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Introduktion av Sentio
benférankrat horselsystem

Denna guide ger audionomer detaljerad information som kravs for patienter med ett
Sentio Ti-implantat som ska anpassas med en Sentio ljudprocessor.
Sentio System forbattrar anvandares horsel och talférstaelse genom direkt benledning.

Sentio Ti-implantatet placeras kirurgiskt i tinning- och mastoidbenomradet och bestar av
en vibrator och en mottagarspole med en magnet. Den externa ljudprocessorn halls fast
pa patientens huvud med en magnet. Nar ljudprocessorn har monterats omvandlar den
inkommande ljud till vibrationer som dverfors genom benet direkt till sndckan, utan att
ga forbi ytter- och mellanorat.

Sentio System dr indikerat for atskilliga patientgrupper, inklusive personer med konduktiv
eller kombinerad horselnedséttning eller ensidig dovhet (SSD) fran 12 ars alder (se sidan 12
for mer information). Om lamplighet dnnu inte faststallts, se Sentio kandidatguide for ytterligare
information och instruktioner.

Barn under 12 ar och andra patienter som inte &r lampliga for Sentio System kan fortfarande
vara ldmpliga for benledningssystem, antingen genom en perkutan l6sning eller med en
ljudprocessor pa huvudbygel eller softband under langre tid. Nar Sentio System valjs placeras
ettimplantat under huden i tinning- och mastoidbensomradet. For att implanteringen ska
lyckas behovs ytterligare individuell utvdrdering, till exempel for att 6vervdga anatomiska
aspekter som kan paverka implantatets placering. For detaljerad information om preoperativa
overvdganden, se bruksanvisningen for Sentio Ti implantatkit och Sentio kandidatguide

Sentio-ljudprocessorerna dar programmerade med Genie Medical BAHS anpassningsprogram
som gor det mojligt for audionomen att mata patientens horseltroskel for en initial installning.
Dessutom kan audionomen justera frekvensomfanget och justera olika signalbehandlings-
parametrar for l[judprocessorn i enlighet med anvandares individuella behov. Denna guide
innehaller dven en anpassningsguide.

Illustrationer och bilder i denna manual dr inte skalenliga och dr inte avsedda att visa
faktiska markeringar.

Rapporten Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for
Sentio System finns tillganglig for offentligheten i databasen EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Ange nycklar:

Basic UDI-DI Sentio ljudprocessor: 57121491001185



Anpassning

Sentio-ljudprocessorn kan anvdandas nar mjukvdvnaden har lakt helt efter det kirurgiska ingreppet.
Efter lakningsperioden ansvarar audionomen fér anpassning av ljudprocessorn samt for information till patienten
om hur Sentio System ska skétas och anvédndas. Ljudprocessorer far endast anvandas och justeras av din

audionom. Anpassningsproceduren inkluderar flera aspekter relaterade till den fysiska anpassningen samt
programmering av enheten.

Sentio-ljudproccessorn finns i sex olika farger for att passa olika harfarger.



Kontrollera implantatomradet

Sentio-ljudprocessorn kan monteras nar mjukvavnaden har
lakt helt efter operationen (2-6 veckor).

Hudens lakning runt implantatomradet ska undersokas, inte
visa nagra tecken pa rodnad eller svullnad och vara redo for
anpassning av ljudprocessorn.

Val av rdtt magnetstyrka

Magneterna i Sentio-ljudprocessorn och Sentio-implantatet
sdkerstaller ljudprocessorns korrekta placering och
montering. Ljudprocessorn ska sitta bekvamt och sakert.
Magneten kan dndras for att justera retentionsstyrkan och
uppna ratt balans mellan komfort och retention.

Om magnetkraften ar for svag finns det risk att ljudprocessorn
faller av. Om magnetstyrkan ar for stark finns risk for obehag
eller hudirritation och i varsta fall nedbrytning av hud och
underliggande vavnad (hudnekros).

De framsta faktorerna som paverkar magnetkraften ar
hudens och den underliggande vdavnadens tjocklek och
kvalitet samt i vissa fall hartjockleken. Varje patient ar unik
och lamplig magnetstyrka uppnas genom praktisk
erfarenhet. Unga vuxna och personer med nedsatt mental
formaga bor fa implantatomradet kontrollerat regelbundet av
vardgivare.

2.Ta bort
Slapp forsiktigt ned
magneten i handen.

1. Oppna

Forin stiftverktyget i
fordjupningen. Flytta medurs
mot det 6ppna hangldset.

Procedur for magnetanslutning

Magneten drinbyggd i en behallare som ocksa fungerar som
magnethallarens lock pa ljudprocessorns baksida.
Magnetsystemet bestar av sex magneter med stadigt 6kande
styrka, ddr magnet #1 dr den svagaste och #6 den starkaste.
Ljudprocessorn medfdljer en standardmagnet #3, som
passar de flesta patienter och fungerar som utgdngspunkt for
anpassningen.

1. Sétt fast och lossa ljudprocessorn med standardmagnet
#3 for att fa en kdnsla av magnetstyrkan.

2. Lat patienten sétta fast och lossa ljudprocessorn for att
sjdlv fa en kénsla av retentionskraften.

3. Beddm om magnetstyrkan dr lamplig for vardagliga
aktiviteter. Den ska hallas kvar pa platsen vid
huvudskakningar eller normala promenader, men kan
falla av under mer kraftfulla aktiviteter, som intensivt
hoppande. Ljudprocessorn ska sitta bekvdamt och sakert
pa plats med ratt balans mellan komfort och retention.

4.Vid behov kan en svagare eller starkare magnet anvandas
och en ny bedémning goras.

5. Gor en ny bedomning innan patienten lamnar kliniken.
Om ljudprocessorn orsakar domningar, rodnad, obehag
eller smirta, eller om den faller av for ltt, maste
magnetstyrkan omprévas.

4. 13s

Forin stiftverktyget i
férdjupningen. Flytta
medurs mot det lasta
hanglaset.

3. Séttain

Rikta in den nya
magnetens fordjupning
med det 6ppna hédnglaset.

Magnetsystemet bestar av sex magneter med stadigt 6kande styrka, dar magnet #1 ar den svagaste och #6 den starkaste.



Placering av ljudprocessorn

Magneterna i Sentio-ljudprocessorn och Sentio-implantatet
sdkerstaller ljudprocessorns korrekta placering dver
implantatet.

For bdsta resultat bor ljudprocessorn placeras med
mikrofonintagen i horisontellt ldge.

Retention i sarskilt aktiva situationer

Informera patienten om att ljudprocessorn ska sitta bekvamt
och sdkert pa plats vid daglig anvandning och att sdkerhets-
linan bor anvdndas i sdrskilt aktiva situationer som vid sport,
tradgardsarbete m.m.

Forutom sarskilt aktiva situationer rekommenderas dven att
patienten anvander sdkerhetslinan under tillvanjningstiden.

Mikrofoner




Riktlinjer for programmering

Genie Medical BAHS anpassningsprogramvara ar NOAH-
kompatibel och kan &dven kéras i fristaende lage med sin
egen databas. Ljudprocessorn kan programmeras tradlost
med Noahlink Wireless eller via kabel med en standard-
programmeringsenhet som HI-Pro 2 eller ExpressLink.
Information om ljudprocessorns samtliga funktioner
aterfinns i produktbladet och bruksanvisningen.

Till héger visas en guide for det rekommenderade
programmeringsflddet.

Vélj / Anslut hérapparat

e Vidlj typ av horselnedséttning

e Konduktiv/blandad — om ljudprocessorn dr ansluten pa
en patient med konduktiv eller blandad horselnedsattning.

e Ensidig dévhet (SSD) — om ljudprocessorn &r ansluten for
att stimulera cochleaimplantatet pa motsatt sida.

e Anslut ljudprocessorn pa patientens implantat.

e Matindividuell aterkopplingsgrans i verktyget Feedback
Analyser.

e Utfor BC In-situ-audiometri

e Utvdrdera instdllningarna och justera vid behov.

Sista anpassningssteget
e Klicka pa Spara och Avsluta.

Anslutningsenheter

Ingen specifik programmering kravs i Genie Medical for att fa
ljudprocessorn att ta emot signaler fran t.ex. ConnectClip,
EduMic eller TV Adapter.

Ljudprocessorn och de tradlosa anslutningsenheterna
behover parkopplas med hjdlp av anvisningarna i det
tradlosa tillbehoret.

Ljudet fran de tradlosa anslutningsenheterna kan finjusteras
i verktyget Tillbehor i det slutliga anpassningssteget i
Genie Medical BAHS.

Omvardera behovet av tillbehor

Informera patienten om tillbehor till ljudprocessorn eftersom
behoven kan fordandras dver tid.
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RemoteCare

GOr uppfoljningssessioner
med patienter pa distans med
RemoteCare. Anpassningen

s
gors i Genie Medical BAHS och D

hérapparatsanvandaren ar ansluten via Oticon-appen.

I

@

Innan du anvander RemoteCare

Fore din forsta RemoteCare-session maste du kontakta
Oticon Medical for att registreras som anvandare, och du och
patienten behover uppfylla de tekniska kraven for RemoteCare.

Gor dig redo for en RemoteCare-session

Se till att patienten gor foljande fore fjarrsessionen:

e Ansluter enheten (t.ex. smartphone) till en stromkalla eller
sdkerstaller att enheten dr fulladdad och att Bluetooth &r
aktiverat.

o Sertill att ljudprocessorn/ljudprocessorerna har nya
batterier.

e Parkopplar ljudprocessorn med enheten. Anvandare med
Apple®-enheter maste parkoppla ljudprocessorn med
enheten innan appen for RemoteCare kan anvédndas.
Anvandare med Android™-enheter kan parkoppla
ljudprocessorn i Oticon-appen.

e Aronline och inloggad med det e-postkonto som
anvandes for att skapa RemoteCare-kontot.

Hur man loggar in pa RemoteCare

1. Vdlj din klient i Klient-steget om du anvander
Genie Medical BAHS fristadende eller fran
patientwebbldsaren i NOAH.

2. Tryck pa RemoteCare i verktygsfaltet. Ett fonster Gppnas,
utanfor Genie Medical BAHS, dar du anger dina
inloggningsuppgifter. RemoteCare-fonstret 6ppnas.

3. Vélj kamera och mikrofon i drop-downmenyerna.

4. Ange patientens e-postadress for att uppratta
fjarrsessionen. Fonstret visar klientens status.

5. Om patienten redan har loggat in och vdntar
i vantrummet, sa kan du inleda fjarrsessionen.

Om du har nagra problem med anslutningen, se Felsékning
i RemoteCare, i hjdlpfilerna i Genie Medical BAHS.

Hur du utfor en session i RemoteCare

1. Tryck pa Starta session. Anslut ljudprocessorn/-
processorerna genom att klicka pa Ansluta i verktygsfaltet.

2. | Genie Medical BAHS kan du nu géra andringar i
anpassningen precis som pa kliniken.

3. Se till att Genie Medical BAHS &r ansluten till
ljudprocessorn/-processorerna och tryck pa Ladda upp
for att tillampa de nya instdllningarna. Kom ihag att ladda
upp alla @ndringar i ljudprocessorn/-processorerna sa att
patienten kan utvdrdera andringarna.
| kommunikationsfonstret finns ikoner och statusindikatorer
for kommunikationen med dina patienter och se
ljudprocessorernas status.

Hur du avslutar en session i RemoteCare

1. Tala om for patienten att du ska avsluta sessionen.
Se till att du har sparat alla @ndringar.

2. Klicka sedan pa Koppla ifran for att koppla bort
ljudprocessorerna fran RemoteCare. Ljudprocessorerna
startar om.

3. | steget Avsluta anpassning trycker du pa Spara och Avsluta
(NOAH) eller Spara och ga till Klient-steget (fristaende) for
att spara och avsluta sessionen.

2«

Uppdatera video.

- /T

Sé&tta pa och stdanga av kameran

@ Séatta pa och stdnga av mikrofonen.

Hal

Visa eller dolja chattpanelen

Om ikonen visas bredvid chattikonen har
du olasta chattmeddelanden.

Ladda upp instdllningarna till ljud-
processorerna. Uppladdningsikonen
aktiveras ndr du har nya instdllningar att
ladda upp. Nar det inte finns ndgra nya
instdllningar att ladda upp, bleks ikonen.

m» < 1




Patientinstruktioner och information

Trdna pa att anvanda ljudprocessorn

e Visa korrekt placering av mikrofoner.

e Visa hur man féster och tar loss ljudprocessorn pa
implantatet.

e Ova pd att anvinda ljudprocessorn, sdsom tryckknapp,
batteriinsattning och hur man anvander sakerhetslinan

e Visa hur man férvarar ljudprocessorn pa ratt satt nar den
inte anvands.

e Visa hur man rengér ljudprocessorn enligt riktlinjerna
i bruksanvisningen.

Sentio Listener

Sentio Listener kan anvandas for att lyssna pa ljudet fran
ljudprocessorn utan att sjdlv behéva ett implantat.

Sentio Listener anvdnds for att kontrollera ljudprocessorns
grundldggande funktioner.

Via Sentio Listener kan audionomen eller vardgivaren
sdkerstalla att ljudprocessorns mikrofoner upptacker ljud
och att spolen sander signaler.

Sentio Listener dr inte ett validerings- eller verifieringsverktyg.

Lyssningsupplevelsen genom en Sentio Listener och horlurar
drinte samma som lyssningsupplevelsen genom Sentio-
implantatet och -ljudprocessorn.

Sentio Listener bor darfor inte ligga till grund for anpassningar,
finjusteringar eller bedomning av ljudkvalitet.

Detaljerad information om ljudprocessorns kontroller finns i
bruksanvisningen. Ytterligare information om ljudprocessorns
egenskaper finns i Produktinformation.

Hudvard och fasthallande

Informera patienten om att om ljudprocessorn asamkar
domningar, rodnad eller obehag, eller om ljudprocessorn
faller av ofta, bor magneten bytas ut pa kliniken. | hdndelse
av betydande hudirritation, blasor eller hudnedbrytning ska
anvdndningen av enheten avbrytas tills en undersdkning kan
goras av sarytan.

F6r unga vuxna och personer med nedsatt, mental férmaga
ar foraldrar eller vardgivare ansvariga for hudvard och
retentionskomfort.

Obs! Ingen annan magnet dn Sentio ljudprocessorer fdr placeras
over implantatet. Detta kan skada implantatet och/eller huden.

Underhall, service och reparationer

Det ar viktigt att patienten hanterar ljudprocessorn forsiktigt
och upprétthaller god hygien for att undvika onddig service

och reparationer. Se bruksanvisningen for ljudprocessorn for
information om skdétsel, rengéring och forsiktighetsatgarder.

Ga igenom bruksanvisningen

Ga igenom bruksanvisningen for ljudprocessorn tillsammans
med patienten for att sdkerstalla att hen forstar innehallet
helt. Var extra uppmarksam pa avsnittet Underhall av
ljudprocessorn, Viktig information, Varningar och forsiktighet.

Utvdrdering vid aterbesok

For att fa ut mesta mojliga av Sentio System bor patienten
komma pa dterbesok efter den forsta anpassningen av
ljudprocessorn.

Uppfdljningsintervall

Vi rekommenderar att forsta aterbesoket skerinom tva manader
efter férsta anpassningen eller om patienten upplever nagra
obehag. Déarefter racker det med aterbesdk en till tva ganger
per ar for att garantera att patienten klarar av den dagliga
skotseln. | vissa fall kan fler aterbesdk vara nédvéandiga.

Frekvensen for uppfdljningsmoten besok beror pa klinikens
rutiner och patientens behov.

Regelverken for medicinska enheter kraver att tillverkaren
rapporterar allvarliga incidenter till relevant myndighet. Om
en sadan incident skulle intrédffa ska du meddela din lokala
distributor eller tillverkaren sa snart som majligt.



Retention och hudutvdrdering Subjektiva matningar

En kontroll av retention, komfort och hud maste goéras vid Vi rekommenderar att patienten och/eller patientens familj
varje besok. fyller i ett formuldar med syfte att utvardera férdelarna med
De framsta faktorerna som paverkar retentionskraften ar samt hur ndjda de dar med ljudprocessorn dver tid.

hudens och den underliggande vdavnadens tjocklek och
kvalitet, och i vissa fall hartjockleken. Det kan hdnda att
huden komprimeras over tid vilket kan leda till att en svagare

Objektiva funktionsmatningar

magnet behovs. Var extra uppmarksam om patientens hélsa Assisterat orduppfattningstest i tysta och bullriga miljoer

har férdndrats, tex. férandrad vikt eller forandrat hudtillstand. Det rekommenderas att patientens orduppfattningsférmaga
mats i bade tyst och bullriga miljder. Taltest, sarskilt med

gzz!nij;g[;;rocessorns magnetstyrka kan pdverkas av starka bakgrundsljud, kan ge hjdlpfull information till lakare och

patient om patientens framsteg.

Stegvis retentionsutvardering

e Be om patientens subjektiva retentionsbedémning och
fraga om ljudprocessorn ibland ramlar av.

e Fradga om patienten nagonsin upplever obehag, domningar,
kittlande, émhet eller smarta under eller efter anvandning
av ljudprocessorn.

e Inspektera omradet under ljudprocessorn och leta efter
tecken pa att huden paverkats pa nagot satt. Var sarskilt
uppmarksam pa blekhet eller rodnad, och om huden &r
svullen eller 6verdrivet komprimerad jamfort med det
omgivande omradet.

o Tryck forsiktigt med fingret pa den plats dar ljudprocessorn
sitter for tecken pa émhet eller smarta.

Matning i fritt ljudfalt

Assisterade troskelmatningar kan utforas, men man bor vara
medveten om att detta test paverkas av flertalet variabler,
exempelvis hogtalarinstédllning, testsignal, ljudprocessorns
instdllningar och patientens position i testmiljon.

Om frekvensmodulerade toner (warble tone) anvdnds som
testsignal, maste ljudprocessorns system for aterkopplings-
avbrott/aterkopplingshantering stéangas av innan testet utfors.

Problemlésning

e Om ljudprocessorn faller av ofta under vardagliga
aktiviteter, Overvag att byta till en starkare magnet.
Omvaérdera magnetvalet.

e Om ljudprocessorn bara faller av under sarskilt aktiva
situationer rekommenderar vi att sdkerhetslinan anvands .
Omvaérdera magnetvalet.

e Om huden paverkas av retentionstrycket, byt till en
svagare magnet och gor en ny utvardering. En tillfallig
lindring kan rekommenderas for att symtomen ska avta.

e | hdndelse av betydande hudirritationer, blasor eller
hudnedbrytning ska anvdandningen av enheten avbrytas
tills en undersdkning har gjorts av sarytan.

e Paminn patienten eller vardgivaren att om ljudprocessorn
asamkar domningar, rodnad eller obehag av nagot slag, eller
om den faller av ofta, b6r magneten bytas ut pa kliniken.

10 |



Pediatri och sarskilda behov

Vid anpassning av barn under 18 ar foreskriver
Genie Medical BAHS pediatriska instdllningar. Granska dessa
installningar och hur de justeras pa badsta satt for patienten.

Anpassning

Det finns manga aspekter att ta hdnsyn till, samt
efterfoljande val i anpassningsprogrammet Genie Medical
ndr man arbetar med barn. Se anpassningsinstruktionerna
for vuxna pa sidan 7 i denna handbok och ta hénsyn till
féljande:

Erhallande av BC-trésklar
Vi rekommenderar att BC In-situ-verktyg anvands for alla
Sentio-anpassningar, dven for barn.

Om inga BC-vdrden anges forskriver Genie Medical
forstarkning for en BC-horseltrskel pd 0 dB HL.

Petsdkra alternativ

Vid anpassning av unga vuxna, eller patienter med nedsatt
mental kapacitet, dr det viktigt att den peksdkra mekanismen
aktiveras for att forhindra atkomst till batteriet. Andra
praktiska overvdganden ndr det gadller anpassning for barn
inkluderar avaktivering av forinstallningar, som mute och
volym. Vdlj Kontroll i sista anpassningssteget och kryssa ur
rutorna for att avaktivera dessa funktioner.
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Sakerhetslina

Sakerhetslinan medféljer ljudprocessorn. Aven om
ljudprocessorn tas bort fran implantatsomradet forhindrar
sdkerhetslinan att den ramlar av eftersom den &r fast vid
kladerna.

Anvandning av tillbehor

Likt konventionella hérapparater kan Sentio System anvdndas
med EduMic och anslutningsenheter. Dessa méjligheter bor
overvagas for pediatrisk anpassning, sarskilt for barn i
skolaldern som kan ha férdel av ytterligare hjdlp i
klassrummet.

| 11
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Saker att tdnka pa vid anvdndning

av Sentio System

Framgangsfrekvensen med Sentio System och liknande
system dr hoga men komplikationer kan uppsta. De viktigaste
aspekterna listas nedan.

Daglig anvdndning

e En horapparat aterstéller inte normal horsel och kommer
inte att forebygga eller forbadttra horselnedsattning.

En horapparat utgor bara en del av horselrehabiliteringen
och kan behova kompletteras med hérseltrdaning och
lappldsning.

e Om du skulle raka tappa ljudprocessorn, sakerstall att
héljet dr helt samt att ljudprocessorns dvriga delar inte
skadats.

e Aven om ljudprocessorn har IP57-klassificering anses den
vara vattenbestdndig, inte vattentdt. Ta alltid av dig
horapparaten innan du duschar/badar/simmar eller badar
bastu.

e Anvdndaren ska vara medveten om att ljudprocessorn kan
sluta fungera utan forvarning. Tank pa detta i situationer dar
anvdndaren dr beroende av varningssignaler (t.ex. i trafiken).

e Deltagande i kontaktsporter rekommenderas inte eftersom
harda stétar kan skada implantatet och ljudprocessorn.

Aktiva implantat

e Patienter som redan har implanterats med eller ska
implanteras med programmerbara CSF-shuntar &r
kontraindicerade.

e Aktiva implantat maste anvdndas med varsamhet.

e |allmdnhet géller de riktlinjer som rekommenderas av
tillverkare av implanterbara defibrillatorer och pacemakers
vad gdller anvdandning av mobiltelefoner och magneter.

e Om patienten har ett aktivt hjarnimplantat ska tillverkaren
kontaktas for information om storningsrisker.

Andra medicinska behandlingar

Ljudprocessor ska tas bort fore rontgen, CT/MR/PET-
elektroterapi, kirurgi m.m. da ljudprocessorn kan skadas
om den utséatts for stralning.

Kvavningsrisk

Ljudprocessorn innehaller sma delar som kan utgé6ra en
kvdvningsrisk fér smabarn. Batterierna ar ocksa farliga att
fortara. Forvara alltid batterierna utom rackhall for barn och
personer med psykiskt funktionshinder.

Uppsdk omedelbart akutmottagningen vid ndrmaste sjukhus
om nagon rakat svilja ett batteri.

Batteri

Forsok aldrig ladda om batterierna och kassera aldrig
batterier genom att branna dem. Det finns risk for att
batterierna exploderar. Anvand alltid kvalitetsbatterier.
Batterier av samre kvalitet kan ldcka och orsaka
personskada.

Varme och kemikalier

Ljudprocessorn far aldrig utsattas for extrem vdarme, t.ex. i en
parkerad bil i solen. Ljudprocessorn far inte torkas i mikrovags-
ugnar eller andra ugnar.

Avfallshantering

Kassera aldrig ljudprocessorn genom att branna den. Det finns
risk att de kan explodera och orsaka allvarliga personskador.
Ljudprocessorn ska kasseras enligt lokala foreskrifter for
elektronisk utrustning.

Interferens med andra elektroniska enheter

Aven om det dr osannolikt kan elektronisk utrustning i
narheten av din ljudprocessor paverkas. Pa samma satt kan
ljudprocessorn paverkas av intilliggande elektroniska
enheter som kan orsaka ljudstorningar i ljudprocessorn.
Om detta intréffar, forflytta ljudprocessorn fran den
paverkade elektroniska enheten.



Avsedd anvdndning

Sentio System (Sentio-implantat tillsammans med Sentio Kontraindikationer
ljudprocessor) ar utvecklat for att forbattra horselnivan for e Kand kronisk eller icke-reviderbar vestibuldr eller
patienter med konduktiv eller kombinerad horselnedsattning, balansrubbning.
uni- eller bilateralt, eller for personer med ensidig dovhet. e Kand onormalt progressiv horselnedsattning.

* Bevis pa tillstdnd som skulle férhindra god taligenkdnning
Det avsedda @ndamalet for Sentio-ljudprocessorerna ar att ta enligt god klinisk bedomning.
upp ljud, bearbeta ljudet och dverféra den bearbetade e Hud eller harbotten som kan férhindra fastsattning eller
signalen, genom den intakta huden, till Sentio-implantatet. stora anvdndningen av ljudprocessorn.

e Patienter som redan har implanterats med eller ska
Det avsedda andamalet for Sentio-implantatet &r att placeras, implanteras med programmerbara CSF-shuntar.

via kirurgiskt ingrepp, i tinning- och mastoidbensomradet.
Det haller ljudprocessorn pa plats, tar emot signaler fran
ljudprocessorn, omvandlar signalerna till vibrationer och
overfor vibrationerna via skallbenet till innerérat.

Avsedda anvdndare

Avsedda anvandare av Sentio System ar: patient (anvandare
av implantat och ljudprocessor), vardgivare (som ger vard at
patienten), audionomer (anpassning av ljudprocessorn),
kirurger och operationssjukskoterskor (under operation).

Avsedd anvdndning
Sentio Ti-implantat, tillsammans med Sentio 1 Mini, dr avsett
for foljande personer:

e Personer med konduktiv eller blandad horselnedsattning
men som fortfarande kan dra nytta av ljudforstarkning.
Tonmedelvardet (PTA) for benledningstroskel (BC) for det
aktuella 6rat ska vara minst 45 dB (uppmatt vid 0,5, 1, 2
respektive 3 kHz).

e Personer med en symmetrisk, konduktiv eller blandad
horselnedsattning ar kandidater for bilateral anpassning.
Skillnaden mellan vénstra och hogra sidans hortrosklar for
benledning maste vara mindre an 10 dB i genomsnitt
(uppmétt vid 0,5, 1, 2 och 3 kHz), eller mindre &n 15 dB vid
individuella frekvenser.

e Patienter som har en djup, sensorineural hérselnedsattning
pa ena 6rat och normal horsel pa det andra 6rat (dvs.
enkelsidig dovhet eller "SSD"). Tonmedelvardet for det
horande orats luftledningstroskel maste vara minst 20 dB
HL AC (uppmatt vid 0,5, 1, 2 och 3 kHz).

e Personer som indikerats for en luftledningsapparat som
leder ljudet till andra sidan huvudet (AC CROS), men som
av nagon anledning inte kan eller vill anvanda en sadan.

¢ Innan enheten 6verldmnas rekommenderas det att
anvdndaren har erfarenhet av hdrapparater for luftledning
eller benledning.

e Personer som &r 12 ar eller dldre
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Utvardering vid aterbesdk

Antalet och intervallet for uppféljningsbesck beror pa patientens alder och/eller mentala formaga.
Subjektiva matningar inkluderar ofta information fran barnets familj.

Fraga barnets fordlder/vardnadshavare om praktisk anvandning och ge ytterligare radgivning eller instruktioner om sa kravs.
Anvand enkatverktyg (flera frageformular finns i Genie Medical BAHS) for att spara patientens framsteg dver tid.

Kompatibilitetsguide

Produkter som kan anvédndas tillsammans med Sentio System

Sentio System komponenter Sentio ljudprocessorer

Sentiofamiljen av ljudprocessorer Anpassningsprogram

Sentio 1 Mini Genie Medical 2024.2 och senare
Sentio Implant System Kompatibilitet med andra artiklar
Sentio Ti Implant ConnectClip

TV Adapter 3.0
Remote Control 3.0
Oticon-appen
EduMic

Sentio Listener

Alla produkter arinte tillgangliga pa alla marknader. Produkternas tillganglighet ar beroende av godkdnnande av relevanta
myndigheter pa respektive marknader.
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Because sound matters

Oticon Medical ar ett globalt foretag som utvecklar implanterbara horsellésningar och som tillhandahaller
horselns gava till manniskor i alla skeden av livet. | mer dn ett decennium har vi gjort benférankrade
horselsystem mer lattillgangliga genom att forenkla behandlingen for bade lakare, audionomer och
patienter.

Vi anser att patienter och audionomer ska kunna vélja den bdasta mojliga l6sningen ndr som helst

under patientresan. Vi kallar det Freedom of Choice (valfrihet) och det har alltid varit avgérande for
Oticon Medical. Det &r darfor vi utvecklar vara produkter for att vara kompatibla till stérsta majliga
grad. Implantat fran Oticon Medical star darfér som ett sant bevis pa vart orubbliga, livslanga stod.

Vi samarbetar med yrkesverksamma for att sakerstélla att alla vara produkter utvecklas med anvandarnas
behov i fokus. Vi brinner for att utveckla innovativa l6sningar och produkter som hjalper manniskor fa
ut det mesta av sina liv — idag och i framtiden

Eftersom vi vet hur mycket ljud betyder.
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