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Liste de controle chirurgicale

Code du Implants Image du produit Disponibilité
produit Oui Non
P1772248 Implant OSI300 .
92128 BI300, implant 3 mm o=

= L] L
92129 BI300, implant 4 mm o

= L L
Code du Instruments a usage Image du produit Disponibilité
produit unique (stériles) Oui Non
P1291019 Modeéle d'implant OSI200

Deux gabarits d'implant sont
nécessaires pour chaque
intervention chirurgicale.

Spécifiques a I'implant BI300

C—

L L

93363 Fraise conique 3 et4 mm b
.= [ [
92140 Fraise foret 3 mm avec T
collerette . " D D
92141 Fraise foret 4 mm avec

collerette

ew— | | [ ]

Produits de secours et instruments chirurgicaux supplémentaires nécessaires a la

chirurgie de I'implant Osia OSI300 :

Produits de secours

+ Implant OSI300 de secours (P1772248)
Implant BI300 4 mm de secours (92129) ou
Implant BI300 3 mm de secours (92128)
Fraise conique 3 et 4 mm de secours (93363)
Fraise foret 4 mm de secours avec
collerette (92141) ou
Fraise foret 3 mm de secours avec
collerette (92140)

Instruments supplémentaires

Moteur de fraisage otologique a vitesse
élevée pour polissage de l'os

Aiguille hypodermique fine

Clamp

Regle

Elévateur & périoste
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P1469690 Indicateur de lit osseux
17 mm
= [ ]

Goupille Corps

]

Spécifiques a I'implant BI300
90469 Tournevis UniGrip 95 mm

92143 /C9866  Clé multiple avec
adaptateur ISO w—
90381 Tournevis a embout

L]
L]
UniGrip 25 rrm L]
L]
L]

92142/ Instrument d'insertion pour

. i ——
P1582230 implant R

WS-75 et Osscora

HEEIENENE

91116 Indicateur de fraisage pour ;

Equipement de fraisage

Console de fraisage

P782484 Cassette amagnétique

P1773917 Cassette magnétique ' D D

92136 Vis de couverture conique = D D
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Ce guide rapide ne contient pas I'ensemble des informations importantes nécessaires a
I'utilisation et a I''mplantation de l'appareil. Consultez le Guide a l'attention des médecins
de l'implant OSI300 pour connaitre les avertissements et précautions concernant

l'utilisation de I'appareil.

1. Préparation du site de I'implant

Position de I'implant OSI300 et du processeur

La meilleure position de I'implant OSI300 est celle ou le
vibrateur est aligné sur le conduit auditif ou légérement plus
haut, sans toucher le pavillon (Fig. 7). Assurez-vous que le
processeur n'interférera pas avec le pavillon et le port de
lunettes. Le processeur ne doit pas étre recouvert ou occulté
par le pavillon.

Pour les patients présentant une vascularisation altérée en
raison d'interventions chirurgicales antérieures, envisagez un
positionnement de I'implant OSI300 qui minimise la tension
cutanée sur le vibrateur. Le fait de trouver une zone plate sur
la surface osseuse pour le positionnement du vibrateur peut
réduire le risque de pli cutané.

Fig. 1 : Positionnement
optimal de limplant OSI300

Fig. 2 : Variantedemiseen
place de I'implant OSI300
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La position du vibrateur et de I'antenne peut varier en fonction de I'anatomie et des
antécédents médicaux du patient.
Le positionnement idéal est d'environ 0° pour l'antenne et le vibrateur. La déviation
maximale est de 45° (Fig. 3, Fig. 4).

Les microphones du processeur doivent étre placés dans 'alignement ou légérement
au-dessus de la partie supérieure du pavillon pour assurer un résultat acoustique
optimal (Fig. 5).

Si le patient a un implant Cochlear Nucleus du coté contro-latéral, veillez a conserver
une distance minimale de 10 cm entre les antennes des implants pour éviter toute
interférence entre les systemes.

Si'le patient a un implant OSI200 ou un implant OSI300 du c6té contro-latéral, veillez a
conserver une distance minimale de 7 cm entre les antennes des implants pour éviter
toute interférence.

Fig. 3 : Options de Fig. 4 : Options de Fig. 5 : Position du

positionnement du positionnement de processeur
vibrateur l'antenne
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Préparation

1. Préparez le patient comme pour toute intervention
chirurgicale cranio-faciale.

2. Utilisez le gabarit d'implant OSI200 pour identifier la
position correcte et marquez-la sur la peau (Fig. 6).

3. Marquez I'emplacement de I'implant BI300 a l'aide du
trou de la zone du vibrateur dans le gabarit d'implant
0OSI200 et d'une aiguille hypodermique insérée jusqu'a
l'os avec de I'encre de marquage, du bleu de méthylene
par exemple. Pour éviter de déformer l'oreille, le vibrateur :
ne doit pas toucher le pavillon. Fig. 6 : Marquage des

4. Fig. 7-Fig. 9 montrent les options d'incision possibles. implants OSI300 et BI300
D'autres variantes sont possibles et dépendent
de I'anatomie du patient. Quelle que soit la méthode
d'incision, il est important d'avoir une distance de 15 mm ou plus entre l'incision et le
bord de I'implant pour éviter une tension sur la peau et d'éventuelles complications
post-chirurgicales.

Exemple d'options d'incision
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Fig. 7 : Incision post- Fig. 8 : Incision post- Fig. 9 : Incision en
auriculaire avec extension auriculaire inférieure avec C postérieure

supérieure extension
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5. Avant l'anesthésie locale, mesurez I'épaisseur du tissu mou a l'aide d'une aiguille fine
hypodermique, d'un clamp (Fig. 70) et d'une regle (Fig. 77).
Les points de mesure doivent étre répartis sur la zone de l'antenne (Fig. 72).
N'appuyez pas sur le tissu pendant la mesure.

Epaisseur du lambeau de peau

Pour une rétention et une transmission optimales, la distance entre le processeur et
I'implant ne doit pas dépasser 9 mm. Une peau trop épaisse au-dessus de la zone
de I'antenne peut occasionner des problemes de maintien ou des problemes de
communication de liaison.

L'épaisseur du lambeau de peau ainsi que le type et la texture des cheveux doivent
étre intégrés a cette mesure. Si I'épaisseur des tissus mous est supérieure a 9 mm, il
est nécessaire de réduire les tissus mous ou de placer une autre antenne.

“

R

o
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b
Fig. 10 : Mesure de Fig. 11 : Mesure de Fig. 12 : Trois points de
I'épaisseur de la peau I'épaisseur de la peau a mesure de I'épaisseur de
l'aide d'une regle la peau
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2. Création et incision de
la poche d'antenne

Options de poche d'antenne

A. Placement de l'implant OSI300 dans une poche périostée

La réalisation de l'incision vers le bas et a travers le périoste permet de créer une poche
d'antenne sous-périostée. Cela permettra un meilleur ajustement du périoste sur
l'implant.

B. Placement de I'implant OSI300 latéralement par rapport au périoste

Le placement de l'antenne latéralement par rapport au périoste et/ou a la couche
musculaire est une alternative a la réduction du tissu mou pour obtenir I'épaisseur de
lambeau de peau souhaitée. Pour cette approche, faites I'incision jusqu'au périoste mais
sans le traverser.

Incision

1. Avant de pratiquer l'incision, la ligne d'incision peut étre
infiltrée a I'aide d'un anesthésique local et d'adrénaline,
ou d'épinéphrine, sauf contre-indication.

2. Faites I'incision comme prévu en vue de créer la poche.

3. Créezla poche pour l'antenne a 'aide d'un dissecteur a
pointe mousse. Tenez la poche tendue.

4. Vérifiez a l'aide du gabarit d'implant OSI200 si la taille de
la poche est adéquate et si la position du vibrateur est
conforme au plan (Fig. 13)

Fig. 13 : Vérification de la
taille de la poche a l'aide
du gabarit
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3. Mise en place de |I'implant BI300

Préparation a la mise en place de I'implant BI300

1. Dégagez le périoste autour de I'emplacement de I'implant BI300 en réalisant une
petite incision en croix. Si la surface de I'os est irréguliére et que son épaisseur
est suffisante, il est possible de pré-polir I'os avant de placer I'implant BI300
afin de réduire la protrusion du vibrateur et de minimiser les plis cutanés et
les renflements du vibrateur contre la peau. Dans ce cas, dégagez le périoste
pour permettre le polissage de l'os.

2. Localisez le marquage du site de I'implant BI300 réalisé précédemment. Lors de
l'ouverture du site, il peut étre nécessaire de changer la position de I'implant en
raison d'un changement de préférence du site ou de la qualité de 'os. Assurez-vous
qu'aucune considération critique n'est affectée, par exemple la position du vibrateur
par rapport a l'incision.

Fraisage avec la fraise conique

3. Réglez la console de fraisage sur 2 000 tr/min avec
solution de refroidissement. Utilisez I'indicateur de
fraisage et irriguez abondamment pendant toutes
les procédures de fraisage. Commencez a fraiser avec
la fraise conique munie de la garde de 3 mm a 2 000 tr/
min (Fig. 14).

Fig. 14 : Fraiseconiqueavec
garde
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4. Veillez a fraiser perpendiculairement a la surface de l'os
pour éviter au maximum d'avoir a polir l'os a un stade
ultérieur de la procédure.

5. Pendant le fraisage, déplacez la fraise perpendiculairement
de haut en bas a plusieurs reprises pour faire en sorte que
lirrigation atteigne la pointe de la fraise.

6. Vérifiez le fond du trou, visuellement et a I'aide d'un
instrument adéquat. Evitez de traverser la paroi du sinus
sigmoide ou d'endommager la dure-mere.

7. Siunimplant BI300 de 3 mm est préférable, passez a
I'étape 8. Si I'épaisseur de I'os est adéquate et qu'un
implant BI300 de 4 mm est préférable, retirez la garde
blanche de la fraise conique et continuez a forer de
maniére appropriée pour accueillir implant BI300 de
4 mm. (Fig. 15).

Fig. 15 : Fraisageavecfraise
conique sans garde

Fraisage avec la fraise foret

8. Maintenez la console de fraisage a 2 000 tr/min avec
solution de refroidissement.

9. Utilisez la fraise foret correspondante, en fonction de
la profondeur atteinte avec la fraise conique. Fraisez
perpendiculairement en effectuant des mouvements
de haut en bas pour que l'irrigation puisse refroidir
suffisamment l'os pendant le fraisage (Fig. 76). Réduisez
au maximum la profondeur de collerette pour éviter de
devoir polir l'os plus tard dans la procédure.

Fig. 16 : Fraisage avec

Mise en place de I'implant BI300 fraise foret

10. Réglez la console de fraisage a un couple adapté a la
qualité de I'os. Si vous n'étes pas sdr de la qualité de
l'os, commencez par un réglage de couple inférieur et
augmentez graduellement.

Qualité osseuse Couple suggéré
Os compact 40-50 Ncm
Os altére ou tendre 20-30 Ncm
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

Utilisez I'implant BI300 correspondant de 3 mm ou 4 mm
en fonction de la fraise foret utilisée. Maintenez l'ampoule
verticalement et ouvrez-la en dévissant le couvercle de
maniere a pouvoir placer la section inférieure sur un
support adéquat, sur un plateau.

Saisissez I'implant BI300 a I'aide de I'instrument
d'insertion pour implant (Fig. 77-Fig. 18). L'utilisation
d'un autre instrument pourrait endommager le filetage
interne de l'implant BI300.

Avec l'indicateur de fraisage en place, insérez l'implant
perpendiculairement a la surface de l'os.

Placez I'implant sans utiliser de solution de
refroidissement jusqu'a ce que les premiers filetages
aient bien pénétré dans l'os (deux tours) (Fig. 79).

Apres avoir pénétré dans l'os, poursuivez la mise

en place en irriguant. La console de forage s'arréte
automatiquement.

- Silimplant n'est pas positionné dans I'os lorsque
le couple préréglé est atteint, revenez d'un filetage
en arriere et augmentez le couple, puis réinsérez
l'implant.

- Silimplant ne pénétre pas correctement dans le site,
inversez le sens de rotation du moteur et dévissez
I'implant. Déterminez l'angle correct et réinsérez
l'implant. Si I'insertion échoue une deuxieme fois, un
nouveau site doit étre préparé.

Retirez délicatement l'instrument d'insertion pour implant
de l'implant a la verticale.

© Cochlear Limited 2023

Fig. 17 : Instrument
d'insertion pour implant

Fig. 18 : Saisiedel'implant
BI300

Fig. 19 : Insertion de
l'implant BI300
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4. Mise en place de I'implant OSI300

Vérification de I'espacement

1. Placez l'indicateur de lit osseux sur l'implant BI300 et
serrez-le délicatement sur le filetage de I'implant en
tournant le bouton supérieur. Vérifiez que l'indicateur
est bien serré. Tournez I'indicateur de lit osseux
dans le sens des aiguilles d'une montre pour vérifier
la présence d'os (Fig. 20). Ceci assurera un espacement
suffisant pour la fixation sécurisée de I'implant OSI300
sur l'implant BI300.

2. Silindicateur de lit osseux ne touche que le périoste,

enlevez le périoste. Si l'indicateur de lit osseux touche Fig. 20 : Verification de
l'os, enlevez l'excés d'os a I'aide d'un moteur de fraisage la présence d'os avec
otologique standard & vitesse élevée. A laide de lindicateur de lit osseux

I'indicateur de lit osseux, vérifiez a plusieurs reprises
gu'une quantité suffisante d'os a été retirée. Répétez les
opérations précédentes jusqu'a ce que l'indicateur
de lit osseux puisse pivoter de 360° dans le sens des
aiguilles d'une montre sans forcer.

3. S'il est nécessaire de réduire le tissu mou, réduisez-le soigneusement sur toute la
zone de l'antenne. Essayez d'obtenir une épaisseur de peau uniforme sur la zone
de l'antenne pour un meilleur contact avec le processeur. Comme alternative a la
réduction des tissus mous, envisagez de placer I'antenne au-dessus du périoste et/ou
de la couche musculaire pour obtenir I'épaisseur du lambeau de peau souhaitée.
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Préparation et insertion de I'implant OSI300

4. Effectuez un controle final avec le gabarit d'implant
OSI200 pour vous assurer que I'antenne s'adapte bien
dans la poche et peut étre positionnée correctement.
Retirez ensuite le gabarit.

5. Ouvrez I'emballage stérile (Fig. 21) et retirez délicatement
le couvercle au-dessus de I'implant (marqué 1) ainsi que
le couvercle au-dessus des vis de fixation (marquées 2).
Deux vis de fixation sont disponibles, mais une seule est
nécessaire pour fixer I'implant OSI300 a I'implant BI300.

6. Avec I'implant OSI300 toujours dans l'emballage coque,
utilisez le tournevis UniGrip 95 mm pour retirer la vis de
fixation de I'emballage coque de lI'implant sans forcer.
Vissez soigneusement la vis de fixation dans le vibrateur
jusqu'a ce qu'elle soit entierement insérée (Fig. 22).

© Cochlear Limited 2023

Fig. 21 : Emballage de
limplant OSI300

Fig. 22 : Fixation de
la vis de fixation sur
l'implant OSI300
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7. Retirez délicatement l'implant OSI300 et placez-le dans

la poche périostée en commengant par l'antenne. Si une
approche chirurgicale différente a été choisie, placez-le
en conséquence. Sivous utilisez des instruments pour
la mise en place, veillez a n'utiliser que des instruments
non tranchants pour ne pas endommager la zone de
I'antenne ou de la gaine.

Placez le centre du vibrateur au-dessus de I'implant
BI300. La vis de fixation descend de maniéere significative
lorsqu'elle rencontre I'implant BI300. Cela indique
l'emplacement correct. Serrez doucement la vis de
fixation a l'aide du tournevis, tout en tenant le vibrateur
avec les doigts (Fig. 23).

Continuez a serrer jusqu'a atteindre un couple de

25 Ncm a 'aide du tournevis a embout UniGrip et de

la clé multiple avec adaptateur ISO (Fig. 24), tout en
maintenant le vibrateur avec les doigts (Fig. 25). Gardez
I'orientation de I'implant a I'esprit et vérifiez que
I'antenne ou la gaine de I'implant ne sont pas
pliées avant de procéder a la fixation finale.

Fig. 23 : Fixation du
vibrateur sur l'implant
BI300.

Fig. 24 : Embout tournevis
UniGrip et clé multiple
avec adaptateur ISO

Fig. 25 : Serrage manuel a
25 Ncm
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5. Fermeture

1. Placez le lambeau de peau sur I'implant et suturez la
peau. Si un lambeau périosté a été créé, envisagez de le
suturer en décalage par rapport au lambeau de peau.
Veillez a ne pas endommager l'implant lors de la suture.
Envisagez de fermer la peau et le tissu mou en deux
couches distinctes.

2. Appliquez un pansement compressif pendant au moins
24 heures (Fig. 26).

3. Aprés avoir enlevé le pansement compressif, il est
possible d'utiliser un pansement normal pendant la
période de cicatrisation initiale.
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Fig. 26 : Pansement
compressif
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