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Vorstellung des teilimplantierten und im
Knochen verankerten Sentio System

Diese Anleitung enthalt detaillierte Informationen fiir Horakustiker, die Patienten betreuen,
die ein Sentio Ti Implantat erhalten haben und nun zur Anpassung des Sentio Horprozessors
kommen. Das Sentio System verbessert die Horleistung und die Sprachverstandlichkeit fiir
Patienten tiber den Weg der direkten Knochenleitung.

Das Sentio Ti Implantat wird chirurgisch im Bereich des Schldfenbeins und des Mastoids
verankert und umfasst einen Transducer und eine mit einem Magneten ausgestattete
Empfangerspule. Der externe Horprozessor wird mit einem Magneten am Kopf des Patienten
gehalten. Sobald der Horprozessor angepasst ist, ibertrdagt er eingehende Klangsignale an das
Sentio Ti Implantat, das Schallwellen in Schwingungen umwandelt, die anschlieBend unter
Umgehung des AuBen- und Mittelohrs direkt tiber den Knochen an die Cochlea geleitet werden.

Das Sentio System stellt fiir verschiedene Patientengruppen eine Horlosung dar, wie zum
Beispiel Patienten mit Schallleitungsschwerhorigkeit, kombinierter Schwerhorigkeit oder
einseitiger Taubheit ab einem Alter von 12 Jahren. Weitere Details finden Sie auf Seite 12.
Wenn die Voraussetzungen noch gepriift werden miissen, finden Sie in der
»,Voraussetzungsiibersicht fiir Sentio* weitere Informationen und Anleitungen dazu.

Kinder unter 12 Jahren und andere Patienten, bei denen die Implantation des Sentio System
keine geeignete Losung ist, konnen dennoch fiir Knochenleitungssysteme in Frage kommen,
entweder mittels einer perkutanen Losung oder indem sie einen Horprozessor fiir ldngere
Zeitrdume an einem Kopfbiigel oder Softband tragen. Wenn das Sentio System ausgewahlt
wird, wird im Bereich des Schlafenbeins und des Mastoids ein Implantat unter der Haut
eingesetzt. Fiir eine erfolgreiche Implantation sind weitere individuelle Untersuchungen
erforderlich, um anatomischen Aspekten Rechnung zu tragen, die das Einsetzen des Implantats
beeintrdchtigen kénnten. Detaillierte Informationen zu pridoperativen Uberlegungen kénnen
Sie der Gebrauchsanweisung fiir das Sentio Ti Implantat-Kit und der Sentio Voraussetzungs-
Ubersicht entnehmen.

Der Sentio Horprozessor wird mit der Genie Medical BAHS Anpasssoftware programmiert,
die es dem Horakustiker erlaubt, liber den Horprozessor die Horschwelle des Patienten zu
messen, um eine erste Einstellung des Gerdts vornehmen zu kdnnen. Auch kann der
Horakustiker die Ubertragungsfunktion sowie die unterschiedlichen Signalverarbeitungs-
parameter des Horprozessors gemaf den individuellen Horerfordernissen des Patienten
anpassen. Dieses Dokument enthdlt eine Anleitung fiir den Anpassungsprozess.

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 Horprozessors: 57121491001185



Anpassung

Der Sentio Horprozessor kann verwendet werden, sobald das Weichgewebe nach dem chirurgischen Eingriff verheilt
ist. Nach dem Abheilen ist der Horakustiker fiir die Anpassung des Horprozessors und fiir die Schulung des Patienten
beziiglich der Pflege und Verwendung des Sentio System verantwortlich. Horprozessoren sollten nur gemaf3 den
Anweisungen des Horakustikers und nach Anpassung durch den Horakustiker verwendet werden. Zum
Anpassverfahren gehoren mehrere Aspekte der physischen Anpassung und Programmierung des Geréts.

Der Sentio Horprozessor ist in sechs verschiedenen, zu vielen Haarfarben passenden Farben erhaltlich.



Priifung der Implantatstelle

Der Sentio Horprozessor kann angepasst werden, sobald das
Weichgewebe nach dem chirurgischen Eingriff verheilt ist
(nach 2-6 Wochen).

Die Haut im Bereich der Implantatstelle sollte Uiberpriift werden,
um sicherzustellen, dass sie verheilt ist, keine Anzeichen einer
R6tung oder Schwellung zeigt und bereit fiir die Anpassung
des Horprozessors ist.

Auswahl der richtigen Magnetstarke

Die Magneten im Sentio Horprozessor und dem

Sentio Ti Implantat stellen das korrekte Aufsetzen und
Befestigen des Horprozessors am Kopf sicher. Der Horprozessor
sollte bequem und sicher am Kopf sitzen. Der Magnet kann
ausgetauscht werden, um die Haftstarke anzupassen und
das richtige Gleichgewicht zwischen Komfort und Haftwirkung
zu finden. Ist die Magnetkraft zu schwach, besteht das Risiko,
dass sich der Horprozessor zu leicht vom Kopf lost. Ist die
Magnetkraft zu stark, besteht das Risiko von Beschwerden
oder Hautirritationen, im schlimmsten Fall einer Schadigung
der Haut und des darunterliegenden Gewebes (Hautnekrose).

Die wichtigsten Variablen, die sich auf die Magnetstarke
auswirken, sind die Dicke und Beschaffenheit der Haut und
des darunterliegenden Gewebes, und in einigen Fallen auch
die Dicke des Haars. Jeder Patient ist einzigartig, und hinter
der Auswahl der richtigen Magnetstdrke stehen
Erfahrungswerte. Bei Jugendlichen und Menschen mit
verminderter mentaler Kapazitat sollte die Implantatstelle
regelmafiig von den Betreuungspersonen beobachtet
werden.

2. Entnehmen

Lassen Sie den Magneten
vorsichtig in Ihre Hand
fallen.

1. Offnen

Setzen Sie das Stiftwerkzeug
in die Kerbe ein. Bewegen Sie
es im Uhrzeigersinn zum
gedffneten Vorhdngeschloss.

Magnet-Anpassverfahren

Jeder Magnet ist in einen Behdlter eingebaut, der zugleich

den Deckel der Magnethalterung auf der Riickseite des
Horprozessors bildet. Das Magnetsystem umfasst sechs
Magneten mit kontinuierlich zunehmender Stadrke, wobei
Magnet Nr. 1 der schwadchste und Magnet Nr. 6 der starkste
Magnet ist. Der Hérprozessor wird standardmafig mit Magnet
Nr. 3 ausgeliefert, der fiir die meisten Patienten geeignet ist und
als Ausgangspunkt fiir das Magnet-Anpassverfahren dient.

1. Befestigen und entfernen Sie den Sentio Hérprozessor
vorsichtig mit dem serienmafig ausgelieferten Magneten
Nr. 3, um ein Gefiihl fiir die Haltekraft zu bekommen.

2. Lassen Sie auch den Patienten den Sentio Hérprozessor
anbringen und abnehmen, damit er ein subjektives Gefiihl
fuir die Haltekraft entwickeln kann.

3. Treffen Sie eine Einschdtzung, ob die Magnetstarke im
Horprozessor fiir Alltagsaktivitdten geeignet erscheint. Er
sollte bei einem Kopfschiitteln oder beim normalen Gehen
an seinem Platz bleiben, kann sich aber bei lebhafteren
Aktivitaten wie kraftigem Springen l6sen. Der Horprozessor
sollte bequem und sicher am Kopf angebracht sein, unter
Wahrung des richtigen Gleichgewichts zwischen Komfort
und Halt.

4, Tauschen Sie den Magneten ggf. durch einen schwéacheren
oder starkeren Magneten aus und beurteilen Sie die
Situation erneut.

5. Untersuchen Sie den Patienten nochmals, bevor dieser die
Klinik verlasst. Verursacht das Tragen des Horprozessors
Taubheitsgefiihl, Rotungen, Beschwerden oder Schmerzen
oder l6st sich der Hérprozessor offensichtlich zu leicht vom
Kopf, muss die Magnetstarke nochmals tiberdacht werden.

3. Einsetzen

Richten Sie die Kerbe am
neuen Magneten so aus,
dass sie auf das offene
Vorhdngeschloss zeigt.

4. Verriegeln

Setzen Sie das Stiftwerkzeug in
die Kerbe ein. Bewegen Sie es
gegen den Uhrzeigersinn zum

Das Magnetsystem umfasst sechs Magneten mit kontinuierlich zunehmender Starke, wobei Magnet Nr. 1 der schwéchste

und Nr. 6 der starkste ist.

geschlossenen Vorhdngeschloss.



Aufsetzen und Positionieren des
Horprozessors

Die Magnete im Sentio Hérprozessor und im Sentio Implantat
stellen die korrekte Positionierung des Horprozessors {iber
dem Implantat sicher.

Um eine optimale Leistung des Richtmikrofonsystems zu
erreichen, muss der Horprozessor so positioniert werden,
dass sich die Mikrofoneingédnge in der horizontalen Position
befinden.

Halt in besonders aktiven Situationen

Informieren Sie den Patienten, dass der Horprozessorim
taglichen Gebrauch bequem und sicher sitzen sollte und dass
empfohlen wird, in besonders aktiven Situationen wie Sport,
Gartenarbeit etc. die Sicherheitsschnur zu verwenden.
Zusatzlich zu besonders aktiven Situationen ist die Nutzung der
Sicherheitsschnurauch in der Anfangsphase zu empfehlen,
wahrend sich der Patient an das Tragen des Gerdts gewdhnt.

Mikrofone




Programmierhinweise e -

Die Genie Medical BAHS Anpasssoftware ist NOAH-kompatibel otigan L S i o
und kann auch im Stand-alone-Modus mit ihrer eigenen ’
Datenbank betrieben werden. Der Hérprozessor kann
drahtlos mit dem Noahlink Wireless oder iiber Kabel mit }
einer Standard-Programmier-Einheit wie zum Beispiel dem ——

HI-Pro 2 oder ExpressLink programmiert werden. EE— 5_ Co— :
Informationen zu allen Eigenschaften und Funktionen des o ’ P
Horprozessors sind in der Produktinformation und inder e

Gebrauchsanweisung zu finden. i ekt

Rechts ist eine Anleitung fiir den empfohlenen
Programmierablauf abgebildet.

Gerdt auswahlen/verbinden

e Wadhlen Sie die Art des Horverlusts aus

e Schallleitungs- oder kombinierte Schwerhdrigkeit: Wenn
der Horprozessor an einem Patienten mit Schallleitungs-
oder kombinierter Schwerhorigkeit angepasst wird.

e Einseitige Taubheit (SSD): Wenn der Horprozessor
angepasst wird, um die Cochlea auf der
gegeniiberliegenden Seite zu stimulieren.

e Bringen Sie den Horprozessor am Implantat des Patienten an.

e Messen Sie ggf. die individuelle Riickkopplungsgrenze im
Program-Manager.

e Fiihren Sie eine In-situ-Audiometrie via Knochenleitung
durch

e Priifen Sie die Einstellungen und passen Sie sie ggf. an.

Finaler Anpassungsschritt
e Klicken Sie auf ,Speichern und schliefen®.

Konnektivitatsgerdte

Es ist keine bestimmte Programmierung in Genie Medical BAHS
erforderlich, damit der Sentio Hérprozessor Signale zum
Beispiel vom ConnectClip, EduMic oder TV Adapter empféngt.

Der Horprozessor und die kabellosen Konnektivitdtsgerate
missen nur entsprechend den Anleitungen fiir das
Kabelloszubehor gekoppelt werden.

Der Klang von kabellosen Konnektivitatsgerdaten kann im finalen
Anpassungsschritt des Genie Medical BAHS iiber das Tool
,Zubehor* abgestimmt werden.

Neubeurteilung des Zubehorbedarfs

Es wird empfohlen, den Patienten mit Informationen tiber
Zubehor fiir den Hoérprozessor zu versorgen, da sich sein
Bedarf mit der Zeit andern kann.




RemoteCare

Mit RemoteCare kdnnen Sie

Nachsorgetermine fiir die 3 4 =
Anpassung mit Patienten
wahrnehmen, die sich an
einem anderen Ort befinden. Die Anpassung wird in

Genie Medical BAHS vorgenommen und der Patient, der die
Horprozessoren tragt, ist tiber die Oticon-App verbunden.

Vor der Verwendung von RemoteCare

Bevor Sie Ihren ersten Termin mit RemoteCare durchfiihren
konnen, miissen Sie Kontakt mit Oticon Medical aufnehmen,
um als Nutzer eingerichtet zu werden, und Sie miissen
sicherstellen, dass Sie und der Patient die technischen
Voraussetzungen fiir die Verwendung von RemoteCare erfiillen.

Vorbereitung auf einen RemoteCare-Termin

Stellen Sie sicher, dass der Patient vor Beginn der

Fernanpassung die folgenden Schritte durchfiihrt:

* AnschlieBen des Gerats (z. B. Smartphone) an eine
Stromquelle oder sicherstellen, dass das Gerat vollstandig
geladen und Bluetooth eingeschaltet ist.

e Sicherstellen, dass der/die Horprozessor(en) neue
Batterien hat/haben.

e Koppeln des/der Hérprozessor(en) mit dem Gerat. Bei
Apple®-Gerdten muss der Patient den/die Horprozessor(en)
mit dem Gerdt koppeln, bevor die RemoteCare-App
verwendet werden kann. Bei Android™-Gerdten kann der
Patient den/die Horprozessor(en) in der Oticon-App koppeln.

e Verbindung mit dem Internet herstellen und Anmelden mit
dem E-Mail-Konto, das zur Erstellung des RemoteCare-
Kontos verwendet wurde.

Anmelden bei RemoteCare

1. Wahlen Sie Ihren Patienten im Schritt ,,Patient®, wenn Sie
Genie Medical BAHS im Stand-alone-Modus verwenden,
oder aus dem Patientenbrowser in NOAH aus.

2. Klicken Sie im Aufgabenfeld auf RemoteCare. Es 6ffnet
sich ein Fenster auf3erhalb von Genie Medical BAHS zur
Eingabe Ihrer Anmeldedaten. Daraufhin 6ffnet sich das
RemoteCare-Fenster.

3. Wahlen Sie die gewiinschte Kamera- und Mikrofonquelle
aus den Dropdown-Listen aus.

4. Geben Sie die E-Mail-Adresse lhres Patienten ein, um die
Verbindung fiir den Fernanpassungstermin herzustellen.
Das Fenster zeigt den Status des Patienten an.

5. Wenn sich Ihr Patient bereits angemeldet hat und im
virtuellen Wartezimmer wartet, kénnen Sie den
Fernanpassungstermin beginnen.

Bei Verbindungsproblemen siehe Fehlerbehebung fiir
RemoteCare in den Hilfedateien von Genie Medical BAHS.

Durchfiihren eines Termins in RemoteCare

1. Klicken Sie auf ,,Termin beginnen®. Verbinden Sie den/die
Horprozessor(en), indem Sie in der Werkzeugleiste auf
,Verbinden klicken.

2. In Genie Medical BAHS kdnnen Sie jetzt die Anpassung
genauso modifizieren wie bei einem Anpassungstermin
vor Ort.

3. Stellen Sie sicher, dass Genie Medical BAHS mit dem/den

Horprozessor(en) verbunden ist, und klicken Sie auf
,Hochladen®, um die neue Einstellung anzuwenden.
Achten Sie darauf, die Anderungen einzeln auf den/die
Horprozessor(en) hochzuladen, damit Ihr Patient die
jeweilige Anderung beurteilen kann.
Im Kommunikationsfenster befinden sich Symbole und
Statusanzeigen, mit deren Hilfe Sie mit Ihrem Patienten
kommunizieren und den Status des Horprozessors/der
Horprozessoren einsehen kénnen.

Beenden eines Termins in RemoteCare

1. Teilen Sie Ihrem Patienten mit, dass Sie den Termin nun
beenden werden. Vergewissern Sie sich, dass Sie alle
Anderungen gespeichert haben.

2. Wenn Sie fertig sind, klicken Sie auf ,,Trennen®, um die
Verbindung der Horprozessoren mit RemoteCare zu trennen.
Der/die Horprozessor(en) wird/werden neu gestartet.

3. Im finalen Anpassungsschritt klicken Sie auf ,,Speichern
und schliefen“ (NOAH) oder auf ,,Speichern“ und gehen
Sie zum Schritt ,,Patient* (Stand-alone-Version), um zu
speichern und den Termin zu beenden.

Video neu laden.

Lo D

Kamera ein- oder ausschalten.

- /T

@ _@ Mikrofon ein- oder ausschalten.

E Chat-Fenster anzeigen oder verbergen.

Wenn dieses Symbol neben dem Chat-
0 Symbol angezeigt wird, haben Sie
ungelesene Chat-Nachrichten.

Einstellungen auf die Horprozessoren
hochladen. Das Symbol wird aktiv, wenn Sie
‘ neue Einstellungen haben, die hochgeladen
— werden miissen. Wenn keine neuen
Einstellungen hochzuladen sind, ist das
Symbol ausgegraut.




Einweisung und Aufklarung des Patienten

Uben der Bedienung des Hérprozessors

e Demonstrieren Sie die korrekte Position der Mikrofone.

e Zeigen Sie, wie der Horprozessor am Implantatbereich
angebracht und von dort entfernt wird.

e Uben Sie die Bedienung des Horprozessors, wie zum
Beispiel die Bedienung der Drucktaste, das Einsetzen der
Batterie und die Verwendung der Sicherheitsschnur.

e Zeigen Sie, wie der Horprozessor ordnungsgemaf}
aufbewahrt wird, wenn er nicht in Gebrauch ist.

e Demonstrieren Sie, wie der Hérprozessor gemafs den
Hinweisen in der Gebrauchsanweisung gereinigt wird.

Sentio Listener

Der Sentio Listener kann verwendet werden, um das
Ausgangssignal des Horprozessors anzuhdéren, ohne selbst
ein Implantat zu tragen.

Der Sentio Listener wird eingesetzt, um die grundlegenden
Funktionen des Sentio Horprozessors zu {iberpriifen.
Mithilfe des Listeners konnen der Horakustiker oder die
Betreuungsperson sicherstellen, dass die Mikrofone des
Horprozessors Klange erkennen und dass die Spule das
Signal Ubertragt.

Der Sentio Listener ist kein Validierungs- oder
Verifizierungswerkzeug. Das Horerlebnis mit einem Sentio
Listener und Kopfhdrern ist nicht reprdsentativ fiir das
Horerlebnis des Nutzers, der mithilfe des Sentio Implantats
und des Sentio Hérprozessors hort.

Der Sentio Listener sollte daher nicht als Grundlage fiir die
Anpassung oder Feinanpassung oder eine Beurteilung der
Klangqualitat verwendet werden.

Detaillierte Informationen zur Bedienung des Hérprozessors
sind in der Gebrauchsanweisung zu finden. Zusdtzliche
Informationen zu den Eigenschaften des Horprozessors sind
in der Produktinformation zu finden.

Hautpflege und Halt

Informieren Sie den Patienten dariiber, dass er sich zwecks
Austauschs des Magneten erneut in der Klinik vorstellen
muss, wenn das Tragen des Horprozessors Taubheitsgefiihl,
Rétungen oder Beschwerden hervorruft oder er den Eindruck
hat, dass sich der Horprozessor zu leicht vom Kopf l6st.

Im Falle von erheblichen Hautirritationen, Blasenbildung
oder Anzeichen einer Hautschddigung sollte die Verwendung
des Gerdts unterbrochen werden, bis die Wundstelle
untersucht werden kann.

Bei Jugendlichen und Menschen mit verminderter mentaler
Kapazitdt sind die Eltern oder Betreuungspersonen
verantwortlich fiir Hautpflege und Tragekomfort.

Hinweis: Auf der Implantatstelle darf nur der Magnet Ihres Sentio
Haorprozessors angebracht werden. Andere Magnete kénnen das
Implantat beschddigen und/oder die Haut verletzen.

Pflege, Wartung und Reparatur

Es ist wichtig, dass mit dem Horprozessor vorsichtig
umgegangen wird und die Hygienehinweise beachtet
werden, um unnotige Wartungsarbeiten und Reparaturen zu
vermeiden. Empfehlungen fiir Handhabung, Reinigung und
VorsichtsmaBBnahmen entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsanweisung des Horprozessors.

Lesen der Gebrauchsanweisung

Gehen Sie die Gebrauchsanweisung des Horprozessors
gemeinsam mit dem Patienten durch, um sicherzustellen,
dass er die Inhalte versteht. Schenken Sie den Abschnitten
»Pflege des Horprozessors®, ,,Wichtige Informationen® sowie
»Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen“ besondere
Aufmerksamkeit.

Nachsorgetermine

Fiir die optimale Nutzung des Sentio System empfehlen wir,
dass der Patient nach der ersten Anpassung des Horprozessors
regelméaBiig Nachsorgetermine wahrnimmt.

Haufigkeit der Nachsorge

Es wird empfohlen, den ersten Nachsorgetermin innerhalb
von zwei Monaten nach dem First Fit durchzufiihren oder
wenn der Patient Beschwerden hat. Danach geniigen im
Allgemeinen ein bis zwei Kontrolltermine jahrlich, um eine
ordnungsgemafe Wartung zu gewdhrleisten. Nach
individueller Beurteilung benotigen einige Patienten ggf.
auch hdufigere Kontrollen.

Die Haufigkeit der Kontrolltermine ist vom konkreten
Verfahren der Klinik und den Bediirfnissen des Patienten
abhédngig.

Gema#R den Vorschriften fiir Medizinprodukte ist der
Hersteller verpflichtet, alle gravierenden Vorfalle an die
zustdndige Behdrde zu melden. Sollte sich ein solcher Vorfall
ereignen, benachrichtigen Sie Ihren lokalen Handler oder
den Hersteller unverziiglich.
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Untersuchung des Halts und der Haut

Eine Untersuchung des Halts, des Komforts und der Haut
muss bei jedem Termin erfolgen.

Die wichtigsten Variablen, die sich auf die Starke des Halts
auswirken, sind die Dicke und Beschaffenheit der Haut und
des darunter liegenden Gewebes, und in einigen Féllen auch
die Dicke des Haars. Dariiber hinaus kann die Haut im Laufe
der Zeit zusammengedriickt werden, was in einigen Fallen den
Wechsel zu einem schwacheren Magneten erforderlich macht.
Achten Sie insbesondere darauf, ob sich der Gesundheitsstatus
des Patienten in Bezug auf Kérpergewicht oder Zustand der
Haut gedndert hat.

Hinweis: Die Magneten des Horprozessors konnen durch den
Kontakt mit starken Magnetfeldern an Kraft verlieren.

Schritt-fiir-Schritt-Untersuchung des Halts

e Bitten Sie den Patienten um eine subjektive Beurteilung
des Halts und fragen Sie ihn, ob sich der Horprozessor
gelegentlich vom Kopf l6st.

e Fragen Sie den Patienten, ob wahrend des Tragens des
Horprozessors oder danach Beschwerden, Taubheitsgefiihl,
Kribbeln oder Schmerzen aufgetreten sind.

e Nehmen Sie eine visuelle Inspektion des Bereichs unter
dem Hérprozessor vor und achten Sie dabei auf Anzeichen,
dass die Haut in irgendeiner Weise in Mitleidenschaft
gezogen worden sein kdnnte. Achten Sie inshesondere auf
Blasse oder R6tungen oder ob die Haut im Vergleich zum
umliegenden Bereich entweder geschwollen oder zu stark
zusammengedriickt ist.

e Driicken Sie an der Stelle, an der sich der Hérprozessor
befindet, sanft mit dem Finger auf die Haut, um eine etwaige
Druckempfindlichkeit oder eventuell vorhandene
Schmerzen zu ermitteln.

Problemlésungsleitfaden

e Wenn sich der Horprozessor bei Alltagstatigkeiten haufig
vom Kopf l6st, erwdgen Sie den Wechsel zu einem starkeren
Magneten. Nehmen Sie eine Neubeurteilung der Auswahl
des Magneten vor.

e Wenn sich der Hérprozessor in besonders aktiven
Situationen hadufig vom Kopf l6st, empfehlen Sie die
Verwendung der Sicherheitsschnur. Nehmen Sie eine
Neubeurteilung der Auswahl des Magneten vor.

e Wenn die Haut durch den Haltedruck in Mitleidenschaft
gezogen wird, wechseln Sie zu einem schwdcheren
Magneten und beurteilen Sie die Situation erneut. Ggf. ist
eine voriibergehende Unterbrechung zu empfehlen, bis
die Symptome abgeklungen sind.

e Im Falle von erheblichen Hautirritationen, Blasenbildung
oder Anzeichen einer Hautschddigung sollte die Verwendung
des Gerdts unterbrochen werden, bis die Wundstelle
abgeheilt ist.

e Erinnern Sie den Patienten (oder die Betreuungsperson)
daran, dass er bzw. sie sich zwecks Austauschs des
Magneten erneut in der Klinik vorstellen muss, wenn das
Tragen des Horprozessors in irgendeiner Weise
Taubheitsgefiihl, Rotungen oder Beschwerden hervorruft
oder der Eindruck besteht, dass sich der Hérprozessor zu
leicht vom Kopf l8st.

Subjektive Messungen

Es wird empfohlen, den Patienten und/oder die Verwandten
des Patienten einen Fragebogen ausfiillen zu lassen, mit dem
ausgewertet werden soll, wie stark sie von dem Hdrprozessor
profitieren und wie zufrieden sie im Zeitverlauf damit sind.

Objektive Funktionsmessungen

Unterstiitzte Worterkennungstests in ruhiger Umgebung und
bei Larm

Es wird empfohlen, den Worterkennungs-Score des Patienten
in ruhiger Umgebung und bei Larm zu messen. Sprachtests,
insbesondere mit Stérgerdauschen, kénnen dem Hérakustiker,
dem Arzt und dem Patienten niitzliche Informationen zum
Fortschritt des Patienten liefern.

Unterstiitzte Tonschwellenaudiometrie

Unterstiitzte Tonschwellenmessungen kénnen durchgefiihrt
werden, allerdings ist darauf zu achten, dass solche Tests durch
verschiedene Variablen beeinflusst werden, wie zum Beispiel
die Lautsprecheranordnung, das Testsignal, die Einstellungen
des Horprozessors und die Position des Patienten in der
Testumgebung. Wenn Wobbeltdne als Testsignal verwendet
werden, muss die Riickkopplungsunterdriickung bzw. das
Riickkopplungsmanagement des Horprozessors vor dem Test
ausgeschaltet werden.



Zu beriicksichtigende Aspekte bei Kindern
und Personen mit besonderen Bediirfnissen

Bei der Anpassung fiir Kinder unter 18 Jahren schreibt Genie
Medical BAHS Einstellungen fiir Kinder vor. Bitte machen Sie
sich mit diesen und ihrer ordnungsgemafen Anpassung fiir
den Patienten vertraut.

Anpassung

Es sind besondere Aspekte zu beriicksichtigen und in
der Folge entsprechende Auswahlen in der Genie Medical
Anpasssoftware zu treffen, wenn mit Kindern und
Jugendlichen gearbeitet wird. Lesen Sie die
Programmierhinweise fiir Erwachsene auf Seite 7 dieser
Anleitung und beachten Sie bitte folgende Punkte:

Messung der Knochenleitungsschwellen

Wir empfehlen die Verwendung der In-situ-
Knochenleitungsfunktion fiir saimtliche Anpassungen
des Sentio, auch fiir Kinder.

Sollten keine Knochenleitungswerte eingegeben werden,
berechnet Genie Medical die Verstarkung fiir eine
Knochenleitungshorschwelle von 0 dB HV.

Optionen zur speziellen Sicherung

Bei der Anpassung bei Jugendlichen oder Patienten mit
verminderter geistiger Aufnahmefahigkeit ist es wichtig,

den speziellen Sicherungsmechanismus zu aktivieren, der
den Zugang zur Batterie verhindert. Weitere praktische
Aspekte sind die Deaktivierung von Standardreglern wie der
Stummschaltung und des Lautstdrkereglers. Wahlen Sie im
finalen Anpassungsschritt die Aufgabe ,,Kontrolle“ aus und
entfernen Sie das Hakchen aus den Kastchen, um die jeweiligen
Funktionen zu deaktivieren.
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Sicherheitsschnur

Der Horprozessor wird mit einer Sicherheitsschnur geliefert.
Selbst wenn sich der Hérprozessor von der Implantatstelle
l6sen sollte, bleibt er so an der Kleidung oder am Haar
befestigt, um einen Verlust des Geréats zu vermeiden.

Nutzung des Zubehors

Ahnlich wie herkémmliche Hérsysteme funktioniert das
Sentio System mit EduMic- und Konnektivitatsgerdten.
Diese Optionen sollten speziell fiir Anpassungen bei Kindern
erwogen werden, insbesondere bei Schulkindern und
Jugendlichen, die von zusatzlicher Unterstiitzung im
Unterrichtsraum profitieren kdnnten.
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Aspekte bei Verwendung
des Sentio System

Die Erfolgsquoten bei der Behandlung mit dem Sentio System
und dhnlichen Systemen sind hoch, es kénnen jedoch
Komplikationen auftreten. Die wichtigsten Aspekte sind
nachstehend aufgefiihrt.

Taglicher Gebrauch

e Ein Horgerat ersetzt das normale Horvermogen nicht und
kann eine Beeintrachtigung des Horvermogens weder
verhindern noch verbessern. Ein Horgerdt ist nur eine
Komponente bei der Horrehabilitation und muss ggf.
durch ein Hortraining und durch Lippenlesen ergadnzt
werden.

e Falls der Horprozessor heruntergefallen ist, vergewissern
Sie sich, dass er auf3en nicht beschddigt ist und keine
Teile davon gebrochen sind.

e Der Horprozessor hat die IP57-Klassifizierung erhalten und
ist somit wasserabweisend, aber nicht wasserdicht.
Nehmen Sie den Hoérprozessor stets ab, bevor Sie duschen
oder baden/schwimmen gehen.

e Der Benutzer sollte sich der Moglichkeit bewusst sein,
dass der Hérprozessor moglicherweise plotzlich ausfallt.
Beachten Sie dies, wenn der Nutzer auf warnende
Gerdusche angewiesen ist (z. B. im Straenverkehr).

e Von der Ausiibung von Kontaktsportarten wird abgeraten,
da starke Stof3e das Implantat und den Hérprozessor
beschadigen kdnnen.

Aktive Implantate

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

e Bei aktiven Implantaten muss vorsichtig vorgegangen
werden.

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

e Wenn der Patient ein aktives Hirnimplantat tragt, muss der
Hersteller kontaktiert werden, um Informationen {iber das
Risiko einer Stérung zu erhalten.

Weitere medizinische Behandlungen

Der Horprozessor sollte vor Rontgenuntersuchungen, CT-/
MRT-/PET-Untersuchungen, Elektrotherapien, chirurgischen
Eingriffen usw. abgenommen werden, da er durch starke Felder
beschddigt werden kdnnte.

Erstickungsgefahr

Der Horprozessor enthdlt verschluckbare Kleinteile, an denen
Kleinkinder ersticken kdnnen. Auch Batterien kénnen schadlich
sein, wenn sie verschluckt werden. Bewahren Sie Batterien
stets auBerhalb der Reichweite von Kleinkindern und von
Menschen mit verminderter mentaler Aufnahmefdhigkeit auf.
Sollte ein Horprozessor versehentlich verschluckt worden sein,
suchen Sie umgehend die ndchstgelegene Notaufnahme auf.

Batterie

Versuchen Sie niemals, Zink-Luft-Batterien wiederaufzuladen,
und entsorgen Sie Batterien niemals durch Verbrennen.

Es besteht die Gefahr, dass die Batterien explodieren.
Verwenden Sie nur qualitativ hochwertige Batterien.
Batterien niedriger Qualitat konnen auslaufen und zu
Verletzungen flihren.

Hitze und Chemikalien

Der Horprozessor darf niemals extremer Hitze ausgesetzt
werden, zum Beispiel in einem Auto auf einem Parkplatz in
der Sonne zuriickgelassen werden. Der Hérprozessor darf
nicht in einer Mikrowelle oder einem Backofen getrocknet
werden.

Entsorgung

Entsorgen Sie den Horprozessor niemals durch Verbrennen.
Es besteht die Gefahr, dass er explodiert und schwere
Verletzungen verursacht. Entsorgen Sie den Horprozessor
gemaf3 den lokalen Vorschriften fiir elektronische Gerate.

Interferenzen mit anderen elektronischen Gerdten

Obwohl es unwahrscheinlich ist, konnen in der Ndhe
befindliche elektronische Gerdte vom Horprozessor
beeinflusst werden. Umgekehrt kann der Hérprozessor von
elektronischen Gerdten in der Ndhe beeinflusst werden, was
merkwiirdige Gerdusche im Horprozessor verursachen kann.
Entfernen Sie in diesem Fall den Horprozessor von den
betroffenen Elektrogeraten.



Bestimmungsgemafie Verwendung

Das Sentio System (Sentio Implantat in Kombination
mit dem Sentio HGorprozessor) ist unabhangig davon, ob
die Anpassung einseitig oder beidseitig erfolgt, fiir die
Verbesserung des Horvermégens von Patienten mit
Schallleitungsschwerhérigkeit oder kombinierter
Schwerhérigkeit bzw. fiir Patienten mit einseitiger
Taubheit vorgesehen.

Die Zweckbestimmung des Sentio Horprozessors 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 Schldfenbeins und
Mastoids platziert wird. Es soll den Horprozessor tragen,
Signale vom Horprozessor empfangen, diese Signale in
Schwingungen umwandeln und wiederum diese Schwingungen
iber den Schadelknochen an das Innenohr tibertragen.

Vorgesehene Nutzer

Zu den vorgesehenen Nutzern des Sentio System gehdren:
Patienten (Trager des Implantats und des Hérprozessors),
Pflegekrafte (die den Patienten versorgen), Horakustiker (die
den Horprozessor anpassen), Chirurgen und OP-Personal
(wahrend 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 kdnnen. 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 Anpassung. 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 oder ,,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-Ldsung nicht verwenden kdnnen.

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

e Patienten ab 12 Jahren

Kontraindikationen

e Bekannte chronische oder nicht reversible vestibuldre
oder Gleichgewichtsstérung.

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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Nachsorgetermine

Je nach Alter und/oder geistigen Fahigkeiten des Patienten fallt die Anzahl und H&dufigkeit der Nachsorgetermine
unterschiedlich aus.
Subjektive Beurteilungen erfordern haufiger das Mitwirken der Familie des Kindes.

Informieren Sie die Eltern oder Betreuungsperson iiber die praktische Anwendung und bieten Sie bei Bedarf weitere Beratung
und Anleitung an.

Nutzen Sie Befragungstools (in Genie Medical BAHS steht eine Auswahl von Fragebdgen zur Verfligung), um den Fortschritt
des Patienten im Zeitverlauf zu beobachten.

Kompatibilitdtsrichtlinien

Produkte, die mit dem Ponto Horsystem verwendet werden kénnen

Komponenten des Sentio System Sentio Horprozessoren

Sentio Horprozessor-Familie Anpasssoftware

Sentio 1 Mini Genie Medical 2024.2 oder hoher
Sentio Implant System Kompatibilitat mit anderen Artikeln
Sentio Ti Implant ConnectClip

TV Adapter 3.0
Remote Control 3.0
Oticon-App

EduMic

Sentio Listener

Nicht alle Produkte sind auf allen Markten erhéltlich. Die Produktverfiligbarkeit unterliegt der behordlichen Genehmigung
auf den jeweiligen Markten.
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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 Klange erdffnen. Seit mehr als einem Jahrzehnt arbeiten wir
daran, teilimplantierte und im Knochen verankerte Hérsysteme 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 schon immer das Wichtigste ist. Aus diesem Grund werden unsere Losungen 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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