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Apresentamos o Sistema Auditivo
de Conducao Ossea Ponto

0 Sistema Ponto é projetado para proporcionar aos pacientes uma audicao melhor através
da condugao 6ssea direta. Este manual fornece informagdes detalhadas para Fonoaudi6logos
que trabalham com pacientes que receberam um Implante de Conducdo Ossea e se adaptardo
a um processador sonoro Ponto.

As criang¢as mais jovens e outros pacientes que nao sao adequados para o implante ainda
podem usar um processador sonoro Ponto por periodos mais longos de tempo em um Arco de
Cabeca ou Softband. Consulte o Guia de Candidato para obter informacgoes relevantes para a
adaptagao em uma Softband.

O Sistema Ponto é uma solugado benéfica para varios grupos de pacientes, incluindo aqueles
com perda auditiva condutiva ou mista ou surdez unilateral (SSD). Se a indicacdo ainda tem
que ser determinada, consulte o Guia de Candidatura Ponto para mais informacoes e
instrucoes.

No caso da cirurgia, um implante é inserido no osso craniano atras da orelha, em um
procedimento cirdrgico simples. Ap6s um curto periodo de tempo, durante o qual 0 0ss0
se fixa ao implante por meio de osseointegracao, o processador sonoro pode ser conectado
ao suporte. Consulte o Manual Cirdrgico para obter mais detalhes sobre o procedimento

de implante.

Ha uma variedade de processadores sonoros Ponto disponiveis. Os processadores sonoros
sao programados com o software de adapta¢ao Genie Medical, que permite ao fonoaudiélogo
medir o limiar auditivo do paciente através do processador sonoro, para obter uma configuragao
inicial do dispositivo. Além disso, o Fonoaudiélogo pode ajustar a resposta de frequéncia e
ajustar varios parametros de processamento do sinal do processador sonoro, de acordo com
0s requisitos de audicao de cada paciente. A programacao e os ajustes podem ser realizados
no consultério ou, para alguns modelos, remotamente. Um guia para esse processo de
adaptacao esta incluido neste manual.

As ilustracoes e imagens neste manual ndo estdo em escala e ndo se destinam a exibir
marcagoes reais.



Adaptacao

Apoés o tempo de cicatrizagao, o Fonoaudidlogo sera responsavel pela adaptacao do processador sonoro
e por orientar o paciente sobre o cuidado e utilizagao do Sistema Ponto. O procedimento de adaptacgdo inclui
varios aspectos relacionados com a adptacap fisica e a programacgao do dispositivo.



Verificacao do Local do Suporte

O suporte e a area ao redor da pele
devem ser verificados para
assegurar que o local cirlrgico esta
cicatrizado, saudavel e pronto para
o acoplamento do processador.

e Tente girar levemente o suporte
para verificar se ele esta firme.
Se a conexdo nao estiver estavel,
ela deve ser apertada/ajustada por um profissional de
salide (p. ex., cirurgido otorrinolaringologista ou
fonoaudidlogo).

* Inspecione a pele ao redor do suporte e retire quaisquer
residuos a volta e no interior do suporte.

e Informe o paciente de que, no evento de sensibilidade
persistente, ele ou ela deve entrar em contato com a
clinica de referéncia. E mais facil tratar de irritacdes ou
infec¢des cutaneas no inicio.

Pratica de Manuseio do
Processador Sonoro

e Explique aimportancia de manter o acoplamento livre
de cabelo e detritos.

e Pratique a conexdo e desconexdo do processador sonoro
no suporte.

e Pratique o uso dos controles do processador sonoro.

e Demonstre os recursos do processador sonoro, tais
como controle de volume, botao de pressao, insercao
da bateria e como guardar corretamente o processador
sonoro quando ele ndo estiver em uso.

Informagdes detalhadas sobre como operar os controles do
processador sonoro estdo inclusas nas Instrugdes de uso.

!

Reavaliar a Necessidade de Acessorios

Conforme descrito no Guia de Candidato, novamente fornega
informacdes sobre os acessoérios do processador sonoro ao
paciente, ja que eles precisam ser alterados ao longo do tempo.
Informacdes sobre todas as caracteristicas e funcionalidades
do processador sonoro podem ser encontradas na folha de
Informacdes do produto e nas Instru¢des de uso, conforme
aplicavel a cada modelo de processador sonoro.

Higiene e Manutencao

O paciente deve compreender as suas responsabilidades
no cuidado diario do seu implante e do local do suporte,
cuidado do préprio processador sonoro e o que fazer se
tiver problemas ou perguntas.

Rotinas de Limpeza

E fundamental informar o paciente

sobre a importancia de manter uma

boa higiene na area ao redor do
suporte do implante de condugao
6ssea. Os cuidados com o local

do implante sdo um processo

simples que fardo parte da rotina diaria do paciente.

Um espelho pode ser Gtil na limpeza do local do implante.

e Apele deve ser cuidadosamente limpa de detritos
a cada poucos dias. Ao lavar o cabelo com xampu, 0s
residuos ficam moles e podem ser removidos mais
facilmente.

e |nstrua o paciente a manter uma rotina de limpeza diaria
simples com sabdo e dgua morna.

e Use uma haste de algodao Gmida para limpar a area
externa e em dire¢do ao interior do suporte. Se o paciente
receber implante bilateral, devem ser usadas hastes de
algodao separadas para cada suporte.

e Note a importancia de limpar tanto o interior quanto toda
a area ao redor do suporte que penetra na pele. Isso é
importante para evitar o acmulo de residuos.

Manutengao e Conserto

E importante que o paciente manuseie o processador sonoro
com cuidado e mantenha uma higiene adequada para evitar
assisténcias e consertos desnecessarios. As recomendacdes
para manuseio e precaucdes sdao dadas nas Instru¢des de
Uso do processador sonoro.

Leia as Instru¢des de Uso

Leia as Instrucdes de Uso do processador sonoro em conjunto
com o paciente para se certificar de que o contetdo foi
entendido. Preste atencdo especial as informacgdes e avisos
importantes referentes ao paciente e informacgdes sobre
manutencao dos processadores sonoros.

Sistema auditivo de condugo 6ssea

Ponto 5 Mini
Instrucdes de uso

Processador sonoro

Sl

Observacgao: llustracdo apenas para exemplo. As Instrugdes de
uso estdo disponiveis para cada modelo de processador sonoro.




Diretrizes de Programacao

0 software de adaptagdo do Genie Medical é compativel com
0 NOAH e também pode ser executado em modo autdnomo
com o seu préprio banco de dados.

Interface de Programacao

Os processadores sonoros Ponto 4 e Ponto 5 podem ser
programados sem fio usando o Noahlink Wireless. Todos os
processadores de som podem ser conectados ao computador
usando um dispositivo comum de programag¢ao como o
Hi-Pro 2 ou o ExpressLink.

Abaixo ha um guia para o fluxo de programacao recomendado.

Passo de Selecao
e Selecionarum aparelho
e Selecionarotipo de perda auditiva
* Condutiva/mista — se o processador sonoro estiver
adaptado em um paciente com perda auditiva condutiva
ou mista (selecionado por padrao).
* SSD - se o processador sonoro estiver adaptado para
estimular a c6clea do lado oposto.
e Selecionarotipo de conexao
* Suporte — se 0 paciente estiver usando o processador
sonoro em um implante e suporte (selecionado por
padrdo).
* Softband — se o processador sonoro estiver montado
em uma Softband ou Arco de Cabeca.

i Cmalstes It e e e -
| #weR, e,

¥

-

| B

Py s

1 Caboe v . o wh]

[

|¢—-v-- T c— C— 3
D orereery e > -

—— syl R ol P

-,

Passo de Adaptacao

e Conecte o processador sonoro no suporte/abutment do
paciente. Silencie o processador sonoro se necessario
para evitar feedback.

* Meca o limite de feedback individual na ferramenta
Analisador de feedback. Se for utilizado um cabo de
programacao, certifique-se de que o cabo nao puxe o
dispositivo e provoque um feedback acdstico.

e Conduza a audiometria BC in-situ.

e Avalie as configuragdes e, se necessario, faga ajustes.

R RN - o |

Passo de Adaptacao Final
e Clique em Salvar e Sair.

Para a verificacdo técnica do processador, consulte a pagina 9.

Transmissao para o processador sonoro — sem
necessidade de programacao no Genie Medical

® Processadores sonoros Ponto 4 e Ponto 5: Nao é necessaria
nenhuma programacao especifica no Genie Medical para
fazer o processador sonoro receber sinais de, por exemplo,
ConnectClip ou Adaptador de TV. O processador sonoro
e os dispositivos de conectividade sem fio precisam
apenas ser emparelhados de acordo com as instrugdes
incluidas no acessério sem fio.

0 som dos dispositivos de conectividade sem fio pode ser
ajustado na ferramenta Acessérios, no passo Adaptacao
final.

Informagdes mais detalhadas podem ser encontradas nos
arquivos de ajuda do Genie Medical BAHS.
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RemoteCare

RemoteCare permite realizar
uma sessao de acompanhamento % =
com o paciente, que pode estar ® )

em qualquer lugar. A adaptacao
ocorre no Genie Medical BAHS e o paciente que usa os
processadores sonoros é conectado por meio do app
RemoteCare.

O RemoteCare estd disponivel no Ponto 5 ou processadores
sonoros mais recentes.

Antes de usar o RemoteCare

Antes de poder realizar sua primeira sessao do
RemoteCare, vocé deve entrar em contato com a Oticon
Medical para ser configurado como usuério e deve garantir
que vocé e o paciente atendam aos requisitos técnicos para
usar o RemoteCare.

Preparacdo para uma sessao do RemoteCare

Certifique-se de que o paciente faca o seguinte antes do

inicio da sessdo remota:

e Conecte o dispositivo (por exemplo, smartphone) a uma
fonte de alimentacdo ou verifique se o dispositivo esta
totalmente carregado e se o Bluetooth esta ligado.

e Verifique se os processadores sonoros estao com
baterias novas.

e Emparelhe o(s) processador(es) sonoro(s) com o
dispositivo. Para dispositivos Apple®, o paciente deve
emparelhar o(s) processador(es) sonoro(s) com o
dispositivo antes que o app RemoteCare possa ser usado.
Para dispositivos Android™, o paciente pode emparelhar
o(s) processador(es) sonoro(s) no app RemoteCare.

e Esteja on-line e conectado com a conta de e-mail usada
para criar a conta do RemoteCare.

Como fazer login no RemoteCare

1. Selecione seu paciente no passo Cliente, se estiver usando
o Genie Medical BAHS auténomo, ou no navegador de
pacientes no NOAH.

2. Clique em RemoteCare no painel de tarefas. Uma janela
é aberta fora do Genie Medical BAHS, onde vocé pode
inserir suas informacgdes de login. A janela RemoteCare
serd aberta.

3. Selecione a fonte de camera e microfone desejada nas
listas suspensas.

4. Digite o e-mail do paciente para estabelecer a sessao
remota. A janela exibe o status do cliente.

5. Se o paciente ja tiver feito login e estiver aguardando na
sala de espera virtual, vocé podera iniciar a sessao de
adaptacdo remota.

Em caso de problemas de conexdo, consulte Resolucdo
de Problemas do RemoteCare nos arquivos de ajuda do
Genie Medical BAHS.

Como realizar uma sessdo no RemoteCare

1. Clique em Iniciar uma visita. Conecte os processadores
sonoros, clicando em Conectar na barra de ferramentas.

2. No Genie Medical BAHS, agora vocé pode modificara
programacado como faria em uma sessao no consultério.

3. Verifique se o Genie Medical BAHS esté conectado aos
processadores sonoros e clique em Salvar, para aplicar
a nova configuracdo. Certifique-se de salvar apés cada
alteracdo nos processadores sonoros, para que seu
paciente possa avaliar a alteragao. Na janela de comunicacao,
ha icones e indicadores de status que permitem que vocé
se comunique com o paciente e visualize o status dos
processadores sonoros.

Como finalizar uma sessao no RemoteCare

1. Diga ao cliente que vocé encerrara a sessao. Certifique-se
de ter salvo todas as alteragdes.

2. Quando terminar, clique em Desconectar para desconectar
os processadores sonoros do RemoteCare. Os processadores
sonoros serao reiniciados.

3. No passo de Finalizar adaptacao, clique em Salvar e Sair
(NOAH) ou Salvar e va para o passo Cliente (auténomo)
para salvar e encerrar a sessao.

‘ Atualizar video.

[ [ "‘1

Ligar ou desligar a camara.

-
@ @ Ligar ou desligar o microfone.

g Mostrar ou ocultar o painel de bate-papo.

Se o icone aparecer ao lado do icone de
bate-papo, é porque vocé tem mensagens
de bate-papo nao lidas.

=

Carregar as configura¢des nos processadores
sonoros. O fcone de carregamento fica ativo
quando vocé tem novas configuragdes para
carregar. Quando ndo houver novas
configuragdes para carregar, o icone ficara
esmaecido.

Il 2




Avaliacao de Acompanhamento

Para obter o maximo de beneficios do Ponto, recomenda-se que o paciente comparega as sessdes de
acompanhamento apés a fase de adaptacao inicial do processador sonoro. A frequéncia dessas sessdes

dependera do protocolo especifico da clinica. Informacdes sobre o cuidado a curto prazo e a longo
prazo encontram-se nesta secao.



Sugestoes de Acompanhamento

E recomendavel que a primeira visita de acompanhamento
aconteca no prazo de dois meses a contar da adaptacao
inicial. Consultas subsequentes uma ou duas vezes por ano
serao suficientes para assegurar a manuten¢ao adequada,
mas alguns pacientes podem necessitar de consultas mais
frequentes.

Os regulamentos de dispositivos médicos exigem que o
fabricante comunique incidentes sérios para a autoridade
relevante. Se ocorrer um incidente, notifique o seu
distribuidor local ou o fabricante o mais rapido possivel.

Medicoes Subjetivas

E recomendavel que o paciente e/ou a familia do paciente
preencha um questionario que visa avaliar o quanto eles se
beneficiam com o processador sonoro e a sua satisfacao
com ele ao longo do tempo.

Simulador de cranio

Simulador de cranio SKS 10 Audioscan Verifit

Medicoes Objetivas

Testes de reconhecimento de palavras com o procesador
sonoro no siléncio e no ruido

E recomendado medir a pontuacéo de reconhecimento de
palavra do paciente no siléncio e no ruido. Testes de fala,
especialmente na presenca de ruido de fundo, podem
fornecer informagdes Gteis para o médico e para o paciente
sobre o progresso do paciente.

Medicdes de limiar em campo livre com o procesador
sonoro

A medicao de limiar com o procesador sonoro pode ser
feita, mas esteja ciente de que este teste é afetado por um
ndmero de variaveis, tais como conjunto de alto-falantes,
sinal de teste, a configuracao do processador sonoro e a
posicdo do paciente no ambiente de teste. Se os tons
'Warble' sao usados como o sinal de teste, o sistema de
cancelamento de feedback/gerenciamento de feedback do
processador sonoro precisa ser desligado antes do teste.

Verificacao Técnica do Processador Sonoro

Um simulador de cranio pode ser usado para verificar

tecnicamente o desempenho do processador sonoro, servindo

a varios propésitos clinicos.

e Verificacdo do desempenho de processadores sonoros
utilizados durante um periodo de avaliagdo pré-operatério.

e Medicdo do processador sonoro nas configuracoes
de usuario para comparacao nas consultas de
acompanhamento.

e Testar o processador sonoro nas configuracdes técnicas
e comparando com as suas informacdes do produto para
avaliar uma queixa do paciente de um dispositivo com
defeito.
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Pediatria

Avaliar criangas e adaptar um processador sonoro de conducado 6ssea nelas envolve algumas consideracdes
especiais. Os pais de criangas com deficiéncia auditiva normalmente precisam de mais aconselhamento.

O tratamento deve ser discutido com um dos pais ou cuidadores, tanto na perspectiva de curto prazo quanto
de longo prazo.

A Softband é uma ferramenta valiosa para avaliagcdao, bem como para adaptagao antes de realizar a implantacao.
E comum que criancas usem a Softband durante um periodo mais longo de tempo antes do implante.



Considerando o Implante

Recomenda-se que as criancas se adaptem ao processador
sonoro em uma Softband antes de serem consideradas
candidatas ao implante. Com a Softband, a crianca pode ser
adaptada mais cedo para obter acesso a linguagem, fala e
desenvolvimento educacional aprimorados.

Antes que um implante de condugdo 6ssea possa ser
implantado com sucesso, 0 0sso deve ser suficientemente
espesso e firme. Para obter informacdes detalhadas sobre
a espessura 6ssea necessaria e consideragdes especiais para
pacientes pediatricos, consulte o Manual Cirdrgico Ponto.

Nota: Nos EUA, Canadd e Singapura, a colocacdo de um
implante de condugdo éssea ndo € indicada em criangas
abaixo de cinco anos de idade.

Cuidado

Em muitos casos, a crianga-paciente nao sera pessoalmente
responsavel pelo cuidado com o seu processador, com a
Softband ou com o local do implante, depois de ter sido
submetida a cirurgia. E importante que os pais ou cuidadores
da crianca estejam conscientes das suas responsabilidades
e do impacto de seu cuidado nos resultados da salde
auditiva da crianca.




Adaptacao

Existem varias consideracdes especiais e selegdes
subsequentes a serem feitas no software de adaptacao
do Genie Medical ao trabalhar com casos de pediatria.
Consulte as diretrizes de programagao para adultos na
pagina 6 deste manual e considere o seguinte:

Obtencao dos limiares de VO

Alguns pacientes podem ser muito jovens para fornecer
resultados de testes comportamentais confiaveis.
Recomendamos o uso da ferramenta BC in-situ logo que
possivel; no entanto, limites de VO estimados podem ser
inseridos no Genie Medical até que a crian¢a tenha idade
suficiente para participar. Esta informacao pode vir do teste
de Potencial Evocado Auditivo de Tronco Encefalico
(PEATE), teste de Resposta de Estado Estavel Auditivo
(REEA), Audiometria de Resposta Comportamental ou
Audiometria de Reforgo Visual (VRA). Se valores de VO néo
forem inseridos, entdo o Genie Medical prescreve ganho
para um limiar auditivo de VO de 0 dB HL.

Colocagao do Processador Sonoro

Algumas criancas usardo o seu processador sonoro Ponto
em diferentes locais do cranio. Para criancas muito jovens,
é possivel colocar o processador na testa da crianga

para melhor acesso aos sons da fala e ambientais. Se o
processador for usado neste local, recomendamos que a
configuragao da direcionalidade seja alterada para Omni
para garantir o maximo beneficio. Para crian¢as que usam

o processador especificamente em um lado, recomendamos
a configuracdo-padrao do microfone em Automatica Aberta.

Opc¢des para tornar seguro para criangas

Ao adaptar criangas com menos de 36 meses de idade,
é importante garantir que o dispositivo esteja equipado
com uma gaveta de bateria resistente a viola¢des, o que
impedira que criangas pequenas removam a bateria por
conta prépria.

Processadores sonoros Ponto possuem uma gaveta de
bateria resistente a violagdes embutida ou uma gaveta de
bateria substituivel incluidas na caixa do aparelho.

Siga as instrugdes de uso e as instrugdes especificas do
produto sobre como conectar e usar as gavetas de bateria
resistentes a violagdes.

Verifique se as criangas e outras pessoas que necessitem
de uma opcado resistente a violagdes possuem a correta
gaveta de bateria antes de deixarem a clinica.

Outras consideracdes praticas de adapta¢do em criangas
incluem desativar controles padrao, tais como a
funcionalidade mudo e o controle de volume. No passo
de Adaptacao final, selecione a tarefa Botdes e Bipes e
desmarque as caixas para desativar estas funcdes.

Consideracoes fisicas

Uma linha de seguranca esté inclusa com o processador,
para conectar a um clipe que pode ser anexado ao vestuario
de crianga. Mesmo se a crian¢a remover o processador da
softband ou do suporte, ele permanecera conectado ao seu
vestudrio para evitar a perda do dispositivo.

Paediatric panel (age bracket: 1 « wnder 4] 1 year, 3 monghs. £
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Avaliacao de Acompanhamento

A frequéncia das consultas de acompanhamento irdo variar
dependendo da idade da crianca, se ela possui um
implante, ou se usa o processador em uma softband.

As medicdes subjetivas mais frequentemente envolverao
opinides da familia da crianga.

Pergunte aos pais ou cuidadores da crianga sobre os
aspectos praticos da utilizagdo e forneca aconselhamento
ou instrugdes adicionais se necessario.

Use ferramentas de pesquisa para acompanhar o
progresso da crian¢a ao longo do tempo.

MedicOes objetivas podem precisar ser ajustadas para a
idade da crianga e o status da adaptacgao.

Talvez ndo seja possivel concluir os testes de
reconhecimento de palavras com o processador sonoro
dependendo do nivel de desenvolvimento da linguagem
da crianca.

Medicbes de campo livre para verificacao podem nao ser
obtidas até que a crianca fique mais velha.

O processador sonoro pode ser verificado tecnicamente
utilizando um simulador de cranio da mesma forma como
foi descrito na secdo de adaptacao para adultos, pagina 9.

Utilizacao de Acessorios

Assim como os aparelhos auditivos convencionais, o
sistema Ponto pode funcionar com sistemas FM, EduMic

e dispositivos de conectividade. Essas opgoes devem ser
consideradas para adaptacdes pediatricas, especialmente
para criancas em idade escolar que podem se beneficiar
de assisténcia adicional na sala de aula.

Cosmeticamente, os processadores sonoros Ponto
apresentam uma paleta de cores que é projetada para

se fundir com muitas cores de cabelo. Para os pacientes que
desejam personalizar o seu processador, adesivos e peles
estdo disponiveis. A Softband também esta disponivel em
varias cores. Informacdes detalhadas sobre todos os produtos
estdo disponiveis no Catalogo do Produto Ponto.
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Guia de Compatibilidade

Produtos que podem ser usados com o Sistema Ponto

Componentes do Sistema Ponto Produtos com n? ref. do fabricante da
Cochlear Bone Anchored Solutions AB

Ponto Sound Processor Family Produtos compativeis da Cochlear BAS
Suportes Baha® (90305, 90410)

(Familia de processadores sonoros) Ponto 5 Implantes com suporte Baha® (90434, 90480)

Ponto 4 Produtos incompativeis da Cochlear BAS

Suportes Baha® Série BA300
Suportes Baha® Série BA210
Suportes Baha® Série BA400

Sistema de Implante Ponto Processadores sonoros compativeis da Cochlear BAS

Implantes Ponto com suportes pré-montados Baha® 5 SuperPower (96004, 96003, 96002, 960071)

Suportes Ponto Baha® 6 Max (P1668389, P1668390, P1668391, P1668392, P1668393,
P1668394)

Processadores sonoros Ponto Software de adaptacao do Genie Medical

Familia de processadores sonoros Ponto Software de adapta¢ao do Genie Medical

Ponto 5 SuperPower Genie Medical BAHS 2022.1 e posterior

Ponto 5 Mini Genie Medical BAHS 2021.2 e posterior

Ponto 4 Genie Medical BAHS 2019.1 e posterior

Os processadores sonoros e suportes da série Ponto da Oticon Medical usados com os processadores sonoros e suportes da
Cochlear Bone Anchored Solutions AB listados acima garantem transmissao de som, for¢a de conexao e for¢ca de desconexao
similares. A qualidade e experiéncia do som sdo determinadas pelo processador sonoro que esta sendo utilizado.

Nem todos os produtos estdo disponiveis em todos os paises. A disponibilidade de produtos esta sujeita a aprovagao
regulamentar nos respectivos mercados.
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