FUR MEDIZINISCHES UND EPITHETISCHES FACHPERSONAL

~Behandlungslel®]
und chirurgische
Handbuch

Cochlear™ Vistafix” 3 Syste

EEEEEE OCHENVERANKERTE EPITHESENLOSUNG

Cochleare



Inhalt

Einflhrung

Vorbereitungen

Einzeitige Vistafix Operation
Zweizeitige Vistafix Operation
Nachsorge

Komplikationen und Anleitungen

Herstellung und Anpassung der Epithese

Richtlinien fir Reinigung und Sterilisation
Literaturhinweise




Einleitung

Seit 1979 ist die knochenverankerte Gesichtsepithesenlosung
Cochlear™ Vistafix® bei Tausenden von Patienten auf der
ganzen Welt zur Anwendung gekommen. Das Cochlear
Vistafix System™ — eine Kombination aus Titanimplantaten,
Distanzhilsen und Haltekomponenten fir die Epithesen —
fihrt bei Patienten mit kraniofazialen Defekten, die auf
angeborene Fehlbildungen, Traumata oder Krebsoperationen
zuriickzuflihren sind, zu ausgezeichneten Ergebnissen!

Das Vistafix System basiert auf der Technologie der Brdnemark-Implantate und
ermoglicht es, die Epithesen dauerhaft und sicher zu fixieren. Die langfristige
Prognose und der Erfolg einer solchen Behandlung beruhen auf der Ausbildung
einer aktiven Verbindung zwischen dem Implantat und dem umgebenden
Knochengewebe. Dieser Prozess wird als Osseointegration bezeichnet.

Exakte Implantationstechnik und Sorgfalt beim Weichgewebemanagement sind
unabdingbar fir den Erfolg der Behandlung sowie fir eine reizlose Implantat-
umgebung. Das vorliegende Handbuch enthalt Hinweise zum Operationsablauf
und zum Anpassen der Epithese. Um ein optimales Ergebnis zu erzielen, sollten
Chirurgen, Epithetiker und Techniker eng zusammenarbeiten. Auch wahrend der
Nachsorge ist eine enge Zusammenarbeit erforderlich.

*Das Vistafix 3 System besteht aus:
Cochlear Vistafix VX300 Implantat (Vistafix 3 Implantat)
Cochlear Vistafix VXA300 Distanzhiilse (Vistafix 3 Distanzhiilse)
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Voruntersuchung und Beratung

Zunachst wird das Gewebebett des Defektes griindlich untersucht und die Atiologie des Defektes festgestellt. Es kann sich
beispielsweise um eine angeborene Fehlbildung, ein Trauma oder eine Krebsoperation handeln. Stellen Sie sicher, dass die
Erwartungen des Patienten an die Vistafix Versorgung realistisch sind. Wenn der Patient eine Versorgung mit osseointegrierenden
Implantaten winscht, sollten der Therapieablauf und mdgliche Risiken detailliert erldutert werden. In diesem Zusammenhang

sind Skizzen, Fotos, Modelle und Computersimulationen sehr hilfreich. Grundsatzlich unerlasslich fir ein optimales Ergebnis ist die
interdisziplindre Zusammenarbeit zwischen Hals-Nasen-Ohren-Arzten, Mund-Kiefer-Gesichts-Chirurgen, plastischen Chirurgen und
Epithetikern.

Auf3enohr

Patienten mit angeborenen Fehlbildungen und Traumata

Fur ein optimales asthetisches Ergebnis werden aurikulére Uberreste haufig entfernt. Diese Entscheidung sollte jedoch immer vom
Patienten ausgehen. Er muss sich bewusst sein, dass diese Gewebeentfernung nicht mehr riickgéngig gemacht werden kann.

Tumorpatienten

Bei Patienten, die sich einer Aurikulektomie unterziehen, kdnnte eine Abformung vor dem Eingriff die weiteren epithetischen
Ablaufe erleichtern. Weitere chirurgische Fragestellungen, die vor dem Eingriff besprochen werden sollten, sind beispielsweise die
Position des Tragus, die Auskleidung des Gewebebettes mit einem haarlosen Hautlappen als Spalthauttransplantat und Weiteres.

Bei einer Krebsoperation kénnen die Vistafix Implantate bereits wahrend des chirurgischen Eingriffs eingesetzt werden, um so
den Zeitraum bis zur Versorgung zu verringern. Bei der Planung der Behandlung sollten auf3erdem das Alter des Patienten und
psychosoziale Aspekte der Versorgung beriicksichtigt werden.

Defekte der Augenhohlen und im Mittelgesicht

Vor Einsetzen des Implantats missen die Art des Augenhohlendefektes und die Morphologie der verbliebenen Knochenstruktur am
Augenhéhlenrand sorgfaltig untersucht werden. Dariiber hinaus sollten die kiinftigen Konturen der neuen Gesichtsepithese schon
im Voraus feststehen, damit die Implantate nicht an Stellen eingesetzt werden, die einer dsthetischen Form widersprechen oder die
es dem Patienten erschweren, die Epithese anzubringen oder abzunehmen.

Nach demselben Prinzip sollten Arzte auch bei Implantaten fiir Patienten mit nasalen Defekten verfahren: Das Implantat muss
stabil, sicher und dauerhaft halten und gleichzeitig so eingesetzt werden, dass die Asthetik der Nasenepithese gewahrleistet ist.

Behandlungsplan

Einzeitiges oder zweizeitiges Verfahren

Der Chirurg entscheidet sich entweder fiir eine einzeitige oder fiir eine zweizeitige Operation. Die Entscheidung basiert auf
mehreren Faktoren; dazu gehdren die Art des Defektes, die Starke und Qualitdt des Knochens und das Alter des Patienten.
Generell empfiehlt sich eine einzeitige Operation fiir Patienten mit aurikuldren Defekten, die iber eine gute Knochenqualitat und
eine Knochenstarke tiber 3 mm verfligen. Das zweizeitige Verfahren eignet sich firr Patienten mit geschadigtem oder weichem,
bestrahltem oder diinnem Knochen, fir Patienten mit speziellen Bedurfnissen (wie geistig oder korperlich Behinderte) sowie fir
Patienten mit Defekten der Augenh&hlen oder der Nase.

Einzeitiges Verfahren Zweizeitiges Verfahren

Auswahlkriterien Auswahlkriterien

Aurikuldre Defekte
Gute Knochenqualitat und Knochenstarke
tiber 3 mm

Defekte der Augenhdhlen und im Mittelgesicht
Geschadigter oder weicher Knochen
Bestrahlter Knochen

Knochenstarke weniger als 3 mm

In Verbindung mit anderen Eingriffen

bei Patienten mit speziellen Bedirfnissen

(wie geistig oder korperlich Behinderten)

Der Zeitpunkt der zweiten Operationsstufe hangt von der Knochenstarke und -qualitat ab, die beim ersten Eingriff ermittelt
wurden. Je schlechter die Knochenqualitat, desto grofSer sollte der zeitliche Abstand zwischen den Operationen sein. Mit héherem
Alter und grof3erer Knochenstarke kann der zeitliche Abstand zwischen dem ersten und dem zweiten Eingriff verkirzt werden.

Hinweis:
+ In den USA und in Kanada ist das Vistafix Implantat bei Kindern ab finf Jahren zugelassen.

Bestrahltes Gewebe?*

Bei Patienten, die bestrahlt wurden, ist ein zweizeitiges Verfahren mit einem Abstand von 4 bis 6 Monaten zwischen Einsetzen

des Implantats und Aufsetzen der Distanzhiilse angeraten. Falls moglich, sollte eine unterstiitzende Behandlung mit hyperbarer
Sauerstoffgabe (HBO) erfolgen. Vor dem Eingriff sollten die Patienten 20 Tage lang einmal pro Tag 90 Minuten lang bei bis zu

2,5 Bar in der Uberdruckkammer verbringen. An Tag 21 findet dann die Implantation statt. Ab Tag 22 sind 10 weitere Behandlungen
in der Uberdruckkammer empfehlenswert. Diese Behandlung ist besonders wichtig fur Patienten mit Defekten der Augenhéhlen
und im Mittelgesicht.

Wenn bei einem Patienten bereits ein Implantat eingesetzt wurde und nun eine Bestrahlung des Implantatbereichs vorgesehen
ist, sollten die transkutanen Distanzhilsen entfernt und sollte in jedes Implantat eine Deckschraube eingesetzt werden.
Die osseointegrierten Implantate selbst kdnnen unter der geschlossenen Haut an Ort und Stelle verbleiben.

Einsetzen von Schlaferimplantaten

Weil bei Kindern haufiger ein Implantatverlust auftritt, wird der Einsatz von Schlaferimplantaten empfohlen, um die Zeit zwischen
dem Verlust des Implantats und dem erneuten Tragen der Epithese kurz zu halten. Schlaferimplantate sind auf3erdem angeraten,
wenn flr den Patienten spezielle Vorbereitungen fiir die Operation erforderlich sind, wie eine hyperbare Sauerstoffgabe (HBO) oder
besondere anasthetische MaRnahmen.



Behandlungszeitplan

Einzeitiges Verfahren Zweizeitiges Verfahren

Einsetzen von Implantaten und Ansetzen der Distanzhiilsen Erste Stufe: Einsetzen von Implantaten

OPERATIVE NACHSORGE ZEIT NACH DER OPERATION OPERATIVE NACHSORGE éEP':R"L’;IC:NDER ERSTEN

Verband wechseln und Faden Faden ziehen, sofern die

ziehen, sofern die Wunde 1 Woche Wunde verheilt ist 1Woche

verheilt ist

Abnahme des letzten Osseointegrationsphase 3-6 Monate
2-3 Wochen

Verbands

Reinigung des Taglich durch den Patienten Zweite Stufe: Ansetzen der Distanzhiilsen

Implantatbereichs selbst

OPERATIVE NACHSORGE e ADERZNETEN
Kontrolle durch das S e STV TN

B el e Verband wechseln und Faden

HERSTELLUNG UND ANPASSUNG DER EPITHESE ziehen, sofern die Wunde 1 Woche
verheilt ist

3-6 Wochen nach dem Eingriff,
. Abnahme des letzten Verbands
sofern das Weichgewebe 2-3 Wochen

ausreichend verheilt ist und des Heilungskdppchens

Anfertigung einer Abformung
des Defektbereichs

Reinigung des Taglich durch den Patienten
Herstellung der Epithese 3-4Tage Implantatbereichs selbst

Kontrolle durch das 2-6 Wochen

Behandlungsteam je nach Heilungsfortschritt

............................................................... HERSTELLUNG UND ANPASSUNG DER EPITHESE
Hinweis: Mit fortschreitender Technik ergeben sich neue
Méglichkeiten, Operationen durchzufiihren und Epithesen

zu gestalten. So kénnen sich auch die Zeitpunkte fir die
Herstellung und Anpassung der Epithese verandern.

Anfertigung einer Abformung

2 h h Eingriff
des Defektbereichs S EIEEnTEE 0 et Hn

Herstellung der Epithese 3-4 Tage

Messen der Implantatstabilitat

Mit Hilfe der Resonanzfrequenzanalyse (RFA) kénnen klinisch wichtige Informationen zum Zustand der Verbindung von Implantat
und Knochen jederzeit wahrend der Versorgung oder bei Nachsorgeuntersuchungen ermittelt werden. Die Messung wird mittels
eines kleinen, an der Distanzhiilse oder dem Implantat befestigten SmartPeg™ durchgefiihrt, der als Wandler fungiert. Weitere
Informationen zum Osstell-Gerdt und zum SmartPeg finden Sie unter www.osstell.com. Studien zeigen, dass Implantate mit
hohem oder zunehmendem Implantatstabilitdtsquotienten (ISQ) erfolgreich osseointegriert sind. Geringe oder sinkende ISQ-Werte
kénnen dagegen auf ein moglicherweise bevorstehendes Implantatversagen oder auf marginalen Knochenschwund hinweisen.®
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Auswahlen des Implantationsortes

Die Position der Implantate sollte gemeinsam mit dem Epithetik-Team im Hinblick auf
das asthetisch und funktional beste Ergebnis ausgewahlt werden. Der Implantationsort
wird bis zum Knochen mit einer diinnen Nadel und chirurgischer Tinte sorgfaltig
markiert. Der Patient sitzt dabei, und sein Gesicht muss gut zu sehen sein. Haufig sind
spezifische anatomische Orientierungspunkte hilfreich fir die Markierung, wie die
Linea temporalis, die Spina suprameatica, das Foramen mastoideum. Berticksichtigen
Sie dabei anatomische Abweichungen aufgrund von angeborener Fehlbildung und
friheren Operationen.

Um eine ausreichende Tiefe in der aurikuléren Epithese zur Verfligung zu haben, muss
sich der Haltesteg unter der Anthelix der Epithese befinden. Deshalb miissen auch die
Implantate direkt unter der Anthelix eingesetzt werden (Abbildung 1).

Flr einen zufriedenstellenden Halt reichen zwei Implantate fir gewdhnlich aus.
Optimalen Halt bei magnetischer Befestigung gewahrleisten hingegen drei Implantate
(Abbildung 2). Bei Kindern oder Patienten mit bestrahlten Knochen kann ein drittes
Implantat auch als Schlaferimplantat eingesetzt werden.

Die ideale Position der Implantate liegt ungeféhr 20 mm von der Mitte der &uf3eren
Gehdrgangoffnung beziehungsweise bei fehlendem Gehdrgang von der angenommenen
Gehdrgangsposition entfernt. Auf der linken Seite des Patienten befindet sich die ideale
Position bei 4 Uhr und 1 Uhr 30 (Abbildung 3a). Auf der rechten Seite entsprechend

bei 8 Uhr und 10 Uhr 30 (Abbildung 3b). Der Abstand zwischen den Implantaten

muss mindestens 15 mm betragen, damit eine problemlose Reinigung rund um die
Distanzhilsen méglich ist.

Vorbereitung fiir die Operation

Der Operationssaal sollte wie fir jede andere implantologische Operation vorbereitet

werden, das heif3t: Sdmtliche Instrumente mussen verfligbar, einsatzbereit und steril sein.

Bereiten Sie den Patienten wie tblich fur einen chirurgischen Eingriff vor, indem Sie den
Inzisionsbereich gegebenenfalls rasieren und sterilisieren.

Bei erwachsenen Patienten kann sowohl eine lokale Betdubung als auch eine Vollnarkose
angewendet werden. Vistafix Operationen bei Kindern werden meist unter Vollnarkose
durchgefihrt.

Hinweis:

+ Nur sterile Produkte, die fiir das Vistafix 3 Implantatsystem entwickelt wurden, diirfen
gemeinsam verwendet werden.

« Alle sterilen Produkte lassen sich nur einmal verwenden. Verwenden Sie keine Produkte mit
beschadigter Verpackung oder nach dem Ablaufdatum (Abbildung 4).

« Die Aufreif3verpackung in der Schachtel des sterilen Produkts fungiert als sterile Barriere.
Das Kunststoffrohrchen dient lediglich als Behaltnis fiir das sterile Produkt, das im Inneren
des Réhrchens von einem Titangehduse gehalten wird (Abbildung 5). Das Produkt darf nur
mit Hilfe des entsprechenden Instruments aufgenommen werden.

+ Es sollte stets ein Satz mit allen sterilen Produkten verfligbar sein, da aus einer einzeitigen
Operation eine Operation im zweizeitigen Verfahren werden kann. Auf3erdem wird
empfohlen, von allen Komponenten ein zusatzliches Exemplar als Reserve vorratig zu haben,
falls eine Komponente herunterfallt.
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Auswahl der Komponenten

Aurikulare Epithesen

Die geldaufigsten Distanzhiilsenldngen fir aurikulare Epithesen sind 3,5 mm und 4,5 mm. Ein Verankerungssystem mit geringer
Hohe bietet bessere Mdglichkeiten fiir dsthetische Epithesen. Es muss jedoch gewahrleistet sein, dass der Bereich unter der
Stegkonstruktion noch gereinigt werden kann. Patienten mit einer besonderen Anatomie oder sehr dicker Haut rund um die

Distanzhlilsen bendtigen unter Umstanden langere Distanzhilsen. In Fallen, in denen ein einzeitiges Verfahren geplant ist, empfiehlt

es sich, wahrend der Operation jederzeit Deckschrauben bereitzuhalten, falls die Knochenqualitat weicher ist als erwartet und zu
einem zweizeitigen Verfahren gewechselt werden muss.

Es ist ratsam, wahrend der Operation immer zusatzliche Komponenten fir das Einsetzen eines 3-mm-Implantats bereitzuhalten,
falls die Knochenstarke geringer ist als erwartet.

Epithesen flr die Augenhohlen und das Mittelgesicht

Bei Epithesen fir die Augenhdhlen und das Mittelgesicht sollte das zweizeitige Verfahren angewandt werden. Die Auswahl
sowohl der beiden Implantate als auch der Distanzhiilsen hangt von der individuellen Situation ab. Jeder Eingriff sollte deshalb
griindlich mit Epithetikern und erfahrenen Arzten geplant werden. Im Allgemeinen empfiehlt sich ein 4-mm-Implantat, sofern
das Knochenvolumen ausreicht. In bestrahltem oder weichem Knochen sollten generell zusatzliche Schlaferimplantate mit
Deckschrauben eingesetzt werden.

Hinweis:

+ Vermeiden Sie langer anhaltende Querkrafte.

+ Das Cochlear Vistafix 3 System ist kontraindiziert bei Patienten mit ungentigender Knochenqualitat und -quantitat sowie bei Patienten, die
flanschlose Implantate bendtigen.

Typische Komponenten flr eine zweizeitige Vistafix Operation (4 mm)

Stufe 1
e Lw_..a
w B - H-:’ﬂ
4 8 = i

92139 92141 93101 93102
Fihrungs- Versenkbohrer VXI300 Deckschraube (konisch)

bohrer 4 mm |mp[antat fr Vistafix VXI300
3+4mm 4 mm Implantat
@ 2,3 mm

92998
VXA300 Heilungsdistanzhtilse

Stufe 2 q:,

92994 92995 92996 92997
VXA300 VXA300 VXA300  VXA300 90802
90940 Distanzhiilse Distanzhiilse Distanzhilse Distanzhilse Heilungskappchen
Biopsiestanze @ 4 mm 3,5 mm 4,5 mm 6 mm 75 mm @14 mm

Typische Komponenten fiir eine einzeitige Vistafix Operation (4 mm)

¥

92998
VXA300 Heilungsdistanzhtilse

. V0§ 90

=

92139 92141 93101 92994 92995 92996 92997
Fihrungsbohrer Versenkbohrer VXI300 90940 VXA300 VXA300 VXA300 VXA300 90802
3+4mm 4 mm Implantat Biopsiestanze Distanzhiilse Distanzhiilse Distanzhiilse Distanzhiilse  Heilungskappchen
@ 2,3 mm 4 mm @4 mm 3,5mm 4,5 mm 6 mm 7,5 mm @14 mm

Steg- oder Magnethalterung

Befestigungssteg

Sofern moglich, ist immer eine Stegkonstruktion mit Klammern vorzuziehen, da die Klammern im Vergleich mit Magneten eine
starkere Haltekraft haben. Magnetkomponenten missen fiir eine MRT-Untersuchung entfernt werden. Bei den meisten aurikuldren
Epithesen kann ein Befestigungssteg gewahlt werden.

Magnetbefestigung

Eine magnetische Befestigung™ kann die bessere Losung sein, wenn der Platz begrenzt ist, wenn die Reinigung unter dem Steg
schwierig ist oder wenn der Patient (iber eine eingeschrankte Motorik verfligt. Wenn Magneten zum Einsatz kommen, sollten
Magnetkappen verwendet werden, die auf die Distanzhiilsen aufgesetzt werden, und nicht Magnetkupplungen, die direkt auf
die Implantate gesetzt werden. Bei diesen ist es nicht mdoglich, sie mit Unterstiitzung des Gegendrehmomentschlissels auf das
Implantat zu setzen. Magnetkupplungen sind bei MRT-Untersuchungen kontraindiziert. Nach Entfernen der Magnetkupplungen
kann der MRT-Scan jedoch problemlos durchgefiihrt werden.

Silikon Silikon
Acrylplatte Acrylplatte
Klammern Magnet*

Steg Magnetkappe* Magnetkupplung*
Goldzylinder Distanzhdlse Implantat

Distanzhiilse Implantat

Implantat

*Siehe www.technovent.com
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Ubersicht Giber Haltekomponenten

STEGHALTERUNG

. W
md
90842

Clipverbindung
@2 mm

90446 oder
90448
Goldsteg
@2 x50mm
@2 x100 mm

r%'u
90338

Unigrip-Goldschraube
fur Goldzylinder

i\
93184
Goldzylinder

4 mm fir Vistafix
VXA300

MAGNETHALTERUNG*

Epithesenmagnet
(siehe www.technovent.com)

Magnetkappe
(siehe www.technovent.com)

¥

92994

VXA300 Distanzhilse VXA300 Distanzhiilse

3,5mm

92996 92997
VXA300 Distanzhilse VXA300
6 mm Distanzhtilse 7,5 mm

VXI300 Implantat

VXI300 Implantat

*Siehe www.technovent.com

Ubersicht Gber Instrumente und Komponenten

PATIENTENKOMPONENTEN — — ZUGEHORIGE INSTRUMENTE
[} Einbringen Manuelles
-+ . .
© Einbringen
-
g . =
s i~ ™ b
E
o 93100 93101 92142 92143
8 3mm 4 mm Einbringpfosten fur Implantat Multi-Schlissel mit
X ISO-Adapter
>
o
[ —
=)
B [ﬁ ——
© ="
—
5
%] 93102 90469 90459
9 Deckschraube (konisch) Unigrip- Unigrip-
[a fur Vistafix VX300 Schraubendreher Schraubendreher
Implantat 95 mm 20 mm
S Festziehmoment Gegendrehmoment
(%]
E=
= /
N
c
©
-
[a) L1 ¥ bl e
———
S ) - " v '
2 92994 92995 92996 92997 92143 90397 93183
> 35mm  45mm 6 mm 75 mm Multi-Schliissel Maschinen- Gegendrehmoment-
> mit ISO-Adapter schraubendreher schlussel fur Vistafix
fur Distanzhiilse VXA300
Heilungskappchen Heilungsdistanzhiilse
~
S ol - /
'E:Q)_ - (/
i
[} e
=] " . * y L—— |
32
ED El 90802 92998 90469 90459 92143 90397 93183
= Heilungskappchen VXA300 Unigrip- Unigrip- Multi-Schlissel Maschinen- Gegendreh-
NFoRR%) @14 mm Heilungsdistanzhilse Schraubendreher Schraubendreher mit ISO-Adapter schraubendreher momentschliissel
Egya 95 mm 20 mm fur Distanzhtilse flr Vistafix
VXA300
[
)
c
: |
g —_ -~
f e Rt
; | - I =
= Yo
3 oo :
2 - i . ‘1 )
91116 90381 90944 90943 Osscora Instrumentensatz
Bohrindikator Unigrip- Raspatorium Dissektor Die Einheit besitzt separate Programme fiir jede Vistafix Operations-
fir WS-75 und Osscora Maschinenschrauben- phase. Programm zwei (Hochgeschwindigkeit 2.000 U/min) fiir

dreher 25 mm

Bohren und Programm drei (geringe Geschwindigkeit 15 U/min)
fur das Einsetzen des Implantats.
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Einzeitige Vistafix Operation

In diesem Abschnitt wird der Operationsablauf einer
typischen einzeitigen Vistafix Operation erklart.

Beim einzeitigen Verfahren werden Implantat, Distanzhiilse
und Heilungskappchen oder alternativ Implantat und
Heilungsdistanzhilse gleichzeitig eingesetzt.
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1. Vorbereitung des Implantationsorts

3. Bohren mit Fiihrungsbohrer

Die Position der Implantate sollte gemeinsam mit dem Epithetik-Team im Hinblick auf das
asthetisch und funktional beste Ergebnis ausgewahlt werden.

Die Implantationsorte werden bis zum Knochen mit einer diinnen Nadel und chirurgischer
Tinte sorgfaltig markiert. Fir die Markierung der Implantationsorte vor dem operativen
Eingriff sollte der Chirurg eine durch den Epithetiker angefertigte Schablone verwenden.

+ Um eine ausreichende Tiefe in der aurikuldren Epithese zur Verfligung zu haben, muss sich

der Haltesteg unter der Anthelix der Epithese befinden. Deshalb missen auch die Implantate
direkt unter der Anthelix eingesetzt werden (Abbildung 1).

Fir einen zufriedenstellenden Halt reichen zwei Implantate fir gewohnlich aus. Die ideale
Position der Implantate liegt ungefahr 20 mm von der Mitte der duf3eren Gehorgangdffnung
beziehungsweise bei fehlendem Gehorgang von der angenommenen Gehdrgangsposition
entfernt. Auf der linken Seite des Patienten befindet sich die ideale Position bei 4 Uhr und

1 Uhr 30 (Abbildung 2a). Auf der rechten Seite entsprechend bei 8 Uhr und 10 Uhr 30
(Abbildung 2b). Der Abstand zwischen den Implantaten muss mindestens 15 mm betragen,
damit eine problemlose Reinigung rund um die Distanzhilsen mdglich ist.

2. Durchfiihren des Schnitts
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Flhren Sie einen Hautschnitt ungefahr 10 mm hinter dem Implantatbereich aus. Der Schnitt
muss bis zum Periost hinunterreichen. Nach dem Freilegen des Periosts erfolgt an jedem
Implantationsort ein kreuzférmiger Schnitt (Abbildung 3) im Periost. Heben Sie die Rénder
des Hautschnitts mit Hauthaken an.

Hinweis: Machen Sie nur vorsichtig von einer Elektrokoagulation Gebrauch, um das
Gewebetrauma gering zu halten.

Hinweis:

Das Bohren und das Einsetzen jedes Implantats werden in der Regel unmittelbar nacheinander
ausgeflhrt. Idealerweise sollte mit dem unteren Implantat begonnen werden, da die Wahr-
scheinlichkeit hoher ist, dass sich Luftzellen in diesem Bereich befinden. In den Abschnitten 3-5
dieses Leitfadens werden das Bohren und das Einsetzen des oberen Implantats dargestellt.

Stellen Sie sicher, dass Sie in einem Winkel von 90° zur Knochenoberfldche bohren. Der
Bohrindikator erleichtert das Ermitteln der korrekten Bohrerausrichtung. Deshalb sollte er
beim Bohren und beim Einbringen des Implantats verwendet werden.

Stellen Sie den Bohrer auf die Hochgeschwindigkeits-Einstellung von 2.000 U/min mit
Kiihlmittelversorgung ein (Programm 2 beim Osscora Instrumentensatz; Abbildung 4).
Beginnen Sie, mit dem Fiihrungsbohrer bei aufgesetztem 3-mm-Distanzstlick zu bohren
(Abbildung 5).

Bewegen Sie beim Bohren den Bohrer in der Offnung auf und ab, und erweitern Sie das
Bohrloch geringfiigig, um sicherzustellen, dass die Spiillésung die Bohrerspitze erreicht
und die Sichtpriifung bis zur Bohrerspitze mdglich ist. Eine Kiihlung ist unerlasslich, weil
Knochenzellen nach 1 Minute bei 42 °C absterben.

Prifen Sie den Boden der Offnung mehrfach visuell sowie mit einem Dissektor, um den
darunter liegenden Knochen zu kontrollieren (Abbildung 6).

Entfernen Sie bei ausreichender Knochenstarke das weif3e Distanzstiick vom Flihrungsbohrer,
und bohren Sie bis zu einer Tiefe von 4 mm weiter (Abbildung 7). Wenn Sie jedoch

beim Bohren mit dem weif3en Distanzstiick auf Weichgewebe stof3en, beenden Sie den
Bohrvorgang und setzen den Vorgang mit 3-mm-Komponenten fort.

Hinweis:

+ Beobachten Sie die Qualitat und Menge des Knochens und der Spongiosa-Luftzellen beim
Vertiefen der Bohrung. Gehen Sie mit besonderer Sorgfalt vor, um nicht die Wand des Sinus
sigmoideus zu penetrieren oder die Dura mater zu beschadigen.

Bohren mit dem Versenkbohrer

Als Nachstes wird die Bohroffnung auf den korrekten Durchmesser erweitert.

Belassen Sie den Bohrer in der Hochgeschwindigkeits-Einstellung von 2.000 U/min mit
Kihlmittelversorgung (Programm 2 beim Osscora Instrumentensatz; Abbildung 4).
Verwenden Sie dazu einen 3- oder 4-mm-Versenkbohrer. Die Auswahl hangt von der Tiefe ab,
die mit dem Fihrungsbohrer erreicht wurde (Abbildung 8).

Bewegen Sie den Versenkbohrer wahrend des Bohrens auf und ab, damit die Spiilflussigkeit
die Bohrerspitze erreicht. Machen Sie nur Auf- und Abbewegungen, und erweitern Sie das
Bohrloch nicht tber den eigentlichen Bohrdurchmesser hinaus.

Entfernen Sie mit dem Dissektor regelmafig das Knochenmehl aus den Rillen des
Versenkbohrers.

Wenn Sie die Knochenoberflache erreichen, erzeugen Sie mit dem Versenkbohrer eine
kleine Einsenkung im Knochen (maximal 0,5 mm; Abbildung 9, 10). Der Versenkbohrer ist
so ausgelegt, dass Sie rechtzeitig erkennen, wann die Einsenkung abgeschlossen ist. Uben
Sie aber speziell bei weichen Knochen keinen zu hohen Druck aus, um eine iibermafig tiefe
Einsenkung zu vermeiden.

Hinweis:

+ Nach der Anwendung des Versenkbohrers darf der Fiihrungsbohrer nicht erneut verwendet werden,
da der Anschlagdurchmesser des Fiihrungsbohrers kleiner als der ausgefraste Bereich ist.

+ Die stumpfe Spitze des Versenkbohrers minimiert das Risiko fiir eine Beschadigung des Gewebes
am Boden der Bohrung.

+ Achten Sie sorgfaltig darauf, den Bereich, in dem das Implantatgewinde geschnitten wird, nicht
seitlich zu erweitern. Sonst kann es zu einem initialen Verlust der Stabilitat des Implantats kommen.
+ Bei unebener Knochenoberflache ermoglicht der Versenkbohrer einen optimalen Kontakt zwischen
dem Flansch des Titanimplantats und der Knochenoberflache.




5. Einbringen des Implantats

6. Reduktion von Subkutangewebe
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« Stellen Sie die Bohreinheit auf die Drehmomenteinstellung ein (Programm zum Einsetzen von

Implantaten beim Osscora Instrumentensatz; Abbildung 11).

Passen Sie den Drehmomentgrenzwert an die Knochenqualitét an.

KNOCHENQUALITAT EMPFOHLENES DREHMOMENT
Kompakter Knochen 40-50 Ncm
Geschadigter oder weicher Knochen 20-30 Ncm

Offnen Sie das Réhrchen in aufrechter Position durch Abschrauben des Deckels, so dass sich
der untere Teil in den Halter auf dem Instrumententablett stecken lasst (Abbildung 12).

Nehmen Sie das Implantat mit Hilfe des Einbringpfostens auf (Abbildung 13). Es ist leichter,
den Einbringpfosten bei laufendem Bohrermotor in das Implantat einzusetzen.

Bringen Sie das Implantat ohne Spiilung ein, bis sich das Implantatgewinde mit der
ersten Windung gut im Knochen befindet. Bei einer Spilung in dieser Phase wiirde
die Kuhlflissigkeit vom Implantat in die Knochenmarksrdume des Knochens gedrtickt
(Abbildung 14).

+ Wenn sich das Implantat so weit im Knochen befindet, fiihren Sie das Einsetzen des

Implantats mit Spllung zu Ende.

Der Osscora Instrumentensatz stoppt automatisch, wenn das voreingestellte Drehmoment
erreicht ist, und es ertént ein Signalton.

Heben Sie das Handstuick vorsichtig an, um den Einbringpfosten vom Implantat zu l6sen.

Hinweis:

+ Das Implantat darf vor dem Einbringen in den Knochen ausschlief3lich mit dem Réhrchen
und dem Einbringpfosten in Kontakt kommen. Fiir eine erfolgreiche Osseointegration muss
die Oberflache frei von jeglicher Kontamination sein.

« Falls das Implantat schief in die Bohrung gerét, kehren Sie die Drehrichtung des Bohrers
um und l6sen auf diese Weise das Implantat. Ermitteln Sie anschlie3end den korrekten
Winkel, und bringen Sie das Implantat erneut ein. Die Neuausrichtung sollte nur einmal
vorgenommen werden.

« Wenn der Bohrer zu friih anhélt (bevor der Implantatflansch auf der ausgebohrten Flache
aufliegt), drehen Sie eine Umdrehung zurlick und steigern das Drehmoment mit den Tasten
+/ — auf dem Bedienfeld des Bohrsystems.

« Achten Sie sehr sorgfaltig darauf, dass das Implantat nicht durch die Hebelwirkung des
Handstiicks gelockert wird. Das Risiko hierfir ist relativ hoch, wenn im Implantatbereich
nur eine diinne, feste Knochenschicht tiber weichem Knochenmark und spongiésem
Knochengewebe vorliegt.

+ Wird das Implantat in harten Knochen eingebracht, muss beim ersten Einsetzen eventuell
Druck aufgewandt werden.

+ Das Implantat kann mit Hilfe des Multi-Schlissels und des Einbringpfostens manuell
eingesetzt werden. Drehen Sie den gesamten Griff des Multi-Schlissels im Uhrzeigersinn
(,IN" zeigt nach oben; Abbildung 15).

Es gibt drei Voraussetzungen fiir eine dauerhaft reaktionsfreie Hautpenetration. Erstens muss
die Haut rund um das Implantat frei von Haaren sein, damit der Implantatbereich sauber
bleibt. Zweitens muss alles Subkutangewebe entfernt werden, um die Beweglichkeit der Haut
relativ zum Implantat zu verringern. Drittens muss das Periost sorgfaltig bis auf die innerste
Gewebeschicht ausgediinnt und der Hautlappen mit dem Periost vernaht werden.

Die Haut muss sehr sorgféltig bearbeitet werden, um ein unerwiinschtes Nachwachsen
von Gewebe und Haaren, und damit ein erhohtes Risiko von Irritationen oder
Wundheilungsstérungen im Bereich der Distanzhilsen, zu verhindern.

+ Entfernen Sie die Haare vom Hautlappen (Abbildung 16).

Beim Entfernen des Subkutangewebes ist es sinnvoll, die Rénder des Hautlappens mit
Hauthaken anzuheben. Um die Beweglichkeit der Haut relativ zum Implantat zu verringern,
muss unter dem Hautlappen das gesamte Subkutangewebe samt Haarfollikeln entfernt
werden (Abbildung 17).

+ Entfernen Sie das Subkutangewebe auch am gegeniiberliegenden Rand des Hautschnitts.
Halten Sie dabei die Klinge parallel zur Haut (Abbildung 18). Wenn das Gewebe etwa
6 mm stark ist, empfiehlt es sich, das Weichgewebe bis etwa 20 mm von den Randern des
Hautlappens zu entfernen. Je starker das Subkutangewebe, desto weiter muss das Gewebe
entfernt werden.

+ Entfernen Sie Teile des Periosts, die sich anheben lassen, bis auf die innerste Schicht, damit
kein Gewebe nachwéchst und um Mobilitat der Haut zu vermeiden. Dabei muss das Periost
jedoch intakt bleiben, um die fir die Heilung erforderliche Blutzufuhr aufrechtzuerhalten
(Abbildung 19).

+ Verndhen Sie die Hautlappenbasis mit dem Periost (Abbildung 20).

7. Schlief3en und vernahen

+ Vernahen Sie den gegeniiberliegenden Rand des Hautschnitts mit dem Periost, um das
Gewebe in Position zu halten.

+ Legen Sie den Hautlappen zuriick, breiten Sie ihn aus, und vernghen Sie ihn (Abbildung 21).
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8. Einsetzen der Distanzhiilsen oder Heilungsdistanzhiilsen
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In der Heilungsphase kénnen Heilungsdistanzhiilsen verwendet werden. Die endgliltigen
Distanzhilsen kénnen zu einem spateren Zeitpunkt in der Klinik eingesetzt werden. Auf diese
Weise kann das Gewebe einwandfrei verheilen, bevor die endgiiltige Lange der Distanzhiilsen
festgelegt wird.

Alternativ zu Heilungsdistanzhiilsen kénnen aber auch von Anfang an die endgiltigen
Distanzhiilsen eingesetzt werden. Wahrend des Heilungsprozesses verdndert sich das Gewebe.
Unter Umstanden missen die Distanzhdilsen fir die endgiiltige Epithese deshalb eine andere
Lange haben.

Die Heilungsdistanzhiilsen und die Distanzhtilsen werden mit einem Distanzhiilsenhalter aus
weiflem Kunststoff geliefert, der das Einsetzen erleichtert (Abbildung 22).

Stanzen Sie mit einer Biopsiestanze mit 4 mm Durchmesser Locher exakt Gber den
Implantaten (Abbildung 23).

Nehmen Sie die Heilungsdistanzhilse oder die Distanzhiilse mit dem Distanzhiilsenhalter
aus der sterilen Verpackung, und setzen Sie sie auf das Implantat. Achten Sie darauf, dass die
Distanzhiilse ordnungsgemaf? in der triloben Verbindung des Implantats arretiert ist, damit
die Distanzhiilsenschraube angezogen werden kann.

Ziehen Sie die Schraube manuell etwas an, damit sie Halt hat (Abbildung 24). Lésen Sie den
Distanzhilsenhalter nun von der Distanzhiilse.

- Stellen Sie die Bohreinheit auf die Drehmomenteinstellung ein (Programm zum Einsetzen von

Implantaten beim Osscora Instrumentensatz), und legen Sie den Drehmomentgrenzwert auf
25 Ncm fest (Abbildung 25).

Ziehen Sie die Schraube der Distanzhiilse mit 25 Ncm an, verwenden Sie dazu
den Maschinenschraubendreher fur Distanzhiilse, und halten Sie dabei mit dem
Gegendrehmomentschlissel gegen (Abbildung 26).

Manuell kénnen Sie die Schraube der Distanzhiilse mit Hilfe des Multi-Schlissels (,IN* weist
nach oben) und des Maschinenschraubendrehers fiir Distanzhiilse mit 25 Ncm anziehen
(Abbildungen 27, 28). Halten Sie dabei mit dem Gegendrehmomentschlissel gegen.

Hinweis: Der Gegendrehmomentschliissel sollte immer verwendet werden, damit keine
Rotationskrafte auf das Implantat einwirken.

9. Anlegen des Verbands und Aufsetzen des
Heilungskappchens

Legen Sie einen Verband so an, dass leichter Druck auf die Haut ausgetibt wird, um den
Kontakt zwischen Haut und Knochen zu gewahrleisten und die Bildung von Hamatomen
zu verhindern.

9a. Heilungsdistanzhiilsen

+ Wenn Sie Heilungsdistanzhiilsen verwenden, legen Sie einen Verband um die
Heilungsdistanzhiilsen an (Abbildung 29).

+ Legen Sie einen Mastoidverband an (Abbildung 33).

9b. Distanzhiilsen

+ Setzen Sie die Heilungskappchen auf die Distanzhilsen, und ziehen Sie die Schrauben
manuell mit dem Unigrip-Schraubendreher an (Abbildung 30).

+ Das Heilungskappchen kann je nach verwendetem Verband entweder vor oder nach Anlegen

des Verbands angebracht werden (Abbildung 31, 32).
+ Legen Sie einen Mastoidverband an (Abbildung 33).
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Zweizeitige Vistafix
Operation

In diesem Abschnitt wird der Operationsablauf einer typischen
zweizeitigen Vistafix Operation erklart.

Beim zweizeitigen Verfahren werden im ersten Schritt
aurikulare Fortsatze und Uberreste haufig an Ort und Stelle
belassen und erst im zweiten Schritt entfernt. Die Reduktion
des Subkutangewebes wird haufig in Stufe zwei der Operation
durchgefuhrt, um eine erfolgreiche Implantation vor der
Gewebereduktion sicherzustellen.
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Erste Stufe des zweizeitigen Verfahrens

1. Vorbereitung des Implantationsorts

3. Bohren mit Fiihrungsbohrer

+ Die Position der Implantate sollte gemeinsam mit dem Epithetik-Team im Hinblick auf das

asthetisch und funktional beste Ergebnis ausgewahlt werden.

Die Implantationsorte werden bis zum Knochen mit einer diinnen Nadel und chirurgischer
Tinte sorgfaltig markiert. Fir die Markierung der Implantationsorte vor dem operativen
Eingriff sollte der Chirurg eine durch den Epithetiker angefertigte Schablone verwenden.

Aurikulare Epithese

Um eine ausreichende Tiefe in der aurikuldren Epithese zur Verfligung zu haben, muss sich
der Haltesteg unter der Anthelix der Epithese befinden. Deshalb mussen auch die Implantate
direkt unter der Anthelix eingesetzt werden (Abbildung 1).

Flr einen zufriedenstellenden Halt reichen normalerweise zwei Implantate aus. Die ideale
Position der Implantate liegt ungefahr 20 mm von der Mitte der duf3eren Gehorgangdffnung
beziehungsweise bei fehlendem Gehérgang von der angenommenen Gehérgangsposition
entfernt. Auf der linken Seite des Patienten befindet sich die ideale Position bei 4 Uhr und

1 Uhr 30 (Abbildung 2a). Auf der rechten Seite entsprechend bei 8 Uhr und 10 Uhr 30
(Abbildung 2b). Der Abstand zwischen den Implantaten muss mindestens 15 mm betragen,
damit eine problemlose Reinigung rund um die Distanzhilsen moglich ist.

Epithesen fiir das Mittelgesicht und die Augenhéhlen

+ Wird das Implantat in die Augenhdhlen oder das Mittelgesicht eingebracht, missen sich

Chirurg und Epithetiker genau in Bezug auf die Position und die Ausrichtung der Implantate
absprechen. Fir die optimale Platzierung kann eine Schablone hilfreich sein. Wird keine
Schablone verwendet, kénnte das endgiiltige dsthetische Ergebnis gefahrdet werden. Wichtig
ist beim Festlegen der Positionierung und Ausrichtung der Implantate, dass eine gute
Haltekraft erreicht wird und sich der Bereich um die Distanzhilsen problemlos reinigen lasst.®

2. Durchfiihren des Schnitts

Hinweis:

Das Bohren und das Einsetzen jedes Implantats werden in der Regel unmittelbar nacheinander
ausgeflhrt. Idealerweise sollte mit dem unteren Implantat begonnen werden, da die Wahr-
scheinlichkeit hoher ist, dass sich Luftzellen in diesem Bereich befinden. In den Abschnitten 3-5
dieses Leitfadens werden das Bohren und das Einsetzen des oberen Implantats dargestellt.

Stellen Sie sicher, dass Sie in einem Winkel von 90° zur Knochenoberfldche bohren. Der
Bohrindikator erleichtert das Ermitteln der korrekten Bohrerausrichtung. Deshalb sollte er
beim Bohren und beim Einbringen des Implantats verwendet werden.

Stellen Sie die Bohreinheit auf die Hochgeschwindigkeits-Einstellung von 2.000 U/min mit
Kiihlmittelversorgung ein (Programm 2 beim Osscora Instrumentensatz; Abbildung 4).
Beginnen Sie, mit dem Fiihrungsbohrer bei aufgesetztem 3-mm-Distanzstlick zu bohren
(Abbildung 5).

Bewegen Sie beim Bohren den Bohrer in der Offnung auf und ab, und erweitern Sie das
Bohrloch geringfiigig, um sicherzustellen, dass die Spiillésung die Bohrerspitze erreicht

und die Sichtpriifung bis zur Bohrerspitze mdglich ist. Eine Kiihlung ist unerlasslich, weil
Knochenzellen nach 1 Minute bei 42 °C absterben.

Prifen Sie den Boden der Offnung mehrfach visuell sowie mit einem Dissektor, um den
darunter liegenden Knochen zu kontrollieren (Abbildung 6).

Entfernen Sie bei ausreichender Knochenstarke das weif3e Distanzstiick vom Flihrungsbohrer,
und bohren Sie bis zu einer Tiefe von 4 mm weiter (Abbildung 7). Wenn Sie jedoch

beim Bohren mit dem weif3en Distanzstiick auf Weichgewebe stof3en, beenden Sie den
Bohrvorgang und setzen den Vorgang mit 3-mm-Komponenten fort.

Hinweis:

+ Beobachten Sie die Qualitat und Menge des Knochens und der Spongiosa-Luftzellen beim
Vertiefen der Bohrung. Gehen Sie mit besonderer Sorgfalt vor, damit nicht die Wand des
Sinus sigmoideus penetriert oder die Dura mater beschadigt wird.

4. Bohren mit dem Versenkbohrer
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Flihren Sie einen Hautschnitt ungefdhr 10 mm hinter dem Implantatbereich aus. Der Schnitt
muss bis zum Periost hinunterreichen. Nach dem Freilegen des Periosts erfolgt an jedem
Implantationsort ein kreuzférmiger Schnitt (Abbildung 3) im Periost. Heben Sie die Rénder
des Hautschnitts mit Hauthaken an.

Hinweis: Machen Sie nur vorsichtig von einer Elektrokoagulation Gebrauch, um das
Gewebetrauma gering zu halten.

Als Nachstes wird die Bohrung auf den korrekten Durchmesser erweitert.

+ Lassen Sie die Bohreinheit in der Hochgeschwindigkeits-Einstellung von 2.000 U/min mit

Kihlmittelversorgung (Programm 2 beim Osscora Instrumentensatz; Abbildung 4).
Verwenden Sie dazu einen 3- oder 4-mm-Versenkbohrer. Die Auswahl hangt von der Tiefe ab,
die mit dem Fihrungsbohrer erreicht wurde (Abbildung 8).

Bewegen Sie den Versenkbohrer wahrend des Bohrens auf und ab, damit die Spiilflussigkeit
die Bohrerspitze erreicht. Machen Sie nur Auf- und Abbewegungen, und erweitern Sie das
Bohrloch nicht tber den eigentlichen Bohrdurchmesser hinaus.

Entfernen Sie mit dem Dissektor regelmafig das Knochenmehl aus den Rillen des
Versenkbohrers.

Wenn Sie die Knochenoberflache erreichen, erzeugen Sie mit dem Versenkbohrer eine
kleine Einsenkung im Knochen (maximal 0,5 mm; Abbildung 9, 10). Der Versenkbohrer ist
so ausgelegt, dass Sie rechtzeitig erkennen, wann die Einsenkung abgeschlossen ist. Uben
Sie aber speziell bei weichen Knochen keinen zu hohen Druck aus, um eine iibermafig tiefe
Einsenkung zu vermeiden.

Hinweis:

+ Nach der Anwendung des Versenkbohrers darf der Fiihrungsbohrer nicht erneut verwendet werden,
da der Anschlagdurchmesser des Fiihrungsbohrers kleiner als der ausgefraste Bereich ist.

+ Die stumpfe Spitze des Versenkbohrers minimiert das Risiko fiir eine Beschadigung des Gewebes
am Boden der Bohrung.

+ Achten Sie sorgfaltig darauf, den Bereich, in dem das Implantatgewinde geschnitten wird, nicht
seitlich zu erweitern. Sonst kann es zu einem initialen Verlust der Stabilitat des Implantats kommen.
+ Bei unebener Knochenoberflache ermoglicht der Versenkbohrer einen optimalen Kontakt zwischen
dem Flansch des Titanimplantats und der Knochenoberflache.

' .
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5. Einbringen des Implantats

Zweite Stufe des zweizeitigen Verfahrens

« Stellen Sie die Bohreinheit auf die Drehmomenteinstellung ein (Programm zum Einsetzen von
Implantaten beim Osscora Instrumentensatz; Abbildung 11).

1. Reduktion von Subkutangewebe

* Passen Sie den Drehmomentgrenzwert an die Knochenqualitat an. Es gibt drei Voraussetzungen fir eine dauerhaft reaktionsfreie Hautpenetration. Erstens muss

die Haut rund um das Implantat frei von Haaren sein, damit der Implantatbereich sauber

KNOCHENQUALITAT EMPFOHLENES DREHMOMENT bleibt. Zweitens muss alles Subkutangewebe entfernt werden, um die Beweglichkeit der Haut
Kompakter Knochen 40-50 Nam relativ zum Implantat zu verringern. Drittens muss das Periost sorgfaltig bis auf die innerste
P Gewebeschicht ausgediinnt und der Hautlappen mit dem Periost vernaht werden.
Geschadigter oder weicher Knochen 20-30 Ncm

Die Haut muss sehr sorgféltig bearbeitet werden, um ein unerwiinschtes Nachwachsen
von Gewebe und Haaren, und damit ein erhohtes Risiko von Irritationen oder

« Offnen Sie das Réhrchen in aufrechter Position durch Abschrauben des Deckels, so dass sich A ; i ) ] B X
Wundheilungsstérungen im Bereich der Distanzhilsen, zu verhindern.

der untere Teil in den Halter auf dem Instrumententablett stecken asst (Abbildung 12).

+ Nehmen Sie das Implantat mit Hilfe des Einbringpfostens auf (Abbildung 13). Es ist leichter,
den Einbringpfosten bei laufendem Bohrermotor in das Implantat einzusetzen.

Entfernen Sie die Haare vom Hautlappen (Abbildung 18).

Beim Entfernen des Subkutangewebes ist es sinnvoll, die Rénder des Hautlappens mit
Hauthaken anzuheben. Um die Beweglichkeit der Haut relativ zum Implantat zu verringern,
muss unter dem Hautlappen das gesamte Subkutangewebe samt Haarfollikeln entfernt
werden (Abbildung 19).

Bringen Sie das Implantat ohne Spiilung ein, bis sich das Implantatgewinde mit der
ersten Windung gut im Knochen befindet. Bei einer Spilung in dieser Phase wiirde
die Kuhlflissigkeit vom Implantat in die Knochenmarksraume des Knochens gedriickt
(Abbildung 14).

+ Wenn sich das Implantat so weit im Knochen befindet, fiihren Sie das Einsetzen des
Implantats mit Spllung zu Ende.

Entfernen Sie das Subkutangewebe auch am gegeniberliegenden Rand des Hautschnitts.
Halten Sie dabei die Klinge parallel zur Haut (Abbildung 20). Wenn das Gewebe etwa

6 mm stark ist, empfiehlt es sich, das Weichgewebe bis etwa 20 mm von den Randern des
Hautlappens zu entfernen. Je starker das Subkutangewebe, desto weiter muss das Gewebe
entfernt werden.

Der Osscora Instrumentensatz stoppt automatisch, wenn das voreingestellte Drehmoment
erreicht ist, und es ertont ein Signalton.

+ Heben Sie das Handsttick vorsichtig an, um den Einbringpfosten vom Implantat zu l&sen.

Entfernen Sie Teile des Periosts, die sich anheben lassen, bis auf die innerste Schicht, damit
kein Gewebe nachwéchst und um Mobilitat der Haut zu vermeiden. Dabei muss das Periost

Hinweis:

- Das Implantat darf vor dem Einbringen in den Knochen ausschlief3lich mit dem Réhrchen
und dem Einbringpfosten in Kontakt kommen. Fiir eine erfolgreiche Osseointegration muss
die Oberflache frei von jeglicher Kontamination sein.

« Falls das Implantat schief in die Bohrung gerét, kehren Sie die Drehrichtung des Bohrers
um und 6sen auf diese Weise das Implantat. Ermitteln Sie anschlie3end den korrekten
Winkel, und bringen Sie das Implantat erneut ein. Die Neuausrichtung sollte nur einmal
vorgenommen werden.

« Wenn der Bohrer zu friih anhlt (bevor der Implantatflansch auf der ausgebohrten Flache
aufliegt), drehen Sie eine Umdrehung zurlick und steigern das Drehmoment mit den Tasten
+/ — auf dem Bedienfeld des Bohrsystems.

« Achten Sie sehr sorgféltig darauf, dass das Implantat nicht durch die Hebelwirkung des
Handstiicks gelockert wird. Das Risiko hierfir ist relativ hoch, wenn im Implantatbereich
nur eine diinne, feste Knochenschicht iiber weichem Knochenmark und spongiésem
Knochengewebe vorliegt.

+ Wird das Implantat in harten Knochen eingebracht, muss beim ersten Einsetzen eventuell
Druck aufgewandt werden.

« Das Implantat kann mit Hilfe des Multi-Schlissels und des Einbringpfostens manuell
eingesetzt werden. Drehen Sie den gesamten Griff des Multi-Schliissels im Uhrzeigersinn
(,IN" zeigt nach oben; Abbildung 15).

N

jedoch intakt bleiben, um die fir die Heilung erforderliche Blutzufuhr aufrechtzuerhalten
(Abbildung 21).

+ Verndhen Sie die Hautlappenbasis mit dem Periost.

Entfernen der Deckschraube

Stanzen Sie exakt tiber den Deckschrauben Lécher mit einer Biopsiestanze @ 4 mm
(Abbildung 22).

Heben Sie den Hautlappen an, und entfernen Sie die Deckschrauben mit Hilfe des Unigrip-
Schraubendrehers 95 mm (Abbildung 23).

Vernahen Sie den gegeniiberliegenden Rand des Hautschnitts mit dem Periost, um das
Gewebe in Position zu halten.

Legen Sie den Hautlappen zurtck, breiten Sie ihn aus, und vernahen Sie ihn (Abbildung 24).

6. Einsetzen der Deckschraube

Durch Einsetzen einer Deckschraube wird das interne Gewinde des Implantats wahrend der
Heilung vor der Einwachsung von Gewebe und Knochen geschiitzt.

+ Setzen Sie die Deckschraube mit Hilfe des Unigrip-Schraubendrehers 95 mm ein, und ziehen
Sie sie handfest an (Abbildung 16).

+ Néhen Sie das Periost mit resorbierbaren Faden tber das Implantat.
+ Vernahen Sie den Hautlappen (Abbildung 17).

Bringen Sie einen Mastoidverband an.
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3.

Einsetzen der Distanzhiilsen oder Heilungsdistanzhiilsen

28|

In der Heilungsphase kénnen Heilungsdistanzhiilsen verwendet werden. Die endgliltigen
Distanzhilsen kénnen zu einem spateren Zeitpunkt in der Klinik eingesetzt werden. Auf diese
Weise kann das Gewebe einwandfrei verheilen, bevor die endgiiltige Lange der Distanzhiilsen
festgelegt wird.

Alternativ zu Heilungsdistanzhiilsen kénnen aber auch von Anfang an die endgiltigen
Distanzhiilsen eingesetzt werden. Wahrend des Heilungsprozesses verdndert sich das Gewebe.
Unter Umstanden missen die Distanzhdilsen fir die endgiiltige Epithese deshalb eine andere
Lange haben.

Die Heilungsdistanzhiilsen und die Distanzhtilsen werden mit einem Distanzhiilsenhalter aus
weiflem Kunststoff geliefert, der das Einsetzen erleichtert (Abbildung 25).

+ Nehmen Sie die Heilungsdistanzhilse oder die Distanzhiilse mit dem Distanzhiilsenhalter
aus der sterilen Verpackung, und setzen Sie sie auf das Implantat. Achten Sie darauf, dass die
Distanzhiilse ordnungsgemaf3 in der triloben Verbindung des Implantats arretiert ist, damit
die Distanzhiilsenschraube angezogen werden kann.

+ Ziehen Sie die Schraube manuell etwas an, damit sie Halt hat (Abbildung 26). Losen Sie den
Distanzhiilsenhalter nun von der Distanzhiilse.

« Stellen Sie die Bohreinheit auf die Drehmomenteinstellung ein (Programm zum Einsetzen von
Implantaten beim Osscora Instrumentensatz), und legen Sie den Drehmomentgrenzwert auf
25 Ncm fest (Abbildung 27).

+ Ziehen Sie die Schraube der Distanzhtilse mit 25 Ncm an, verwenden Sie dazu
den Maschinenschraubendreher fir Distanzhiilse, und halten Sie dabei mit dem
Gegendrehmomentschlissel gegen (Abbildung 28).

+ Manuell kénnen Sie die Schraube der Distanzhiilse mit Hilfe des Multi-Schlissels (,IN* weist
nach oben) und des Maschinenschraubendrehers fir Distanzhiilse mit 25 Ncm anziehen
(Abbildungen 29, 30). Halten Sie dabei mit dem Gegendrehmomentschliissel gegen.

Hinweis: Der Gegendrehmomentschliissel sollte immer verwendet werden, damit keine
Rotationskrafte auf das Implantat einwirken.

4. Anlegen des Verbands und Aufsetzen des
Heilungskdappchens

Legen Sie einen Verband so an, dass leichter Druck auf die Haut ausgetibt wird, um den
Kontakt zwischen Haut und Knochen zu gewahrleisten und die Bildung von Hamatomen
zu verhindern.

4a. Heilungsdistanzhiilsen

+ Wenn Sie Heilungsdistanzhiilsen verwenden, legen Sie einen Verband um die
Heilungsdistanzhiilsen an (Abbildung 31).

+ Legen Sie einen Mastoidverband an (Abbildung 35).

4b. Distanzhiilsen

+ Setzen Sie die Heilungskappchen auf die Distanzhilsen, und ziehen Sie die Schrauben
manuell mit dem Unigrip-Schraubendreher an (Abbildung 32).

+ Das Heilungskappchen kann je nach verwendetem Verband entweder vor oder nach Anlegen

des Verbands angebracht werden (Abbildung 33, 34).
+ Legen Sie einen Mastoidverband an (Abbildung 35).
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Richtlinien zu Verbanden

Ein Tag nach der Operation 5-7 Tage nach der Operation | 10-14 Tage nach der Operation

+ Nehmen Sie den Mastoid- + Nehmen Sie das Heilungs- « Falls erforderlich, wiederholen Sie
verband ab. kappchen ab. alle notwendigen Schritte wie bei
+ Lassen Sie Verband und + Nehmen Sie vorsichtig den friheren Terminen.
Heilungskappchen in situ. Verband ab. + Wenn der Wundbereich nicht
- Stellen Sie sicher, dass der Patient « Ziehen Sie die Faden a.bgeheilF ist, Wend.er.l Sie )
fur den Zeitraum von 5-7 Tagen (falls erforderlich). sich an einen Spezialisten fur
nach der Operation kein Wasser « Reinigen Sie die Wunde vorsichtig USROG
an die Wunde gelangen lasst. mit Wasser und Gaze.

« Entfernen Sie behutsam
getrocknete Blutreste und
Verkrustungen.

« Untersuchen Sie den Wundbereich,
und behandeln Sie ihn
entsprechend.

+ Nach der Abheilung wird kein
Verband mehr benétigt.

- Tragen Sie antibiotische Salbe
auf den Schnitt und den
Distanzhilsenbereich auf.

+ Weisen Sie den Patienten aus-
fihrlich in die Nachsorge ein,
und betonen Sie ausdriicklich
die Bedeutung der taglichen
Reinigung.
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Nachsorgeanleitung fur den Patienten

Sie konnen Ihre Epithese bei allen normalen Tatigkeiten tragen, auch beim Schwimmen und Sport. Bei Kontaktsportarten kann es
ratsam sein, die Epithese abzunehmen und einen besonderen Schutz tiber dem Befestigungssteg zu tragen, wie ein Stirnband. Zum
Schlafen sollte die Epithese abgenommen werden.

Die durchschnittliche Lebensdauer von Epithesen betragt etwa 18 Monate. Wenn der Patient seine Epithese sehr sorgfaltig
behandelt, kann sie auch zwei Jahre und langer halten.

Gute Hygiene ist eine wesentliche Voraussetzung fur eine dauerhafte normale Nutzung der Vistafix Epithese. Patienten, die nicht
in der Lage sind, die Haut um die Distanzhiilsen herum zu reinigen, benétigen Hilfe von ihrer
Familie oder Betreuungspersonen.

Wenn Infektionen auftreten, sollten die regelmafigen Reinigungsabldufe des Patienten
uberpriift werden. Bei dauerhaften Infektionen kann antimikrobielle Salbe auf die Haut
rund um die Distanzhiilsen aufgetragen werden. Fur die Anwendung der antimikrobiellen
Salbe werden salbenimpragnierte Gazestreifen um die Distanzhlilsen gelegt, und ein
Heilungskappchen wird aufgesetzt.

Tagliche Pflege — der Bereich um jede Distanzhiilse

Der Bereich um jede Distanzhiilse sollte taglich gereinigt werden, um die Bildung von Verkrustungen zu vermeiden. Fir die
Distanzhiilsenbasis eignen sich eine weiche Reinigungsbiirste (Abbildung 1) oder alkoholfreie Reinigungs- oder Kosmetiktiicher.
Die weiche Reinigungsbirste, die Sie in der Klinik erhalten, sollte alle drei Monate ausgetauscht werden. Am besten lassen sich
Verkrustungen an der Distanzhiilse mit Shampoo und warmem Wasser bei der Haarwasche, beim Baden und Duschen lésen und
entfernen. Hierfiir eignen sich milde Seifen und Shampoos. Einige Patienten berichten auch, dass Anti-Schuppen-Shampoo sehr
wirksam ist.

Pflege der Epithese

Die Epithese sollte regelmaf3ig mit Seife und Wasser gereinigt werden. Vermeiden Sie den Einsatz von schleifenden und bleichenden
Reinigungsmitteln. Die Rander von Epithesen sind sehr diinn; behandeln Sie sie deshalb vorsichtig. In der ersten Zeit nach der
Anpassung der Epithese sollten Sie sich regelma(3ig ambulant vorstellen, damit sich Ihr Arzt vergewissern kann, dass Sie mit der
Epithese zurechtkommen. Wenn lhre Haut um die Distanzhiilsen dauerhaft gereizt, wund oder entzlindet ist, wenden Sie sich bitte
an einen Arzt, der Uber Erfahrung mit dem Vistafix System verflgt.

Haarpflege

Wenn Sie sich die Haare farben oder tonen lassen wollen, sollten Sie die Epithese abnehmen und die Distanzhiilsen mit etwas
Verbandwatte und Klarsichtfolie schiitzen, die Sie mit einem elastischen Band fixieren. So verhindern Sie, dass Losung oder Farbe
das Gewebe um die Distanzhilsen reizt. Farben oder ténen Sie Ihre Haare erst, wenn der Implantatbereich vollstandig verheilt ist.
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Nachziehen der Distanzhiilsen

Es kann vorkommen, dass sich die Distanzhiilsen etwas lockern und dann nachgezogen
werden missen. Bei dauerhaften Weichgewebekomplikationen missen die Distanzhiilsen
moglicherweise ausgetauscht werden. Der Vorgang dauert einige Minuten, und eine lokale
Betdubung ist selten erforderlich.

Flr das Nachziehen einer Distanzhiilse bendtigen Sie den Multi-Schlissel mit
ISO-Adapter, den Maschinenschraubendreher firr Distanzhiilse und den Gegendreh-
momentschlissel (Abbildung 1). Setzen Sie den ISO-Adapter in den Multi-Schliissel
ein und dann den Maschinenschraubendreher in den ISO-Adapter (Abbildung 2).

Verwenden Sie beim Nachziehen einer Distanzhiilse mit dem Multi-Schlissel stets den
Gegendrehmomentschlissel zum Kontern, um die Belastung des Implantats gering zu
halten.

Nachziehen der Distanzhilse

+ Ziehen Sie die Schraube der Distanzhiilse mit Hilfe des Multi-Schlissels (,IN" weist nach
oben) und des Maschinenschraubendrehers fiir Distanzhiilse mit 25 Ncm an (Abbildung 3).
Halten Sie dabei mit dem Gegendrehmomentschlissel gegen.

Austauschen der Distanzhtlsen

+ Lésen Sie die Schraube der Distanzhiilse mit Hilfe des Multi-Schlissels (,OUT" weist nach
oben), des Maschinenschraubendrehers fiir Distanzhilse und des Gegendrehmoment-
schlissels. Der ISO-Adapter kann als kleiner Handschraubendreher verwendet werden.

+ Reinigen Sie die Haut griindlich. Lassen Sie den Bereich gegebenenfalls 1-2 Wochen heilen.
Eine Deckschraube kann verwendet werden, um das Implantat wahrend des Heilungsvorgangs
abzudecken. Stanzen Sie gegebenenfalls mit einer Biopsiestanze @ 4 mm ein neues Loch.

+ Nehmen Sie die Distanzhiilse mit dem Distanzhiilsenhalter aus der sterilen Verpackung, und
setzen Sie sie auf das Implantat. Achten Sie darauf, dass die Distanzhiilse ordnungsgema(3
in der triloben Verbindung des Implantats arretiert ist, damit die Distanzhilsenschraube
angezogen werden kann.

+ Ziehen Sie die Schraube manuell etwas an, damit sie Halt hat (Abbildung 4). Losen Sie den
Distanzhilsenhalter nun von der Distanzhiilse.

+ Ziehen Sie die Schraube der Distanzhiilse mit Hilfe des Multi-Schlissels (,IN" weist nach
oben), des Maschinenschraubendrehers fiir Distanzhilse und des Gegendrehmoment-
schlissels mit 25 Ncm an (Abbildung 3).

Hinweis:

+ Die VXA300 Distanzhiilsen sind nur mit VX300 Implantaten kompatibel (Abbildung 4).
- Die Distanzhiilsen fritherer Serien mit Sechskantkupplungen werden mit 20 Ncm
angezogen (siehe Drehmomenttabelle unten).

« Die Distanzhdilsen friiherer Serien mit Sechskantkupplungen sind mit friiheren Vistafix
Implantaten mit hexagonaler Verbindung kompatibel. Stellen Sie sicher, dass die
Distanzhiilse richtig in den Sechskantkopf des Implantats eingesetzt wird (Abbildung 5).

Drehmomenttabelle
PRODUKTE ANZUGSMOMENT
VXA300 Distanzhiilsen 25 Ncm

Distanzhlilsen friiherer Serien
20 Ncm

mit Sechskantkupplung
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92994/92995 92998
92996/92997

93100/93101

90780/90778 90436
90776/90774

-

&

90430/90432/90438/90440

Auch wenn die Erfolgsquote bei Vistafix” Operationen sehr hoch liegt, kénnen dennoch intraoperativ und postoperativ
unvorhergesehene Situationen auftreten. Im Folgenden werden mégliche Komplikationen sowie Empfehlungen zur Vorgehensweise
aufgeflihrt. Wichtiger Hinweis: Der Patient muss vor der Operation uiber alle méglichen Komplikationen in Kenntnis gesetzt werden,
die sich auf Sicherheit und Wirksamkeit der Behandlung auswirken.

Die gesetzliche Vorschrift fir medizinische Gerdte verlangt vom Hersteller, dass negative Ereignisse an die zustandigen Behdrden
gemeldet werden. Sollte es zu einem entsprechenden Vorfall kommen, benachrichtigen Sie umgehend Ihre lokale Cochlear
Niederlassung oder eine offizielle Vertretung.

Intraoperative Komplikationen

Das Implantat steckt beim Einbringen fest

Dazu kann es bei einer falschen Ausrichtung des Implantats kommen. Kehren Sie die Drehrichtung der Bohreinheit um. Drehen Sie
das Implantat wieder heraus. Ermitteln Sie die korrekte Ausrichtung, und bringen Sie das Implantat erneut ein. Tritt das Problem
wieder auf, bereiten Sie einen neuen Implantationsort neben dem ersten vor.

Das Implantat dreht sich weiter, wenn der Flansch aufliegt

Dies kann bei geschadigtem oder weichem Knochen vorkommen oder wenn das Drehmoment fir die vorliegende Knochenqualitat
zu hoch eingestellt wurde. Bereiten Sie mindestens 5 mm vom ersten Implantationsort entfernt einen neuen vor, und bringen Sie
das Implantat mit geringerem Drehmoment ein.

Freilegung der Dura mater oder Perforation des Sinus sigmoideus

Es passiert zwar selten, dennoch kann ein wenig Liquor oder Blut wahrend des Fiihrungsbohrens austreten. Durch den geringen
Druck lasst sich der Austritt leicht abdichten. Hat der Patient ein ausreichendes Knochenvolumen, setzen Sie das Implantat so
ein, dass die Austrittsstelle abgedichtet wird. Ist der Knochen zu diinn, dichten Sie die Austrittsstelle mit Weichgewebe oder
Knochenwachs ab. Dann wahlen Sie einen neuen Implantationsort, der mindestens 5 mm von dem ersten Ort entfernt liegt
(so nah wie moglich, aber ohne diesen zu beriihren).

Subdurales Hamatom

Diese durch vendse Blutung unter der Dura verursachte Komplikation kommt selten vor und entwickelt sich normalerweise nur
langsam. Wahrend der Operation wird sie selten erkannt. Sie wird eher durch ein direktes Trauma verursacht, entwickelt sich
allmahlich im Lauf der Zeit und weist allgemeine neurologische Symptome auf. Sollte sie auftreten, kann zur Uberpriifung der
Diagnose ein CT oder MRT durchgefiihrt werden. Behandeln Sie diese seltene Komplikation wie allgemein blich.

Postoperative Weichgewebekomplikationen

Entziindung und Infektion im Bereich um die Distanzhilsen

Schlechte oder iibermafige Hygiene ist die haufigste Ursache fiir Hautirritationen. Sie kénnen jedoch auch durch Hautbewegungen
aufgrund tiberma(3iger Stérke der Weichgewebeschicht, durch eine gelockerte Distanzhtilse oder durch unzureichende
Osseointegration verursacht werden.

Reinigen Sie bei einer Entziindung der Haut um die Distanzhlse herum die gesamte Implantatumgebung griindlich, und reiben Sie
sie gegebenenfalls mit antimikrobieller Salbe ein. Weisen Sie den Patienten ausfihrlich in die Nachsorge ein.
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Dauerhafte Weichgewebekomplikationen

Wenn bei Patienten dauerhaft Probleme im Bereich der Distanzhiilse auftreten, entfernen Sie die Distanzhiilse und reinigen die
Haut griindlich. Legen Sie eine Kultur an, bevor Sie eine geeignete antimikrobielle und entziindungshemmende Behandlung
durchfiihren. Auch eine steroidale Salbe kann verwendet werden. Lassen Sie den Bereich 1-2 Wochen abheilen, bevor Sie eine neue
Distanzhlilse einsetzen.

Ubermapiges Hautwachstum

Wenn die Haut auf ihre urspriingliche Dicke anwéchst, ist eine chirurgische Hautreduktion indiziert. Bei einigen Patienten (vor allem
méannlichen Teenagern) kann es zu einer entziindlichen Reaktion kommen, die bisweilen zu einem vollstandigen Uberwachsen der
Distanzhilse durch Weichgewebe fihrt. In diesen Fallen sollte eine Behandlung mit einer topischen Steroidsalbe oder eine Injektion
von Steroiden in Betracht gezogen werden.”®

Dauerhaftes tibermafSiges Hautwachstum

Verwenden Sie ldngere Distanzhiilsen, wenn beim Patienten dauerhaft Subkutangewebe nachwachst. Dies kommt bei Menschen
mit sehr dicker Haut haufig vor.

Keloide

Sollte es zu einer Keloidbildung kommen, die im Lauf der Zeit nicht zuriickgeht, legen Sie eine Silikonscheibe tber das Keloid und
halten diese flir 7-10 Tage unter Druck.

Hautlappennekrose

Eine Hautlappennekrose kann direkt nach der Operation auftreten. Entfernen Sie einfach das gesamte nekrotische Gewebe,

und tragen Sie eine milde antibiotische Salbe auf. Auerdem ist eine systemische Behandlung mit Antibiotika denkbar. Eine
ausgedehnte oder vollstandige Hautlappennekrose heilt in den meisten Féllen ab, dies kann jedoch mehrere Monate in Anspruch
nehmen. Eine Hauttransplantation ist selten erforderlich.

Postoperatives Taubheitsgefiihl — Parasthesie

Nach der Gewebereduktion kann ein postoperatives Taubheitsgefiihl auftreten. Dieses klingt normalerweise nach ein paar Monaten ab.
Bei Patienten, bei denen grof3e Mengen von Subkutangewebe entfernt werden, kann es zu einer permanenten Pardsthesie kommen.

Postoperative Knochenkomplikationen

Implantatverlust

Zu den moglichen Hinderungsgriinden fiir eine Osseointegration gehéren unzureichende Knochenquantitat/-qualitat, Trauma,
Infektion, allgemeine Krankheiten und chirurgische Komplikationen.

Uberma(3iges Knochenwachstum

Die Wahrscheinlichkeit fir ein ibermafiges Knochenwachstum im Implantatbereich ist bei Kindern am héchsten. Die Entfernung
von Knochensubstanz bei einer Revision des Weichgewebes sorgt flir einen optimalen Abstand zwischen Haut und dem Rand der
Distanzhlilse.

Schmerzen bei Bertihrung der Distanzhllse

Wenn der Patient Schmerzen bei Berlihrung einer Distanzhllse empfindet, besteht mdglicherweise ein erhéhtes Risiko des
Implantatverlusts. In den meisten Fallen kann das lose Implantat entfernt und ein anderes Implantat im angrenzenden Bereich
eingesetzt werden. In anderen Fallen muss das Implantat entfernt und dann der Defekt sorgféltig kirettiert und mit koaguliertem
Blut gefiillt werden. Meist steht angrenzender Knochen zur Verfligung, der sich flr das Einsetzen eines weiteren Implantats eignet.
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Knocheninfektion mit nachfolgender Knochennekrose

Diese Komplikation tritt fast ausschlief3lich bei Patienten mit zuvor bestrahlten Implantationsorten auf. Sie ldsst sich am
einfachsten durch eine hyperbare Sauerstoffgabe (HBO) vor und nach der Operation verhindern. Auferdem sollte wahrend der
Operation eine minimale Gewebeschadigung angestrebt werden.?

Besonders zu beachtende Aspekte

MRT und Magnetfelder

Warnen Sie Patienten vor MRT-Untersuchungen und anderen Umgebungen mit starken Magnetfeldern. Menschen mit fazialen oder
aurikularen Epithesen kdnnen sich einer MRT-Untersuchung unterziehen, wenn die Epithesen, Befestigungsstege oder die an den
Implantaten befestigten Haltemagnete, Magnetkupplungen oder Magnetkappen vor der Untersuchung entfernt werden. Damit
wird das Risiko des Implantatverlusts ausgeschlossen, und Bildartefakte werden minimiert. Implantat und Distanzhdilse sind nicht
ferromagnetisch und demzufolge unproblematisch fiir den Patienten®" wéhrend einer MRT (bis zu 3 T).

Strahlentherapie

Wenn bei einem Patienten, bei dem Implantate eingesetzt wurden, eine Strahlentherapie um die Implantatbereiche herum
geplant ist, sollten die Distanzhilsen entfernt werden, um eine Heilung der Implantationsorte vor der Bestrahlung zu erméglichen,
die Implantate kénnen im Knochen verbleiben. Sie kénnen Deckschrauben verwenden, um die Implantate abzudecken, bis die
Distanzhiilsen wieder eingesetzt werden.

Sportliche Betatigung
Bei Kindern miissen Eltern und Pflegepersonen unterwiesen werden, bei sportlicher Betatigung Vorsichtsmaf3nahmen fiir das

Kind (etwa das Tragen eines Helms) zu treffen, um traumatische Ereignisse nach Méglichkeit auszuschliefen. Traumatische
Implantatverluste sind dennoch in jedem Alter mdglich.
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Herstellung und
Anpassung der Epithese




Epithetische Instrumente

Die nachfolgend aufgefiihrten Instrumente werden fir die Epithesenanfertigung und die

Laborarbeit bendtigt.
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Ubersicht tiber epithetische Instrumente

PATIENTENKOMPONENTEN —

— ZUGEHORIGE INSTRUMENTE

1. Anfertigung einer Abformung des Implantatbereichs
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+ Reinigen Sie die Haut im Bereich um die Distanzhilsen griindlich.

+ Kontrollieren Sie die Schrauben der Distanzhiilsen, und ziehen Sie sie gegebenenfalls nach
(Seite 32).

+ Verschliefen Sie den duf3eren Gehorgang mit Gaze, um zu verhindern, dass Abformmaterial
eindringt.

+ Befestigen Sie die Abformpfosten mit Fiihrungsstiften an den Distanzhiilsen (Abbildung 1).

+ Tragen Sie eine diinne Schicht flexibles, weiches Silikon um die Abformpfosten und auf den
gesamten Bereich auf, der fiir die Epithese bendtigt wird (Abbildung 2).

+ Tragen Sie eine zweite Schicht festes Abformsilikon auf, um die Abformpfosten zu fixieren und
die Abformung zu stabilisieren (Abbildung 3).

2. Anfertigung eines Arbeitsmodells

+ Losen Sie die Abformung vorsichtig, nachdem das Silikonmaterial fiir die Abformung des
Implantatbereichs ausgehartet ist.

+ Drehen Sie dazu die Fiihrungsstifte wieder aus den Distanzhiilsen heraus, und (8sen Sie die
Abformung vorsichtig (Abbildung 4).

+ Befestigen Sie die Distanzhiilsenmodelle mit Hilfe der Fiihrungsstifte an den Abformpfosten
(Abbildung 5a).

« Stellen Sie mit Dentalgips einen Abguss der Abformung mit den Abformpfosten und den
Distanzhiilsenmodellen als Form her (Abbildung 5b).

+ Lassen Sie den Dentalgips ausharten, und trennen Sie die Silikonabformung von dem Abguss,
indem Sie die Fiihrungsstifte [6sen.

Sie haben nun ein exaktes Arbeitsmodell vom Defektbereich des Patienten angefertigt. Die
Distanzhiilsenmodelle haben dieselbe Position, Ausrichtung und Hohe wie die transkutanen
Distanzhilsen.

3. Anfertigung einer Abformung des gegeniiberliegenden
Ohres (sofern moglich)

Um das Formen der endgiiltigen Epithese zu erleichtern, kann auch eine Abformung des
gegeniberliegenden Ohres genommen werden. Diese dient dann beim Anfertigen der
Ohrepithese als Vergleich (Abbildung 6).

+ Tragen Sie Abformsilikon rund um das gegeniiberliegende Ohr auf, und lassen Sie es fest
werden.

+ Losen Sie die Abformung, und fiillen Sie sie mit Dentalgips.
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4. Entwurf des Grundgestells

6. Formung und Anpassung des Wachsmodells

Jetzt wird die endgliltige Form der Epithese bestimmt und die Stegkonstruktion geplant.

+ Setzen Sie die Goldzylinder auf die Distanzhiilsenmodelle des Arbeitsmodells (Abbildung 7).

Ziehen Sie die Goldschrauben mit dem Multi-Schlissel mit ISO-Adapter und dem Unigrip-
Maschinenschraubendreher auf 10 Ncm fest.

+ Schneiden Sie einen Goldsteg mit 2 mm Durchmesser zurecht, und passen Sie ihn so an, dass

er die Distanzhilsen miteinander verbindet und so weit wie notwendig tiber sie hinausragt
(Abbildung 8).

Hinweis: Der Befestigungssteg muss sich direkt unter der Anthelix des Ohres befinden
(Abbildung 8). Um die Belastung der Implantate gering zu halten, sollte der Befestigungssteg
nicht mehr als 8-10 mm iiber die Distanzhilsen hinausragen (Abbildung 9).

Befestigen Sie den Steg mit Klebewachs oder Acrylkleber an den Goldzylindern
(Abbildung 10).

+ Losen Sie die Stegkonstruktion vom Arbeitsmodell, und fixieren Sie sie, um anschlief3end alles

miteinander zu verloten (Abbildung 10).

Verloten Sie den Befestigungssteg mit den Goldzylindern. Die Konstruktion kann auch
verschweif3t werden.

+ Uberprifen Sie die Stegkonstruktion am Arbeitsmodell und am Patienten sorgfaltig auf einen

einwandfreien Sitz.

5. Herstellung der Acrylplatte

5=
\is

« Fertigen Sie ein Wachsmodell von der Epithese an (Abbildung 13).

TIPP: Falls vorhanden, nutzen Sie die Abformung des gegentiberliegenden Ohres als
Vorlage, wenn Sie das Wachsmodell formen, oder scannen Sie die Abformung des
gegeniiberliegenden Ohres ein, und spiegeln Sie sie.

+ Schmelzen Sie das Wachsmodell an, und positionieren Sie es am Patienten auf die Acrylplatte

(Abbildung 14).

+ Achten Sie darauf, dass mindestens 2 mm Abstand zwischen der Haut und der Rickseite der
Platte/Epithese bleibt. An die Haut muss ausreichend Luft gelangen, um Irritationen durch
Feuchtigkeit zu vermeiden.

- Kontrollieren Sie den Sitz des Modells am Patienten von allen Seiten, wenn dieser seinen
Mund 6ffnet und schlief3t, sein Gesicht bewegt, sich hinstellt und hinsetzt.

+ Der vordere Rand des Wachsohres sollte sehr diinn auslaufen.

7. Anfertigung der Gipsform
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+ Legen Sie die Stegkonstruktion auf das Arbeitsmodell auf, und setzen Sie die

Clipverbindungen auf den Steg.

« Fertigen Sie aus Wachs eine Unterkonstruktion an, damit die fertige Acrylplatte nicht mit

der Haut in Berlihrung kommt. Achten Sie darauf, dass die Seiten der Clipverbindungen mit
Wachs vor dem Acrylharz geschiitzt werden. Das erleichtert die spatere Aktivierung und
Anpassung der Clips (Abbildung 11).

Gief3en Sie autopolymerisierendes Acrylharz tber die Steg-Klammer-Konstruktion
(Abbildung 12). Fertigen Sie die Acrylplatte so flach wie mdglich an, damit sie die
Moglichkeiten bei der Formgebung der Epithese nicht einschrankt.

+ Kontrollieren Sie am Patienten, ob die Acrylharzplatte passt und die Konturen stimmen.

£
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+ Setzen Sie die Distanzhiilsenmodelle auf die Goldzylinder der Stegkonstruktion, und setzen
Sie den Steg und die Distanzhilsenmodelle in die Klammern der Acrylplatte (Abbildung 15).

+ Fertigen Sie eine dreiteilige Gipsform an (Abbildung 16). Betten Sie die Befestigungsseite des
Wachsohres mit dem Steg in den Gips ein. Driicken Sie Vertiefungen in den weichen Gips,

damit Sie die Teile spater passgenau zusammensetzen kdnnen. Tragen Sie ein Trennmittel auf,

um die Gipsteile voneinander zu trennen. Gief3en Sie den zweiten Teil der Form bis zur Mitte
der Helix auf. Driicken Sie wieder Vertiefungen in den weichen Gips, und tragen Sie erneut
Trennmittel auf. Gief3en Sie den dritten Teil der Form mit Gips aus.

+ Wenn die Form ausgehartet ist, trennen Sie die einzelnen Gipsstlcke mit Hilfe von heif3em
oder kochendem Wasser (Abbildung 17).
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8. Grundieren der Acrylplatte

Bevor das Silikon in die Form gefiillt werden kann, muss die Acrylplatte entsprechend
vorbereitet werden, damit Acryl und Silikon gut aneinander haften:

+ Rauen Sie die Oberflache der Acrylplatte mit einem Fraseinsatz auf.

Reinigen Sie die aufgeraute Oberflache mit Azeton.

+ Tragen Sie die Grundierung in zwei diinnen Schichten auf, und lassen Sie sie trocknen.

+ Setzen Sie die behandelte Acrylplatte auf den Befestigungssteg.

9. Mischen des Silikons und Fiillen der Form

Mischen Sie das Silikon mit Farbpigmenten, um den Hautton des Patienten nachzubilden
(Abbildung 18). Fiigen Sie gemaf den Herstellerempfehlungen Harter hinzu.

,Malen" Sie die Oberflachen der Silikonplastik. Verwenden Sie so viel interne Kolorierung wie
moglich, um die Epithese mdglichst lebensecht aussehen zu lassen (Abbildung 18).

TIPP: Verwenden Sie kleine Faserstiicke, um die oberflachlichen Blutgefaf3e im
Ohr nachzubilden.

Lassen Sie das Silikon ausharten.

« Offnen Sie die Form vorsichtig, und entnehmen Sie die Epithese. Nehmen Sie gegebenenfalls

letzte Feinarbeiten an der Epithese vor (Abbildung 19).

10. Endgiiltige Anpassung am Patienten
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Legen Sie dem Patienten die Epithese an, um sich zu vergewissern, dass sie sicher halt,
genau passt und farblich einwandfrei ist (Abbildung 20).

Hinweis: Die Einstellung der optimalen Haltekraft der Clipverbindungen erfolgt durch
vorsichtiges Zusammendriicken der beiden Lamellen.

« Tragen Sie gegebenenfalls noch eine externe Kolorierung auf (Abbildung 21).

« Ubergeben Sie die Epithese dem Patienten, und informieren Sie ihn tiber die Pflege der

Epithese und der umgebenden Haut.

Wiederverwendbare Instrumente

Alle wiederverwendbaren Instrumente missen gema(3 den vor Ort geltenden Klinikregeln wiederaufbereitet werden.
Cochlear gibt dazu folgende Empfehlungen:

& Warnhinweise

Grenzen der
Wiederaufbereitung

Anleitung

AUFBEWAHRUNG UND
TRANSPORT

VORBEREITUNG DER
REINIGUNG

REINIGUNG: AUTOMATISCH

REINIGUNG: MANUELL

CHEMISCHE DESINFEKTION

TROCKNUNG

WARTUNG,
INSPEKTION UND TESTEN

VERPACKUNG

STERILISATION

TEMPERATUR
MINIMALE STERILISIERZEIT

LAGERUNG

Eine Temperatur von 137 °C sollte nicht tiberschritten werden.

Die wiederholte Aufbereitung macht sich bei diesen Instrumenten nur minimal bemerkbar. lhre Lebensdauer wird in
der Regel durch Verschleif3 oder Beschadigungen bestimmt.

Instrumente sind nach der Benutzung moglichst schnell wiederaufzubereiten. Bei einer verzogerten Wiederauf-
bereitung sind die Instrumente in einer Desinfektionslésung aufzubewahren.

Zerlegen Sie die folgenden Instrumente: Multi-Schlissel.
Achtung: Die Instrumente sind nicht fir die Reinigung und Desinfektion in der Baha Instrumentenkassette
vorgesehen und mussen separat gereinigt und desinfiziert werden.

Ausristung: zugelassener Reinigungs-und-Desinfektions-Automat

Reinigungsmittel: ein vom Hersteller des Reinigungs-und-Desinfektions-Gerdts empfohlenes schwach alkalisches
Reinigungsmittel.

Letzter Spiilgang/Desinfektionsphase: 1-3 Min bei 85-93 °C.

Stellen Sie nach Reinigung und Desinfektion sicher, dass auch schwer zugangliche Flachen der Instrumente

keine sichtbaren Verunreinigungen mehr aufweisen. Bei Bedarf ist die Reinigung zu wiederholen oder von Hand

durchzufihren.

Ausristung: eine in eine Reinigungsmittellésung eingetauchte Interdentalbirste. Wasservertragliche Komponenten
sollten unter Wasser gereinigt werden, um eine Aerosolkontamination zu verhindern. Falls eine zusatzliche Reinigung
notwendig sein sollte, kénnen alle Instrumente in ein Ultraschallbad gelegt werden.

Reinigungsmittel: alle gangigen schwach alkalischen Reinigungsmittel flr chirurgische Instrumente.

Erster Vorspiilgang: Spiilung mit kaltem Wasser. Die Temperatur sollte 35 °C nicht (ibersteigen.

Letzter Spiilgang: Spulung mit heifSem Wasser.

Bei Infektionsgefahr vor, ansonsten nach der manuellen Reinigung.
Desinfektionsmittel: alle gangigen Desinfektionsmittel fiir chirurgische Instrumente oder Alkohol (Ethanol: 70 %,
oder Isopropanol: 45 %) mit Tensidzusatz.

Automatisch: Trocknen Sie die Instrumente im Reinigungs-und-Desinfektions-Gerat. Eine Temperatur von 137 °C
sollte nicht Uberschritten werden.

Manuell: Trocknen Sie alle Komponenten griindlich mit einem sauberen und fusselfreien Handtuch ab, oder lassen
Sie sie kontrolliert an der Luft trocknen.

Kontrollieren Sie alle Instrumente visuell auf Schaden und Verschleif3. Schneidkanten miissen eine durchgéngige
Klinge ohne Kerben aufweisen. Bei Instrumenten, die zu einer gré[3eren Einheit gehoren, ist das Zusammenbauen
mit den Gegenstticken zu Uberprifen.

Verwenden Sie Verpackungsmaterialien gema[3 den geltenden Standards wie DIN EN ISO 11607 und/oder

DIN EN ISO 868.

Individuell: in heif zu versiegelnden Beuteln. Stellen Sie sicher, dass die Verpackung grof3 genug ist, um die
Instrumente ohne Belastung der Versiegelung aufzunehmen.

Als Satz: Legen Sie die gereinigten Instrumente in die Baha Instrumentenkassette, und schlagen Sie die Kassette in
eine doppelte Schicht Sterilisierungsvlies ein.

Die Sterilisationsparameter mussen der Norm DIN EN ISO 17665 entsprechen oder durch eine Validierungsstudie
festgelegt sein.

Ausristung: Es missen Dampfsterilisatoren verwendet werden, die den Anforderungen gemaf3 DIN EN 285
(Grop-Sterilisatoren) oder DIN EN 13060 (Dampf-Klein-Sterilisatoren) entsprechen. Das fir den Gebrauch
vorgesehene Verfahren muss gemaf3 DIN EN ISO 17665 giiltig sein.

Sterilisationsmittel: gesattigter Dampf. Eine Temperatur von 137 °C sollte nicht Gberschritten werden.

134,0 °C 121,0 °C
3 Min. 15 Min.

Sterilisierte und verpackte Instrumente sind in einem geschiitzten Bereich zu lagern, in dem sie vor Staub,
Feuchtigkeit und hohen Temperaturschwankungen sicher sind.
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