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Diese Anleitung liefert detaillierte Informationen für das multidisziplinäre Hörgesundheits
team (bestehend aus Chirurgen, Audiologen und Pflegepersonal) bezüglich der Auswahl von 
Patienten, die vom teilimplantierten und im Knochen verankerten Sentio Hörsystem 
profitieren können. 

Das Sentio™ System (ein Hörprozessor und ein Implantat) kompensiert eine Hörminderung, 
d. h. verbessert das Hörvermögen von betroffenen Patienten mit indiziertem Gebrauch, 
wodurch sie:
• Klänge besser hören
• Sprache besser verstehen

Bei Patienten mit einseitiger Hörminderung ist der Vorteil vor allem bei Schall in Richtung 
der mit dem Hörsystem ausgestatteten/hörgeminderten Seite festzustellen. Im Allgemeinen 
liegen die Vorteile von teilimplantierten und im Knochen verankerten Hörsystemen bei 
symmetrischer Schallleitungschwerhörigkeit und beidseitiger Ausstattung zum Beispiel in 
der verbesserten Fähigkeit, Klänge zu lokalisieren.

Zusätzlich sorgt die Verstärkung durch Knochenleitung für eine bessere Lebensqualität und 
verringert die Einschränkungen für die betroffenen Patienten aufgrund ihrer Hörminderung. 

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

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

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

Die in dieser Anleitung verwendeten Illustrationen und Abbildungen sind nicht 
maßstabsgetreu und dienen nicht der Darstellung der tatsächlichen Markierungen.

Einleitung zum knochenverankerten  
Sentio-Hörsystem

Der „Summary of Safety and Clinical Performance“ (SSCP)-Bericht für das Sentio System ist in 
der EUDAMED-Datenbank öffentlich zugänglich:   
https://ec.europa.eu/tools/eudamed 
Eingabeschlüssel: 
Basis-UDI-DI des Sentio Ti Implantats: 57121491001083 
Basis-UDI-DI des Sentio Hörprozessors: 57121491001185
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Das Sentio System kann eine geeignete Lösung für verschiedene Patientengruppen darstellen. Eine audiologische 
Untersuchung ist der erste Schritt um festzustellen, ob dies die individuell geeignete Lösung ist. Luft- und 
-Knochenleitungstests bilden auch bei einer knochenverankerten Hörlösung die Basis zur Beurteilung von 
Patienten, für die ein teilimplantierter Knochenleitungs-Hörprozessor geeignet ist.

Es gibt drei audiologische Hauptindikationen:
•	 Schallleitungsschwerhörigkeit
•	 Kombinierte Schwerhörigkeit
•	 Einseitige Taubheit (SSD)

Indikationsübersicht  
für eine Knochenleitungslösung
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Schallleitungsschwerhörigkeit oder 
kombinierte Schwerhörigkeit
Patienten mit Schallleitungsschwerhörigkeit oder 
kombinierter Schwerhörigkeit können grundsätzlich für 
eine Knochenleitungslösung in Frage kommen.

Der Hörprozessor überträgt die Schallwellen mittels Knochen-
leitung direkt an das Innenohr. Das Schallwellensignal umgeht 
somit die Schallleitungsschwerhörigkeit, dadurch ist im 
Vergleich zu herkömmlichen Hörgeräten eine geringere 
Verstärkung erforderlich.

Größe 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 
Luftleitungshörgerät signifikant von einem teilimplantierten 
Knochenleitungs-Hörprozessor profitieren werden.1,2,3

Größe des sensorineuralen Elements bei kombinierter 
Schwerhörigkeit
Der durchschnittliche Reinton-Knochenleitungsschwellenwert 
(KL) für 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 Hörprozessor bei einem 
Patienten mit kombinierter Schwerhörigkeit ausreichende 
Verstärkung für die sensorineurale Komponente liefern kann. 

Beispiel: Schallleitungsschwerhörigkeit

Ist die Schallleitungskomponente (ABG) größer als 30 dB?
ABG = ((45-5) + (50-10) + (50-10) + (55-20)) / 4
ABG = (40 + 40 + 40 + 35) / 4 = 39 dB
39 dB > 30 dB 

Mögliche Ursachen für Schallleitungs-
schwerhörigkeit und kombinierten Hörverlust: 
• Chronische Mittelohrentzündung
• Angeborene Ursachen
• Auralatresie und/oder Mikrotie
• Externe Otitis
• Cholesteatom
• Otosklerose
•  Verletzung der Mittelohrstrukturen
• Sonstige Erkrankungen der Gehörknöchelchen

Die oben genannten Erkrankungen können einzeln 
auftreten und zu Schallleitungsschwerhörigkeit 
oder zusammen mit einer cochlearen 
Schwerhörigkeitskomponente zu kombinierter 
Schwerhörigkeit führen.
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Vorteile der Behandlung
Vorteile im Vergleich zu herkömmlichen 
Luftleitungshörgeräten:
•	 �Das Schallsignal überbrückt die 

Schallleitungsschwerhörigkeit. Die erforderliche 
Verstärkung ist geringer, wodurch eine bessere 
Klangqualität erreicht wird.

•	 �Der Gehörgang bleibt vollständig frei, wodurch die 
Situation für Patienten mit Ohrinfektionen und 
Ohrsekretion verbessert wird.

•	 �Die geringere Schallverstärkung bedeutet auch ein 
geringeres Risiko von Rückkopplungen.

Vorteile im Vergleich zu einer Mittelohroperation:
•	 �Die Vorteile und Wirksamkeit der Knochenleitungs-

Schallverarbeitung können vor der Operation mit einer 
nichtchirurgischen Lösung wie einem Softband oder einem 
Kopfbügel vom Patienten und Audiologen evaluiert werden.

•	 �Die Implantation bedeutet für den Patienten kein Risiko 
einer zusätzlichen Hörminderung.

Vorteile im Vergleich zu anderen Knochenleitungs-
Hörsystemen:
•	 �Keine kontinuierliche Pflege oder Reinigung des 

Implantatbereichs nach der Verheilung erforderlich.
•	 �Geringes Risiko einer lokalen Infektion oder Entzündung 

nach der Heilung. 
•	 �Bessere Klangqualität als mit passiven transkutanen 

Lösungen (Übertragung über die Haut), da keine Dämpfung 
der Schallwellen beim Passieren der Haut erfolgt.

Beispiel: Kombinierte Schwerhörigkeit

Ist die Schallleitungskomponente größer als 30 dB?
ABG = ((50-20) + (60-25) + (75-30) + (80-40)) / 4
ABG = (30 + 35 + 45 + 40) / 4 = 38 dB
38 dB > 30 dB 

Ist die durchschnittliche KL-Schwelle kleiner als oder  
gleich 45 dB HV?
Durchschn. KL = (20 + 25 + 30 + 35) / 4 = 28 dB HV 
28 dB HV ≤ 65 dB HV 

-10
0

10
20
30
40
50
60
70
80
90

100
110
120

dB HV

125	 250	 500	 1k	 2k	 4k	 8k	 Hz



  7

Einseitige Taubheit (SSD): Einseitiger 
schwerer sensorineuraler Hörverlust
Ein Knochenleitungs-Hörsystem könnte sich auch für Patienten 
eignen, die unter schwerem sensorineuralem Hörverlust an 
einem Ohr leiden, mit einem normalem Hörvermögen auf dem 
Ohr der kontralateralen Seite.  Bei dieser Anwendung hat der 
Hörprozessor eine kontralaterale Signalweiterleitungsfunktion 
(CROS). Er wird an der tauben Seite des Patienten angebracht, 
um den Schall aufzunehmen und über den Knochen an die 
gesunde Cochlea im gegenüberliegenden Ohr zu übertragen.

Grad der Hörminderung im gesunden Ohr
Die durchschnittliche Reinton-Luftleitungsschwelle des 
hörenden 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 Erwägung gezogen werden, die für ein Hörgerät mit 
LL CROS-Anbindung in Frage kommen, aus einem bestimmten 
Grund jedoch kein LL CROS verwenden können oder möchten.

Beispiel: Einseitige Taubheit (SSD)

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 dB HV ≤ 20 dB HV 

Vorteile der Behandlung
Patienten mit einseitiger Taubheit könnten aufgrund einer 
geringeren Schattenwirkung des Kopfes und eines besseren 
Sprachverständnisses bei Lärm von einem teilimplantierten 
Knochenleitungs-Hörprozessor profitieren.4

Vorteile im Vergleich zu einem LL-CROS-Hörgerät:
•  Der Gehörkanal bleibt vollständig frei.
•  Es ist nur ein Gerät anstatt der zwei Komponenten 

erforderlich, die für ein LL-CROS-System benötigt werden.

Sonstige Erkrankungen
Neben den oben besprochenen Arten von Hörverlust könnten 
Patienten mit anderen Erkrankungen ebenfalls für das 
teilimplantierte und im Knochen verankerte Hörsystem 
geeignet sein.

Hautallergien oder externe Otitis
Diese Erkrankungen könnten durch den Gebrauch eines 
Ohrpassstücks verschlimmert werden.

Gehörgangstenose
Wenn die Anwendung eines Ohrpassstücks aufgrund der 
Größe des Gehörkanals des Patienten, entweder infolge 
eines angeborenen Defekts oder einer früheren Ohroperation, 
nicht geeignet ist.

Mögliche Ursachen für einseitige Taubheit:
• Akustische Neuromtumore
• Plötzliche Taubheit
• Angeborene Ursachen
• Ménière-Krankheit
• Neurologische degenerative Erkrankung
• Ototoxische Medikamente
• Chirurgische Interventionen

dB HV
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Nachdem ermittelt wurde, dass ein Patient die notwendigen Eignungskriterien erfüllt, ist es wichtig, dass er die 
Möglichkeit erhält 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 nachdrücklich auffordern, die Testphase so effektiv wie 
möglich zu nutzen. Die Verwendung eines perkutanen Hörprozessors wie des Sentio in einer Variante ohne chirurgischen 
Eingriff, zum Beispiel mit einem Softband oder Kopfbügel in vielen verschiedenen Hörsituationen, ermöglicht es dem 
Patienten, die Vorteile und Hörverbesserungen durch eine Knochenleitungslösung selbst bestmöglich zu beurteilen.

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

Präoperative Beurteilung des Klangs  
über Knochenleitung
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Präoperativer Test mit einer perkutanen 
Lösung an einem Softband oder 
Kopfbügel
Möglicherweise geeignete Patienten sollten vor der 
Operation mit einem Hörprozessor an einem Kopfbügel oder 
Softband getestet werden, um den Nutzen zu beurteilen. 
Es wird empfohlen, sowohl in der Klinik als auch zu Hause zu 
testen, um den Nutzen der Knochenleitung mit dem Sentio 
oder anderen perkutanen Systemen beurteilen zu können. 
Besonders wichtig ist es, den Patienten mit einseitiger 
Taubheit einen Test zu Hause zu ermöglichen, vorzugsweise 
für eine oder zwei Wochen, um sicherzustellen, dass der 
Hörprozessor den erwarteten Nutzen bringt.

Um beim präoperativen Testen die bestmöglichen 
Ergebnisse zu erzielen, sollte der Hörprozessor den 
individuellen Bedürfnissen des Patienten entsprechend 
angepasst werden. Bei Patienten mit symmetrischer 
Schallleitungs- oder kombinierter Schwerhörigkeit, die kein 
beidseitiges Implantat erhalten, ist der Test ebenfalls 
hilfreich, um die optimale Seite für das Implantat zu 
ermitteln.

Weitere Informationen sind auf Seite 11 zu finden.

Auswahl des Testzubehörs
Um den Hörprozessor vorzuführen und den Nutzen für den 
Patienten zu beurteilen, können die Sentio Hörprozessoren 
mit einem der folgenden Testhilfsmittel verbunden werden:

Testbügel
Der Testbügel ist ein sehr fest sitzender Bügel und wird 
eingesetzt, um einen Hörprozessor über einen kurzen 
Zeitraum zu testen, hauptsächlich in der Klinik oder beim 
Hörakustiker vor Ort.

Kopfbügel
Der Kopfbügel hat im Vergleich zum Testbügel einen deutlich 
weniger festen Sitz und kann eingesetzt werden, um einen 
Hörprozessor über längere Zeit zu testen.

Softband
Das Softband ist ein elastisches Kopfband mit einer 
Verbindungsplatte, das verwendet wird, um einen 
Hörprozessor über längere Zeit zu testen. Es ist auch für den 
täglichen Gebrauch bei Kindern vor der Operation geeignet. 

Das Softband ist in zwei Versionen erhältlich, für eine 
monaurale oder binaurale Anpassung. Kopfbügel und 
Testbügel sind nur in einseitigen Versionen verfügbar.
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Beidseitige Anpassung
Bei Patienten mit beidseitiger Schallleitungsschwerhörigkeit 
oder kombinierter Schwerhörigkeit sollte die beidseitige 
Anpassung in Erwägung gezogen werden. Wenn der Patient 
eine symmetrische KL-Schwelle hat, können beidseitige 
Hörprozessoren zur besseren Lokalisierung der Schallquelle 
und besserem Sprachverständnis bei Lärm führen.5 Um 
beidseitiges Hören zu ermöglichen, 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-Hörsystem 
wahrscheinlich nicht die mit binauralem Hören verbundenen 
Vorteile bringen, wie Lokalisierung und verbessertes 
Sprachverständnis bei Lärm. Die Patienten könnten aber 
dennoch von der geringeren Schattenwirkung des Kopfes 
profitieren.6

Auswahl der Seite
Bei Patienten mit beidseitigem Hörverlust, die nur einen 
Hörprozessor 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 für die Platzierung des 
Implantats und des Hörprozessors besser geeignet ist.

Zusätzlich zu den audiologischen Faktoren sollten auch 
praktische Überlegungen in die Wahl der optimalen Seite 
einfließen. Vergewissern Sie sich, dass der Patient über  
die nötige Fingerfertigkeit verfügt, um den Hörprozessor  
zu handhaben und ihn korrekt auf der Implantatstelle zu 
platzieren. 
Für den jeweiligen Patienten konkrete praktische Aspekte 
sind bei der Wahl der Implantatseite ebenfalls zu 
berücksichtigen. Zum Beispiel kann bei Patienten, die häufig  
in Begleitung Auto fahren, die dem Beifahrer zugewandte 
Seite die bessere Wahl sein.
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Präoperativer Test einer perkutanen Lösung  
an einem Softband
Die Genie Medical BAHS Anpasssoftware verfügt über einen 
Anpassmodus für ein Softband / einen Kopfbügel, mit dem  
die Dämpfung des Signals beim Durchdringen der Haut 
automatisch ausgeglichen wird. Aufgrund der Dämpfung könnte 
es besser sein, bei der präoperativen Beurteilung einen 
SuperPower-Prozessor zu verwenden, selbst wenn der Patient 
keinen oder nur einen leichten sensorineuralen Hörverlust hat. 
Bei Kindern sollten für die Beurteilung der Hörfähigkeit und des 
Sprachverständnisses 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 über Schädelsimulatormessungen, mit denen 
während der präoperativen Beurteilung sichergestellt wird, dass 
der Hörprozessor ordnungsgemäß funktioniert, entnehmen Sie 
bitte dem Audiologischen Handbuch des Sentio Hörsystems.

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

Beratung
Bei der Beratung des Patienten ist es wichtig, seinen 
diagnostischen Hintergrund zu verstehen, da Patienten mit 
verschiedenen Typen von Hörverlust unterschiedlich beraten 
werden müssen, damit sie realistische Erwartungen entwickeln. 
Die Vorteile der Behandlung können Sie den Seiten 7 und 9 
entnehmen. Beraten Sie den Patienten außerdem nach 
Möglichkeit, wie er das Gerät in vielen unterschiedlichen 
Hörsituationen und Klangumgebungen testen kann, um ihn 
bei einer fundierten Entscheidung zu unterstützen. 

Beachten Sie, dass ein Patient für eine Knochenleitungslösung 
gut geeignet sein kann, aber aufgrund chirurgischer oder 
medizinischer Probleme schlecht geeignet für eine transkutane 
Lösung. In diesen Fällen sollten andere Alternativen wie 
Hörprozessoren mit Schnapp-Kupplung, Softband der 
Kopfbügel in Erwägung gezogen werden. Geben Sie dem 
Patienten Informationen über die Leistung und Funktionen 
sowie Zubehörteile des Hörprozessors an die Hand, da dies  
die Geräteauswahl maßgeblich beeinflussen kann.

Eltern oder Betreuungspersonen von hörgeschädigten Kindern 
und Jugendlichen haben in der Regel großen Beratungsbedarf. 
Im Mittelpunkt stehen Probleme bezüglich der Entwicklung des 
Patienten, und viele Eltern und Betreuungspersonen brauchen 
Rat, was sie tun können, um das Kind in seiner sozialen und 
sprachlichen Entwicklung zu unterstützen. Die Behandlung 
sollte mit den Eltern sowohl in kurz- als auch in langfristiger 
Perspektive besprochen werden. Für die Sprech-, Sprach- und 
schulische Entwicklung des Patienten ist ein Zugang zu einer 
Hörrehabilitation entscheidend.

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

Geben Sie dem Patienten die Möglichkeit, sich die Größe  
des eigentlichen Implantats und des Hörprozessors (in 
Kombination) anzuschauen, erklären Sie ihm, wie und wo 
das Implantat im Schädelknochen verankert wird und wo der 
Sentio Hörprozessor nach der Operation angebracht wird.

Erklären Sie dem jeweiligen Patienten, was ihm das  
Sentio System bringen könnte. In den meisten Fällen führt 
ein Knochenleitungs-Hörprozessor zu einer signifikanten 
Verbesserung von Tonqualität, Komfort und Sprachverständnis. 
Bei manchen Patienten ist das jedoch nicht der Fall. Bei 
Patienten mit chronisch sekretierenden Ohren können eine 
Besserung der Infektion und ein trockenes Ohr der größte 
Nutzen sein.
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Nachdem der Patient die Möglichkeit hatte, den 
Knochenleitungsklang auszuprobieren und seine Vorteile 
selbst zu beurteilen, sollte er auch Informationen über das 
Operationsverfahren, einschließlich Komplikationen und 
Vorsichtsmaßnahmen, erhalten.

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

Wenn die Haut vollständig abgeheilt ist und keine 
postoperative Schwellung mehr vorhanden ist (2–6 Wochen), 
wird der Hörprozessor von einem Hörakustiker an die 
individuellen Bedürfnisse des Patienten angepasst und kann 
verwendet werden.

Chirurgische Aspekte
Die Eignung für die Operation basiert auf mehreren Aspekten, 
die ausführlich mit dem Arzt besprochen werden sollten, der 
den Eingriff vornimmt. Die Erfolgsquoten bei der Implantation 
von Sentio Ti Implantaten und ähnlichen Geräten sind hoch, 
es können jedoch Komplikationen auftreten. Die wichtigsten 
Aspekte werden nachstehend behandelt.

Typische Risiken im Zusammenhang mit der 
Operation
Patienten, welche die Indikationen für eine Implantation 
erfüllen, sollten über die typischen Risiken im Zusammenhang 
mit Operationen (Auswirkungen einer Vollnarkose, Blutungen, 
Blutgerinnsel, Infektionen usw.) aufgeklärt werden, die nicht 
speziell mit dem Produkt / der Behandlung selbst im 
Zusammenhang stehen. Dazu gehören vorübergehendes 
Taubheitsgefühl und/oder Schmerzen, die im Heilungszeitraum 
um den Implantatbereich herum auftreten können.

Präoperative Aspekte
Die Fixierungsschrauben dringen 2,7 mm in den Knochen ein. 
Eine präoperative CT-Untersuchung ist bei Patienten mit 
normaler Anatomie in der Regel nicht erforderlich.  
Eine präoperative CT-Untersuchung wird für Patienten 
empfohlen, bei denen dünne Knochen zu erwarten sind:

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

•	 Patienten unter 18 Jahren

Patienten mit schwerem seborrhoischen Ekzem oder 
anhaltender Mittelohrentzündung müssen vor der Implantation 
behandelt werden. Besondere Aufmerksamkeit ist vor der 
Entscheidung für 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 
Qualität von Knochen und Weichgewebe beeinträchtigen.

Entscheidung für Sentio
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Sonstige Aspekte
Täglicher Gebrauch
•	 Von der Ausübung von Kontaktsportarten wird abgeraten, 

da starke Stöße das Implantat und den Hörprozessor 
beschädigen können.

•	 Vom Tauchen tiefer als 20 Meter wird abgeraten.

MRT
•	 Das Sentio Ti Implantat ist MRT-tauglich. Der Hörprozessor 

ist MR-unsicher.
•	 Falls sich der Patient einer Magnetresonanztomographie 

(MRT) unterzieht, muss der Hörprozessor vorher 
abgenommen werden. Das Implantat kann an Ort und 
Stelle verbleiben. 

•	 Ein Patient mit diesem Gerät kann gefahrlos in einem 
MRT-System untersucht werden, wenn die Bedingungen 
erfüllt sind, die im Abschnitt „MRT-
Sicherheitsinformationen“ in der Gebrauchsanweisung 
aufgeführt sind. Diese ist verfügbar unter www.
oticonmedical.com/MRI-Sentio.

Aktive Implantate
•	 Patienten, denen ein programmierbarer Zerebralshunt 

implantiert wurde bzw. implantiert werden soll, sind 
kontraindiziert.

•	 Vor dem Einsetzen aktiver Implantate ist Vorsicht geboten. 
Im Allgemeinen müssen 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 
Hörprozessors am Kopf der Abstand zwischen dem Sentio 
Hörprozessor und einem aktiven Implantat größer als 
15 cm sein muss.

•	 Die Empfehlungen der Hersteller von implantierbaren 
Defibrillatoren und Schrittmachern bezüglich der 
Verwendung von Mobiltelefonen und Magneten müssen 
befolgt werden.

•	 Wenn der Patient ein aktives Hirnimplantat trägt, muss der 
Hersteller kontaktiert werden, um Informationen über das 
Risiko einer Störung zu erhalten.

Weitere medizinische Behandlungen
•	 Wenden Sie in der Nähe des Implantats keinen 

monopolaren Elektrokauter, keine 
Elektrokonvulsionstherapie (EKT) und keine transkranielle 
Magnetstimulation (TMS) an, da diese Verfahren das 
Gewebe oder das Implantat beschädigen können.

•	 Das Sentio Ti Implantat darf keiner Ultraschallenergie mit 
therapeutischer Stärke ausgesetzt werden, da das 

Implantat das Ultraschallfeld unbeabsichtigt 
konzentrieren und dadurch Schädigungen verursachen 
kann.

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

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



14  

Das Sentio System (Sentio Implantat in Kombination mit dem 
Sentio Hörprozessor) ist unabhängig davon, ob die Ausstat-
tung einseitig oder beidseitig erfolgt, für die Verbesserung 
des Hörvermögens von Patienten mit Schallleitungsschwer-
hörigkeit oder kombinierter Schwerhörigkeit bzw. für 
Patienten mit einseitiger Taubheit vorgesehen.

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

Die Zweckbestimmung des Sentio Implantats besteht darin, 
dass es chirurgisch im Bereich des Schläfenbeins und Mastoids 
platziert wird. Es soll den Hörprozessor tragen, Signale vom 
Hörprozessor empfangen, diese Signale in Schwingungen 
umwandeln und wiederum diese Schwingungen über den 
Schädelknochen an das Innenohr übertragen.

Vorgesehene Nutzer
Zu den vorgesehenen Nutzern des Sentio System gehören: 
Patienten (Träger des Implantats und des Hörprozessors), 
Pflegekräfte (die den Patienten versorgen), Hörakustiker (die 
den Hörprozessor anpassen), Chirurgen und OP-Personal 
(während der Operation). 

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

•	 �Patienten mit Schallleitungs- oder kombinierter 
Schwerhörigkeit, die noch von der Verstärkung des Schalls 
profitieren können. Der durchschnittliche Reinton (PTA)-
Knochenleitungsschwellenwert (KL) (gemessen bei 0,5, 1, 2 
und 3 kHz) für das betroffene Ohr sollte besser oder gleich 
45 dB HV sein.

•	 �Patienten mit symmetrischer Schallleitungs- oder 
kombinierter Schwerhörigkeit sind Kandidaten für 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.

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

•	 �Patienten, für die zwar Luftleitungshörsysteme mit 
kontralateraler Signalweiterleitung (LL CROS) indiziert 
sind, die jedoch aus einem bestimmten Grund die 
LL-CROS-Lösung nicht verwenden können.

•	 �Es wird empfohlen, dass Betroffene vor Erhalt des Geräts 
Erfahrung mit entsprechend angepassten Luftleitungs- 
oder Knochenleitungshörsystemen gesammelt haben.

•	 Patienten ab 12 Jahren

Kontraindikationen
•	 �Bekannte chronische oder nicht reversible vestibuläre 

oder Gleichgewichtsstörung.	
•	 Bekannter abnorm fortschreitender Hörverlust.	
•	 �Evidenz von Erkrankungen, die ein gutes 

Spracherkennungspotenzial verhindern würden, nach 
einer angemessenen klinischen Beurteilung.

•	 �Haut- oder Kopfhauterkrankungen, die das Anbringen des 
Hörprozessors ausschließen oder die Verwendung des 
Hörprozessors beeinträchtigen können.

•	 �Patienten, denen ein programmierbarer Zerebralshunt 
implantiert wurde bzw. implantiert werden soll. 

Bestimmungsgemäße Verwendung
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Because sound matters
Oticon Medical ist ein globales Unternehmen, das implantierbare Hörlösungen entwickelt, die Personen 
in jeder Lebenslage die Welt der Klänge eröffnen. Seit mehr als einem Jahrzehnt arbeiten wir daran, 
teilimplantierte und im Knochen verankerte Hörsysteme leichter zugänglich zu machen, indem wir die 
Behandlung für Ärzte, Hörakustiker und Patienten gleichermaßen vereinfachen.

Wir sind der Meinung, dass Patienten und Hörakustiker die Möglichkeit haben sollten, jederzeit die 
bestmögliche Lösung für sich bzw. ihre Patienten zu wählen. Wir nennen das die „Freiheit der Wahl“, 
was für Oticon Medical seit jeher das Wichtigste ist. Aus diesem Grund werden unsere Lösungen so 
entwickelt, dass sie nach Möglichkeit kompatibel sind. Daher ist ein Implantat von Oticon Medical  
ein echtes Zeugnis für unsere unbedingte und lebenslange Unterstützung.

Wir arbeiten gemeinschaftlich mit Ärzten und Hörakustikern zusammen und stellen so sicher, dass 
jede unserer Lösungen den Bedürfnissen des Trägers entspricht. Mit unermüdlichem Einsatz stellen 
wir innovative Lösungen zur Verbesserung der Lebensqualität für Menschen bereit, die ihnen helfen, 
ihr Leben in vollen Zügen zu genießen.

Because sound matters.


