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Presentamos la Protesis auditiva
osteointegrada Sentio

Esta guia ofrece informacion detallada para el equipo multidisciplinar de audiologia
(incluidos cirujanos, audidlogos y enfermeros) sobre como seleccionar pacientes que
se puedan beneficiar de la protesis auditiva osteointegrada Sentio.

El Sentio™ System (un procesador de sonido y un implante) compensara la pérdida auditiva,
es decir, mejorara la audicion de los pacientes con el uso indicado, que se manifiesta por:

* Mejora de la capacidad para oir los sonidos

* Mejora de la inteligibilidad del habla

Para un paciente con una pérdida auditiva unilateral, el beneficio se percibira principal-
mente por los sonidos dirigidos al lado adaptado/con problemas de audicién. En general,
con las prétesis auditivas osteointegradas, si el paciente tiene una pérdida auditiva
simétrica por via 6seay se colocan implantes en los dos lados, podran lograrse beneficios
binaurales como, por ejemplo, una mayor capacidad para localizar los sonidos.

Ademas, también se espera que la amplificacién de la conduccidn ésea proporcione una
mejor calidad de vida y reduzca la discapacidad causada por la pérdida auditiva de los
pacientes con el uso previsto.

Elimplante Sentio Ti se coloca quirdrgicamente en la zona del hueso temporal y mastoideo
y consta de un transductory una bobina receptora con un iman. Eliman del procesador de
sonido externo lo mantiene retenido en la zona del implante en la cabeza del paciente. Una
vez adaptado, el procesador de sonido Sentio transmite las sefales sonoras entrantes al
implante Sentio Ti, donde se convierten en vibraciones que pasan a través del hueso
directamente a la coclea, evitando el oido externo y medio.

El Sentio System esta indicado para pacientes con pérdida auditiva conductiva o mixta
o hipoacusia unilateral (véase la pagina 7).

Para lograr una implantacion satisfactoria, es necesaria una evaluacion individual
(véase la pagina 12).

Las ilustraciones e imdgenes en esta guia no estdan a escala y su objetivo no es mostrar
marcas reales.

Elinforme Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) sobre seguridad y rendimiento clinico
del Sentio System esta a disposicion del piblico en la base de datos EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Claves de acceso:

Implante basico UDI-DI Sentio Ti: 57121491001083

Procesador de sonido basico UDI-DI Sentio: 57121491001185
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Identificacion de pacientes para una solucion de
conduccion o6sea

El Sentio System puede beneficiar a diferentes grupos de pacientes. Una evaluacion audioldgica es el primer paso
para determinar quién puede ser candidato. Las mediciones basicas que se utilizan para valorar si un candidato
puede utilizar un procesador de sonido osteointegrado son las pruebas de conduccién 6seay de conduccién via
area de tonos puros.

Existen tres indicaciones audiolégicas principales:
Pérdida conductiva
Pérdida auditiva mixta
Hipoacusia unilateral (HU)



Pérdida auditiva conductiva o mixta

Los pacientes con pérdida auditiva conductiva y mixta, que
aln puedan beneficiarse de una amplificacion del sonido,
pueden utilizar la solucién de conduccion ésea.

El procesador de sonido envia el sonido directamente a la
coclea a través de la conduccidn 6sea. La sefial de sonido
supera el obstaculo de conduccién de la pérdida auditiva
(la diferencia entre la via aéreay la via 6sea) y, por tanto,

se necesita una menor amplificacién en comparacién con
los audifonos convencionales.

Tamaiio de la diferencia entre la via aérea y la via 6sea

Los estudios indican que los pacientes con una diferencia
entre la via aéreay la via 6sea superior a 30 dB PTA
(promedio de tonos puros) (el promedio del umbral de 0,5, 1,
2y 4 kHz) pueden beneficiarse significativamente de los
procesadores de sonido de conduccién 6sea en comparacion
con los audifonos por via aérea">.

Tamaiio del elemento neurosensorial en una pérdida
conductiva mixta

Elumbral de conduccion 6sea del promedio de tonos puros
para el oido indicado debe serigual o mayor de 45 dB HL
(medido a 0,5, 1, 2y 3 kHz). Este criterio sirve para garantizar
que el procesador de sonido pueda ofrecer amplificacion
suficiente para el componente neurosensorial en un
paciente con pérdida auditiva mixta.

Ejemplo: Pérdida auditiva conductiva
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¢La diferencia entre la via aérea y la via 6sea es mayor

que 30 dB?

Diferencia entre la via aéreay la via 6sea = ((45-5) + (50-10) +
(50-10) + (55-20))/4

Diferencia entre la via aéreay la via 6sea = (40 + 40 + 40 +
35) /4=39dB

39dB>30dB v

Causas posibles de la pérdida conductiva
y mixta:

e Otitis media cronica

e Causas congénitas

* Microtia y/o atresia aural

e Otitis externa

e Colesteatoma

e Otosclerosis

e Traumatismo del oido medio

e Otra enfermedad de la cadena de huesecillos

Las enfermedades anteriores pueden presentarse

de forma aislada, produciendo una pérdida auditiva
conductiva, o junto con un componente de pérdida de
audicion coclear, produciendo una pérdida auditiva
mixta.



Ventajas del tratamiento

Ventajas en comparacion con los audifonos por via aérea

convencionales:

e Lasefal de sonido supera el componente de conduccion
de la pérdida auditiva. Esto significa que se necesita una
menor amplificacion, lo que revierte positivamente en la
calidad del sonido.

e Elconducto auditivo permanece totalmente abierto, lo que
implica que puede mejorar la situacion de los pacientes
con infecciones de oido y oidos con supuracion.

e La amplificacién reducida necesaria también disminuye
el riesgo de retroalimentacion.

Ventajas en comparacién con la cirugia del oido medio:

e Elpacienteyelaudi6élogo pueden evaluar las ventajas
y la eficacia del procesamiento del sonido por conduccion
6sea antes de la intervencion mediante una solucién no
quirdrgica, como una cinta Softband o una diadema.

e Lalmplantacién no expone al paciente a ning(in riesgo de
disfuncién auditiva adicional.

Ventajas en comparacién con otras soluciones auditivas por

conduccién 6sea:

e No hay necesidad de cuidados continuos ni de limpieza
de la zona del implante tras la cicatrizacion.

e Bajo riesgo de infeccidn local o inflamacion tras la
cicatrizacion.

e Mejor calidad de sonido que con las soluciones
transcutaneas pasivas (transmision cutanea), ya que no hay

atenuacion de las vibraciones sonoras que atraviesan la piel.

Ejemplo: Pérdida auditiva mixta
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¢La diferencia entre la via aérea y la via 6sea es superior
a30dB?

Diferencia entre la via aéreay la via 6sea = ((50-20) + (60-25)
+ (75-30) + (80-40))/4

Diferencia entre la via aéreay la via 6sea = (30 + 35 + 45 +
40) / 4=38dB

38dB>»30dB v

¢Es el promedio del umbral de la via ésea inferior o igual
a45dBHL?

Promedio del umbral de la via 6sea = (20 + 25 + 30 + 35) /
4 =28 dBHL

28 dBHL< 65 dB HL v



Hipoacusia unilateral (HU): Pérdida
auditiva neurosensorial profunda
unilateral

Pueden beneficiarse de las prétesis auditivas por
conduccidn 6sea los pacientes que sufren de pérdida
auditiva neurosensorial profunda en un solo oido y
presentan una audicion normal en el otro oido. En este
tipo de aplicacidn, el procesador de sonido actéia como
dispositivo CROS (enrutamiento contralateral de las
sefiales). Se coloca en el lado del paciente afectado por
hipoacusia para captar el sonido, el cual se transfiere a
través del hueso a la c6clea funcional del lado contrario.

Grado de pérdida auditiva en el oido funcional

El umbral de conduccién ésea del promedio de tonos puros
para el oido indicado debe serigual o mayor de 20 dB HL por
via aérea (medido a 0,5, 1, 2y 3 kHz).

Ademas, el uso de un sistema de conduccion 6sea puede
estarindicado para pacientes que podrian utilizar un audifono
de enrutamiento contralateral de las sefiales por via aérea
(CROS por via aérea) pero que, por cualquier motivo, no
pueden o no van a usarlo.

Posibles causas de hipoacusia unilateral:

e Neurinoma del acdstico

e Hipoacusia stbita

e Causas congénitas

e Enfermedad de Méniére

e Enfermedad degenerativa neurolégica
* Medicamentos otot6xicos

e Intervenciones quirdrgicas

Ejemplo: Hipoacusia unilateral (HU)
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¢Es el promedio del umbral de la via aérea en el oido
funcional inferior o igual a 20 dB HL?

Promedio de la via aérea= (10 + 10 + 15 + 20) / 4 =14 dB HL
14 dBHL<20dBHLY

Ventajas del tratamiento

Los pacientes con hipoacusia unilateral pueden beneficiarse
de los procesadores de sonido por conduccién 6sea, ya que
les ofrecen un menor efecto de «sombra» de la cabeza y una
mayor inteligibilidad del habla en entornos con ruido.*

Ventajas en comparacién con una prétesis CROS por via aérea:

e Los canales auditivos permanecen totalmente abiertos.
e Solo se necesita un dispositivo, en lugar de las dos unidades
que se necesitan para un sistema CROS por via aérea.

Otras condiciones

Ademas de los tipos de pérdida auditiva tratados anterior-
mente, los pacientes con otras afecciones médicas también
pueden utilizar la prétesis auditiva osteointegrada Sentio.

Alergias cutaneas u otitis externa
Estas condiciones pueden empeorar con el uso de un molde
del oido.

Estenosis del canal auditivo

Si el tamafio del canal auditivo del paciente, ya sea de
nacimiento o como resultado de una cirugia otoldgica previa,
no permite el uso de un molde del oido.
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Evaluacion preoperatoria del sonido de
conduccion 6sea

Una vez que se ha determinado que el paciente cumple los criterios de seleccion necesarios, es importante que se le
brinde la oportunidad de experimentar la diferencia que el procesador de sonido por conduccién ésea puede marcar
en su vida.

Una prueba individual ofrece al paciente informacion valiosa sobre las ventajas que le puede aportar un procesador de
sonido por conduccion 6sea. Es importante que el audiélogo anime al paciente a utilizar el dispositivo de la forma mas
efectiva posible durante el periodo de prueba. El uso de un procesador de sonido percutaneo como el procesador de
sonido Ponto en una solucién no quirdrgica como una cinta Softband o una diadema en muchas situaciones auditivas
diferentes permitira a los propios pacientes evaluar de la mejor forma posible las ventajas y las mejoras auditivas de una
solucién de conduccion 6sea.

El asesoramiento adecuado del paciente también es un paso importante. Durante el proceso de asesoramiento

y valoracién del sonido por conduccion 6sea, es importante que el equipo que atienda al paciente, incluidos
cirujanos, audi6logos y enfermeros, coopere estrechamente para lograr unos resultados 6ptimos para el paciente,
tanto desde el punto de vista quirdrgico como audiolégico.



Prueba preoperatoria con una solucion
percutanea en una cinta Softband o una
diadema.

Los candidatos deberan probar el procesador de sonido en una
diadema o cinta Softband para evaluar sus ventajas antes de la
operacién. Se recomienda realizar pruebas tanto en la clinica
como en casa para evaluar los beneficios de la conduccion 6sea
mediante el procesador de sonido Ponto u otros sistemas
percutaneos. Es especialmente importante ofrecer a pacientes
con pérdida auditiva unilateral la posibilidad de realizar una
prueba en casay, preferiblemente durante una o dos semanas,
para garantizar que el procesador de sonido ofrece los
beneficios esperados.

Para que la prueba preoperatoria sea lo mas satisfactoria
posible, el procesador de sonido debe ajustarse a las
necesidades individuales del paciente. En el caso de
pacientes con pérdida auditiva conductiva simétrica o mixta
que no vayan a someterse a un implante bilateral, la prueba
también ayudara a determinar el lado 6ptimo del implante.

Consultar la pagina 11 para obtener mas informacion.

Seleccion para el acceso a la prueba

Para demostrar el funcionamiento del procesador de sonido
y valorar sus ventajas para los pacientes, el procesador de
sonido Ponto puede conectarse a cualquiera de los
siguientes accesorios de prueba:

Cinta de prueba

La cinta de prueba es una diadema rigida para la cabeza que
se utiliza al probar un procesador de sonido durante periodos
cortos, principalmente dentro de clinicas u hospitales.

Diadema

La diadema es mas flexible que la cinta de pruebay puede
utilizarse para probar un procesador de sonido durante
periodos mas prolongados.

Cinta Softband

La cinta Softband es una cinta para la cabeza con una placa
de conexion que se utiliza para evaluar un procesador de
sonido durante periodos prolongados. También es adecuada
para el uso diario en pacientes pediatricos antes de poder
optar a una cirugia.

La cinta Softband esta disponible para ajuste monoaural
o0 ajuste biaural. La diademay la cinta de prueba solo estan
disponibles en versién unilateral.




Adaptaciones bilaterales

La adaptacion bilateral debe tenerse en cuenta en candidatos
con pérdida auditiva conductiva bilateral o mixta. Si el
paciente tiene un umbral por via 6sea asimétrico, la
adaptacion de procesadores bilaterales puede provocar una
mejora de la localizacién del sonido y del reconocimiento del
habla en situaciones de ruido®. Para obtener una audiciéon
bilateral, la diferencia media entre los umbrales por via sea
del lado derecho e izquierdo debe ser inferiora 10 dB
(medidos a 0,5, 1, 2y 3 kHz), o inferior a 15 dB a frecuencias
individuales.

Si los umbrales porvia 6sea son bastante asimétricos, una
prétesis auditiva por conduccioén ésea bilateral probablemente
no aportara las ventajas asociadas a la audicion biaural,
como por ejemplo, una localizacién del sonido y una audio-
metria verbal mejoradas cuando existe ruido. Sin embargo,
los pacientes podrian beneficiarse de la reduccion del efecto
de “sombra” de la cabeza®.

Seleccion del lado

En pacientes con pérdida auditiva bilateral en los que se
haya colocado un Gnico procesador de sonido, desde un
punto de vista audiolégico se prefiere el lado que presente
un mejor umbral de conduccién porvia dsea. En aquellos casos
en que resulte dificil determinar a partir del audiograma cual de
los dos lados representa la mejor alternativa, la prueba debe
incluir el procedimiento de colocar el procesador en cada lado
para ayudar al paciente a decidir cual resulta mas adecuado
para la colocacion del procesador de sonido.

Ademas de los factores audiolégicos, las consideraciones
practicas pueden influir en la seleccién del lado. Aseglrese
de que el paciente tiene la destreza manual necesaria para
manipular el procesador de sonido y colocarlo correctamente
en la zona del implante.

A la hora de elegir el lado del implante, deben tenerse en
cuenta los aspectos practicos especificos del paciente.

Por ejemplo, los pacientes que suelen conducir a menudo un
coche con otra persona como pasajero, suelen preferir el
implante en el lado mas cercano a este.



Prueba preoperatoria de una solucidn percutanea
en una cinta Softband.

El software de ajuste Genie Medical BAHS cuenta con un modo
de programacion especifico para la cinta Softband y la
diadema que trata automaticamente la atenuacién que se
produce en la sefial al atravesar la piel. Debido a la atenuacion,
puede resultar beneficioso utilizar un procesador SuperPower
en la evaluacion preoperatoria, aunque el paciente no
padezca pérdida auditiva neurosensorial o esta sea muy
leve. En el caso de pacientes pediatricos, deben llevarse a
cabo pruebas adecuadas para la edad al evaluar la
audibilidad y la compresién del habla durante las pruebas
realizadas en la clinica. Es importante que la primera
experiencia del nino con el sonido por conduccién 6sea sea
positiva.

Consulte el Manual Audiolégico Ponto para obtener
informacién sobre las adaptaciones en una cinta Softband,
asi como informacién sobre las mediciones del simulador de
craneo, que son de gran utilidad para garantizar que el
procesador de sonido funcione tal y como esta previsto en la
prueba preoperatoria.

Nota: Es importante informar al paciente de que la calidad
del sonido mejorard con la solucién implantada.

Asesoramiento

Durante el proceso de asesoramiento del paciente, es
importante comprender su historial de diagnéstico, ya

que los pacientes con distintos tipos de pérdida auditiva
requieren diferentes tipos de asesoramiento para cumplir
con éxito a sus expectativas. Consulte las paginas 7y 9 para
conocer las ventajas del tratamiento, y considere la posibilidad
de asesorar al paciente sobre coémo probar el dispositivo en
distintas situaciones de escuchay entornos sonoros con el
fin de sentar una buena base para la toma de decisiones.

Tenga en cuenta que un paciente puede ser un buen
candidato para el sonido por conduccién 6sea pero no serlo
para una solucién transcutédnea debido a problemas
quirdrgicos o médicos. En estos casos, deben considerarse
otras alternativas como los procesadores de sonido sobre

un pilar, una cinta Softband o una diadema. Proporcione al
paciente informacién sobre las caracteristicas del procesador
de sonido y sus accesorios, ya que dicha informacién puede
influir en la seleccion del dispositivo.

Los padres o cuidadores de nifios y jévenes con pérdidas
auditivas suelen necesitar mucho asesoramiento. Los
aspectos relacionados con el desarrollo del paciente son
esenciales y muchos padres y cuidadores necesitan que les
asesoren sobre codmo pueden ayudar al menor a desarrollar el
lenguajey a relacionarse. Debe hablarse del tratamiento con
los padres utilizando una perspectiva a corto y largo plazo.
Para el desarrollo educativo, del habla y el lenguaje del
paciente es esencial poder acceder a la rehabilitacion auditiva.

Expectativas realistas de los pacientes

Resulta primordial que las expectativas del paciente sobre

el uso del Sentio System antes de que decida realizarse el
implante sean realistas. Esto puede lograrse proporcionando
informacién clara al paciente sobre el tratamiento y los
cuidados posoperatorios.

Permita al paciente ver el tamafo real del implante y el
procesador de sonido (en combinacion), comprender como
y dénde se colocara dicho implante en el hueso del craneo
y dénde se colocara el procesador de sonido Sentio tras la
intervencion quirdrgica.

Explique al paciente las ventajas que puede ofrecerle el
Sentio System en su caso. En la mayoria de los casos, un
procesador de sonido por conduccién 6sea mejora
significativamente la calidad del sonido, la comodidad

y la inteligibilidad del habla. Sin embargo, puede que esto
no sea asf en algunos pacientes. En los pacientes que
presenten oidos con supuracion crénica, la principal ventaja
puede consistir en una reduccién de las infeccionesy un
ofdo sin supuracion.
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Seguir avanzando con el procesador de

sonido Sentio

Una vez que el paciente haya tenido la oportunidad de
probar el sonido por conduccién 6seay evaluar sus ventajas,
también debe recibir informacion sobre el procedimiento
quirdrgico, incluidas las posibles complicacionesy las
precauciones.

El paciente debe comprender que el siguiente paso en el
proceso de obtencion de un sistema de conduccién dsea es
la cirugia, en la que se colocara un implante Sentio bajo la
piel en la zona del hueso temporal y mastoideo, detras de la
oreja. Resulta (til explicar que el implante estara conectado
al procesador de sonido magnéticamente con la piel entre un
iman interno del implante y un iman externo del procesador
de sonido.

Cuando la piel esté completamente curada y no quede
ninguna inflamacién posquirirgica (de 2 a 6 semanas), un
audioprotesista ajustara el procesador de sonido a las
necesidades individuales del paciente y este podra empezar
a utilizarlo.

Consideraciones quirdrgicas

El proceso de seleccion quirdrgica se basa en diversos
aspectos, que deben tratarse de forma pormenorizada con el
médico encargado de realizar el procedimiento. Las tasas de
éxito de la implantacién del implante Sentio Tiy dispositivos
similares son elevadas, pero pueden producirse complica-
ciones. A continuacién se analizan los principales aspectos.

Riesgos tipicos asociados a la cirugia

Los pacientes aptos para la implantacion deberian ser
informados de los riesgos habituales asociados con la cirugia
(efectos de la anestesia general, sangrado, infecciones por
coagulos de sangre, etc.), que no estan especificamente
relacionados con el producto o tratamiento en s mismo.
Esto también incluye adormecimiento temporal y/o dolor
que podria producirse alrededor de la zona del implante
durante el periodo de cicatrizacién.

Consideraciones preoperatorias

Los tornillos de fijacion encajan 2,7 mm en el hueso.
Normalmente no es necesario realizar un TAC preoperatorio
en pacientes con anatomia normal. Se recomienda realizar
un TAC preoperatorio a aquellos pacientes en los que se
prevea poco grosor 0seo, entre otros:

e Pacientes con cirugias previas en el area del implante
y/o anomalias craneofaciales y/o auriculares congénitas,
donde puede darse una hipoplasia de la anatomfia del
mastoide, por ejemplo, atresia aural congénita, microsomia
hemifacial/sindrome de Goldenhar, sindromes similares al
sindrome Treacher Collins y sindrome Branquio-Oto-Renal
(BOR).

e Menores de 18 afios.

Los pacientes con eczema seborreico grave o infeccion
continua del oido medio deben ser tratados antes de la
implantacion. Debe prestarse especial atencién antes de
optar por colocar un implante a los pacientes que hayan
recibido tratamientos médicos previos, como radioterapia

en la zona del implante u otros factores (afecciones médicas)
que afecten a la calidad del hueso y los tejidos blandos.



Otras consideraciones
Uso diario

e No se recomienda participar en deportes de contacto, ya que
un impacto fuerte puede dafar el implante y el procesador
de sonido.

* Se desaconseja la inmersion en aguas profundas por
debajo de 20 metros.

RM

e Elimplante Sentio Ti es compatible con RM en ciertas
condiciones. El procesador de sonido no es apto para
resonancia magnética (RM).

e Siel paciente tiene que someterse a una resonancia
magnética (RM), debe desconectarse el procesador de
sonido. Elimplante puede permanecer en su sitio.

e Un paciente con este dispositivo puede someterse a una
resonancia magnética de forma segura en un sistema que
cumpla las condiciones establecidas en la seccién sobre
seguridad de las resonancias magnéticas de las
instrucciones de uso, disponibles en
www.oticonmedical.com/MRI-Sentio.

Implantes activos

e Estan contraindicados los usuarios a los que ya se han
implantado o se van a implantar derivaciones
programables de liquido cefalorraquideo.

e Hay que tener precaucion antes de colocar implantes
activos. Por lo general, antes de colocar un implante
Sentio Ti deben seguirse las directrices recomendadas por
los fabricantes de implantes activos ya implantados (por
ejemplo, desfibriladores implantables, marcapasos o
neuroestimuladores). Tenga en cuenta que, cuando el
procesador de sonido esté montado en la cabeza, la
distancia entre el procesador de sonido Sentio y el
implante debe ser de méas de 15 cm.

e Deben seguirse las directrices recomendadas por los
fabricantes de desfibriladores implantables y marcapasos
en relacién con el uso de teléfonos méviles e imanes.

e Siel paciente tiene un implante cerebral activo, es
importante contactar con el fabricante para obtener mas
informacién sobre el riesgo de interferencia.

Otros tratamientos médicos

e No utilice electrocauterizacién monopolar, terapia
electroconvulsiva (TEC) ni estimulacion magnética
transcraneal (EMT) cerca del implante, ya que estos
procedimientos pueden danar el tejido o el implante.

e Unimplante Sentio Ti no debe exponerse a niveles
terapéuticos de energia ultrasénica, ya que el implante
puede concentrar el campo de ultrasonidos
inadvertidamente y causar dafos.

e Unimplante Sentio Ti no debe exponerse una dosis total
superior a 80 Gy de radiacion ionizante terapéutica.

e No es necesario retirar el implante Sentio Ti durante
radiografias, escaneres CT/MR/PET, electroterapia,
cirugia, etc.
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Uso previsto

El Sentio System (implante Sentio en combinacidn con el
procesador de sonido Sentio) esta destinado a la mejora de
la audicién para pacientes con pérdida auditiva conductiva
0 mixta, ya sea unilateral o bilateral, o para aquellos con
hipoacusia unilateral.

La finalidad prevista del procesador de sonido Sentio es
captar el sonido, procesarlo y transmitir la sefial procesada
alimplante Sentio a través de la piel intacta.

La finalidad prevista del implante Sentio es la de ser
colocado quirdrgicamente en la zona de los huesos temporal
y mastoideo. Su funcién es retener el procesador de sonido,
recibir sefiales del procesador de sonido, transformar estas
sefiales en vibraciones y transmitir dichas vibraciones a
través del hueso del craneo al oido interno.

Usuario previsto

Los usuarios previstos del Sentio System son: el paciente
(receptor del implante y el procesador de sonido), los
cuidadores (que atienden al paciente), los audioprotesistas
(que adaptan el procesador de sonido), los cirujanosy las
auxiliares de quiréfano (durante la intervencion quirdrgica).

Indicaciones de uso
Elimplante Sentio Ti, en combinacién con Sentio 1 Mini, esta
indicado para los siguientes pacientes:

e Pacientes con pérdida auditiva conductiva o mixta, que
aln pueden beneficiarse de la amplificacion del sonido.
El umbral de conduccidén 6sea (BC) del promedio de tono
puro (PTA) (medido a 0,5, 1, 2y 3 kHz), del oido indicado
deberia ser mejor que o igual a 45 dB HL.

e Pacientes con pérdida auditiva simétrica o mixta son
candidatos para la prétesis bilaterales. La diferencia entre
los umbrales de BC de los lados izquierdo y derecho debe
serinferiora 10 dB medidos a 0,5, 1, 2y 3 kHz, o inferior a
15 dB a frecuencias individuales.

e Pacientes que sufren una pérdida auditiva neurosensorial
profunda en un oido y tienen audicién normal en el oido
opuesto (es decir, hipoacusia unilateral o «HU»). El umbral
de conduccion aérea (AC) del promedio de tonos puros (PTA)
para el oido indicado debe ser mejor que o iguala 20 dB HL
(medidoa0,5,1,2y 3 kHz).

e Pacientes para los que esta indicado un audifono de
enrutamiento contralateral de las sefiales por via aérea
(AC CROS) pero que, por cualquier motivo, no puedan
0 no vayan a usarlo.

e Antes de recibir el dispositivo, se recomienda que la
persona tenga experiencia con audifonos de conduccién
aérea o de conduccién 6sea adaptados adecuadamente.

e Pacientes de 12 afios o mas.

Contraindicaciones

e Trastorno vestibular o del equilibrio crénico o no revisable
conocido.

e Pérdida auditiva anormalmente progresiva conocida.

e Evidencia de condiciones que impedirian un buen potencial
de reconocimiento del habla, segin lo determinado por un
buen juicio clinico.

e Afecciones de la piel o el cuero cabelludo que puedan
impedir la fijacion del procesador de sonido o que puedan
interferir con su uso.

e Pacientes a los que ya se les ha implantado, o se les vayan
a implantar, derivaciones programables de liquido
cefalorraquideo.
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Because sound matters

Oticon Medical es una empresa internacional especializada en soluciones de implantes auditivos
y centrada en ofrecer el poder del sonido a las personas en cada etapa de sus vidas. Durante mas
de una década, hemos hecho que las prétesis auditivas osteointegradas sean mas accesibles,
simplificando el tratamiento para médicos, audi6logos y pacientes por igual.

Creemos que los pacientes y los audioprotesistas deben poder elegir la mejor solucién posible en
cualquier momento del proceso. Lo llamamos «Libertad de eleccién» y siempre ha sido primordial
para Oticon Medical. Esta es la razén por la que nuestras soluciones estan disefiadas para ser
compatibles en la medida de lo posible. Como resultado, un implante de Oticon Medical es un
verdadero testimonio de nuestro inquebrantable soporte de por vida.

Trabajamos en colaboracién con médicos y audioprotesistas, garantizando que cada soluciéon que
creamos esté disefiada teniendo en cuenta las necesidades del usuario. Nos apasiona proporcionar
soluciones innovadoras y una asistencia que mejora la calidad de viday ayudamos a las personas a
vivir plenamente, ahoray en el futuro.

Porque sabemos que el sonido es importante.
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