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Présentation du systéme auditif
a ancrage osseux Sentio

Ce guide fournit des informations détaillées aux audiologistes travaillant avec des patients
ayant recu un implant Sentio Ti et équipés d’une aide auditive Sentio.

Le Sentio System permet une amélioration de l’audition et de intelligibilité de la parole
grace a la conduction osseuse directe.

L’implant Sentio Ti est positionné 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 [’aide auditive 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 ’oreille moyenne.

Le Sentio System est une solution avantageuse pour plusieurs groupes de patients, notamment
ceux atteints d’une surdité de transmission ou surdité mixte ou souffrant d’'une surdité totale
unilatérale (SSD) a partir de 12 ans, voir page 12 pour plus de détails. Toutefois, si une évaluation
pour le candidat a la solution auditive a ancrage osseux doit étre définie, veuillez consulter
le guide du candidat Sentio pour de plus amples informations et instructions.

Les enfants de moins de 12 ans et les autres patients qui ne répondent pas aux critéres
d’implantation du Sentio System peuvent tout de méme étre candidats a des systémes de
conduction osseuse, par le biais d'une solution percutanée ou en utilisant une aide auditive
pendant des périodes plus longues sur un serre-téte ou un bandeau souple. Lorsque le
Sentio System est choisi, un implant est placé sous la peau dans la portion mastoidienne de
[’os temporal. Pour une implantation réussie, une évaluation individuelle plus poussée est
nécessaire, afin de prendre en compte les aspects anatomiques qui pourraient avoir un
impact sur la pose de I'implant. Pour obtenir des informations détaillées sur les considéra-
tions préopératoires, veuillez consulter le mode d’emploi du kit d’implant Sentio Ti et le
guide du candidat Sentio.

L’aide auditive Sentio est programmée avec le logiciel de réglage Genie Medical BAHS qui
permet a 'audioprothésiste de mesurer le seuil d’audition du patient via ’aide auditive

afin de procéder au réglage initial de I’appareil. En outre, ’audioprothésiste peut régler la
réponse en fréquence et ajuster divers paramétres de traitement du signal de [’aide auditive
en fonction des besoins auditifs individuels du patient. Un guide pour le processus
d’adaptation est inclus dans ce guide.

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

Le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) du
Sentio System est accessible au public dans la base de données EUDAMED :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Clés de saisie :

Aide auditive de base UDI-DI Sentio : 57121491001185



Adaptation

L’aide auditive Sentio peut étre utilisée lorsque les tissus mous ont complétement cicatrisé aprés l’intervention
chirurgicale. Aprés la période de cicatrisation, I’laudioprothésiste peut procéder aux réglages de l’aide auditive
et éduquer le patient a entretenir et a bien utiliser les appareils auditifs du Sentio System. Les aides auditives
doivent uniquement étre utilisées telles que réglées par 'audioprothésiste et comme indiqué par ce dernier. Le
processus d’adaptation se fait en plusieurs étapes : de 'adaptation physique a la programmation proprement dite
de ’appareil.

L’aide auditive Sentio est disponible en six couleurs différentes, congues pour se fondre avec la couleur des cheveux.



Contrdle du site de 'implant

L’aide auditive Sentio peut étre installée lorsque les tissus
mous ont complétement cicatrisé aprés l'intervention
chirurgicale (2 a 6 semaines).

La peau autour du site de 'implant doit étre examinée pour
s’assurer qu’elle est cicatrisée, qu’elle ne présente aucun
signe de rougeur ou de gonflement et qu’elle est préte pour
I’installation de ’aide auditive.

Sélection de la force d’aimant correcte

Les aimants de |’aide auditive Sentio et de I'implant Sentio
assurent le positionnement et la fixation corrects de 'aide
auditive sur la téte. L’aide auditive doit se fixer confortablement
et fermement sur la téte. L’aimant peut étre modifié pour
ajuster la force de maintien afin de trouver le bon équilibre
entre confort et maintien. Si la force de 'aimant est trop faible,
['aide auditive risque de se détacher trop facilement. Si la
force de ’'aimant est trop forte, il y a un risque d’inconfort ou
d’irritation de la peau et, dans le pire des cas, de lésions de
la peau et des tissus sous-jacents (nécrose cutanée).

Les principales variables influengant la force de "'aimant sont
[’épaisseur et la qualité de la peau et des tissus sous-jacents
et, dans certains cas, I’épaisseur des cheveux. Chaque patient
est unique et c’est ’expérience qui permet de trouver la bonne
force d’aimant. Les jeunes adultes et les personnes souffrant
d’une déficience mentale doivent faire surveiller réguliérement
le site de 'implant par les personnes responsables des soins.

2. Retirer
Déposez délicatement
’aimant dans la main.

1. Ouvrir

Insérez le chasse-goupille
dans ’encoche. Déplacez-le
dans le sens des aiguilles
d’une montre vers le cadenas
ouvert.

Procédure d’adaptation de [’aimant

Chaque aimant est intégré dans un conteneur, qui constitue
également le couvercle du porte-aimant situé a 'arriére de
'aide auditive. Le systéme d’aimants comprend six aimants
de force croissante, ’laimant n® 1 étant le plus faible et
’aimant n° 6 le plus fort. L’aide auditive est munie d’un
aimant n® 3 par défaut, qui convient a la plupart des patients
et sert de point de départ a la procédure d’adaptation de
'aimant.

1. Fixez et détachez doucement l'aide auditive Sentio avec
’aimant par défaut n°® 3 pour évaluer la force de maintien.

2. Invitez le patient a fixer et a détacher 'aide auditive
Sentio a son tour afin qu’il puisse se rendre compte par
lui-méme de la force de maintien.

3. Evaluez si la force de I'laimant de I'aide auditive semble
adaptée aux activités de la vie quotidienne. Elle doit rester
en place lorsqu’on secoue la téte ou lorsqu’on marche a
un rythme normal, mais elle peut tomber lors d’activités
plus vigoureuses telles que des sauts intenses. L’aide
auditive doit pouvoir rester en place de maniére confortable
et slire, avec un bon équilibre entre confort et maintien.

4. Si cela vous semble pertinent, remplacez ’'aimant par un
autre plus faible ou plus fort, et réévaluez la situation.

5. Réévaluez a nouveau avant que le patient ne quitte la
clinique. Si le port de ’aide auditive provoque un
engourdissement, une rougeur, une géne ou une douleur,
ou si I’aide auditive tombe trop facilement, la force de
["aimant doit &tre reconsidérée.

4. Verrouiller

Insérer le chasse-goupille
dans I’encoche. Déplacez-le
dans le sens inverse des
aiguilles d’une montre vers
le cadenas verrouillé.

3. Insérer

Aligner la bosselure du
nouvel aimant avec le
cadenas ouvert.

Le systéme d’aimants comprend six aimants de force croissante, 'aimant n° 1 étant le plus faible et I’laimant n° 6 le plus fort.



Placement et positionnement de ’aide
auditive

Les aimants de l’aide auditive Sentio et de I'implant Sentio
assurent le positionnement correct de 'aide auditive
au-dessus de I'implant.

Pour une performance optimale du systéme de microphone
directionnel, 'aide auditive doit étre placée avec les entrées
de microphone en position horizontale.

Maintien dans des situations
particulierement actives

Informez le patient que 'aide auditive doit rester
confortablement en place pendant l'utilisation quotidienne
et qu’il est recommandé d’utiliser le cordon de sécurité dans
les situations particuliérement actives telles que les activités
sportives, le jardinage, etc.

Outre les situations particulierement actives, il est également
recommandé d’utiliser le cordon de sécurité lors de la
période d’habituation du patient au port 'appareil.

Microphones




Processus de programmation

Le logiciel de réglage BAHS de Genie Medical est compatible
avec NOAH et peut ainsi fonctionner de maniére autonome
avec sa propre base de données. L’aide auditive peut &tre
programmée sans fil au moyen du Noahlink Wireless ou par
cable avec un appareil de programmation standard tel que
HI-Pro 2 ou ExpressLink. Des informations sur toutes les
caractéristiques et fonctionnalités de 'aide auditive sont
disponibles sur la fiche produit et dans le mode d’emploi.

A droite, vous trouverez un guide du processus de
programmation recommandé.

Sélectionner / Connecter I'appareil

e Sélectionnez le type de perte auditive

e De transmission/mixte — si 'aide auditive est installée sur
un patient avec une surdité de transmission ou surdité mixte.

e Surdité unilatérale (SSD) - si 'aide auditive est installée
pour stimuler la cochlée du c6té opposé.

e Fixez I’aide auditive a 'implant du patient.

e Mesurez la limite spécifique du Larsen dans [’Analyseur
de Larsen.

e Réalisez 'audiométrie in situ CO

o Evaluez les réglages et si besoin, modifiez les valeurs.

Etape finale
e Cliquez sur Enregistrer et Quitter.

Appareils de connectivité

Aucune programmation spécifique n’est requise dans
Genie Medical BAHS pour permettre a ’aide auditive Sentio
de recevoir des signaux provenant, par exemple, d’un
ConnectClip, d’un EduMic ou d’un adaptateur TV.

L’aide auditive et les appareils de connectivité sans fil
doivent simplement étre couplés en suivant les instructions
accompagnant [’accessoire sans fil.

Le son provenant des appareils de connectivité sans fil peut
faire 'objet d’un réglage fin dans 'outil Accessoires lors de
I’Etape finale de Genie Medical BAHS.

Réévaluation des besoins en
accessoires

Il est recommandé de fournir au patient les informations
relatives aux accessoires pour aides auditives, étant donné
que ses besoins peuvent varier dans le temps.




Téléassistance (RemoteCare)

RemoteCare vous permet de
réaliser une séance d’adaptation -

Comment exécuter une séance dans RemoteCare ?

b 1. Cliquez sur Démarrer un rendez-vous. Connectez l’aide/les

de suivi avec un patient qui se aides auditive(s) en cliquant sur Connecter dans la barre

trouve ailleurs. L'adaptation a D d’outils.

lieu dans Genie Medical BAHS et le patient qui porte les 2. Dans Genie Medical BAHS, vous pouvez maintenant

aides auditives est connecté via I’application Oticon. modifier ’adaptation comme vous le feriez lors d’une
séance d’adaptation en cabinet.

Avant d’utiliser RemoteCare 3. Assurez-vous que Genie Medical BAHS est connecté a

Avant de pouvoir mener votre premiére séance RemoteCare, l'aide/aux aides auditive(s) et cliquez sur Télécharger

vous devez contacter Oticon Medical pour étre enregistré en pour appliquer le nouveau réglage. Veillez a effectuer le

tant qu’utilisateur. Vous devez également vous assurer que téléchargement aprés chaque modification apportée a

vous et le patient répondez aux exigences techniques requises
pour 'utilisation de RemoteCare.

Préparation d’une séance RemoteCare
Assurez-vous que le patient effectue les opérations
suivantes avant le début de la séance a distance :

Branche 'appareil (par exemple le smartphone) sur une
source d’alimentation ou s’assure que I’appareil est
complétement chargé et que la fonction Bluetooth est
activée.

S’assure que les piles de 'aide/des aides auditive(s) sont
neuves.

Appaire 'aide/les aides auditive(s) avec 'appareil. Pour
les appareils Apple®, le patient doit appairer 'aide/les
aides auditive(s) avec ’appareil avant de pouvoir utiliser
'application pour RemoteCare. Pour les appareils Android™,
le patient peut appairer I'aide/les aides auditive(s) dans
"application Oticon.

Est en ligne et connecté avec le compte de messagerie
utilisé pour créer le compte RemoteCare.

Comment se connecter a RemoteCare ?

1.

Sélectionnez votre client a I’étape Client si vous utilisez
Genie Medical BAHS de maniére autonome ou a partir du
navigateur du patient dans NOAH.

['aide/aux aides auditive(s), afin que votre patient puisse
évaluer le changement.

Dans la fenétre de communication, des icdnes et des
voyants lumineux vous permettent de communiquer avec
votre patient et de visualiser I’état de ’aide/des aides
auditive(s).

Comment mettre fin a une séance dans RemoteCare ?

1. Informez votre client que vous allez mettre fin a la séance.
Assurez-vous d’avoir enregistré toutes les modifications.

2. Lorsque vous avez terminé, cliquez sur Déconnecter pour
déconnecter les aides auditives de RemoteCare. L’aide/
les aides auditive(s) redémarre(nt).

3. A I’Etape finale, cliquez sur Enregistrer et quitter (NOAH)
ou sur Enregistrer et aller a I’étape Client (autonome) pour
enregistrer et terminer la séance.

Lo D

Actualiser la vidéo.

- /T

Activer ou désactiver la caméra.

Activer ou désactiver le microphone.

&7

2. Cliquez sur RemoteCare dans le panneau des taches. Une E A.fflcher.ou masquer le panneau de
fenétre s’ouvre a 'extérieur de Genie Medical BAHS, dans discussion.
laquelle vous pouvez saisir vos informations de connexion. Si cette ic6ne apparait a coté de U'icéne de
La fenétre RemoteCare s’ouvre alors. 0 chat, cela signifie que vous avez des
3. Sélectionnez la caméra et la source de microphone messages de chat non lus.
souhaitées dans les listes déroulantes.
4. Saisissez I'adresse électronique de votre patient pour lancer Télécharger les réglages sur les aides
la séance a distance. La fenétre affiche le statut du client. auditives. L’icdne de téléchargement devient
5. Sivotre patient s’est déja connecté et attend dans la salle active lorsqu’ily a de nouveaux réglages a

d’attente virtuelle, vous pouvez démarrer la séance
d’adaptation a distance.

En cas de problémes de connexion, consultez la section
Dépannage RemoteCare dans les fichiers d’aide de
Genie Medical BAHS.

1y

télécharger. Lorsqu’il n’y a pas de nouveaux
réglages a télécharger, 'icdne est grisée.




Instructions et informations pour le patient

Manipulation de l’aide auditive

e Démontrez la position correcte des microphones.

* Montrez comment fixer I’aide auditive sur la zone de
'implant et la détacher.

e Pratiquez la manipulation de l'aide auditive, notamment
le bouton-poussoir, 'insertion de la pile et 'utilisation du
cordon de sécurité.

e Démontrez comment ranger correctement 'aide auditive
lorsque celle-ci n’est pas utilisée.

e Démontrez comment nettoyer 'aide auditive conformément
aux instructions du mode d’emploi.

Le Sentio Listener

Le Sentio Listener peut étre utilisé pour écouter la sortie de
['aide auditive sans avoir soi-mé&me un implant.

Le Sentio Listener est utilisé pour vérifier le fonctionnement
de base de l'aide auditive Sentio.

Grace au Sentio Listener, 'audioprothésiste ou la personne
responsable des soins peut s’assurer que les microphones de
['aide auditive détectent les sons et que la bobine transmet le
signal.

Le Sentio Listener n’est pas un outil de validation ou de
vérification. L’expérience d’écoute avec un Sentio Listener et
un casque n’est pas représentative de I’expérience d’écoute

de lutilisateur avec 'implant Sentio et I'aide auditive Sentio.

Le Sentio Listener ne doit donc pas servir de base aux
ajustements d’adaptation ou de réglages fins, ni a
[’évaluation de la qualité sonore.

Des informations détaillées, relatives au mode d’exploitation
des commandes des aides auditives, figurent dans le mode
d’emploi. Des informations supplémentaires sur les
fonctionnalités des aides auditives sont incluses dans la
fiche d’information produit.

Soins de la peau et maintien

Informez le patient que si le port de ’aide auditive provoque
un engourdissement, une rougeur ou une géne, ou si 'aide
auditive semble tomber fréquemment, il doit revenir a la
clinique pour faire changer ’aimant. En cas d’irritation
cutanée importante, de cloques ou de signes de lésions
cutanées, l'utilisation de 'appareil doit étre suspendue

jusqu’a ce que la zone cutanée concernée puisse étre évaluée.

Pour les jeunes adultes et les personnes souffrant d’une
déficiencementale, les parents ou les aidants sont
responsables des soins de la peau et du confort de maintien.

Remarque : Aucun aimant autre que ’aide auditive Sentio ne doit
étre placé sur le site de Iimplant. Cela pourrait endommager
Uimplant et/ou la peau.

Entretien, maintenance et réparation

Pour éviter toute réparation ou maintenance inutile, il est
important que le patient manipule son aide auditive avec
précaution et qu’il maintienne une bonne hygiéne. Veuillez
consulter le mode d’emploi de I’aide auditive pour connaitre
les recommandations en matiére de manipulation, de nettoyage
et de précautions.

Consulter le mode d’emploi

Parcourez le mode d’emploi de 'aide auditive avec le patient
et assurez-vous qu’il en comprenne le contenu. Accordez une
attention particuliére aux sections concernant ’entretien de
l'aide auditive, les informations importantes, les
avertissements et les précautions.

Suivi et évaluation

Afin d’obtenir le bénéfice maximum du Sentio System, il est
recommandé que le patient assiste a plusieurs rendez-vous
de suivi de réglage aprés la séance initiale.

Evaluation de suivi

Il est recommandé de prévoir un premier rendez-vous de
suivi deux mois apreés le réglage initial ou si le patient
ressent une géne quelconque. Habituellement, une visite
de suivi une a deux fois par an est suffisante, mais certains
patients nécessitent des rendez-vous plus fréquents.

La fréquence des rendez-vous de suivi dépendra du
protocole spécifique de la clinique et des besoins du patient.
Les réglementations sur les dispositifs médicaux exigent du
fabricant d’informer les autorités compétentes si d’éventuels
incidents sérieux venaient a se produire. Si un tel incident
venait a se produire, contactez votre distributeur local

ou le fabricant le plus rapidement possible.



Evaluation du maintien et de la peau

L’évaluation du maintien, du confort et de la peau doit étre
effectuée a chaque rendez-vous.

Les principales variables influencant la force du maintien sont
I’épaisseur et la qualité de la peau et des tissus sous-jacents et,
dans certains cas, ’épaisseur des cheveux. En outre, la peau
peut se comprimer avec le temps, ce qui, dans certains cas,
peut entrainer la nécessité d’utiliser un aimant plus faible.
Soyez particuliérement attentif aux changements de I’état de
santé des patients en termes de poids ou d’état de la peau.

Remarque : L’aimant de ’aide auditive peut se dégrader aprés une
exposition a des champs magnétiques puissants.

Evaluation du maintien étape par étape

* Interrogez le patient sur son évaluation subjective du
maintien et demandez-lui s’il arrive que I’aide auditive se
détache.

e Demandez au patient s’il a déja ressenti une géne, un
engourdissement, un chatouillement, une douleur
pendant ou aprés le port de 'aide auditive.

® Procédez a une inspection visuelle de la zone située sous
’aide auditive, a la recherche de signes d’altération de la
peau. Soyez particuliérement attentif a la paleurou a la
rougeur, au gonflement ou a la compression excessive de
la peau par rapport a la zone environnante.

e Avec un doigt, appuyez doucement sur la peau a
’emplacement de 'aide auditive pour déceler toute
sensibilité ou douleur.

Guide de solutions

e Sil’aide auditive tombe fréquemment lors des activités
quotidiennes, envisagez de remplacer ’aimant par un
autre plus puissant. Réévaluez le choix de I’aimant.

e Sil’aide auditive ne tombe que dans des situations
particuliérement actives, recommandez 'utilisation du
cordon de sécurité. Réévaluez le choix de ’'aimant.

e Sila peau est affectée par la pression de maintien,
remplacez ’'aimant par un aimant plus faible, puis
réévaluez. Il peut étre utile de recommander une pause
temporaire pour que les symptdmes s’estompent.

e En cas d’irritation cutanée importante, de cloques ou de
signes de lésions cutanées, 'utilisation de "appareil doit
étre suspendue jusqu’a ce que la zone cutanée concernée
soit guérie.

e Rappelez au patient (ou a la personne responsable des
soins) que si le port de 'aide auditive provoque un
engourdissement, une rougeur ou une géne quelconque,
ou si l’aide auditive semble tomber fréquemment, il doit
revenir a la clinique pour faire changer ’'aimant.

Evaluations subjectives

Il est recommandé de laisser le patient et/ou ses proches
remplir un questionnaire afin d’évaluer son niveau de
satisfaction et les bénéfices qu’il retire de ses aides auditives.

Mesures objectives du fonctionnement

Test d’intelligibilité assistée de la parole dans le silence et
dans le bruit

Il est recommandé de mesurer le score d’intelligibilité de la
parole dans le silence et dans le bruit. Le test de
compréhension de la parole, particulierement en présence de
bruits de fond, peut apporter au chirurgien et au patient des
informations précieuses sur les progrés d’audition du patient.

Mesures in-situ des seuils audiométriques

Vous pouvez effectuer la mesure in-situ des seuils audio-
métriques mais sachez que ce test dépend de plusieurs
variables, telles que le réglage du haut-parleur, le signal de
test, les réglages des aides auditives et la position du
patient dans ’environnement du test. Si une tonalité
modulée est utilisée comme signal test, le systéme de
suppression du Larsen/gestion du Larsen de I’aide auditive
doit étre éteint avant de démarrer le test.



Considérations relatives a la pédiatrie

et les besoins spéciaux

Lors de 'appareillage d’enfants de moins de 18 ans, Genie
Medical BAHS prescrit des réglages pédiatriques. Veuillez
passer ces réglages en revue et déterminer s’ils sont adaptés
au patient.

Adaptation

Différents aspects spécifiques doivent étre considérés et
des sélections de programme supplémentaires doivent &tre
réalisées dans le logiciel de réglage Genie Medical lorsque
l’on travaille avec des cas pédiatriques. Consultez les directives
de programmation chez 'adulte a la page 7 de ce guide et
tenez compte des remarques suivantes :

Mesure des seuils auditifs CO
Nous recommandons d’utiliser I'outil CO in situ pour toutes
les adaptations Sentio, y compris pour les enfants.

Siaucune valeur CO n’est saisie, Genie Medical prescrit le
gain pour un seuil d’audition CO de 0 dB HL.

Options relatives au logement de pile de sécurité

Lors de 'appareillage de jeunes adultes ou de patients
souffrant d’une déficience mentale, il est important d’utiliser
le logement de pile de sécurité qui empéchera 'accés a la
pile. D'autres considérations pratiques comprennent la
désactivation des paramétres par défaut, notamment la
fonction silencieux/veille et le potentiométre. Au moment
de I’Etape finale, sélectionnez Contrble et décochez les
cases afin de désactiver ces fonctions.

A s e
e
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Cordon de sécurité

Un cordon de sécurité est fourni avec ’aide auditive.
Méme si l’aide auditive venait a étre retirée du site de
implant, elle resterait fixée aux vétements ou aux cheveux
afin d’éviter la perte de 'appareil.

Utilisation des accessoires

Comme les appareils auditifs conventionnels, le Sentio System
fonctionne avec des appareils de connectivité et EduMic. Ces
options doivent étre prises en compte pour 'appareillage
des aides auditives chez ’enfant, particuliérement pour les
enfants en age de scolarisation et les jeunes adultes qui
pourraient ainsi bénéficier d’une assistance supplémentaire
en classe.
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Considérations liées a l'utilisation

du Sentio System

Les taux de réussite des traitements avec le Sentio System et
les systémes similaires sont élevés, mais des complications
peuvent survenir. Les principaux aspects sont énumérés
ci-dessous.

Utilisation quotidienne

e Une aide auditive ne restaure pas une audition normale et
ne prévient pas ou n’améliore pas une déficience auditive.
Un appareil auditif n'est qu'une partie de la réhabilitation
auditive et celle-ci peut devoir étre complétée par une
formation auditive et la lecture labiale.

e Sivous laissez tomber votre aide auditive, vérifiez que la
coque n’est pas fissurée et qu’aucune piéce de l'aide
auditive n’est cassée.

e |’aide auditive a obtenu la classification IP57, ce qui signifie
gu’elle est résistante a ’eau, mais pas imperméable.
Déconnectez toujours l’aide auditive avant de prendre une
douche ou un bain ou d’aller a la piscine.

e |'utilisateur doit savoir que l’aide auditive peut s’arréter
de fonctionner sans préavis. Il convient de garder cela a
’esprit dans les situations ol l'utilisateur doit se fier aux
sons d’avertissement qui I’entourent (circulation routiére,
par exemple).

e La participation a des sports de contact est déconseillée
car un choc violent peut endommager 'implant et I'aide
auditive.

Implants actifs

e Les patients déja implantés ou devant étre implantés avec
des dérivations programmables du liquide céphalo-
rachidien font ’objet d’une contre-indication.

e Vous devez prendre le plus grand soin avec les implants
actifs.

e Enregle générale, suivez les recommandations des
fabricants de défibrillateurs implantables et de pacemakers
au sujet des téléphones portables et des aimants.

e Sile patient posséde un implant cérébral actif, le fabricant
doit &tre contacté pour obtenir des informations sur le
risque de perturbations.

Autres traitements médicaux

L’aide auditive doit &tre retirée avant tout examen radiologique,
tomodensitogramme, IRM, TEP, électrothérapie, intervention

chirurgicale, etc., car elle pourrait étre endommagée par une

exposition a des champs magnétiques puissants.

Risques d’étouffement

L’aide auditive contient de petites piéces qui peuvent présenter
un risque d’étouffement pour les jeunes enfants. Les piles
peuvent également étre dangereuses si elles sont avalées.
Conservez toujours les piles hors de portée des jeunes enfants
ou des personnes souffrant d’une déficience mentale.

Si une aide auditive est avalée par accident, consultez un
médecin au service des urgences le plus proche.

Piles

N’essayez jamais de recharger des piles zinc-air et ne vous
débarrassez jamais des piles en les brilant. Les piles risquent
d’exploser. Utilisez uniquement des piles de qualité supérieure.
Les piles de mauvaise qualité peuvent couler et provoquer
des blessures.

Chaleur et produits chimiques

L’aide auditive ne doit jamais étre exposée a une chaleur
extréme (laissée a l'intérieur d’une voiture stationnée au
soleil, par exemple). L’aide auditive ne doit pas étre mise
a sécher au micro-ondes ou dans un autre four.

Mise au rebut

Ne jetez jamais au feu les aides auditives. Elles pourraient
exploser et vous blesser gravement. Mettez 'aide auditive
au rebut conformément a la réglementation locale relative
aux équipements électroniques.

Interférences avec d’autres appareils électroniques

Bien que cela soit peu probable, les appareils électroniques
a proximité peuvent étre affectés par l’aide auditive.

De méme, l’aide auditive peut étre affectée par des appareils
électroniques situés a proximité, ce qui peut provoquer des
sons bizarres dans celle-ci.

Dans ce cas, déplacez 'aide auditive pour I’éloigner de
'appareil électronique affecté.



Usage prévu

Le Sentio System (implant Sentio en combinaison avec 'aide
auditive Sentio) est destiné a améliorer 'audition des patients
souffrant de pertes auditives de transmission ou mixtes, qu’ils
soient appareillés de fagon 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 ’os temporal au cours d’une intervention
chirurgicale. Il est destiné a contenir l'aide auditive, a
recevoir les signaux de ’aide auditive, a transformer les
signaux en vibrations et a transmettre les vibrations a
oreille interne par 'intermédiaire de l’os du crane.

Utilisateur(trice) prévu(e)

Les utilisateurs prévus du Sentio System sont : le patient
(utilisateur de I'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).

Consignes 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 & 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 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 2 15 dB a des
fréquences individuelles.

e Les patients qui présentent une perte auditive
neurosensorielle profonde dans une oreille et une audition
normale dans lautre (c’est-a-dire une surdité unilatérale ou
« SSD »). La moyenne (PTA) des seuils de conduction
aérienne (CA) de loreille entendante doit alors étre
inférieure ou égale a 20 dB HL (mesurés 4 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 'appareil, il est recommandé d’avoir
’expérience d’appareils auditifs a conduction aérienne
ou osseuse correctement adaptés.

* Les patients doivent étre dgés 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 l’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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Suivi et évaluation

Le nombre et la fréquence des rendez-vous de suivi varient en fonction de I’age du patient et/ou de ses capacités
mentales.
Les évaluations subjectives impliqueront souvent la collaboration de la famille du patient.

Informez les parents du patient ou la personne responsable des soins des aspects pratiques de l'utilisation et donnez des
conseils ou des instructions supplémentaires si besoin est.

Utilisez des outils d’étude (une gamme de questionnaires est disponible dans Genie Medical BAHS) pour évaluer les progrés
du patient dans la durée.

L] P

Guide de compatibilité

Produits qui peuvent étre utilisés avec le Sentio System

Composants du Sentio System Aides auditives Sentio

Famille d’aides auditives Sentio Logiciel de réglage

Sentio 1 Mini Genie Medical 2024.2 ou version ultérieure
Sentio Implant System Compatibilité avec d’autres articles

Sentio Ti Implant Clip de connexion

Adaptateur TV 3.0
Télécommande 3.0
Application Oticon
EduMic

Le Sentio Listener

Tous les produits ne sont pas disponibles sur tous les marchés. La disponibilité des produits est soumise a une autorisation
réglementaire sur les marchés respectifs.






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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