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Présentation du systéme auditif
a ancrage osseux Sentio

Ce guide fournit des informations détaillées aux équipes pluridisciplinaires de soins auditifs
(notamment les chirurgiens, les audioprothésistes et les infirmiéres) quant a la sélection
des patients qui bénéficieront du systéme auditif @ ancrage osseux Sentio.

Le Sentio™ System (une aide auditive et un implant) compensera la perte auditive.
Autrement dit, il améliorera l’audition des patients dans la limite de 'usage indiqué. Cela
se manifestera par :

e Une amélioration de la capacité a entendre les sons

e Une amélioration de l’intelligibilité de la parole

Pour un patient souffrant de surdité unilatérale, ’lavantage sera principalement ressenti
pour les sons orientés vers le c6té appareillé/malentendant. En régle générale, avec les
systéemes auditifs a ancrage osseux, si le patient souffre d’une perte auditive symétrique
par conduction osseuse (CO) et qu’il est appareillé de maniére bilatérale, les avantages
binauraux incluront, par exemple, une capacité accrue a localiser les sons.

En outre, ’lamplification par conduction osseuse devrait également offrir une meilleure
qualité de vie et réduire le handicap lié a la surdité chez les patients pour lesquels le
systéme est indiqué.

L’implant Sentio Ti est placé dans la portion mastoidienne de ’os temporal au cours d’une
intervention chirurgicale et se compose d’un transducteur et d’une bobine réceptrice avec un
aimant. Un aimant dans l'aide auditive externe la maintient sur la zone de 'implant sur la téte
du patient. Une fois l'aide auditive Sentio installée, elle transmet les signaux sonores entrants
a 'implant Sentio Ti, ol ils sont convertis en vibrations qui traversent [’os directement jusqu’a
la cochlée, en contournant 'oreille externe et I'oreille moyenne.

Le Sentio System est indiqué pour les patients atteints de surdité de transmission, de surdité
mixte ou de surdité totale unilatérale (SSD) (voir page 7).

Pour une implantation réussie, une évaluation individuelle est nécessaire (voir page 12).

Les illustrations et les images du présent guide ne sont pas mises d [’échelle et ne sont pas
destinées d représenter les marquages réels.

Le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP) du Sentio System est accessible au public sur la
base de données EUDAMED :

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

Clés de saisie :

Implant de base UDI-DI Sentio Ti : 57121491001083

Aide auditive de base UDI-DI Sentio : 57121491001185
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Identification des patients candidats
a une solution a conduction osseuse

Le Sentio System est la solution la plus efficace pour différents types de patient. Pour déterminer I’éligibilité d’un
candidat, la premiére étape du processus consiste a procéder a une évaluation audiologique. Les tests de conduction
aérienne et osseuse a sons purs sont les outils de mesures de base utilisés pour ’évaluation des résultats des
candidats a l’aide auditive a ancrage osseux.

Il existe trois principales indications audiologiques :
La surdité de transmission
La surdité mixte
La surdité totale unilatérale (SSD)



Surdité de transmission ou
surdité mixte

Les patients souffrant d’une surdité de transmission ou mixte
et pouvant toujours bénéficier d’'une amplification sonore sont
de bons candidats pour une solution a conduction osseuse.

L’aide auditive transmet les sons directement a la cochlée
grace a la conduction osseuse. Le signal sonore contourne
la composante transmissionnelle de la surdité (le rinne) et le
patient requiert donc une amplification moindre par rapport
aux aides auditives conventionnelles.

Dimension du Rinne

Des études montrent que les patients présentant un rinne
supérieur a 30 dB PTA (le seuil moyen & 0,5, 1, 2 et 4 kHz)
auront de meilleurs résultats avec une aide auditive a
conduction osseuse comparée a une aide auditive en
conduction aérienne." 23

Proportion de la composante neurosensorielle dans une
surdité mixte

Pour loreille concernée, la moyenne des seuils de conduction
osseuse en audiométrie tonale doit étre inférieure ou égale a
45 dB HL (mesurés a 0,5, 1, 2 et 3 kHz). Ce critére permet de
s’assurer que l'aide auditive est en mesure de fournir une
amplification suffisante pour la composante neurosensorielle
chez un patient atteint de surdité mixte.

Exemple : Surdité de transmission
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Le rinne est-il supérieur a30dB ?

ABG = ((45-5) + (50-10) + (50-10) + (55-20)) / 4
ABG=(40+40+40+35)/4=39dB
39dB>30dB v

Causes possibles des surdités de
transmissions et des surdités mixtes :

e QOtite moyenne chronique

¢ Malformations congénitales

e Atrésie du conduit auditif externe et/ou microtie

e QOtite externe

e Cholestéatome

e Otospongiose

e Blessures traumatiques au niveau des structures de
[’oreille moyenne

e Autres pathologies de la chaine ossiculaire

Les conditions mentionnées ci-dessus peuvent
survenir séparément, dans les cas d’une surdité de
transmission ou avec une composante
neurosensorielle dans les cas d’une surdité mixte.



Bénéfices du traitement

Avantages par rapport aux aides auditives conventionnelles,

en conduction aérienne :

Le signal sonore contourne la composante conductive de
la surdité. Une amplification moins importante est requise,
ce qui a un effet positif sur la qualité du son.

Le conduit auditif reste complétement ouvert, permettant
ainsi d'améliorer la situation des patients atteints
d’infections de l'oreille ainsi que des oreilles drainantes.
La réduction de 'amplification nécessaire diminue
également le risque de Larsen.

Avantages par rapport a la chirurgie de 'oreille moyenne :

Les avantages et I'efficacité du traitement du son par
conduction osseuse peuvent étre évalués par le patient
et 'audiologue avant l'intervention chirurgicale a 'aide
d’une solution non chirurgicale telle qu’un bandeau
souple ou un serre-téte.

L’implantation n’expose pas le patient a des risques
de perte auditive supplémentaire.

Avantages par rapport aux autres solutions auditives en
conduction osseuse :

Pas besoin de soins continus ou de nettoyage de la zone
de 'implant aprés la cicatrisation.

Faible risque d’infection ou d’inflammation locale aprés
la cicatrisation.

Meilleure qualité sonore qu’avec les solutions
transcutanées passives (transmission cutanée) caril n’y
a pas d’atténuation des vibrations sonores qui passent
a travers la peau.

Exemple : Surdité mixte
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Le Rinne est-il supérieura 30 dB ?

GAB = ((50-20) + (60-25) + (75-30) + (80-40)) / 4
ABG = (40 + 40 + 40 + 40) / 4 =38 dB
38dB>»30dB v

Le seuil moyen en CO est-il inférieur ou égal a 45 dB HL ?
CO moyenne = (20 + 25+ 30 +35) / 4 =28 dB HL
28 dBHL< 65 dB HL Y



La surdité totale unilatérale (SSD) :
Surdité neurosensorielle unilatérale
profonde

Les patients souffrant de surdité neurosensorielle profonde ou
totale d’une oreille, avec une audition controlatérale normale,
peuvent bénéficier d’un systéme auditif a conduction osseuse.
Dans cette indication, l'aide auditive fait alors office de systéme
CROS (d’acheminement contra latéral des signaux). Elle est
placée du coté sourd pour capter le son qu’elle transmet
ensuite a la cochlée fonctionnelle via l'os du cdté opposé.

Niveau de surdité de Uoreille entendante

Le seuil de conduction d’air moyen en tonalité pure de
l’oreille auditive doit étre supérieur ou égal a 20 dB HLAC
(mesuré a 0,5, 1, 2 et 3 kHz).

L’utilisation d’un systéme a conduction osseuse peut &étre
également envisagée pour les patients qui peuvent bénéficier
d’une aide auditive CROS, mais qui, pour une raison
quelconque, ne peuvent ou ne souhaitent pas porter une
aide auditive en CA.

Etiologie des surdités totales unilatérales

e Neurinome acoustique

e Surdité brusque

* Malformations congénitales

* Maladie de Méniére

e Maladie neurologique dégénérative
e Médicaments ototoxiques

® Interventions chirurgicales

Exemple : Surdité totale unilatérale (SSD)
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Le seuil de CA moyen dans la bonne oreille
est-il inférieur ou égala 20 dBHL ?

CA moyenne = (10 + 10 + 15+ 20) / 4 =14 dB HL
14 dBHL<20dBHLY

Bénéfices du traitement

Les patients atteints de surdité unilatérale peuvent bénéficier
d’un processeur de conduction osseuse en termes de réduction
de l'effet d’ombre frontale et d’amélioration de l'intelligibilité
de la parole au milieu du bruit.*

Avantages par rapport a un systéme CROS en CA:

e Les conduits auditifs restent totalement ouverts.

e Une seule aide est nécessaire, au lieu des deux requises
pour un systéme CROS en CA.

Autres maladies

En dehors des types de surdité mentionnés ci-dessus, les
patients atteints de certaines autres pathologies peuvent
également bénéficier du systéme a ancrage osseux Sentio.

Allergie cutanée ou otite externe
Ces conditions peuvent étre aggravées par l'utilisation d’un
embout.

Sténose du conduit auditif

Si les embouts ne sont pas adaptés a la taille du conduit
auditif du patient, que ce soit a cause d’un probléme
congénital ou du fait d’'une intervention chirurgicale
précédente.



Evaluation de la conduction osseuse avant
’opération chirurgicale

Lorsque I’évaluation détermine qu’un patient répond aux critéres de candidature nécessaires, il est important qu’il
bénéficie de ’opportunité de découvrir la différence que peuvent apporter les sons par conduction osseuse pour lui.

Un essai individuel permet de fournir au patient des informations précieuses au sujet des avantages que le son par
conduction osseuse peut lui apporter. Il est important que 'audioprothésiste encourage le patient a tirer le meilleur
parti possible de la période d’essai. L’utilisation d’une aide auditive percutanée comme le Ponto sur une solution
non chirurgicale telle qu’un bandeau souple ou un serre-téte, dans plusieurs situations d’écoute différentes, permettra
aux patients d’évaluer au mieux les avantages et les améliorations auditives d’une solution a conduction osseuse.

La provision de conseils appropriés au patient est également une étape importante. Durant toute la période d’évaluation
des sons par conduction osseuse et le processus de conseil, il est trés important que I’équipe s’occupant du patient,
composée de chirurgiens, d’audioprothésistes et d’infirmiers, travaille en étroite collaboration afin d’obtenir les
meilleurs résultats pour le patient, aussi bien sur le plan chirurgical que sur le plan audiologique.



Essai préopératoire avec une solution
percutanée sur un bandeau souple ou
un serre-téte

Les patients candidats devraient bénéficier de tests avec une
aide auditive fixée sur un serre-téte de test ou un bandeau
souple avant 'intervention afin d’en évaluer les résultats. Il
est recommandé de procéder a des essais a la fois en clinique
et a domicile pour évaluer les avantages de la conduction
osseuse a l’aide du Ponto ou d’autres systémes percutanés.
Il est particulierement important d’offrir aux patients atteints
de SSD un essai a domicile et, de préférence pendant une ou
deux semaines, afin de s’assurer que 'aide auditive offre les
avantages escomptés.

Pour un essai préopératoire optimal, I'aide auditive doit &tre
adaptée en fonction des besoins individuels du patient. Pour les
patients atteints d’une surdité de transmissionsymétrique ou
d’une surdité mixte qui ne seront pas implantés bilatéralement,
le test permettra également de déterminer le c6té optimal de
limplant.

Veuillez consulter la page 11 pour en savoir plus.

Choisir le mode d’acceés au test

Afin de montrer au patient les bénéfices qu’il pourrait en tirer
et de les évaluer, les aides auditives Ponto peuvent étre
adaptées sur n’importe lequel des accessoires de test
suivants :

Serre-téte de test

Le serre-téte de test est un serre-téte rigide utilisé pour
évaluer les résultats de I’aide auditive durant une courte
période. Principalement a la clinique, a ’h6pital ou chez
'audioprothésiste.

Serre-téte

Le serre-téte est plus souple que le serre-téte de test et peut
étre utilisé pour estimer les résultats de ’aide auditive sur
une période plus longue.

Bandeau souple

Le bandeau souple est un serre-téte souple doté d’une
plaque de connexion et utilisé lors de ’évaluation de l'aide
auditive sur des périodes plus longues. Il est également
adapté a un usage quotidien chez les enfants avant leur
candidature chirurgicale.

Le bandeau souple est disponible en version monaurale ou
binaurale. Le serre-téte et le serre-téte de test ne sont
disponibles qu’en version unilatérale.




Appareillages bilatéraux

L’appareillage bilatéral doit étre envisagé pour les patients
atteints de surdité de transmission bilatérale ou de surdité
mixte. Si le patient a un seuil de CO symétrique, un
appareillage bilatéral peut contribuer a une meilleure
localisation des sons et a la reconnaissance de la parole
dans le bruit.> Pour obtenir une audition bilatérale, la
différence entre les seuils de conduction osseuse des cotés
gauche et droit doit étre inférieure a 10 dB en moyenne
(mesurés a 0,5, 1, 2 et 3 kHz) ou moins de 15 dB a des
fréquences individuelles.

Si les seuils de conduction sont relativement asymétriques,

un systéme auditif a conduction osseuse bilatéral est
susceptible de ne pas pouvoir apporter les avantages associés
a l’audition binaurale, comme I’amélioration de la localisation
sonore et une meilleure compréhension de la parole dans le
bruit. Cependant, il se peut que les patients bénéficient tout
de méme d’une réduction de ’effet d’ombre de la téte.®

Choix du coté

Pour les patients atteints d’une surdité bilatérale ne portant
qu’une seule aide auditive, le c6té du meilleur seuil de
conduction osseuse est préférable d’un point de vue
audiologique. Dans le cas ou il serait difficile de déterminer
le co6té a implanter a partir de 'audiogramme, I’évaluation
doit prévoir I’ladaptation de I’aide auditive de chaque coté
pour aider le patient a choisir le c6té le plus adapté a
implant et a I’aide auditive.

Outre des aspects audiologiques, des considérations pratiques
peuvent influencer le choix du c6té de 'implantation. Assurez-
vous que le patient a la dextérité manuelle nécessaire pour
manipuler I'aide auditive et la placer correctement sur le site
d’implantation.

Les questions pratiques propres au patient doivent étre prises
en compte lors du choix du c6té de 'implant. Par exemple, les
patients qui conduisent souvent une voiture en compagnie d’un
passager souhaiteront généralement positionner 'implant
auditif du c6té du passager.



Essai avec une solution percutanée
sur un bandeau souple avant l'opération

Le logiciel de réglage Genie Medical BAHS comprend un mode
d’adaptation dédié pour le bandeau souple / serre-téte, qui
gére automatiquement l’atténuation du signal passant a travers
la peau. En raison de I’atténuation, il peut s’avérer utile
d’utiliser une aide auditive SuperPower lors de I’évaluation
préopératoire, méme dans les cas ol le patient ne présente
aucune surdité neurosensorielle ou seulement une surdité
neurosensorielle légére. Chez les patients en bas age, des tests
adaptés a I'age de ’enfant doivent étre réalisés pour évaluer
['audition et la compréhension de la parole lors des essais
cliniques. Il est important que la premiére expérience du patient
avec le son par conduction osseuse soit positive.

Veuillez vous reporter au manuel audiologique du Ponto
pour de plus amples informations sur ’appareillage sur un
bandeau souple, ainsi que des informations au sujet des
mesures du simulateur de crane, qui peuvent s’avérer utiles
pour que l'aide auditive fonctionne comme prévu au cours
de l’'essai préopératoire.

Remarque : Il est important d’informer le patient de
I’amélioration des performances avec la solution implantée.

Recommandations

Lors des séances de conseil au patient, il est important de
comprendre le contexte de son diagnostic, car les patients
atteints de différents types de surdité nécessitent des
approches différentes pour mieux gérer leurs attentes.
Reportez-vous aux pages 7 et 9 pour connaitre les avantages
du traitement et veillez a guider le patient pour qu’il puisse
essayer 'appareil dans différentes situations d’écoute et
différents environnements sonores afin d’établir une base
solide pour la prise de décision.

Veuillez noter qu’un patient peut parfois étre un bon candidat
pour la conduction osseuse mais un mauvais candidat a une
solution transcutanée pour des raisons chirurgicales ou
médicales. Dans ce cas, il convient d’envisager d’autres
solutions telles que les aides auditives sur pilier, les bandeaux
souples ou les serre-tétes. Informez le patient sur les différentes
fonctions des aides auditives et sur les accessoires, car cela
peut influencer le choix de I'appareil.

Les parents ou les personnes responsables des soins des
enfants et des jeunes adultes malentendants ont généralement
un grand besoin de conseils. Le développement du patient est
au centre des préoccupations des parents et des personnes
responsables des soins et ils souhaitent étre informés de la
meilleure facon de ’aider dans son développement social et
linguistique. Les perspectives d’avenir de ce traitement a court
et long terme doivent étre discutées avec les parents. Une
réhabilitation de la surdité est essentielle dans le
développement linguistique et éducatif du patient.

Attentes réalistes du patient

Il est crucial que le patient développe des attentes réalistes
vis-a-vis de l'utilisation du Sentio System avant de décider
de procéder a son implantation. Pour ce faire, vous pouvez
lui fournir des informations claires au sujet du traitement et
des exigences de soins aprés l’intervention.

Le patient doit pouvoir voir |a taille réelle de 'implant et de
l'aide auditive (en combinaison), comprendre comment et
ol 'implant sera placé dans l’os du crane et ol 'aide
auditive Sentio sera placée aprés 'intervention chirurgicale.

Le patient doit bien comprendre ce que le Sentio System
peut faire pour lui. Dans la plupart des cas, ['aide auditive

a conduction osseuse procure une amélioration significative
de la qualité sonore, du confort auditif et de la compréhension
de la parole. Cependant, chez certains patients, ce n’est
malheureusement pas le cas. Pour les patients souffrant
d’un écoulement chronique de loreille, le principal bénéfice
attendu est de diminuer 'infection et ’écoulement.

| 11



Utilisation avancée du systéme Sentio

Lorsque le patient a eu 'opportunité de tester les sons par
conduction osseuse et d’en évaluer les avantages par
lui-méme, il doit également recevoir des informations au
sujet de la procédure chirurgicale, et notamment des
complications potentielles et des précautions a prendre.

Le patient doit comprendre que I’étape suivante du processus
d’obtention d’un systéme de conduction osseuse est
I’intervention chirurgicale, au cours de laquelle un implant
Sentio sera placé sous la peau dans la portion mastoidienne
de I’os temporal, derriére oreille en question. Il est utile
d’expliquer que 'implant sera relié magnétiquement a 'aide
auditive, la peau se trouvant entre I'aimant interne de 'implant
et I'aimant externe de 'aide auditive.

Lorsque la peau est complétement cicatrisée et qu’il n’y a
plus de gonflement postopératoire (2 a 6 semaines), l'aide
auditive est ajustée aux besoins individuels du patient par
un audioprothésiste et peut étre utilisée.

Considérations d’ordre chirurgical

L’adéquation des candidats a I'intervention chirurgicale est
basée sur différents éléments, qui doivent faire I'objet d’'une
discussion détaillée avec le médecin effectuant la procédure.
Les taux de réussite de 'implantation de I'implant Sentio Ti et
de dispositifs similaires sont élevés, mais des complications
peuvent survenir. Les principaux aspects sont abordés
ci-dessous.

Risques typiques associés a une intervention
chirurgicale

Les patients qui répondent aux indications d’implantation
doivent étre informés des risques typiques associés a
intervention chirurgicale (effets de ’anesthésie générale,
saignements, caillots sanguins, infections, etc.) qui ne sont
pas spécifiquement liés au produit/traitement lui-méme.
Cela inclut également I’engourdissement et/ou la douleur
temporaires qui pourraient survenir autour de la zone de
'implant pendant la période de cicatrisation.

Considérations préopératoires

Les vis de fixation s’enfoncent de 2,7 mm dans [’0s. Un
examen tomodensitométrique préopératoire n’est
généralement pas nécessaire pour les patients dont
’anatomie est normale. Un examen tomodensitométrique
préopératoire est recommandé pour les patients pour
lesquels on peut s’attendre a une épaisseur d’os
insuffisante, y compris :

e Les patients ayant subi une intervention chirurgicale
antérieure dans la zone du site d’implantation et/ou des
anomalies cranio-faciales ou auriculaires congénitales
pouvant entratner une hypoplasie de [’'anatomie
mastoidienne, par exemple atrésie auditive congénitale,
microsomie hémifaciale/syndrome de Goldenhar,
syndromes de Treacher Collin et syndrome
Branchio-Oto-Renal (BOR).

e Les patients agés de moins de 18 ans.

Les patients souffrant d’eczéma séborrhéique sévére ou
d’une infection de l'oreille moyenne doivent étre traités
avant l'implantation. Une attention particuliére devra étre
accordée avant de choisir de poser un implant si les patients
ont subi des traitements médicaux antérieurs tels qu’une
radiothérapie sur le site de 'implant ou d’autres facteurs
(par exemple, des conditions médicales) affectant la qualité
de l'os et des tissus mous.



Autres considérations
Utilisation quotidienne

La participation a des sports de contact est déconseillée car
un choc violent peut endommager 'implant et I’aide auditive.
La plongée sous-marine a une profondeur de plus de

20 métres est déconseillée.

IRM

L’implant Sentio Ti est compatible avec les IRM. L’aide
auditive n’est pas adaptée aux IRM.

Si le patient doit passer un examen par IRM (Imagerie par
résonance magnétique), 'appareil auditif doit étre retiré.
L’implant peut rester en place.

Un patient doté de ce dispositif peut passer une IRM en
toute sécurité dans un systéme d’IRM répondant aux
conditions énoncées dans la section Sécurité IRM du
mode d’emploi, disponible sur le site
www.oticonmedical.com/MRI-Sentio.

Implants actifs

Les patients déja implantés ou devant étre implantés avec
des dérivations programmables du liquide céphalorachidien
sont contre-indiqués.

La prudence est de mise avant la pose d’implants actifs.
En régle générale, les directives recommandées par les
fabricants d’implants actifs déja implantés (par exemple
défibrillateurs implantables, stimulateurs cardiaques ou
neurostimulateurs) doivent étre suivies avant la pose d’un
implant Sentio Ti. Notez que lorsque ['aide auditive est
installée sur la téte, la distance entre 'aide auditive
Sentio et 'limplant actif doit &tre supérieure a 15 cm.

Les recommandations des fabricants de défibrillateurs
implantables et de pacemakers au sujet des téléphones
portables et des aimants doivent étre suivies.

Si le patient posséde un implant cérébral actif, le fabricant
doit étre contacté pour obtenir des informations sur le
risque de perturbations.

Autres traitements médicaux
e Ne pas utiliser d’électrocautére monopolaire,

d’électroconvulsivothérapie (ECT) ou de stimulation
magnétique transcranienne (TMS) a proximité de 'implant
car ces procédures peuvent endommager les tissus ou
implant.

L’implant Sento Ti ne doit pas étre exposé a des niveaux
thérapeutiques d’énergie ultrasonore, car 'implant peut
concentrer par inadvertance le champ ultrasonore et
causer des dommages.

Un implant Sentio Ti ne doit pas étre exposé a une dose
totale supérieure a 80 Gy de rayonnements ionisants
thérapeutiques.

e L’implant Sentio Ti peut rester en place pendant un
examen radiologique, un tomodensitogramme, une IRM,
une TEP, une électrothérapie, une intervention
chirurgicale, etc.
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Utilisation prévue

Le Sentio System (implant Sentio en combinaison avec l'aide
auditive Sentio) est destiné a améliorer l'audition des patients
souffrant de pertes auditives de transmission ou mixtes,
qu'ils soient appareillés de facon unilatérale ou bilatérale,
ou de ceux souffrant de surdité unilatérale.

La destination de I’aide auditive Sentio est de capter les
sons, de les traiter et de transmettre le signal traité a
'implant Sentio a travers la peau intacte.

L’'implant Sentio est destiné a étre placé dans la portion
mastoidienne de I’os temporal au cours d’une intervention
chirurgicale. Il est destiné a contenir ’aide auditive, a recevoir
les signaux de l'aide auditive, a transformer les signaux en
vibrations et a transmettre les vibrations a 'oreille interne par
’intermédiaire de l’os du crane.

Utilisateurs visés

Les utilisateurs prévus du Sentio System sont : le patient
(utilisateur de 'implant et de I’aide auditive), les personnes
responsables des soins (qui s’occupent du patient), les
audioprothésistes (qui adaptent 'aide auditive), les chirurgiens
et les infirmiéres de bloc opératoire (pendant 'opération).

Indications d'utilisation
L’implant Sentio Ti, en combinaison avec Sentio 1 Mini, est
indiqué pour les patients suivants :

e Les patients souffrant d’une surdité de transmission ou
d’une surdité mixte, et pouvant toujours bénéficier d’une
amplification sonore. Pour oreille concernée, la moyenne
des seuils en conduction osseuse (CO) (mesurés a 0,5, 1, 2
et 3 kHz) en audiométrie tonale (PTA) doit étre inférieure
ou égale a 45 dB HL.

e Les patients souffrant d’une surdité symétrique de
transmission ou mixte sont candidats a une adaptation
bilatérale. La différence entre les seuils en CO des cotés
gauche et droit doit &tre inférieure a 10 dB en moyenne,
mesurée a 0,5, 1, 2 et 3 kHz, ou inférieure a 15 dB a des
fréquences individuelles.

e Les patients qui présentent une perte auditive
neurosensorielle profonde dans une oreille et une audition
normale dans l'autre (c'est-a-dire une surdité unilatérale ou
« SSD »). La moyenne (PTA) des seuils de conduction
aérienne (CA) de l'oreille entendante doit alors étre
inférieure ou égale a 20 dB HL (mesurés a 0,5, 1, 2 et 3 kHz).

e Les patients pour lesquels une aide auditive CROS est
indiquée, mais qui, pour une raison quelconque, ne peuvent
ou ne souhaitent pas porter une aide auditive en CA.

e Avant de recevoir I’appareil, il est recommandé d’avoir
’expérience d’appareils auditifs a conduction aérienne ou
osseuse correctement adaptés.

e Les patients doivent étre agés de 12 ans ou plus.

Contre-indications

e Trouble vestibulaire ou de I’équilibre connu, chronique
ou irréversible.

e Perte auditive anormalement progressive connue.

e Présence d’affections qui entraveraient le potentiel de
reconnaissance de la parole, déterminée par un jugement
clinique rigoureux.

e Affections de la peau ou du cuir chevelu susceptibles
d’empécher la fixation de ’aide auditive ou d’interférer
avec son utilisation.

e Les patients déja implantés ou devant étre implantés avec
des dérivations programmables du liquide céphalo-
rachidien.
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Because sound matters

Oticon Medical est une société internationale spécialisée dans les systémes auditifs implantables.
Notre objectif est de permettre a tous les utilisateurs d’accéder a la puissance du son, a chaque
étape de leurvie. Depuis plus de dix ans, nous rendons les systémes auditifs a ancrage osseux plus
accessibles en simplifiant le traitement pour les médecins, les audiologistes et les patients.

Nous estimons que les patients et les audioprothésistes doivent pouvoir choisir la meilleure solution
possible a tout moment du parcours du patient. C’est ce que nous appelons la « liberté de choix »,
qui a toujours été primordiale pour Oticon Medical. Nos solutions sont donc conc¢ues pour offrir une
compatibilité maximale. Ainsi, un implant d’Oticon Medical constitue un véritable témoignage de
notre soutien indéfectible tout au long de la vie.

Nous travaillons en étroite collaboration avec les professionnels de I’audition afin de garantir que
chaque produit créé intégre les besoins et les attentes des utilisateurs. Nous avons la passion de
fournir des solutions et un soutien innovants qui améliorent la qualité de vie et aident les gens a vivre
pleinement leur vie - aujourd’hui et a ’avenir.

Parce que nous considérons la valeur que représente chaque son.
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