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Apresentamos a Protese Auditiva
Ancorada no Osso Sentio

Este manual fornece informacdes detalhadas para Fonoaudi6logos que trabalham com
pacientes que receberam um Implante Sentio Ti e se adaptarao a um processador de som
Sentio. O Sentio System Ti é projetado para proporcionar aos pacientes melhor audicao
e inteligibilidade de fala através da conducao 6ssea direta.

O implante Sentio Ti é cirurgicamente colocado na regiao do osso temporal e mastoide

e consiste em um transdutor e uma bobina de receptor com um ima. O processador de som
externo é retido na cabeca do paciente com um ima. Uma vez colocado, o processador de
som transmitira os sinais de som recebidos para o Implante Sentio Ti e os convertera em
vibragdes que serao transmitidas através do osso diretamente para a coclea, contornando
o ouvido externo e médio.

0 Sentio System é uma solugao benéfica para varios grupos de pacientes, incluindo aqueles
com perda auditiva condutiva ou mista ou surdez unilateral (SSD) a partir dos 12 anos de
idade. Consulte a pagina 12 para mais detalhes. Se a indicacao ainda tiver que ser determinada,
consulte o Guia de Candidato Sentio para mais informacdes e instrugoes.

Criancas com idade inferior a 12 anos e outros pacientes que nao sejam adequados para
implantes com o Sentio System podem, mesmo assim, ser candidatos para sistemas de
condugao 6ssea, seja por meio de uma solu¢do percutanea ou pelo uso de um processador de
som para periodos mais longos em uma faixa de cabeca ou softband. Quando o Sentio System
é escolhido, é colocado um implante subcutaneo na regiao do osso temporal e mastoide.
Para o sucesso do implante, é necessario haver uma avaliagao adicional para considerar
aspectos anatdomicos que podem afetar a coloca¢ao do implante. Para informacdes mais
detalhadas sobre as consideracdes pré-operatérias, consulte as Instru¢ées de Uso do kit
do Implante Sentio Ti e 0 Guia do Candidato Sentio.

0 processador de som Sentio é programado com o software de adaptacdao Genie Medical BAHS,
que permite ao fonoaudiélogo medir o limiar auditivo do paciente através do processador de
som, para obter uma configuragao inicial do dispositivo. Além disso, o fonoaudidlogo pode
ajustar a resposta de frequéncia e ajustar varios parametros de processamento do sinal do
processador de som, de acordo com os requisitos de audicao de cada paciente. Um guia para
o0 processo de adaptacao esta incluido neste guia.

As ilustracoes e imagens deste guia ndo estdo em escala e ndo tém por objetivo mostrar as
marcacoes reais.

O relatério Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP)
do Sentio System encontra-se disponivel ao piblico no banco de dados EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Chaves de entrada:

Processador de som Sentio UDI-DI Basico: 57121491001185



Adaptacao

0 processador de som Sentio pode ser usado ap6s a completa cicatrizagao do tecido mole depois da cirurgia. Ap6s
o tempo de cicatrizacao, o fonoaudiélogo sera responsavel pela adaptagao do processador de som e por orientar o
paciente sobre os cuidados e utilizagao do Sentio System. Processadores de som devem ser usados apenas conforme
as instrucdes e com os ajustes efetuados pelo fonoaudi6logo. O procedimento de adaptagdo inclui varios aspectos
relacionados com a adaptagao fisica e a programagao do dispositivo.

0 processador de som Sentio vem em seis cores diferentes projetadas para combinar com diversas cores de cabelo.



Verificacao do local do implante

O processador de som Sentio pode ser aplicado depois da
cicatrizagdo completa do tecido mole ap6s a segunda
cirurgia (2 a 6 semanas). A regido da pele em torno do local
do implante deve ser verificada para garantir que esteja
cicatrizada, sem sinais de vermelhidao ou inchago, e pronta
para a colocagao do processador de som.

Selecao da forca correta do ima

0s imas do processador de som Sentio e o implante Sentio
garantem a colocacado e fixagdo corretas do processador de
som na cabeca. O processador de som deve ficar fixado a
cabeca de forma confortavel e segura. O ima pode ser
trocado para ajustar a for¢ca de retencao de modo a encontrar
o equilibrio certo entre conforto e reten¢do. Se a for¢a do
ima for demasiadamente fraca, existe o risco de o processador
de som se desprender com muita facilidade. Se a for¢a do
ima for demasiadamente forte, existe o risco de desconforto
ou irritacdo da pele, e, na pior das hipéteses, ruptura da
pele e do tecido subjacente (necrose da pele).

As varidveis mais importantes que afetam a for¢a do ima sao
a espessura e qualidade da pele e do tecido subjacente, e,
em alguns casos, a espessura do cabelo. Cada paciente é
nico, e encontrar a forga correta do ima é algo que se obtém
por meio de experiéncia. No caso de adultos jovens e
pessoas com capacidade mental reduzida, o implante deve
ser monitorado regularmente por cuidadores.

1. Abrir

Insira a ferramenta de pino no
entalhe. Mova no sentido
horario em direcdo ao
cadeado aberto.

2. Remover
Coloque o Tma
cuidadosamente na mao.

Procedimento de adaptacao do ima

0 ima é integrado a um recipiente, que também forma a tampa
do suporte do ima na parte de trds do processador de som.
O sistema de ima inclui seis imas de forca com aumento
continuo, com o ima n.2 1sendo o mais fracoe o iman.2 6
sendo o mais forte. O processador de som vem com um ima
de n.2 3 padrdo, que se adapta a maioria dos pacientes e serve
como um ponto inicial para o procedimento de adaptacao
do Tma.

1. Acople e desacople delicadamente o processador de som
Sentio com o ima n.2 3 para ter uma ideia da forca de
retengao.

2. Deixe o paciente acoplar e desacoplar também o
processador de som Sentio para que ele tenha ideia da
forca de retencao.

3. Avalie se a for¢a do ima no processador de som parece
adequada para atividades diarias. Ele deve ficar no lugar
durante um movimento da cabeca ou uma caminhada em
ritmo normal, mas pode se soltar durante atividades
vigorosas, como pulos intensos. O processador de som
deve ficar no lugar de maneira confortavel e segura com
o0 equilibrio certo entre conforto e retencao.

4. Caso seja considerado importante, é possivel mudar para
um ima mais fraco ou mais forte, e fazer uma nova avaliagao.

5. Reavalie novamente antes de o paciente sair da clinica. Se o
uso do processador de som causar dorméncia, vermelhidao,
desconforto ou dor, ou se o processador de som parecer se
soltar com facilidade, a forca do ima deve ser reavaliada.

4. Travar

Insira a ferramenta de pino no
entalhe. Mova no sentido
anti-horario em direcdo ao
cadeado travado.

3. Inserir
Alinhe o entalhe do novo
ima com o cadeado aberto.

0 sistema de imas inclui seis imas com forgas crescentes, com o ima n.2 1 sendo o mais fraco e o ima n.2 6, o mais forte.



Colocacao e posicionamento do
processador de som

Os imas do processador de som Sentio e o implante Sentio
garantem a colocacao e fixagao corretas do processador de
som acima do implante.

Para um desempenho ideal do sistema do microfone
direcional, o processador de som deve ser posicionado com
as entradas de microfone na posicao horizontal.

Retencao em situacoes especialmente
ativas

Informe ao paciente que o processador de som deve ficar no
lugar de maneira confortavel e segura durante o uso diario, e
que é recomendavel usar a linha de seguranca, especialmente
em situagdes ativas, como atividades esportivas, jardinagem,
etc. Além das situagdes particularmente ativas, também é
recomendavel usar a linha de seguranca quando o paciente
estiver se acostumando a usar o dispositivo.

Microfones




Diretrizes de programacao e :

P - ]
O software de adaptacao Genie Medical BAHS é compativel ocon L/ fansa
com o0 NOAH e também pode ser executado no modo b
autébnomo, com seu préprio banco de dados. O processador e - : i
de som pode ser programado sem fio usando o Noahlink ; } - ‘i?
Wireless ou por meio de cabos usando um dispositivo de o
- o

programacao padrao, como o HI-Pro 2 ou o ExpressLink.
Informagdes sobre todas as caracteristicas e funcionalidades
do processador de som podem ser encontradas na folhade e

Informacdes do Produto e nas Instrucdes de Uso. P e
A direita, é apresentado um guia do fluxo de programacéo

recomendado.

Selecionar/Conectar aparelhos

e Selecione o tipo de perda auditiva

e Condutiva/mista — se o processador de som for adaptado
em um paciente com perda auditiva condutiva ou mista.

e Surdez unilateral (SSD) — se o processador de som for
adaptado para estimular a céclea do lado oposto.

e Conecte o processador de som no implante do paciente.

* Meca o limite de feedback individual no Analisador de
feedback.

e Conduza a audiometria BC in-situ

e Avalie as configuragdes e, se necessario, faca ajustes.

Passo Adaptacao final
e Clique em Salvar e Sair.

Dispositivos de conectividade

Nao é necessaria nenhuma programacao especifica no
Genie Medical BAHS para fazer o processador de som Sentio
receber sinais do, por exemplo, ConnectClip ou Adaptador
deTV.

0 processador de som e os dispositivos de conectividade :
sem fio precisam apenas ser emparelhados de acordo com — -Frov e e
as instrugdes para acessoérios sem fio.

0 som dos dispositivos de conectividade sem fio podem ser
ajustados na ferramenta Acessérios no passo Adaptacao
final do Genie Medical BAHS.

Reavaliar a necessidade de acessorios

Recomenda-se fornecer ao paciente informagdes sobre os
acessoérios do processador de som, ja que a necessidade de
cada paciente pode mudar com o tempo.




RemoteCare

0 RemoteCare permite realizar uma

sessdo de acompanhamento com (—?—)
0 paciente localizado em qualquer
lugar. A adaptacdo ocorre no D @

Genie Medical BAHS e o paciente que usa os processadores
de som é conectado via aplicativo Oticon.

I

Antes de usar o RemoteCare

Antes de realizar sua primeira sessao RemoteCare, é necessario
entrar em contato com a Oticon Medical para ser configurado
como um usudrio, e vocé devera garantir que vocé e o paciente

atendam aos requisitos técnicos para uso do RemoteCare.

Preparando-se para uma sessao do RemoteCare
Certifique-se de que o paciente siga as seguintes
orientacdes antes do inicio da sessao remota:

e Plugar o dispositivo (por exemplo, 0 smartphone) em uma
fonte de alimentacao ou garantir que o dispositivo esteja
totalmente carregado, e que o Bluetooth esteja ligado.

e Garantir que as baterias do(s) processador(es) de som
estejam novas.

e Emparelhar o(s) processador(es) de som com o dispositivo.
Para dispositivos Apple®, o paciente deve emparelhar
o processador de som com o dispositivo antes que
0 aplicativo para RemoteCare possa ser usado. Para
dispositivos Android™, o paciente pode emparelhar o(s)
processador(es) de som no aplicativo da Oticon.

e Estaronline e logado na conta de e-mail utilizada para
criar a conta RemoteCare.

Como efetuar login no RemoteCare

1. Selecione o seu cliente no passo Cliente se vocé estiver
usando o navegador Genie Medical BAHS auténomo ou do
paciente no NOAH.

2. Cligue em RemoteCare no painel de tarefas. Uma janela se
abre fora do Genie Medical BAHS onde vocé pode inserir
suas informacgdes de login. A janela RemoteCare abrira.

3. Selecione a fonte de camera e microfone desejada a partir
das listas suspensas.

4. Insira o e-mail do seu paciente para estabelecer a sessao
remota. A janela exibe o status do cliente.

5. Se seu paciente ja tiver efetuado o login e estiver
aguardando na sala de espera virtual, vocé pode iniciar
a sessao de adaptacao remota.

Em caso de problemas de conectividade, consulte Solugao
de problemas do Remote Care nos arquivos de ajuda do
Genie Medical BAHS.

Como realizar uma sessao no RemoteCare

1. Clique em Iniciar uma consulta. Conecte o(s) processador(es)
de som clicando em Conectar na barra de ferramentas.

2. No Genie Medical BAHS, vocé ja pode modificara
adaptacdo da forma que faria em uma sessao de
adaptacdo no consultério.

3. Certifique-se de que o Genie Medical BAHS esta conectado
ao(s) processador(es) de som e clique em Upload para
aplicar a nova configuracao. Faga o upload ap6s cada
mudanca no(s) processador(es) de som, de modo que seu
paciente possa avaliar a mudanca.

Na janela de comunicacdo, ha icones e indicadores de
status com os quais vocé pode se comunicar com seu
paciente e visualizar o status dos processadores de som.

Como encerrar uma sessao no RemoteCare

1. Diga a seu cliente que vocé ird concluir a sessao.
Certifique-se de que vocé salvou todas as alteragdes.

2. Ao terminar, clique em Desconectar para desconectar os
processadores de som do RemoteCare. O(s)
processador(es) de som reiniciardo.

3. No passo Adaptagao final, clique em Salvar e Sair (NOAH)
ou Salvar, e va para o passo Cliente (auténomo) para salvar
e encerrar a sessao.

Lo D

Atualizar o video.

Ligar e desligar a camera.

- /T

_@ Ligar e desligar o microfone.

ZC I

Exibir ou ocultar o painel de bate-papo.

Se o icone aparecer ao lado do icone de
bate-papo, vocé possui mensagens nao
lidas.

Fazer o upload das configuracdes dos
processadores de som. O icone de upload
torna-se ativo quando vocé tem novas
configuragdes a serem carregadas. Quando
nao ha novas configuracdes a serem
carregadas, o icone fica desabilitado.

1y




Instrucoes e informacoes ao paciente

Como operar o processador de som

e Demonstre a posicao correta dos microfones.

e Mostre como acoplar e desacoplar o processador de som
aregido do implante.

e Pratique a maneira de operar o processador de som, como
o botdo de pressao, a insercao da bateria e o uso da linha
de seguranca.

e Demonstre como armazenar adequadamente o processador
de som quando este ndo estiver em uso.

e Demonstre a maneira de limpar o processador de som de
acordo com as diretrizes nas Instru¢des de Uso.

Sentio Listener

0 Sentio Listener pode ser usado para ouvir a saida do
processador de som sem ter um implante. O Sentio Listener
é usado para verificar a funcionalidade basica do
processador de som Sentio.

Por meio do Listener, o fonoaudiélogo ou o cuidador podem
ter certeza de que os microfones do processador de som estao
detectando sons e de que a bobina esta transmitindo sinais.

0 Sentio Listener ndo é uma ferramenta de valida¢do ou
verificagao. A experiéncia de ouvir algo por meio do Sentio
Listener e fones de ouvido nao representa a experiéncia de
audicdo do usuario que ouve por meio do implante Sentio
e do processador de som Sentio.

Portanto, o Sentio Listener nao deve formar a base da
adaptacado, ajustes finos ou avalia¢des da qualidade do som.

Informacdes detalhadas sobre como operar os controles do
processador de som estdo incluidas nas Instrucées de Uso.
Informacdes adicionais sobre os recursos do processador de
som estdo incluidas nas Informagdes do Produto.

Cuidados com a pele e retencao

Informe ao paciente que, caso o uso do processador de
som cause dorméncia, vermelhidao ou desconforto ou, se
o processador de som se soltar com frequéncia, ele(a) deve
voltar a clinica para trocar o ima. No caso de uma irritagcdo
cutanea significativa, bolhas ou sinais de ruptura da pele,
o uso do dispositivo deve ser suspenso até que o local do
ferimento possa ser avaliado.

No caso de adultos jovens e pessoas com capacidade mental
reduzida, os pais ou cuidadores sdo responsaveis pelos
cuidados com a pele e com o conforto da retengao.

Nota: Nenhum outro ima que ndo seja o do processador de som
Sentio deve ser colocado sobre o local do implante. Isso pode
danificar o implante e/ou a pele.

Manutencao, servico e reparo

E importante que o paciente manuseie o processador de
som com cuidado e mantenha uma higiene adequada para
evitar manutencao e consertos desnecessarios. Consulte
as Instrugdes de Uso do processador de som para obter
recomendacdes de manuseio, limpeza e cuidados.

Leia as Instrucoes de Uso

Leia as Instru¢des de Uso do processador de som em
conjunto com o paciente para certificar-se de que o
contelido é compreendido. Fique especialmente atento
as se¢des sobre Manutengao do processador de som,
Informagdes importantes, Avisos e adverténcias.

Avaliacao de acompanhamento

Para obter o maximo de beneficios do Sentio System,
recomenda-se que o paciente compareca as sessdes de
acompanhamento apés a fase de adaptacao inicial do
processador de som.

Frequéncia do acompanhamento

E recomendavel que a primeira visita de acompanhamento
ocorra no prazo de dois meses a contar a partir da adaptacao
inicial ou se o paciente sentir desconforto de qualquer
natureza. Consultas subsequentes uma ou duas vezes

por ano serdo geralmente suficientes para assegurar

a manutencdo adequada, mas alguns pacientes podem
necessitar de consultas mais frequentes.

A frequéncia de sessdes de acompanhamento dependera
do protocolo especifico da clinica e das necessidades do
paciente.

Os regulamentos de dispositivos médicos exigem que

o fabricante comunique incidentes graves a autoridade
relevante. Se ocorrer um incidente dessa natureza, notifique
o seu distribuidor local ou o fabricante o mais rapido
possivel.



Retencao e avaliacao da pele

A avaliacdo da retencdo, do conforto e da pele deve ser
realizada em todas as consultas.

As variaveis mais importantes que afetam a forca de retencao
sdo a espessura e qualidade da pele e do tecido subjacente,

e,

em alguns casos, a espessura do cabelo. Além disso, a pele

pode ficar comprimida com o tempo, o que, em alguns casos,
pode gerar a necessidade de um ima mais fraco. Tome cuidado
especial se o0 estado de salde do paciente tiver mudado em
termos de peso ou condicdes da pele.

Nota: O ima do processador de som pode sofrer degradagdo apds

exposicdo a campos magneéticos fortes.

Passo a passo da avaliacao da retencao

Solicite que o paciente faca uma avaliacdo subjetiva da
retencdo e pergunte se o processador de som se solta
algumas vezes.

Pergunte se o paciente sente desconforto, dorméncia,
c6cegas, sensibilidade ou dor durante ou ap6s usar

o processador de som.

Faca uma inspecao visual da regidao sob o processador
de som observando os sinais da pele afetada de alguma
maneira. Procure especialmente por regides com palidez
ou vermelhidao, ou pele com inchaco ou excessivamente
comprimida quando comparada a area vizinha.

Com o dedo, pressione levemente a pele no local do
processador de som verificando se ha sensibilidade ou dor.

Guia de solugdes

Se o processador de som se soltar com frequéncia durante
as atividades diarias, considere mudar para um ima mais
forte. Reavaliacdo da sele¢do do ima.

Se o processador de som cair apenas durante situacdes
especialmente ativas, recomende o uso da linha de
seguranca. Reavaliacdo da sele¢ao do ima.

Se a pele estiver afetada pela pressao da retencdo, mude
para um ima mais fraco e reavalie. Pode ser importante
recomendar um alivio temporario para que os sintomas
diminuam.

No caso de irritacdo cutanea significativa, bolhas ou sinais
de ruptura da pele, o uso do dispositivo deve ser suspenso
até que o local do ferimento cicatrize.

Informe ao paciente (ou cuidador) que, se o uso do
processador de som causar dorméncia, vermelhidao ou
desconforto de qualquer natureza, ou se o processador de
som se soltar com frequéncia, ele(a) deve voltar a clinica
para trocar o ima.

Medic¢oes subjetivas

E recomendavel deixar o paciente e/ou familiares do paciente
preencherem um questiondrio que visa avaliar o quanto eles
se beneficiam com o processador de som e sua satisfacdo com
ele ao longo do tempo.

Medicoes objetivas de funcionalidade

Testes de reconhecimento de palavras auxiliado no siléncio
eno ruido

E recomendado medir a pontuacdo de reconhecimento de
palavras do paciente no siléncio e no ruido. Testes de fala,
especialmente na presenca de ruido de fundo, podem
fornecer informacdes (teis sobre o progresso do paciente
para o médico e para o paciente.

Medicoes de limite do campo de som auxiliado

A medicao de limite auxiliada pode ser feita, mas esteja
ciente de que este teste é afetado por um nmero de
variaveis, tais como conjunto de alto-falantes, sinal de teste,
as configuracdes do processador de som e a posigao do
paciente no ambiente de teste. Se tons de chilrear
(passaros) forem usados como o sinal de teste, o sistema de
cancelamento de feedback/gerenciamento de feedback do
processador de som precisara ser desligado antes do teste.



Consideracao sobre pediatria

e necessidades especiais

Ao fazer a adaptacdo de criangas com menos de 18 anos,
o Genie Medical BAHS prescreve as configuragoes
pediatricas. Analise tais configuracdes e a forma como
elas sdo ajustadas adequadamente a cada paciente.

Adaptacao

Existem algumas considera¢des especiais, e sele¢des
subsequentes a serem feitas no software de adaptacao
do Genie Medical ao trabalhar com casos pediatricos.
Consulte as diretrizes de programacao para adultos na
pagina 7 deste guia, e considere o seguinte:

Como obter limites de BC
E recomendavel usar a ferramenta BC in-situ para todas
as adaptacgdes do Sentio, inclusive para criangas.

Se valores de BC nao forem inseridos, o Genie Medical
prescreve ganho para um limiar auditivo BC de 0 dB HL.

Opcdes resistentes a violagao

Ao fazer a adaptacao de adultos jovens ou pacientes com
capacidade mental reduzida, é importante que o mecanismo
resistente a violagdes seja ativado, o que impedira o acesso
a bateria. Outras consideragdes praticas incluem desativar
controles padrao, tais como a funcionalidade mudo e o controle
de volume. No passo Adaptacao final, selecione a tarefa
Controle, e desmarque as caixas para desativar estas fungdes.

A s e
e
oticon B oDoOom

b D =y -

Linha de seguranca

O processador de som é acompanhado por uma linha de
seguranca. Mesmo se o processador de som for removido
do local do implante, ele permanecera conectado ao tecido
ou ao cabelo para impedir a perda do dispositivo.

Utilizacao de acessorios

Como no caso de instrumentos de audi¢do, o Sentio System
funciona com dispositivos EduMic e Connectivity (de
conectividade). Essas op¢des devem ser consideradas para
adaptacdes pediatricas, especialmente para criancas em
idade escolar e jovens adultos que podem se beneficiar de
assisténcia adicional na sala de aula.
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Consideracoes ao utilizar o Sentio System

As taxas de sucesso dos tratamentos com o Sentio System
e sistemas semelhantes sao altas, mas podem ocorrer
complicagdes. Os principais aspectos encontram-se abaixo.

Uso diario

e Um dispositivo auditivo ndo restabelece a audi¢dao normal
e ndo previne ou melhora uma deficiéncia auditiva.

Um dispositivo auditivo é apenas parte da reabilitacao
auditiva e pode precisar ser complementado por
treinamento auditivo e leitura labial.

e (Caso o processador de som sofra uma queda, certifique-se
de que ele ndo esteja rachado ou que quaisquer partes do
processador de som ndo estejam quebradas.

e O processador de som alcancou classificacao Ip57 no que
se refere a resisténcia a agua, ndo sendo, no entanto,
impermeavel. Sempre desconecte o processador de som
antes de entrar no chuveiro ou banheira e de nadar.

e O usuario deve estar atento quanto a possibilidade de
o processador de som parar de funcionar sem aviso prévio.
Tenha isso em mente quando o usuario depender de sons
de alerta (por ex., ao dirigir).

e Nao é recomendavel participar de esportes de contato, pois
um impacto forte pode danificar o implante e o processador
de som.

Implantes ativos

e Pacientes que ja possuam implante ou que fardo o
implante de shunts cerebrais (CSF) programaveis sdo
contraindicados.

e Deve-se tomar cuidado com implantes ativos.

e Em geral, devem ser seguidas as diretrizes recomendadas
pelos fabricantes de desfibriladores e marca-passos
implantaveis em relacao ao uso de celulares e imas.

e Se o paciente tiver um implante ativo no cérebro, o
fabricante deve ser contactado para que sejam obtidas
informacdes sobre o risco de distdrbios.

Outros tratamento médicos

O processador de som deve ser removido antes de exames
por raio-X, tomografia computadorizada, ressonancia
magnética, escaneamento PET, eletroterapia, cirurgias etc,
pois o processador de som pode ser danificado quando
exposto a campos fortes.

Risco de asfixia

O processador de som contém pegas pequenas que podem
representar perigo de asfixia para criangas pequenas.

As baterias também podem ser prejudiciais se ingeridas.
Mantenha sempre as baterias fora do alcance de criangas
pequenas ou pessoas com capacidade mental reduzida.

Se o processador de som for engolido acidentalmente,
procure assisténcia médica no pronto-socorro mais préximo.

Bateria

Nunca tente recarregar suas baterias de zinco/ar e nunca as
descarte queimando-as. As baterias podem explodir.

Use somente baterias de alta qualidade. Baterias de baixa
qualidade podem vazar e causar lesdes corporais.

Calor e produtos quimicos

O processador de som nunca deve ser exposto a calor extremo,
como, porex., ser deixado dentro de um carro estacionado
ao sol. O processador de som nao deve ser seco em um
microondas ou em outro tipo de forno.

Descarte

Nunca descarte o seu processador de som queimando-o.
Existe o risco de ele explodir e causar ferimentos graves.
Descarte o processador de som de acordo com a
regulamentacdo local para equipamentos eletrénicos.

Interferéncia com outros dispositivos eletrdnicos

Embora improvavel, os dispositivos eletronicos nas
proximidades podem ser afetados pelo processador de som.
De maneira semelhante, o processador de som pode ser
afetado por dispositivos eletrdnicos que estejam nas
proximidades, podendo causar sons estranhos no
processador de som.

Nesse caso, mova o processador de som para longe do
dispositivo eletrdnico afetado.



Uso previsto

0 Sentio System (implante Sentio combinado com o Contraindicacoes
processador de som Sentio) destina-se a melhorar a audi¢dao e Distlrbios vestibulares ou do equilibrio, crénicos ou
de pacientes com perdas auditivas condutivas ou mistas, irreversiveis, de que se tenha conhecimento.
com instala¢do unilateral ou bilateral, ou para aqueles com e Perda auditiva anormalmente progressiva de que se
surdez unilateral. tenha conhecimento.
e Evidéncia de condicdes que possam evitar um bom
A finalidade prevista do processador sonoro Sentio é captar potencial de reconhecimento de fala, conforme
0 som, processa-lo e transmitir o sinal processado através determinado na avaliagao clinica.
da pele intacta para o implante Sentio. e CondigOes da pele ou do couro cabeludo que possam
impedir a fixagao do processador de som ou que possam
A finalidade prevista do implante Sentio é ser colocado interferir no uso deste.
cirurgicamente na regiao do osso temporal e mastoide. e Pacientes que ja possuam implante ou que farao
Seu objetivo é reter o processador de som, receber sinais o implante de shunts cerebrais (CSF) programaveis.

do processador de som, transformar sinais em vibra¢des
e transmiti-las pelo osso craniano até o ouvido interno.

Quem deve utilizar

Usuarios previstos do Sentio System: paciente (usuario do
implante e processador de som), cuidadores (que fornecem
cuidados ao paciente), fonoaudiélogos (que implantam

o processador de som), cirurgides e enfermeiros da sala
cirGrgica (durante a cirurgia).

Indicacdes de Uso
O Implante Sentio Ti, combinado com o Sentio 1 Mini, é
indicado para os seguintes pacientes:

e Pacientes com perda auditiva condutiva e mista, que
ainda podem se beneficiar da amplificagao do som.

O limiar da condugdo 6ssea (VO) da média do tom puro
(PTA) (medido a 0,5; 1; 2 e 3 kHz) do ouvido indicado deve
ser melhor ou igual a 45 dB HL.

e Pacientes com perda auditiva simetricamente condutiva ou
mista sdo candidatos a uma adaptacao bilateral. A diferenga
entre os limiares de VO dos lados esquerdo e direito deve
serinferiora 10 dB em média medidos a 0,5; 1; 2 e 3 kHz,
ou inferior a 15 dB a frequéncias individuais.

e Pacientes com perda auditiva neurossensorial profunda
em um dos ouvidos e audi¢ao normal no ouvido oposto
(ou seja, surdez unilateral ou "SSD"). A média do limiar de
condugao aérea (VA) de tom puro do ouvido saudével deve
ser melhor ou igual a 20 dB HL (medido a 0,5, 1, 2 e 3 kHz).

e Pacientes indicados para um aparelho auditivo com
roteamento contralateral de sinais por conducao aérea
(AC CROS), mas que por algum motivo ndo possam ou nao
queiram usar um AC CROS.

e Antes de receber o dispositivo, recomenda-se ter
experiéncia na adaptagdo adequada de aparelhos
auditivos de condugdo aérea ou de conducdo 6ssea.

e Pacientes com a idade de doze anos ou mais.
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Avaliacao de acompanhamento

Dependendo da idade do paciente e/ou de sua capacidade mental, o niimero e frequéncia de consultas de
acompanhamento ira variar.
As avaliagdes subjetivas mais frequentemente envolverao opinides da familia do paciente.

Informe aos pais ou cuidadores do paciente sobre os aspectos praticos da utilizagdo e forneca aconselhamento ou instru¢des
adicionais se necessario.

Use ferramentas de pesquisa (uma série de questionarios encontram-se disponiveis no Genie Medical BAHS) para rastrear
o0 progresso do paciente com o tempo.

Guia de Compatibilidade

Produtos que podem ser usados com o Sentio System

Componentes do Sentio System Processadores de som Sentio

Familia de processadores de som Sentio Software de adaptacao

Sentio 1 Mini Genie Medical 2024.2 ou posterior
Sentio Implant System Compatibilidade com outros artigos
Sentio Ti Implant ConnectClip

Adaptador de TV 3.0
Controle Remoto 3.0
App Oticon

EduMic

Sentio Listener

Nem todos os produtos estdo disponiveis em todos os mercados. A disponibilidade de produtos esta sujeita a aprova¢ao
regulamentar nos respectivos mercados.






Because sound matters

A Oticon Medical € uma empresa global que atua na area de solugdes auditivas implantaveis, dedicada
a trazer o mundo magico dos sons as pessoas em todos os estagios da vida. Ha mais de uma década,
temos produzido préteses auditivas ancoradas no 0sso mais acessiveis, simplificando o tratamento
para médicos, fonoaudiélogos e pacientes.

Acreditamos que pacientes e fonoaudiélogos devem poder escolher a melhor solugdo possivel a
qualquer momento da jornada do paciente. Isso para nés é “Liberdade de escolha”, algo considerado
fundamental para a Oticon Medical. Essa é a razao por que as nossas solugoes sao desenvolvidas
para serem compativeis sempre que possivel. Como resultado, um implante Oticon Medical

representa um verdadeiro testemunho de nosso apoio firme e permanente.

Trabalhamos em estreita colaboragao com profissionais para garantir que todas as solugdes que criamos
sejam concebidas tendo em mente as necessidades dos nossos usuarios. Temos uma forte paixao por
fornecer solugdes inovadoras e suporte que melhorem a qualidade de vida e ajudem as pessoas a ter
uma vida plena, agora e no futuro.

Pois sabemos o quanto o som importa.
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