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Einleitung zum knochenverankerten
Sentio-Horsystem

Diese Anleitung liefert detaillierte Informationen fiir das multidisziplindre Horgesundheits-
team (bestehend aus Chirurgen, Audiologen und Pflegepersonal) beziiglich der Auswahl von
Patienten, die vom teilimplantierten und im Knochen verankerten Sentio Horsystem
profitieren kénnen.

Das Sentio™ System (ein Horprozessor und ein Implantat) kompensiert eine Horminderung,
d. h. verbessert das Hérvermogen von betroffenen Patienten mit indiziertem Gebrauch,
wodurch sie:

e Klange besser horen

e Sprache besser verstehen

Bei Patienten mit einseitiger Horminderung ist der Vorteil vor allem bei Schall in Richtung
der mit dem Horsystem ausgestatteten/hérgeminderten Seite festzustellen. Im Allgemeinen
liegen die Vorteile von teilimplantierten und im Knochen verankerten Horsystemen bei
symmetrischer Schallleitungschwerhorigkeit und beidseitiger Ausstattung zum Beispiel in
der verbesserten Fahigkeit, Klange zu lokalisieren.

Zusatzlich sorgt die Verstarkung durch Knochenleitung fiir eine bessere Lebensqualitat und
verringert die Einschrankungen fiir die betroffenen Patienten aufgrund ihrer Hoérminderung.

Das Sentio Ti-Implantat wird chirurgisch im Bereich des Schlafenbeins und des Mastoids
verankert und umfasst einen Schallwandler und eine mit einem Magneten ausgestattete
Empfangerspule. Ein Magnet im externen Horprozessor sorgt dafiir, dass der Horprozessor
am Kopf des Patienten im Bereich des Implantats haftet. Sobald der Sentio Hérprozessor
angepasst ist, tibertragt er die ankommenden Schallwellen zum Sentio Ti Implantat, wo sie
in Schwingungen umgewandelt werden, die dann unter Umgehung des AufRen- und
Mittelohrs direkt durch den Knochen geleitet werden und zur Cochlea gelangen.

Das Sentio System ist fiir Patienten mit Schallleitungs- oder kombinierter Schwerhdrigkeit oder
einseitiger Taubheit indiziert (siehe Seite 7).

Fiir eine erfolgreiche Implantation ist eine individuelle Beurteilung erforderlich (siehe Seite 12).

Die in dieser Anleitung verwendeten Illustrationen und Abbildungen sind nicht
mapstabsgetreu und dienen nicht der Darstellung der tatsdchlichen Markierungen.

Der,,Summary of Safety and Clinical Performance® (SSCP)-Bericht fiir das Sentio System ist in
der EUDAMED-Datenbank 6ffentlich zuganglich:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Eingabeschliissel:

Basis-UDI-DI des Sentio Ti Implantats: 57121491001083

Basis-UDI-DI des Sentio Horprozessors: 57121491001185
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Indikationsiibersicht
fiir eine Knochenleitungslosung

Das Sentio System kann eine geeignete Losung fiir verschiedene Patientengruppen darstellen. Eine audiologische
Untersuchung ist der erste Schritt um festzustellen, ob dies die individuell geeignete Losung ist. Luft- und
-Knochenleitungstests bilden auch bei einer knochenverankerten Horlosung die Basis zur Beurteilung von
Patienten, fiir die ein teilimplantierter Knochenleitungs-Hoérprozessor geeignet ist.

Es gibt drei audiologische Hauptindikationen:
Schallleitungsschwerhérigkeit
Kombinierte Schwerhorigkeit
Einseitige Taubheit (SSD)



Schallleitungsschwerhdrigkeit oder
kombinierte Schwerhdorigkeit

Patienten mit Schallleitungsschwerhorigkeit oder
kombinierter Schwerhdrigkeit konnen grundsatzlich fir
eine Knochenleitungslosung in Frage kommen.

Der Horprozessor iibertrégt die Schallwellen mittels Knochen-
leitung direkt an das Innenohr. Das Schallwellensignal umgeht
somit die Schallleitungsschwerhorigkeit, dadurch ist im
Vergleich zu herkdmmlichen Horgerdten eine geringere
Verstarkung erforderlich.

GroBe der Schallleitungskomponente

Studien deuten darauf hin, dass Patienten mit einer
Schallleitungskomponente von mehr 30 dB PTA (mittlerer
Schwellenwert von 0,5, 1, 2 und 4 kHz) im Vergleich zu einem
Luftleitungshdrgerdt signifikant von einem teilimplantierten
Knochenleitungs-Horprozessor profitieren werden.?

Grof3e des sensorineuralen Elements bei kombinierter
Schwerhorigkeit

Der durchschnittliche Reinton-Knochenleitungsschwellenwert
(KL) fiir das betroffene Ohr sollte besser als oder gleich 45 dB
HV sein (gemessen bei 0,5, 1, 2 und 3 kHz). Mit diesem
Kriterium wird sichergestellt, dass der Horprozessor bei einem
Patienten mit kombinierter Schwerhorigkeit ausreichende
Verstdrkung fiir die sensorineurale Komponente liefern kann.

Beispiel: Schallleitungsschwerhdrigkeit
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Ist die Schallleitungskomponente (ABG) grofer als 30 dB?
ABG = ((45-5) + (50-10) + (50-10) + (55-20)) / 4
ABG=(40+40+40+35)/4=39dB

39dB»>30dB v

Mdogliche Ursachen fiir Schallleitungs-
schwerhdorigkeit und kombinierten Horverlust:

e Chronische Mittelohrentziindung

e Angeborene Ursachen

e Auralatresie und/oder Mikrotie

e Externe Otitis

e Cholesteatom

e Otosklerose

e Verletzung der Mittelohrstrukturen

e Sonstige Erkrankungen der Gehorknochelchen

Die oben genannten Erkrankungen konnen einzeln
auftreten und zu Schallleitungsschwerhérigkeit
oder zusammen mit einer cochlearen
Schwerhdrigkeitskomponente zu kombinierter
Schwerhorigkeit fiihren.



Vorteile der Behandlung

Vorteile im Vergleich zu herkémmlichen

Luftleitungshorgeradten:

e Das Schallsignal tiberbriickt die
Schallleitungsschwerhorigkeit. Die erforderliche
Verstarkung ist geringer, wodurch eine bessere
Klangqualitat erreicht wird.

e Der Gehorgang bleibt vollstandig frei, wodurch die
Situation fiir Patienten mit Ohrinfektionen und
Ohrsekretion verbessert wird.

e Die geringere Schallverstarkung bedeutet auch ein
geringeres Risiko von Riickkopplungen.

Vorteile im Vergleich zu einer Mittelohroperation:

e Die Vorteile und Wirksamkeit der Knochenleitungs-
Schallverarbeitung kénnen vor der Operation mit einer
nichtchirurgischen Losung wie einem Softband oder einem
Kopfbiigel vom Patienten und Audiologen evaluiert werden.

e Die Implantation bedeutet fiir den Patienten kein Risiko
einer zusdtzlichen Horminderung.

Vorteile im Vergleich zu anderen Knochenleitungs-

Horsystemen:

e Keine kontinuierliche Pflege oder Reinigung des
Implantatbereichs nach der Verheilung erforderlich.

e Geringes Risiko einer lokalen Infektion oder Entziindung
nach der Heilung.

e Bessere Klangqualitdt als mit passiven transkutanen
Losungen (Ubertragung liber die Haut), da keine Ddmpfung
der Schallwellen beim Passieren der Haut erfolgt.

Beispiel: Kombinierte Schwerhorigkeit
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Ist die Schallleitungskomponente grofier als 30 dB?
ABG = ((50-20) + (60-25) + (75-30) + (80-40)) / 4
ABG = (30 +35+ 45+ 40) / 4=38dB

38dB>»30dB v

Ist die durchschnittliche KL-Schwelle kleiner als oder
gleich 45 dB HV?

Durchschn. KL= (20 + 25+ 30 + 35) / 4 =28 dB HV
28 dBHV < 65dBHV vV



Einseitige Taubheit (SSD): Einseitiger
schwerer sensorineuraler Horverlust

Ein Knochenleitungs-Horsystem kénnte sich auch fiir Patienten
eignen, die unter schwerem sensorineuralem Horverlust an
einem Ohr leiden, mit einem normalem Hérvermdgen auf dem
Ohr der kontralateralen Seite. Bei dieser Anwendung hat der
Horprozessor eine kontralaterale Signalweiterleitungsfunktion
(CROS). Er wird an der tauben Seite des Patienten angebracht,
um den Schall aufzunehmen und tiber den Knochen an die
gesunde Cochlea im gegeniiberliegenden Ohr zu ibertragen.

Grad der Hérminderung im gesunden Ohr

Die durchschnittliche Reinton-Luftleitungsschwelle des
horenden Ohres sollte besser als oder gleich 20 dB HV LL
sein (gemessen bei 0,5, 1, 2 und 3 kHz).

Die Anwendung eines Knochenleitungssystems kann auch bei
Patienten in Erwdgung gezogen werden, die fiir ein Hérgerdt mit
LL CROS-Anbindung in Frage kommen, aus einem bestimmten
Grund jedoch kein LL CROS verwenden kénnen oder maéchten.

Maogliche Ursachen fiir einseitige Taubheit:

e Akustische Neuromtumore

e Plotzliche Taubheit

e Angeborene Ursachen

e Méniére-Krankheit

e Neurologische degenerative Erkrankung
e Ototoxische Medikamente

e Chirurgische Interventionen

Beispiel: Einseitige Taubheit (SSD)
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Ist der durchschnittliche LL-Schwellenwert im gesunden Ohr
kleiner als oder gleich 20 dB HV?

Durchschn. AC= (10 +10 + 15+ 20) / 4 =14 dB HV

14 dBHV <20 dBHV v

Vorteile der Behandlung

Patienten mit einseitiger Taubheit kénnten aufgrund einer
geringeren Schattenwirkung des Kopfes und eines besseren
Sprachverstandnisses bei Larm von einem teilimplantierten
Knochenleitungs-Horprozessor profitieren.*

Vorteile im Vergleich zu einem LL-CROS-Hé6rgerat:

e Der Gehorkanal bleibt vollstandig frei.

e Esist nurein Gerdt anstatt der zwei Komponenten
erforderlich, die fiir ein LL-CROS-System benotigt werden.

Sonstige Erkrankungen

Neben den oben besprochenen Arten von Horverlust kdnnten
Patienten mit anderen Erkrankungen ebenfalls fiir das
teilimplantierte und im Knochen verankerte Horsystem
geeignet sein.

Hautallergien oder externe Otitis
Diese Erkrankungen kdnnten durch den Gebrauch eines
Ohrpassstiicks verschlimmert werden.

Gehodrgangstenose

Wenn die Anwendung eines Ohrpassstiicks aufgrund der
GroBe des Gehdrkanals des Patienten, entweder infolge
eines angeborenen Defekts oder einer fritheren Ohroperation,
nicht geeignet ist.



Praoperative Beurteilung des Klangs
tiber Knochenleitung

Nachdem ermittelt wurde, dass ein Patient die notwendigen Eignungskriterien erfiillt, ist es wichtig, dass er die
Méglichkeit erhalt zu erleben, welchen Unterschied die Knochenleitung des Schalls machen kann.

Eine individuelle Testphase liefert dem Patienten wertvolle Informationen dazu, wie er von der Knochenleitung des
Schalls profitieren kann. Der Audiologe sollte den Patienten nachdriicklich auffordern, die Testphase so effektiv wie
moglich zu nutzen. Die Verwendung eines perkutanen Horprozessors wie des Sentio in einer Variante ohne chirurgischen
Eingriff, zum Beispiel mit einem Softband oder Kopfbiigel in vielen verschiedenen Horsituationen, ermdglicht es dem
Patienten, die Vorteile und Horverbesserungen durch eine Knochenleitungslosung selbst bestmoglich zu beurteilen.

Eine angemessene Patientenberatung ist ebenfalls ein wichtiger Schritt. Wahrend des gesamten Beurteilungs- und
Beratungsverfahrens zum Knochenschall ist es unerlasslich, dass das Betreuungsteam des Patienten, das Chirurgen,
Audiologen und das Pflegepersonal umfasst, eng zusammenarbeitet, um aus chirurgischer wie audiologischer Sicht
das optimale Ergebnis fiir den Patienten zu erreichen.



Praoperativer Test mit einer perkutanen
Losung an einem Softband oder
Kopfbiigel

Moglicherweise geeignete Patienten sollten vor der
Operation mit einem Horprozessor an einem Kopfbiigel oder
Softband getestet werden, um den Nutzen zu beurteilen.

Es wird empfohlen, sowohlin der Klinik als auch zu Hause zu
testen, um den Nutzen der Knochenleitung mit dem Sentio
oder anderen perkutanen Systemen beurteilen zu konnen.
Besonders wichtig ist es, den Patienten mit einseitiger
Taubheit einen Test zu Hause zu ermdglichen, vorzugsweise
fiir eine oder zwei Wochen, um sicherzustellen, dass der
Horprozessor den erwarteten Nutzen bringt.

Um beim prdoperativen Testen die bestmoglichen
Ergebnisse zu erzielen, sollte der Horprozessor den
individuellen Bediirfnissen des Patienten entsprechend
angepasst werden. Bei Patienten mit symmetrischer
Schallleitungs- oder kombinierter Schwerhérigkeit, die kein
beidseitiges Implantat erhalten, ist der Test ebenfalls
hilfreich, um die optimale Seite fiir das Implantat zu
ermitteln.

Weitere Informationen sind auf Seite 11 zu finden.

Auswahl des Testzubehors

Um den Hérprozessor vorzufiihren und den Nutzen fiir den
Patienten zu beurteilen, konnen die Sentio Horprozessoren
mit einem der folgenden Testhilfsmittel verbunden werden:

Testbiigel

Der Testbiigel ist ein sehr fest sitzender Biigel und wird
eingesetzt, um einen Horprozessor {iber einen kurzen
Zeitraum zu testen, hauptsdchlich in der Klinik oder beim
Horakustiker vor Ort.

Kopfbiigel

Der Kopfbiigel hat im Vergleich zum Testbiigel einen deutlich
weniger festen Sitz und kann eingesetzt werden, um einen
Horprozessor {iber langere Zeit zu testen.

Softband

Das Softband ist ein elastisches Kopfband mit einer
Verbindungsplatte, das verwendet wird, um einen
Horprozessor tiber langere Zeit zu testen. Es ist auch fiir den
taglichen Gebrauch bei Kindern vor der Operation geeignet.

Das Softband ist in zwei Versionen erhaltlich, fiir eine
monaurale oder binaurale Anpassung. Kopfbiigel und
Testbiigel sind nur in einseitigen Versionen verfiigbar.
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Beidseitige Anpassung

Bei Patienten mit beidseitiger Schallleitungsschwerhorigkeit
oder kombinierter Schwerhdrigkeit sollte die beidseitige
Anpassung in Erwdgung gezogen werden. Wenn der Patient
eine symmetrische KL-Schwelle hat, kénnen beidseitige
Horprozessoren zur besseren Lokalisierung der Schallquelle
und besserem Sprachverstandnis bei Larm fiihren.> Um
beidseitiges Horen zu ermdglichen, sollte die Differenz
zwischen den Knochenleitungsschwellen der linken und
rechten Seite durchschnittlich weniger als 10 dB (gemessen
bei 0,5, 1, 2 und 3 kHz) oder weniger als 15 dB bei
individuellen Frequenzen betragen.

Wenn die Knochenleitungsschwellen stark asymmetrisch
sind, wird ein beidseitiges Knochenleitungs-Horsystem
wahrscheinlich nicht die mit binauralem Horen verbundenen
Vorteile bringen, wie Lokalisierung und verbessertes
Sprachverstandnis bei Larm. Die Patienten konnten aber
dennoch von der geringeren Schattenwirkung des Kopfes
profitieren.®

Auswahl der Seite

Bei Patienten mit beidseitigem Horverlust, die nur einen
Horprozessor erhalten, ist aus audiologischer Sicht die Seite
mit der besten Knochenleitungsschwelle zu bevorzugen.
Wenn aus dem Audiogramm keine klar zu bevorzugende
Seite ersichtlich ist, sollte der Prozessor in der Testphase
auf beiden Seiten angebracht werden, damit der Patient
entscheiden kann, welche Seite fiir die Platzierung des
Implantats und des Horprozessors besser geeignet ist.

Zusatzlich zu den audiologischen Faktoren sollten auch
praktische Uberlegungen in die Wahl der optimalen Seite
einflieen. Vergewissern Sie sich, dass der Patient iiber
die notige Fingerfertigkeit verfiigt, um den Horprozessor
zu handhaben und ihn korrekt auf der Implantatstelle zu
platzieren.

Fiir den jeweiligen Patienten konkrete praktische Aspekte
sind bei der Wahl der Implantatseite ebenfalls zu
beriicksichtigen. Zum Beispiel kann bei Patienten, die haufig
in Begleitung Auto fahren, die dem Beifahrer zugewandte
Seite die bessere Wahl sein.



Prdaoperativer Test einer perkutanen Losung
an einem Softband

Die Genie Medical BAHS Anpasssoftware verfiigt tiber einen
Anpassmodus fiir ein Softband / einen Kopfbiigel, mit dem

die Dampfung des Signals beim Durchdringen der Haut
automatisch ausgeglichen wird. Aufgrund der Dampfung konnte
es besser sein, bei der prdoperativen Beurteilung einen
SuperPower-Prozessor zu verwenden, selbst wenn der Patient
keinen oder nur einen leichten sensorineuralen Horverlust hat.
Bei Kindern sollten fiir die Beurteilung der Horfahigkeit und des
Sprachverstandnisses bei klinischen Tests altersgerechte Tests
verwendet werden. Es ist wichtig, dass die erste Erfahrung des
Patienten mit dem Knochenleitungsklang positiv ist.

Informationen zur Anpassung an einem Softband sowie
Informationen tiber Schadelsimulatormessungen, mit denen
wahrend der préaoperativen Beurteilung sichergestellt wird, dass
der Horprozessor ordnungsgemafs funktioniert, entnehmen Sie
bitte dem Audiologischen Handbuch des Sentio Horsystems.

Hinweis: Es ist wichtig, den Patienten darauf hinzuweisen, dass
sich die Klangwiedergabe durch die implantierte Lésung weiter
verbessert.

Beratung

Bei der Beratung des Patienten ist es wichtig, seinen
diagnostischen Hintergrund zu verstehen, da Patienten mit
verschiedenen Typen von Horverlust unterschiedlich beraten
werden miissen, damit sie realistische Erwartungen entwickeln.
Die Vorteile der Behandlung konnen Sie den Seiten 7 und 9
entnehmen. Beraten Sie den Patienten auBerdem nach
Maoglichkeit, wie er das Gerdt in vielen unterschiedlichen
Horsituationen und Klangumgebungen testen kann, um ihn
bei einer fundierten Entscheidung zu unterstiitzen.

Beachten Sie, dass ein Patient fiir eine Knochenleitungslésung
gut geeignet sein kann, aber aufgrund chirurgischer oder
medizinischer Probleme schlecht geeignet fiir eine transkutane
Losung. In diesen Féllen sollten andere Alternativen wie
Horprozessoren mit Schnapp-Kupplung, Softband der
Kopfbiigel in Erwdgung gezogen werden. Geben Sie dem
Patienten Informationen {iber die Leistung und Funktionen
sowie Zubehorteile des Horprozessors an die Hand, da dies
die Gerateauswahl mafigeblich beeinflussen kann.

Eltern oder Betreuungspersonen von horgeschddigten Kindern
und Jugendlichen haben in der Regel gro3en Beratungsbhedarf.
Im Mittelpunkt stehen Probleme beziiglich der Entwicklung des
Patienten, und viele Eltern und Betreuungspersonen brauchen
Rat, was sie tun kénnen, um das Kind in seiner sozialen und
sprachlichen Entwicklung zu unterstiitzen. Die Behandlung
sollte mit den Eltern sowohl in kurz- als auch in langfristiger
Perspektive besprochen werden. Fiir die Sprech-, Sprach- und
schulische Entwicklung des Patienten ist ein Zugang zu einer
Horrehabilitation entscheidend.

Realistische Erwartungshaltung des Patienten

Es ist notwendig, dass der Patient eine realistische Erwartungs-
haltung beziiglich der Verwendung des Sentio System
entwickelt, bevor er sich fiir die Implantation entscheidet.
Dies kann erreicht werden, indem dem Patienten klare
Informationen {ber die Behandlung und die Nachsorgeerfor-
dernisse bereitgestellt werden.

Geben Sie dem Patienten die Moglichkeit, sich die Grofie
des eigentlichen Implantats und des Hérprozessors (in
Kombination) anzuschauen, erkldren Sie ihm, wie und wo
das Implantat im Schadelknochen verankert wird und wo der
Sentio Horprozessor nach der Operation angebracht wird.

Erklaren Sie dem jeweiligen Patienten, was ihm das

Sentio System bringen kénnte. In den meisten Fallen fiihrt
ein Knochenleitungs-Horprozessor zu einer signifikanten
Verbesserung von Tonqualitat, Komfort und Sprachverstandnis.
Bei manchen Patienten ist das jedoch nicht der Fall. Bei
Patienten mit chronisch sekretierenden Ohren kénnen eine
Besserung der Infektion und ein trockenes Ohr der gréfite

Nutzen sein.
[ 1
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Entscheidung fiir Sentio

Nachdem der Patient die Moglichkeit hatte, den
Knochenleitungsklang auszuprobieren und seine Vorteile
selbst zu beurteilen, sollte er auch Informationen tiber das
Operationsverfahren, einschliefilich Komplikationen und
VorsichtsmaBnahmen, erhalten.

Der Patient sollte sich dartiber im Klaren sein, dass der ndchste
Schritt zum Erhalt eines Knochenleitungssystems die Operation
ist, bei der ein Sentio Implantat unter der Haut im Bereich
des Schldfenbeins und Mastoids hinter dem betreffenden
Ohr eingesetzt wird. Es empfiehlt sich dabei zu erldutern,
dass das Implantat magnetisch mit dem Horprozessor
verbunden wird, wobei sich die Haut zwischen einem
internen Magneten im Implantat und einem externen
Magneten im Horprozessor befindet.

Wenn die Haut vollstdandig abgeheilt ist und keine
postoperative Schwellung mehrvorhanden ist (2-6 Wochen),
wird der Horprozessor von einem Horakustiker an die
individuellen Bediirfnisse des Patienten angepasst und kann
verwendet werden.

Chirurgische Aspekte

Die Eignung fiir die Operation basiert auf mehreren Aspekten,
die ausfiihrlich mit dem Arzt besprochen werden sollten, der
den Eingriff vornimmt. Die Erfolgsquoten bei der Implantation
von Sentio Ti Implantaten und dhnlichen Gerdten sind hoch,
es konnen jedoch Komplikationen auftreten. Die wichtigsten
Aspekte werden nachstehend behandelt.

Typische Risiken im Zusammenhang mit der
Operation

Patienten, welche die Indikationen fiir eine Implantation
erfiillen, sollten tiber die typischen Risiken im Zusammenhang
mit Operationen (Auswirkungen einer Vollnarkose, Blutungen,
Blutgerinnsel, Infektionen usw.) aufgeklart werden, die nicht
speziell mit dem Produkt / der Behandlung selbst im
Zusammenhang stehen. Dazu gehoren voriibergehendes
Taubheitsgefiihl und/oder Schmerzen, die im Heilungszeitraum
um den Implantatbereich herum auftreten kdonnen.

Praoperative Aspekte

Die Fixierungsschrauben dringen 2,7 mm in den Knochen ein.
Eine prdoperative CT-Untersuchung ist bei Patienten mit
normaler Anatomie in der Regel nicht erforderlich.

Eine prdoperative CT-Untersuchung wird fiir Patienten
empfohlen, bei denen diinne Knochen zu erwarten sind:

e Patienten mit vorheriger Operation im Bereich der
Implantatstelle und/oder angeborenen kraniofazialen
oder aurikuldaren Anomalien, bei denen eine Hypoplasie
der Mastoidanatomie vorliegen kann (zum Beispiel
angeborene Auralatresie, hemifaziale Mikrosomie/
Goldenhar-Syndrom, Treacher-Collins-dghnliche Syndrome
und das Branchio-oto-renale Syndrom (BOR)).

e Patienten unter 18 Jahren

Patienten mit schwerem seborrhoischen Ekzem oder
anhaltender Mittelohrentziindung miissen vor der Implantation
behandelt werden. Besondere Aufmerksamkeit ist vor der
Entscheidung fiir das Einsetzen eines Implantats geboten,
wenn die Patienten zuvor Behandlungen wie zum Beispiel
eine Strahlentherapie an der Implantatstelle hatten oder
andere Faktoren (z. B. Vorerkrankungen) vorliegen, die die
Qualitat von Knochen und Weichgewebe beeintrachtigen.



Sonstige Aspekte
Tdglicher Gebrauch

e Von der Ausiibung von Kontaktsportarten wird abgeraten,
da starke St6f3e das Implantat und den Hoérprozessor
beschadigen konnen.

e Vom Tauchen tiefer als 20 Meter wird abgeraten.

MRT

e Das Sentio Ti Implantat ist MRT-tauglich. Der Horprozessor
ist MR-unsicher.

e Falls sich der Patient einer Magnetresonanztomographie
(MRT) unterzieht, muss der Hérprozessor vorher
abgenommen werden. Das Implantat kann an Ort und
Stelle verbleiben.

e Ein Patient mit diesem Gerdt kann gefahrlos in einem
MRT-System untersucht werden, wenn die Bedingungen
erfiillt sind, die im Abschnitt ,,MRT-
Sicherheitsinformationen®in der Gebrauchsanweisung
aufgefiihrt sind. Diese ist verflighar unter www.
oticonmedical.com/MRI-Sentio.

Aktive Implantate

e Patienten, denen ein programmierbarer Zerebralshunt
implantiert wurde bzw. implantiert werden soll, sind
kontraindiziert.

e Vor dem Einsetzen aktiver Implantate ist Vorsicht geboten.
Im Allgemeinen miissen vor dem Einsetzen eines Sentio Ti
Implantats die Herstellerrichtlinien bereits implantierter
aktiver Implantate (z. B. implantierbare Defibrillatoren,
Herzschrittmacher oder Neurostimulatoren) befolgt
werden. Beachten Sie, dass beim Tragen des
Horprozessors am Kopf der Abstand zwischen dem Sentio
Horprozessor und einem aktiven Implantat grofer als
15 ¢cm sein muss.

e Die Empfehlungen der Hersteller von implantierbaren
Defibrillatoren und Schrittmachern beziiglich der
Verwendung von Mobiltelefonen und Magneten miissen
befolgt werden.

e Wenn der Patient ein aktives Hirnimplantat tragt, muss der

Hersteller kontaktiert werden, um Informationen iiber das
Risiko einer Stérung zu erhalten.

Weitere medizinische Behandlungen

e Wenden Sie in der Ndhe des Implantats keinen
monopolaren Elektrokauter, keine
Elektrokonvulsionstherapie (EKT) und keine transkranielle
Magnetstimulation (TMS) an, da diese Verfahren das
Gewebe oder das Implantat beschddigen kénnen.

e Das Sentio Ti Implantat darf keiner Ultraschallenergie mit
therapeutischer Starke ausgesetzt werden, da das

Implantat das Ultraschallfeld unbeabsichtigt
konzentrieren und dadurch Schadigungen verursachen
kann.

Sentio Ti Implantate diirfen keiner therapeutischen
ionisierenden Strahlung von mehr als 80 Gy ausgesetzt
werden.

Das Sentio Ti Implantat kann bei Rontgenuntersuchungen,
CT/MRT/PET-Untersuchungen, Elektrotherapie, Operationen
etc. an Ort und Stelle verbleiben.
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Bestimmungsgemafie Verwendung

Das Sentio System (Sentio Implantat in Kombination mit dem
Sentio Horprozessor) ist unabhangig davon, ob die Ausstat-
tung einseitig oder beidseitig erfolgt, fiir die Verbesserung
des Horvermogens von Patienten mit Schallleitungsschwer-
hérigkeit oder kombinierter Schwerhorigkeit bzw. fiir
Patienten mit einseitiger Taubheit vorgesehen.

Die Zweckbestimmung des Sentio Hérprozessors besteht
darin, Schall zu erfassen, ihn zu verarbeiten und das
verarbeitete Signal durch die intakte Haut an das

Sentio Implantat zu tibertragen.

Die Zweckbestimmung des Sentio Implantats besteht darin,
dass es chirurgisch im Bereich des Schlafenbeins und Mastoids
platziert wird. Es soll den Hérprozessor tragen, Signale vom
Horprozessor empfangen, diese Signale in Schwingungen
umwandeln und wiederum diese Schwingungen tiber den
Schadelknochen an das Innenohr tibertragen.

Vorgesehene Nutzer

Zu den vorgesehenen Nutzern des Sentio System gehéren:
Patienten (Trager des Implantats und des Horprozessors),
Pflegekréfte (die den Patienten versorgen), Horakustiker (die
den Horprozessor anpassen), Chirurgen und OP-Personal
(wdhrend der Operation).

Indikationen zum Gebrauch
Das Sentio Ti Implantat ist in Kombination mit dem Sentio 1
Mini fiir die folgenden Patienten indiziert:

e Patienten mit Schallleitungs- oder kombinierter
Schwerhdrigkeit, die noch von der Verstarkung des Schalls
profitieren konnen. Der durchschnittliche Reinton (PTA)-
Knochenleitungsschwellenwert (KL) (gemessen bei 0,5, 1, 2
und 3 kHz) fiir das betroffene Ohr sollte besser oder gleich
45 dB HV sein.

e Patienten mit symmetrischer Schallleitungs- oder
kombinierter Schwerhérigkeit sind Kandidaten fiir eine
beidseitige Ausstattung. Die Differenz zwischen den
Knochenleitungsschwellen links und rechts sollte
durchschnittlich weniger als 10 dB betragen, gemessen
bei 0,5, 1, 2 und 3 kHz, oder weniger als 15 dB bei den
einzelnen Frequenzen.

e Patienten mit einer schweren sensorineuralen
Horminderung in einem Ohr und normalem Hérvermogen
im anderen Ohr (d. h. einseitige Taubheit bzw. ,,SSD*).
Die durchschnittliche Reinton (PTA)-Luftleitungsschwelle
(LL) des horenden Ohres sollte besser als oder gleich
20 dB HV sein (gemessen bei 0,5, 1, 2 und 3 kHz).

e Patienten, fiir die zwar Luftleitungshorsysteme mit
kontralateraler Signalweiterleitung (LL CROS) indiziert
sind, die jedoch aus einem bestimmten Grund die
LL-CROS-Lésung nicht verwenden kénnen.

e Eswird empfohlen, dass Betroffene vor Erhalt des Gerdts
Erfahrung mit entsprechend angepassten Luftleitungs-
oder Knochenleitungshorsystemen gesammelt haben.

e Patienten ab 12 Jahren

Kontraindikationen

e Bekannte chronische oder nicht reversible vestibuldre
oder Gleichgewichtsstorung.

e Bekannter abnorm fortschreitender Hérverlust.

e Evidenz von Erkrankungen, die ein gutes
Spracherkennungspotenzial verhindern wiirden, nach
einer angemessenen klinischen Beurteilung.

e Haut- oder Kopfhauterkrankungen, die das Anbringen des
Horprozessors ausschlieBen oder die Verwendung des
Horprozessors beeintrachtigen kénnen.

e Patienten, denen ein programmierbarer Zerebralshunt
implantiert wurde bzw. implantiert werden soll.
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Because sound matters

Oticon Medical ist ein globales Unternehmen, das implantierbare Horlosungen entwickelt, die Personen
in jeder Lebenslage die Welt der Kldnge eroffnen. Seit mehr als einem Jahrzehnt arbeiten wir daran,
teilimplantierte und im Knochen verankerte Horsysteme leichter zuganglich zu machen, indem wir die
Behandlung fiir Arzte, Horakustiker und Patienten gleichermafen vereinfachen.

Wir sind der Meinung, dass Patienten und Horakustiker die Moglichkeit haben sollten, jederzeit die
bestmogliche Losung fiir sich bzw. ihre Patienten zu wahlen. Wir nennen das die ,Freiheit der Wahl“,
was fiir Oticon Medical seit jeher das Wichtigste ist. Aus diesem Grund werden unsere Lésungen so
entwickelt, dass sie nach Moglichkeit kompatibel sind. Daher ist ein Implantat von Oticon Medical
ein echtes Zeugnis fiir unsere unbedingte und lebenslange Unterstiitzung.

Wir arbeiten gemeinschaftlich mit Arzten und Hérakustikern zusammen und stellen so sicher, dass
jede unserer Losungen den Bediirfnissen des Tragers entspricht. Mit unermiidlichem Einsatz stellen
wir innovative Losungen zur Verbesserung der Lebensqualitdt fiir Menschen bereit, die ihnen helfen,
ihr Leben in vollen Ziigen zu geniefRen.

Because sound matters.
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