colocar el implante. El blister actia como barrera estéril;

y estén esterilizados. Todos los componentes y el instrumen- la ampolla es solo un envase del producto esterilizado.

tal deben manipularse utilizando guantes o el instrumental
adecuado como cualquier otro producto esterilizado

Componentes del implante Ponto

Unico acto Dos actos
Primer acto quirdrgico Segundo acto quirdrgico
 S—

Implante con pilar previa-
mente montado

Implante

Pilar ﬁ
Tornillo de cobertura con Q
cabeza hexagonal

Nota: La seleccion del modelo de implante y pilar se basa en la evaluacién individual del paciente.

Instrumental y accesorios desechables para la
incision lineal e
* Fresa perforadora, 3-4 mm Fresa perforadora

* Fresa de avellanar, 3 mm

* Fresa de avellanar, 4 mm ;#

e Tapoén de cicatrizacion suave/Tap6n de cicatrizacién
Fresa de avellanar

Recomendacién sobre el equipo de perforaciéon que cumple
la norma IEC 60601 (Equipo eléctrico para uso médico) en
cuanto a seguridad y eficacia.

Tapon de cicatrizacion suave
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Instrumental no desechable

Llave de carraca

Llave de torsion

Mango con destornillador

Herramienta para micromotor para insertar el pilar
Destornillador para micromotor, 35 mm

Conexi6n de acople cuadrado para micromotor
Destornillador hexagonal

Indicador del procesador de sonido
Diseccionador de dos extremos

Regla

Para obtener instrucciones detalladas sobre el reprocesa-
miento de instrumentos no desechables, consulte las
instrucciones proporcionadas por el fabricante del
dispositivo.

Indicador del procesador de sonido

¥

Insertador del pilar

/‘

Llave de carraca

t)?—‘

Llave de torsion

Mango con destornillador

Cp—,

Destornillador para micromotor, 35 mm

#I

Conexidén de acople cuadrado para micromotor

—=

Destornillador hexagonal

r—— e ——

Diseccionador de dos extremos
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Preparacion del paciente

Se prepara al paciente en el quiréfano de igual modo que
para la cirugia otolégica convencional. El paciente se coloca
de modo que ofrezca un acceso 6ptimo al craneo en el lado
delimplante. La zona de la incision se afeita y se esteriliza
seg(n las practicas hospitalarias. Se recomienda el uso de
una sabana quirdrgica adhesiva.

En adultos puede utilizarse anestesia local o general, mien-
tras que para los nifios se recomienda la anestesia general.

Importante

e Componentes de emergencia
Las intervenciones con un (nico acto quirrgico deben
planificarse siempre de modo que se disponga de los
componentesy del instrumental de reserva necesarios
para colocar un implante de 3 mm o realizar la intervencion
en dos actos quirlrgicos. También es necesario contar con
varias longitudes de pilar que puedan adaptarse al grosor
de la piel. Tenga en cuenta la necesidad de reemplazar los
productos que pudieran caerse.

e Componentes de uso tinico/desechables
Los componentes del implante (implante, pilar, tornillo de
cobertura) incluyendo el tap6n de cicatrizacion, la fresa per-
foradoray las fresas anchas de avellanar, son de uso Gnico.
Debido a los riesgos de contaminacién y eficacia, no vuelva
a esterilizar o reutilizar estos productos de uso Gnico.

e Embalaje dafiado y fecha de caducidad
Si el embalaje esterilizado esta perforado o dafiado, los
componentes deberan considerarse no esterilizados y no
aptos para su uso. Si la fecha de caducidad se ha superado,
el componente no debe utilizarse.

e Rutinas de control de infeccién
Elinstrumental no desechable debe manipularse segin
las directrices locales de control de infeccion. Vea las
instrucciones de Limpieza y esterilizacion del instrumental
no desechable proporcionadas con dispositivo.

Elinstrumental de uso Ginico/desechable no debe ser
reprocesado debido a los riesgos de contaminaciény
eficaciay deben desecharse después de cada usuario.

e Componentes que se han caido sin embalar
Elinstrumental no desechable no se utilizara hasta que
hayan superado las rutinas de control de infeccion
pertinentes.

Los componentes desechables que se hayan caido deben
desecharse.

e Proteccion de propiedades de corte
Para proteger las propiedades de corte y la superficie de
osteointegracion, el implante debe guardarse en la ampolla
hasta su insercion.

e (Coémo evitar la contaminacién
Una vez retirado del embalaje, el implante no debe entrar
en contacto con nada con el fin de evitar que la contamina-
ciéon ponga en peligro una osteointegracion correcta. Utilice
el instrumental correcto al tomar los componentes.



Observaciones para pacientes
pediatricos

Deben tenerse en cuenta ciertas observaciones especiales
en el caso de pacientes pediatricos.

e Anestesia
Se recomienda aplicar anestesia general en los pacientes
pediatricos.

e Perforacion
Debido a que los huesos son finos y blandos, la per-
foracidn debe realizarse con gran cuidado durante la
intervencion. Debe llevarse a cabo con mucho cuidado la
perforacion con la fresa de avellanar para aprovechar todo
el hueso necesario para un buen anclaje del implante.

e Creacién de mds hueso
En los pacientes pediatricos pueden utilizarse fragmentos
6seos para crear mas hueso para el anclaje del implante.

e Implante secundario
Elriesgo de traumatismo en el implante es mayor en los
nifios, especialmente en los nifios pequefios (menores de
12 afios), debido a su actividad fisicay a que presentan
huesos mas blandos o finos.* Los nifios son a menudo
muy dependientes de sus procesadores de sonido para
poder desarrollar el lenguaje y relacionarse. Por tanto,
se recomienda la colocacién de un implante secundario
con un tornillo de cobertura a unos 10 mm del centro
delimplante principal. En caso de pérdida del implante,
puede volver a ajustarse directamente al nifio el procesa-
dor de sonido tras conectar un nuevo pilar en el implante
secundario y dejar que cicatrice el tejido blando.

* Radiografias
Se recomienda realizar radiografias como parte del
protocolo quirdrgico.

| 15



Intervencion con un Gnico acto quirdrgico

A lo largo de los afios equipos quirdrgicos de todo el mundo han modificado la intervencién quirdrgica
de implante de protesis auditivas osteointegradas para mejorar alin mas sus resultados.
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En esta seccion se describe la técnica de incision lineal con
preservacion de los tejidos, en la que no se realiza, o si llega
a llevarse a cabo solo de forma parcial, la reduccién del
tejido.>®

En el apéndice Manual quirdrgico se describen otras técnicas
quirdrgicas, que difieren en lo que respecta al procedimiento
de incisién y en la manipulacién del tejido blando.

Estas técnicas quirdrgicas ofrecen al cirujano alternativas
seguras. Las instrucciones sobre las técnicas quirirgicas se
describen paso a paso, pero aligual que con cualquier guia
técnica, el cirujano debe evaluar individualmente a todos
los pacientes, y el procedimiento debe adaptarse a cada
situacion cuando resulte necesario.



18 |

Técnica de incision lineal

Seleccion de la longitud del pilar
e Elgrosor cutaneo puede medirse antes o durante la inter-
venci6n para identificar la longitud del pilar adecuado.

* Antes de la intervencion: mida el grosor de la piel en
estado normal (sin anestesia local) con una aguja fina;
tenga en cuenta que es posible que se produzca una
posible compresion de la piel. (Fig.1)

e Durante la intervencién: mida la linea de incisién
utilizando una regla esterilizada; corrija la medicion
en funcion de las inyecciones. (Fig.2)

e Seleccione la longitud del pilar. (Fig.3)
e Plantéese realizar una reduccién del tejido blando parcial

si la piel es mas gruesa que la longitud del pilar mas largo.

Importante

e Efecto palanca
Tenga en cuenta la calidad y el grosor 6seos al colocar un
pilar més largo, ya que el efecto de palanca aumenta con
la longitud del pilar.

Consejos

e FEcografia
También se puede medir el grosor de la piel antes de la
intervencion mediante ultrasonido; trate de no comprimir
la piel durante la medicion. (Fig.4)

0,5-3 mm
3-6 mm

6-9 mm

9 9-12 mm




Paso 1: Preparacion de la zona

Utilice el indicador del procesador de sonido para locali-
zar el sitio del implante, normalmente entre 50 y 55 mm
del centro del canal auditivo con la parte superior del
indicador colocado horizontalmente con respecto a la
parte superior del pabellén auditivo.

Afeite la zona.

Coloque el indicador en la posicién correcta y marque el
lugar del implante exacto en la piel y el periostio a través
del orificio del indicador del procesador de sonido. (Fig.5)
Marque una linea de incisién previa del lugar del implan-
te. (Fig.6)

Inyecte anestesia local con un vasoconstrictor, aunque
la intervencion se realice con anestesia general.

Importante

Colocacién del implante

El procesador de sonido no debe tocar el pabellén au-
ditivo ni las gafas del paciente, ya que puede provocar
retroalimentacidn aclstica y molestias. Por otro lado,

no debe colocarse demasiado alejado del mismo, ya que
esto afectaria a la posicion de los micréfonos y al resulta-
do estético. Los micréfonos del procesador deben estar
orientados a las direcciones anteriory posterior. (Fig.7)

Al decidir cual debe ser la posicion del implante, deben
tenerse en cuenta las posibles cirugias reparadoras o
protesis futuras del oido externo. Deben identificarse
puntos de referencia anatémicos, especialmente en
pacientes con malformaciones congénitas.

e Afeitado

Siga las directrices hospitalarias a la hora de eliminar
el pelo con el fin de reducir al minimo el riesgo de
infecciones.

Implante con incision lineal
Elimplante también puede colocarse en la linea de
incisién.
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Paso 2: Incision

e Realice una incision hasta el periostio. (Fig. 8)

e Abra la incisién con un separador autoestatico. (Fig. 9)

e Realice unaincisién en el periostio.

e Retire el periostio que rodea al lugar del implante con
un periostétomo. (Fig. 10)

Consejos

e Periostio
Si resulta dificil apartar el periostio, realice una incisién
en cruz en el mismo.

e Posicion del separador
Coloque el separador de forma que no impida el
movimiento de la fresa.

e FElectrocoagulacion
Si se utiliza la electrocoagulacion en cualquier momento
durante el procedimiento, debera utilizarse con cuidado
para evitar que se produzca un traumatismo en el tejido.




Paso 3: Perforacion inicial con fresa perforadora

Establezca la velocidad de la fresa en 1500-2000 revolu-

ciones por minuto. (Fig. 11)

Coloque la fresa de forma perpendicular al hueso,

compruebe el dngulo desde varias direcciones. (Fig. 12)

Empiece a perforar con el tope colocado y aplique gran

refrigeracion mediante la irrigacion de solucién salina

hacia la punta de la fresa. (Fig. 13)

Mueva con cuidado la fresa hacia arriba y hacia abajo

para garantizar la refrigeracion.

Compruebe repetidamente la parte inferior del orificio

del hueso con un instrumento romo. (Fig. 14)

e Sino hay hueso en la parte inferior del orificio tras
realizar la perforacién con el tope, plantéese utilizar
un implante de 3 mm.

° Sielgrosordel hueso es suficiente, retire el tope y
realice la perforacién para preparar un implante de
4 mm. (Fig. 15)

Importante

Perforaciéon

Es importante que la perforacion se lleve a cabo de forma
perpendicular a la superficie 6sea. Para ayudar al cirujano
a mantener la direccién perpendicular, las fresas se han
disefiado con un eje largo. Dicho eje ofrece una linea
visual al cirujano.

Refrigeracion

Es muy importante realizar una gran irrigacién de la fresa
y del hueso durante todo el procedimiento de perforacién
con el fin de evitar que se produzca un traumatismo en el
tejido 6seo provocado por el calor.
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Paso 4: Perforacion con la fresa de avellanar
La fresa de avellanar se utiliza para ensanchar el orificio
y preparar el hueso para el implante. El procedimiento
de perforacion es decisivo para una osteointegraciony
un tratamiento correctos.

e Mantenga le velocidad de perforacin preestablecida en
1500-2000 revoluciones por minuto. (Fig. 16)

e Ensanche el orificio para el implante utilizando la fresa
de avellanar adecuada taly como se determin6 durante
la perforacion inicial (3 0 4 mm). (Fig. 17) Asegirese de
aplicar gran irrigacion durante todo el procedimiento de
perforacion.

e Para comprobar la ubicacion de la fresa de avellanary
limpiar las acanaladuras, es necesario quitar la fresa de
avellanar en varias ocasiones durante todo el procedi-
miento de perforacién. Este proceso debe realizarse con
cuidado para no ensanchar demasiado el orificio. (Fig. 18)

e Deje de perforar con la fresa de avellanar cuando el tope
haya alcanzado el hueso. (Fig. 19)

e Tras ensanchar el orificio, compruebe que haya hueso en
la parte inferior del orificio.

Importante

e Perforacion
Es importante que la perforacion se lleve a cabo de forma
perpendicular a la superficie 6sea. Esto es incluso mas
importante que crear una cavidad distinta o intacta.
Compruebe este paso en distintas direcciones.

Las fresas se han disefiado con un eje méas largo para
ayudar al cirujano a mantener la direccion perpendicular.
Dicho eje ofrece una linea visual al cirujano. Aseglrese
de no ensanchar demasiado el orificio con movimientos
circulares, ya que esto puede reducir la estabilidad inicial
del implante.

e Refrigeracion
Es muy importante realizar una gran irrigacion de la fresa
y del hueso durante todo el procedimiento de perforacién
con el fin de evitar que se produzca un traumatismo en el
tejido 6seo provocado por el calor.

e Cavidad
El orificio tendra el tamafio suficiente cuando el collarin
de tope de la fresa de avellanar haya alcanzado la super-
ficie 6sea. El contorno de la superficie 6sea puede afectar
a lavisibilidad de la cavidad. (Fig. 20)




Paso 5: Colocacion del implante

e Configure la fresa a baja velocidad con el control automa-
tico torsién
® 40-50 Ncm en huesos compactos
® 10-20 Ncm en huesos complicados o blandos. (Fig. 21)

e Coloque la ampolla en el soporte y desatornille la tapa de
la ampolla.

e Sostenga el implante con el pilar previamente montado
utilizando el insertador del pilar instalado en la pieza de
mano. (Fig. 22)

* Coloque el implante alineado de forma axial en el orificio
y comience a insertar el implante. Comience la irrigacion
cuando la primera rosca se haya introducido en el hueso.
(Fig. 23)

e Espere a que el insertador del implante se detenga al
alcanzar la torsi6n preestablecida.

e Suelte la pieza de mano del pilar sujetandola cerca del
pilary levantandola recta.

(Fig. 24)

Importante

e Torsion
Cuando el reborde del implante haya alcanzado la super-
ficie 6sea, se detendra automaticamente. Si el reborde no
alcanza la superficie 6sea, puede aumentarse la configu-
racién de la torsion. Puede resultar dificil reiniciar la fase
de torsion, incluso con una torsién mayor, si la torsién
inicial es demasiado baja para insertar por completo el
implante. Por tanto, se recomienda iniciar la insercién a
50 Ncm en un hueso rigido de un paciente adulto.

e [nsercion manual
Si elimplante no se inserta por completo utilizando el in-
sertador, la llave de carraca puede utilizarse, con extremo
cuidado, para insertar manualmente el implante hasta
que el reborde alcance la superficie dsea. (Fig. 25)

e (Como soltar el procesador del pilar
Al soltar el insertador o la llave de carraca del pilar, sujéte-
los cerca de la punta del instrumental para impedir que
se cree un efecto de palancay levantelos rectos, sin
doblarlos. Si dobla el instrumental, este se bloqueara
en el pilary posiblemente se daiara o, en el peor de los
casos, provocara la pérdida del implante.
(Fig. 24)

e Reduccion del tejido blando
En caso de reduccién del tejido blando, elimine el tejido
subcutaneo segln sea necesario. Diseccione el tejido
subcutaneo con un bisturf o con tijeras y pinzas.
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Paso 6: Punch y sutura

e Perfore un orificio exactamente sobre el pilar con un
punzdn para biopsia (@4 mm — @5 mm). (Fig. 26)

e Coloque con cuidado la piel sobre el pilar.

e (Cierre la incision. (Fig. 27)

Consejos

e Perforacion
La perforacién del orificio también puede realizarse tras la
sutura de la piel.

e Coloque la piel sobre el pilar.
Si es necesario agrandar un poco el orificio para facilitar
la colocacidn de la piel sobre el pilar, realice una pequefia
incision centrada en el lateral del orificio perforado. Evite
hacer el orificio mas grande de lo necesario solo para
facilitar el paso del pilar. (Fig. 28)

e (Cierre de la incision
Se puede utilizar la succién para aplicar vacio a la herida
durante la sutura de la piel. (Fig. 29)
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Paso 7: Colocacion del tapén de cicatrizacion y
del apésito

Aplique un apésito y coloque el tap6n de cicatrizacion.
En funcion del tipo de apésito que se utilice, el tapon de
cicatrizacién se coloca antes o después de aplicarse el
ap6sito. (Fig. 30, 31)

Eltap6n de cicatrizacién mantiene en su sitio al ap6sito
y reduce al minimo el riesgo de que se produzca un
hematoma.

Coloque un vendaje de presion de la ap6fisis mastoides
fuera del ap6sito y del tapén de cicatrizacion.

Importante

Pomada
Por lo general, se utiliza una pomada antibiética de uso
topico.

Apdsito

Es importante que la presion del apésito no sea demasia-
do alta, ya que podria impedir un riego sanguineo ade-
cuado y retrasar la cicatrizacion de la herida o provocar
necrosis.

Consejos

Ejemplos de apdsitos adecuados

* Gasa colocada alrededor del pilar;

* Apésito de espuma personalizado (Fig. 32);

e Capas de apésito de malla de silicona, que ofrecen una
presion suficiente.
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Intervencidn con dos actos quirargicos

En el primer acto quirdrgico, se coloca el implante y se conecta a un tornillo de cobertura. Tras dejar el
tiempo necesario para la osteointegracion, se lleva a cabo el segundo acto quirdrgico, que incluye la
conexion del pilary la preparacién de la piel.

Las instrucciones sobre la intervencién con dos actos quirdrgicos solo ofrecen detalles de aquellos
pasos que tienen importantes diferencias respecto a la intervencién con un Gnico acto quirdrgico.
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Primer acto quirdrgico

Paso 1: Preparacion de la zona
Consulte las instrucciones en la pagina 19.

Paso 2: Incisién
Consulte las instrucciones en la pagina 20.

Paso 3: Perforacion inicial con fresa perforadora
Consulte las instrucciones en la pagina 21.

Paso 4: Perforacion con la fresa de avellanar
Consulte las instrucciones en la pagina 22.
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Paso 5: Colocacion del implante

Configure el insertador del implante a baja velocidad con
el control automatico de torsion.

® 10-20 Ncm en huesos complicados o blandos.

® 40-50 Ncm en huesos compactos. (Fig. 1)

Coloque la ampolla en el soporte y desatornille la tapa de
la ampolla.

Tome el implante con la conexién de acople cuadrado.
(Fig. 2)

Coloque el implante alineado de forma axial en el orificio
y comience a insertar el implante. Comience la irrigacion
cuando la primera rosca se haya introducido en el hueso.
(Fig. 3)

Espere a que el insertador del implante se detenga al
alcanzar la torsi6n preestablecida.

Suelte la pieza de mano del adaptador del implante suje-
tandola cerca del adaptadory levantandola recta. (Fig. 4)
Retire el adaptador del implante desatornillando el torni-
llo de conexion con el destornillador, mientras utiliza el
extremo abierto de la llave de carraca para contrarrestar
la fuerza. (Fig. 5) Deshagase del tornillo de conexién y del
adaptador.

Coloque un segundo implante (secundario), si estuviera
planificado. Un implante secundario se coloca aproxima-
damente a 10 mm del centro del implante principal.

Importante

Torsion

Cuando el reborde del implante haya alcanzado la super-
ficie 6sea, se detendra automaticamente. Si el reborde no
alcanza la superficie 6sea, puede aumentarse la configu-
racion de la torsion.

Insercién manual

Si elimplante no se inserta por completo utilizando el in-
sertador, la llave de carraca puede utilizarse, con extremo
cuidado, para insertar manualmente el implante hasta
que el reborde alcance la superficie 6sea. Utilice la llave
cuadrada en el extremo abierto de la llave de carraca.
(Fig. 6)

Como soltar el procesador

Al soltar la conexion de acople cuadrado, sujétela cerca
de la punta del procesador para evitar crear un efecto de
brazo de palancay levantela recta, sin doblarla. Si dobla
el procesador, este bloqueara la conexién de acople
cuadrado en el adaptador del implante y posiblemente
provocara dafios en el procesador o, en el peor de los
casos, provocara la pérdida del implante. (Fig. 4)




Paso 6: Colocacion del tornillo de cobertura

La colocacion de un tornillo de cobertura es importante para
evitar que el hueso crezca sobre el reborde del implante,

en la interfaz del pilar del implante y, posiblemente, en las
roscas internas del implante.

e Retire la tapa de la ampolla del tornillo de coberturay
coloque dicha ampolla en su soporte.

e Tome el tornillo de cobertura utilizando el destornillador
hexagonal.

e Enrosque el tornillo de cobertura en el implante. (Fig. 7)

Importante

e Tornillo de cobertura
No apriete demasiado el tornillo de cobertura, ya que el
implante podria aflojarse al soltar el tornillo de cobertura
en la segunda fase del procedimiento.

Los implantes secundarios también deben cubrirse con un
tornillo de cobertura.

Paso 7: Cierre de la incision y aplicacion del

aposito

e (Cierre la incision. (Fig. 8)

e Aplique un apésito para la ap6fisis mastoides. Se deja
colocado un apésito durante uno o dos diasy, posterior-
mente, se sustituye por un pequefio vendaje. A partir de
ese momento, la mayoria de los pacientes puede retomar
su vida normal.

| 29



30 |

Segundo acto quirdrgico

Tras dejar el tiempo necesario para la osteointegracion,
se lleva a cabo el segundo acto quirdrgico, que incluye la
retirada del tornillo de coberturay la conexién del pilar al
implante.

Paso 1: Preparacion de la zona

Utilice la antigua cicatriz o palpe el implante para localizar
el lugar correcto.

Afeite la zona.

Marque el lugar del implante en la piel.

Marque la incisién.

Mida el grosor de la piel y decida la longitud del pilar
adecuada segln las directrices; consulte la pagina 18.
Inyecte anestesia local, aunque la intervencion se realice
con anestesia general.

Paso 2: Incision

Realice una incision hasta el periostio.

Paso 3: Retirada del tornillo de coberturay la
conexidn del pilar

Realice unaincision en el periostio sobre el tornillo de
cobertura.

Retire el tornillo de cobertura del implante con el destorni-
llador hexagonal y deshagase del mismo. (Fig. 9)

Tome el pilar de la ampolla con la llave de carraca. (Fig. 10)
Coloque correctamente el pilar en la zona hexagonal del
implante.

Realice este paso girando lentamente y con cuidado el
pilar con la llave de carraca mientras lo sujeta con los
dedos, hasta que la zona hexagonal del pilar quede
colocada sobre la zona hexagonal del implante. (Fig. 11)
Debe dejar de girar el pilar cuando las zonas hexagonales
coincidan.

Aseglrese de que no quede atrapado tejido entre el
implante y el pilar.

Sujete la llave de carraca en una posicion firme. Gire el
tornillo de conexién con el destornillador a una posicion
de parada, sin apretar, a través del orificio de la llave de
carraca. (Fig. 12)

Coloque la llave de torsidn en el mango del destornillador
y apriete el tornillo de conexién con una torsién de

25 Ncm. (Fig. 13, 14). También puede utilizarse la unidad
de perforacion con el destornillador para micromotor;

la torsion debe establecerse en una velocidad baja con
una torsién de 25 Ncm.

Desconecte la llave de carraca. (Fig. 15)




Importante

e Evite una mayor carga en el implante
Utilice en todo momento la llave de carraca al soltar o fijar
el tornillo de conexidn del pilary sujétela en una posicion
firme. Esto ayuda a impedir que la torsion del destornilla-
dor aplique carga al implante, dafiando posiblemente la
integridad del hueso y evitando que se realice correcta-
mente la osteointegracion.

El tornillo de conexion del pilar esta fijado al implante con
una torsién de 25 Ncm. No lo ajuste en exceso.

e (Como soltar el procesador del pilar
Al soltar el insertador o la llave de carraca del pilar,
sujételos cerca de la punta del instrumental para impedir
que se cree un efecto de palancay levantelos rectos, sin
doblarlos. Si dobla el instrumental, este se bloqueara
en el pilary posiblemente se dafiara o, en el peor de
los casos, provocara la pérdida del implante. (Fig. 15)

e Reduccion del tejido blando
En caso de reduccion del tejido blando, elimine el tejido
subcutaneo seglin sea necesario. Diseccione el tejido
subcutaneo con un bisturi o con tijeras y pinzas.

Paso 4: Punch, suturay colocacion del tapon
de cicatrizacion y del apésito
Consulte las instrucciones en las paginas 24-25.
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Cuidados y seguimiento

Es muy importante mostrar al paciente el modo de mantener una buena rutina diaria de limpieza con
aguay jabon para evitar la acumulacién de células muertas en la zona del pilar/lugar del implante.
Una limpieza insuficiente puede originar infecciones que podrian provocar la extrusion del implante,
incluso después de varios anos.

Si esta disponible, se proporcionara al paciente informacién sobre el implante y su tarjeta junto con la
instalacion del componente implantado.
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Post operatorio

Retirada de los apésitos

Elvendaje de presion de la apéfisis mastoides se puede
retirar el dia siguiente a la intervencion quirdrgica. El apésito y
los puntos pueden retirarse tras 7 0 10 dias, una vez que haya
cicatrizado el tejido blando. La retirada del ap6sito puede
resultar mas sencilla si se moja. El tapdn de cicatrizacion y el
ap6sito deben retirarse con cuidado, y la herida debe limpiar-
se suavemente con una solucién salinay una gasa. La zona
de la herida debe examinarse y tratarse si fuera necesario. En
esta fase, debe informarse al paciente del modo en que debe
cuidar el pilary la piel circundante para mantener una higiene
adecuaday evitar problemas de irritacion cutanea e infeccio-
nes. Si el paciente no puede encargarse él mismo de la higie-
ne, debera informarse de cdmo realizar la limpieza al tutor.

Si la piel no ha cicatrizado completamente, debe programarse
una nueva cita para la semana siguiente para retirar el tapon
de cicatrizacion y el apésito.

Si la piel que rodea la zona del pilar esta infectada, comprue-
be que el pilar esté bien conectado y permanezca inmévil.
Prescriba una pomada antibiética para aplicarse alrededor
del pilary revise la zona una semana después. Si la infeccién
persiste, compruebe las rutinas de limpieza y vuelva a indicar
al paciente como tiene que proceder.

Importante

e Uso de una cinta después del implante
No debe colocarse una cinta de prueba, una cinta para
la cabeza o una cinta sobre un pilar, implante o implante
secundario.

Limpieza del lugar del pilar

e Limpie la piel con cuidado para eliminar las células muertas
cada pocos dias. Utilice champd para cabello; las células
muertas se ablandan y su eliminacién es méas sencilla.

e Utilice una toallita sin alcohol para bebés para limpiar la
zona que rodea el pilar durante el primer periodo antes de
que se cicatrice por completo la piel.

e Utilice un cepillo de limpieza extra blando o un bastoncillo
de algodon alrededor de la parte exteriory hacia la
parte interior del pilar una vez que la cicatrizacion esté
suficientemente avanzada. Se recomienda utilizar jabén
antibacteriano.

e Es muy importante limpiar tanto la parte interior como toda
la parte que rodea el pilar que penetra en la piel. Esto resul-
ta necesario para evitar la acumulacion de células muertas.

Importante

e Sustituya el cepillo
Si utiliza un cepillo de limpieza, sustitlyalo cada 3 meses.
Los pacientes con implantes bilaterales deben tener dos
cepillos, uno para cada lado.
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Revision

Tras colocar el procesador de sonido, el paciente debe concer-
tar entre 1y 2 visitas al afo. Durante las visitas programadas:
* Inspeccione la piel que rodea el pilary compruebe si esta
infectada, levantada o irritada.
e Compruebe que el pilar esté bien conectado al implante.
e Compruebe la higieney si hay células muertas. Indique
al paciente como realizar la limpieza, si fuera necesario.
e Indique al paciente que debe ponerse en contacto
inmediatamente con la clinica en el caso de producirse
algdn problema.

Sustitucion y ajuste del pilar

Fijacion del tornillo de conexion del pilar

El movimiento del pilar puede provocar infecciones de piel
y una mala calidad del sonido. El tornillo de conexién del
pilar debe apretarse a 25 Ncm con la ayuda de la llave de
torsion o, en el caso de estar disponible, con una unidad de
perforacion con funcién de torsion. La llave de carraca debe
sujetarse en una posicion firme para evitar que la fuerza de
torsion del destornillador cargue el implante.

Sustitucion del pilar

En algunos casos, si se produce un crecimiento excesivo de
la piel 0 una cantidad excesiva de tejido cicatrizado, es ne-
cesario cambiar el pilar por uno mas largo con el fin de evitar
que el procesador de sonido entre en contacto con la piel.

e Limpie la zona alrededor del pilar. Mantenga el cabello
alejado del pilar para que no se enrede con este.

e Conecte la llave de carraca en el pilar colocado en el
paciente y sujétela en una posicion firme. (Fig. 1)

e Suelte el pilar del implante con el mango con destornilla-
dory desenrosque el tornillo de conexién.

(Fig. 2) Retire el tornillo y el pilar.

e Desconecte el pilar de la llave de carraca y deshagase de él.

e Tome el nuevo pilar de la ampolla con la llave de carraca
(Fig. 3).

e Coloque correctamente el pilar en la zona hexagonal del
implante.

Realice este paso girando lentamente y con cuidado el
pilar con la llave de carraca mientras lo sujeta con los
dedos, hasta que la zona hexagonal del pilar quede
colocada sobre la zona hexagonal del implante. (Fig. 4)
Debe dejar de girar el pilar cuando las zonas hexagonales
coincidan.

Aseglrese de que no quede atrapado tejido entre el
implante y el pilar.

e Sujete la llave de carraca en una posicion firme. Gire el
tornillo de conexién con el destornillador a una posicion
de parada, sin apretar, a través del orificio de la llave de
carraca. (Fig. 5)




e Coloque la llave de torsidn en el mango del destornillador
y apriete el tornillo de conexién con una torsion de
25 Ncm. (Fig. 6, 7) También puede utilizarse la pieza
de mano con el destornillador para micromotor; el contro-
lador de torsidn debe establecerse en una velocidad baja
con una torsién de 25 Ncm.

e Desconecte la llave de carraca. (Fig. 8)

Importante

e Efecto palanca
Tenga en cuenta la calidad y el grosor 6seos al colocar un
pilar mas largo, ya que el efecto de palanca aumenta con
la longitud del pilar.

e Evite una mayor carga en el implante
Utilice en todo momento la llave de carraca al soltar o fijar
el tornillo de conexién del pilary sujétela en una posicién
firme. Sujetar la llave de carraca en una posicion firme
impide que la fuerza de torsidn del destornillador aplique
carga al implante, daflando posiblemente la integridad
del huesoy evitando que se realice correctamente la
osteointegracion.

Al fijar el tornillo de conexidn, utilice siempre la llave de
carracay la llave de torsién o la pieza de mano con la
funcién de torsion. El pilar esta colocado con una torsion
de 25 Ncm en el implante. No lo apriete demasiado.

e (Como soltar el procesador del pilar
Al soltar el insertador o la llave de carraca del pilar,
sujételos cerca de la punta del instrumental para impedir
que se cree un efecto de palancay levantelos rectos, sin
doblarlos. Si dobla el instrumental, este se bloqueara
en el pilary posiblemente se dafiaré o, en el peor de los
casos, provocara la pérdida del implante. (Fig. 8)
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Complicaciones

Las tasas de éxito de las intervenciones quirdrgicas de protesis auditivas osteointegradas son muy
altas, pero pueden producirse situaciones inesperadas. Antes de la intervencion, resulta esencial
informar al paciente de todas las complicaciones relacionadas con la seguridad y la efectividad. En el
siguiente capitulo se incluye una lista de posibles complicaciones que pueden presentarse durantey
después de la intervencién y las instrucciones de cdmo han de tratarse. Las normativas para dispositi-
vos médicos exigen que el fabricante informe de incidentes graves a la pertinente autoridad. En el caso
de que se produzca un incidente, comuniqueselo a su distribuidor local lo antes posible.
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Posibles complicaciones durante la
intervencion

Elimplante se queda atascado durante la
insercion

Si el implante se atasca durante la insercion, retirelo ajustan-
do el insertador de implante a una velocidad bajay coléquelo
al revés. Aseglrese de que esté alineado correctamente y
vuelva a introducir el implante. Si se trata de un hueso com-
pacto rigido, comience con 50 Ncm.

Si el reborde del implante no alcanza por completo la super-
ficie 6sea utilizando la pieza de mano con el insertador
delimplante, la insercidn final puede llevarse a cabo
manualmente, utilizando con cuidado la llave de carraca.

Sino es posible alcanzar el reborde debido a una alineacién

incorrecta del implante, seleccione un nuevo lugar del implan-

te cercano.

Elimplante continda girando cuando el reborde
se ha reducido

Si el ajuste de la torsion es demasiado alto en relacién con

la calidad del hueso, el implante puede seguir girando. Esto
suele producirse al tratar un hueso complicado o blando. Si
se da el caso, prepare una nueva zona para el implante a5 mm
como minimo del primer lugary coloque el implante con una
de torsion inferior. Si al segundo o tercer intento se sigue pro-
duciendo el giro del implante, cambie a una intervencién con
dos actos quirdrgicos, coloque un tornillo de coberturay deje
eltiempo necesario para la osteointegracién del implante.

Movilidad del implante

Si el implante se mueve tras su introduccion, debe buscarse
un nuevo lugar para el implante que se encuentre, al menos,
a5 mm del primero.

Perforacion de la cavidad sigmoidea y exposicion
de la duramadre

Aunque es poco frecuente, puede producirse una fuga leve de
LCR o sangre durante la perforacién. En casos muy excepcio-
nales una rotura de la cavidad sigmoidea puede originar un
sangrado abundante. Selle la fuga de acuerdo con la practica
clinica habitual y elija un nuevo lugar del implante lo méas
cercano posible, sin que ambos lugares coincidan.

Hematoma epidural

Puede producirse un hematoma epidural por la acumula-
cién de sangre entre la duramadre y el craneo. Se trata de
una complicaciéon muy poco frecuente. Las complicaciones
intracraneales deben supervisarse y tratarse de acuerdo con
la practica clinica habitual.

Posibles complicaciones tras la
intervencion

Pérdida del implante

Existen varias causas posibles para que no se realice correc-
tamente la osteointegracion. Entre dichas causas se incluyen
la falta de calidad o cantidad 6seas adecuadas, la falta de
irrigacion durante la intervencion, complicaciones quirdrgicas,
infeccion, enfermedades generalizadas y traumatismo pro-
ducido en el implante. Si el implante se afloja, generalmente
existe suficiente hueso disponible para colocar quirdrgica-
mente un nuevo implante cerca del antiguo. Informe de todas
las pérdidas de implantes a Oticon Medical.

Inflamacién e infeccion alrededor del pilar

Una mala higiene es la razén principal de que se produzcan
problemas de piel alrededor del pilar, pero dichos problemas
también pueden estar relacionados con el movimiento de la
piel alrededor del pilar, un pilar demasiado corto, un tornillo
de conexi6n del pilar suelto o una estabilidad insuficiente del
implante. Si la piel alrededor del pilar se inflama, limpie con
cuidado el lugar del implante y aplique una pomada antibi6ti-
ca, si procede. Informe al paciente sobre cdmo debe mantener
una higiene adecuada e indiquele todas las instrucciones de
cuidados pertinentes.

Si los problemas de piel persisten, retire el pilary limpie la
piel con cuidado. Plantéese la posibilidad cambiar el pilar
por uno mas largo. Realice un cultivo antes de administrar el
antibiético oral pertinente. Deje que la zona cicatrice durante
102 semanasy coloque un nuevo pilar.

Crecimiento excesivo de la piel

Si la piel alrededor del pilar crece a lo largo de este, el pilar
debe cambiarse por uno mas largo. Si el paciente tiene una
piel muy gruesa, o si se produce una regeneracion persistente
del tejido subcutaneo, puede ser necesario realizar una inter-
vencion de reduccion del tejido subcutaneo parcial o integral.
En casos excepcionales, puede producirse una reaccién infla-
matoria que a su vez puede provocar un crecimiento excesivo
del pilar originado por el tejido blando.

Necrosis del colgajo de piel

En las primeras semanas tras la intervencion se ha observado
necrosis parcial, o en ocasiones muy poco frecuentes, subto-
tal al utilizar una técnica quirdrgica sin reduccion del tejido.
En la mayoria de los casos, basta con un periodo de curacién
prolongado para que se supere el problema. Si procede, debe
aplicarse una pomada antibiética suave o, alternativamente,
un tratamiento antibiético sistémico. Un injerto de piel es
raramente necesario.

| 37



Complicaciones intracraneales

Un traumatismo en el lugar del implante puede, en casos
excepcionales, provocar complicaciones intracraneales, tales
como el sangrado y la perforacion de la duramadre, provocan-
do posiblemente un hematoma epidural o subdural. Normal-
mente, estas condiciones presentan sintomas neurolégicos
generales. Las complicaciones intracraneales deben super-
visarsey tratarse de acuerdo con la practica clinica habitual.

Entumecimiento post operatorio o parestesia
Puede producirse un entumecimiento post operatorio tras
realizar la reduccion del tejido. En la mayoria de los casos
este sintoma desaparecera transcurridos unos meses, pero
puede ser permanente. Si se ha extraido una gran cantidad de
tejido subcutaneo, el riesgo de entumecimiento permanente
aumenta.

Dolor

Si el paciente siente dolor cuando se toca el pilar, se debe
comprobar si el pilar se ha soltado, ya que esto podria pro-
vocar un pellizco doloroso. Tras realizar una intervencién con
dos actos quirdrgicos o un cambio del pilar, puede sentirse
dolor si el tejido queda atrapado entre el implante y el pilar.

Si se siente dolor cuando se toca el pilar, puede ser también
un signo de que el implante se ha soltado. En casos excep-
cionales, el paciente puede sentir dolor sin tocar el pilar. En
la mayoria de los casos, el dolor remitira cuando se quite el
implante y se coloque uno nuevo en el hueso contiguo.

Crecimiento excesivo del hueso

Durante la cirugia de revision del tejido blando puede elimi-
narse el crecimiento excesivo del hueso alrededor del implan-
te para dejar que se cree una piel con el grosor adecuado. La
posibilidad de que se produzca esta complicaciéon aumenta
en el caso de nifios que han recibido un implante a una edad
muy temprana.

Queloides

Los queloides son una cantidad excesiva de tejido cicatrizado
alrededor del lugar del implante. Es necesario tratar esta con-
dicion de acuerdo con la practica general. Para evitar realizar
otra intervencién, se recomienda elegir un pilar mas largo.

Infeccion 6sea, pudiendo provocar osteonecrosis
Esta condicion puede originarse principalmente si el implante
se coloca en lugares irradiados. Puede evitarse administrando
oxigenacion hiperbarica (HBO) antesy después de la interven-
ciény tratando de provocar el minimo dafio al tejido durante
la intervencion.



Precauciones

Actividades deportivas

Es importante indicar al paciente que tome las precauciones
necesarias para reducir al minimo la posibilidad de que se
produzca un traumatismo en el implante. El uso de un casco
es importante y debe evitarse la practica de deportes de
contacto.

Terapia de radiacion

Si el paciente necesita someterse a una terapia de radiacion
en la cabeza, el pilar debe desconectarse del implante y el
lugar debe dejarse cicatrizar antes de someterse a radiacion.

Compatible con RM

Informacion de seguridad sobre IRM para el
sistema de implante Ponto

Si el paciente tiene que someterse a una resonancia magnéti-
ca (IRM), debe desconectarse el procesador de sonido.
Elimplantey el pilar pueden permanecer en su sitio.™

En pruebas no clinicas se ha demostrado que el sistema de

implante Ponto es compatible con RM en ciertas condiciones.

Un paciente con este dispositivo puede someterse a explora-

ciones sin peligro en un sistema RM siempre que se den las

condiciones siguientes:

e Campo magnético estatico de 1,5y 3 teslas solamente

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

e Sistema RM maximo registrado, tasa de absorcién especi-
fica promediada para todo el cuerpo (SAR) de 4 W/kg en el
primer nivel del modo controlado.

Bajo las condiciones de exploracidn definidas anteriormente,
se prevé que el sistema de implante Ponto produzca

un aumento maximo de temperatura de 3,2 °C después

de 15 minutos de exploracién continua.

La calidad de las imagenes de resonancia magnética podria
verse afectada si la zona de interés se encuentra exactamente
en la misma posicion que el dispositivo o relativamente cerca
de este. Por tanto, podria ser necesario optimizar los parame-
tros de adquisicion de imagenes de la RM para compensar la
presencia de este implante.

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagenes causado por
el dispositivo se extiende aproximadamente 10 mm desde el
sistema de implante Ponto al ser explorado con una secuencia
de impulsos ecogradientes y un sistema IRM de 3,0 teslas.

Elimplante Pontoy el pilar son compatible con RM en ciertas
condiciones.

El procesador de sonido no es compatible con la resonancia
magnética (RM).

Pilares mas largos

Cuando coloque un pilar mas largo, tenga en cuenta el grosor
6seoy la calidad 6sea ya que cuanto mayor es la longitud del
pilar, mayor es el riesgo de fractura 6sea debido al aumento
del efecto palanca. Los nifios pequefos especialmente son
potencialmente susceptibles al trauma al seleccionar pilares
mas largos.
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Lista de simbolos

Ndmero de catélogo

Cédigo/Niamero de lote

Dispositivo médico

=
—

Identificacion Gnica del dispositivo

c
=4
©

Identificacién Gnica del dispositivo — Identificador del
dispositivo

Fabricante

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

No reutilizar

No volver a esterilizar

'STERILE

Esterilizado mediante radiacién

Sistema de barrera estéril (nico

0(0|l@|e|w

Sistema de barrera estéril Gnico con embalaje protector interior

Sistema de barrera estéril (inico con embalaje protector exterior

Mantener alejado de la luz solar

Mantener seco

No utilizar si el envase estd dafiado y consultar las instrucciones

de uso

Consultar las instrucciones de uso

Precaucion

Compatible con RM

Compatible con RM

Solo RX

Precaucion: La legislacion federal (EE. UU.) Gnicamente permite

la venta de este dispositivo bajo prescripcion facultativa

C€o413

La marca CE con nimero de identificacion del organismo
notificado

C€

Marcado CE




Guia de compatibilidad

Productos que pueden utilizarse con el sistema Ponto

Componentes del sistema Ponto

Familia de procesadores de sonido Ponto
Ponto 5
Ponto 4
Ponto 3

Sistema de implante del procesador de sonido
Ponto

Implantes del procesador de sonido Ponto con
pilares previamente montados

Pilares del procesador de sonido Ponto

Productos con n.2 de ref. fabricados por

Cochlear Bone Anchored Solutions AB

Productos compatibles de Cochlear BAS

Pilares Baha® (90305, 90410)
Implantes Baha® con pilar (90434, 90480)

Productos incompatibles de Cochlear BAS
Pilares Baha® BA300 Series
Pilares Baha® BA210 Series
Pilares Baha® BA40O Series

Procesadores de sonido compatibles de 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)

Los procesadores de sonido y pilares de la serie Ponto de
Oticon Medical, usados junto con los procesadores de sonido
y pilares de Cochlear Bone Anchored Solutions AB antes men-
cionados, aseguran una transmision del sonido, una fuerza de
conexion y una fuerza de desconexién similares. La experien-
ciay la calidad del sonido la determinan el procesador de

sonido utilizado.

No todos los productos estan disponibles en todos los

mercados. La disponibilidad del producto esta sujeta

a la aprobacién normativa de los respectivos mercados.
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Because sound matters

Oticon Medical es una empresa internacional especializada en soluciones de implantes auditivos y
centrada en ofrecer el poder del sonido a las personas en cada etapa de sus vidas. Como miembro del
grupo Demant, lider global en el cuidado auditivo con mas de 16 500 empleados en méas de 30 paisesy
usuarios que se benefician de nuestros productos y soluciones en mas de 130 paises, tenemos acceso

a uno de los equipos de investigacion y desarrollo méas sélido del mundo, asf como a los Gltimos
avances tecnolégicos y conocimientos sobre el cuidado de la audicién.

Contamos con mas de un siglo de experiencia en audiologia y procesamiento del sonido con décadas de
experiencia pionera en tecnologia de implantes auditivos. Trabajamos de forma conjunta con pacientes,
médicos y audioprotesistas, garantizando que cada solucién que creamos esté disefiada teniendo en
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