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Lancering af Sentio benforankret hgresystem

Denne vejledninger indeholder detaljerede oplysninger til det tveerfaglige hgreplejeteam
(herunder kirurger, audiologer og sundhedsplejersker) om udvalgelse af patienter, der kan
drage fordel af Sentio benforankrede hgresystemer.

Sentio™ System kompenserer for hgretab, dvs. at det forbedrer patientens hgrelse inden for
den indikerede brug, som udmgnter sig i:

e Forbedret evne til at hgre lyde

e Forbedret taleforstaelse

For en patient med et unilateralt hgretab vil fordelen primaert vise sig i lyde rettet mod den
tilpassede side/siden med hgretab. Generelt vil de binaurale fordele ved benforankrede
haresystemer for eksempel besta i forbedret evne til at lokalisere lyde, hvis brugeren lider
af et symmetrisk benledende (BC) hgretab som fglge af nedsat benledning og har modtaget
implantater pa begge sider.

Benledende forstaerkning forventes desuden at forbedre livskvaliteten og mindske
handicappet som fglge af hgretabet for patienter inden for den tilsigtede brug.

Sentio Ti-implantatet placeres kirurgisk i tindinge- og mastoidbenet og bestar af en transducer
og en modtagerspole med en magnet. En magnet i den eksterne lydprocessor holder den pa
plads pa implantatomradet pa patientens hoved. Nar Sentio-lydprocessoren er implanteret,
transmitterer den indgaende lydsignaler til Sentio Ti-implantatet, hvor de konverteres til
vibrationer, som passerer igennem knoglen direkte til sneglen, udenom det ydre gre og
mellemgret.

Sentio System erindiceret til patienter med konduktivt eller blandet hgretab eller ensidig
devhed (SSD eller Single-Sided Deafness) (se side 7).

En individuel vurdering er ngdvendig for at opna en vellykket implantering (se side 12).

lllustrationer og billeder i denne vejledning er ikke praesenteret i korrekt malestok og er ikke
beregnet til at vise faktiske markeringer.

En rapport med en sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) for Sentio System er offentligt tilgaengelig i EUDAMED-databasen:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Koder til indtastning:

Basic UDI-DI Sentio Ti-implantat: 57121491001083

Basic UDI-DI Sentio Ti-lydprocessor: 57121491001185
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Identifikation af patienter
til benforankrede lgsninger

Sentio System er en fordelagtig l@sning for flere patientgrupper. En audiologisk evaluering er det fgrste trin
i bestemmelsen af egnethed. De primaere malinger, der anvendes til evaluering af kandidater til et benforankret
hgreapparat er rentone- og knoglekonduktionstest.

Der er tre primare audiologiske indikationer:
Konduktivt hgretab
Blandet hgretab
Enkeltsidet hgrenedsattelse (SSD)



Konduktivt eller blandet hgretab

Patienter med konduktivt eller blandet hgretab, som stadig
kan have gavn af forstaerkning af lyden, kan vaere kandidater
til et benledende hgresystem.

Lydprocessoren sender lyden direkte til cochlea via
benledning. Lydsignalet omgar det konduktive element
i hgrenedsaettelsen (luft-knogle-mellemrum), og derfor er
mindre forstaerkning ngdvendig sammenlignet med
konventionelle hgreapparater.

Stgrrelse af luft-knogle-mellemrum

Undersggelser tyder pa, at patienter med et luft-knogle-
mellemrum (ABG eller Air-Bone Gap) pa mere end 30 dB PTA
(middelteerskel pa 0,5, 1, 2 og 4 kHz), vil drage vaesentlig
nytte af et benledende hgreapparat, sammenlignet med et
luftledningshgreapparat. >3

Den sensorineurale komponents stgrrelse ved et blandet
hgretab

Den gennemsnitlige taerskel for rentone-knoglelednings-
forstyrrelse for det angivne gre bgr vaere bedre end eller lig
med 45 dB HL (mélt ved 0,5; 1; 2 og 3 kHz). Kriteriet sikrer, at
lydprocessoren kan yde tilstraekkelig forstaerkning til den
sensorineurale komponent hos en patient med blandet
hgretab.

Eksempel: Konduktivt hgretab
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Er luft-knogle-mellemrum (ABG) stgrre end 30 dB?
ABG = ((45-5) + (50-10) + (50-10) + (55-20)) / 4
ABG=(40+40+40+35)/4=39dB
39dB»30dB v

Mulige arsager til konduktivt og blandet
hgretab:

Kronisk otitis media

Medfgdte arsager

Aural atresi og/eller mikroti

Ekstern otitis

Kolesteatom

Otosclerose

Traumatisk skade pa mellemgrets strukturer
Andre sygdomme relateret til greknoglerne

Ovenstaende forhold kan opsta isoleret, hvilket
resulterer i et konduktivt hgretab, eller sammen
med en hgretabskomponent i gresneglen, hvilket
resulterer i et blandet hgretab.



Behandlingsfordele

Fordele i forhold til konventionelle luftlednings-

hgreapparater:

e Lydsignalet omgar det konduktive element i
hgrenedsattelsen. Det betyder, at mindre forstaerkning
er pakraevet, hvilket har en positiv indflydelse pa
lydkvaliteten.

e (regangen er stadig helt aben, hvilket betyder,
at situationen for patienter med greinfektioner
samt gredraen kan forbedres.

e Det reducerede behov for forstaeerkning mindsker
ogsa risikoen for feedback.

Fordele i forhold til mellemgrekirurgi:

e Fordelene og effektiviteten af en benledende
lydprocessor kan vurderes forud for en operation med
en ikke-kirurgisk lgsning, sdsom et softband eller en
hovedbgijle af patienten og audiologen.

e Implanteringen udsatter ikke patienten for nogen
risiko for yderligere hgreskader.

Fordele sammenlignet med andre benledende hgrelgsninger:

e Intet behov for kontinuerlig pleje eller renggring af
implantatomradet, nar det er ophelet.

e Lavrisiko for lokal infektion eller betendelse efter heling.

e Bedre lydkvalitet end i lgsninger, der bruger passiv
transkutan transmission (hudtransmission), da
lydvibrationerne ikke deempes ved passage gennem
huden.

Eksempel: Blandet hgretab
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Er luft-knogle-mellemrum (ABG) stgrre end 30 dB?
ABG = ((50-20) + (60-25) + (75-30) + (80-40)) / 4
ABG = (30 +35+ 45+ 40) / 4=38dB
38dB>»30dB v

Er den gennemsnitlige BC-taerskel mindre end eller lig med
45 dB HL?

Avg BC= (20 +25+30+35) /4=28dBHL

28 dBHL< 65 dB HL v



Enkeltsidet hgrenedsattelse (SSD)
Unilateralt sveert sensorineuralt hgretab

Patienter, som har et sveert sensorineuralt hgretab pa det
ene gre og normal hgrelse pa det andet, kan vere egnede
kandidater til et benledende hgresystem. Anvendt pa denne
made fungerer hgreapparatet som et CROS-apparat
(modsidig signalledning). Lydprocessoren placeres pa
patientens dg@ve side for at opfange lyd, som via vibrationer
overfgres via knoglen til den fungerende cochlea pa den
modsatte side.

Graden af hgrenedsattelse i det raske gre

Den gennemsnitlige rentoneknoglekonduktionsforstyrrelse
for det raske gre bgr vaere bedre end eller lig med 20 dB
HLAC (malt ved 0,5; 1; 2 og 3 kHz).

Ligeledes kan anvendelsen af et knoglekonduktionssystem
overvejes for alle patienter, der er kandidater til hgre-
apparater med kontralateral luftledning af signaler

(AC CROS), men af en eller anden grund ikke kan eller vil
bruge en AC-CROS-lgsning.

Mulige arsager til enkeltsidig dgvhed:

e Acusticusneurinom (svulst)

e Pludselig hgrenedsattelse

* Medfgdte arsager

* Menieres sygdom

e Neurologisk degenerativ sygdom
e Ototoksiske medikamenter

e Kirurgiske indgreb

Eksempel: Enkeltsidet hgrenedsettelse (SSD)
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Er den gennemsnitlige AC-taerskel pa det gode gre mindre
end eller lig med 20 dB HL?

Avg AC= (10 +10 + 15+ 20) / 4 =14 dB HL

14 dBHL<20dBHLY

Behandlingsfordele

Patienter med enkeltsidig dgvhed kan have gavn af et
benledende hgreapparat, nar det gaelder hovedets
‘skyggeeffekt’ og forbedret taleforstaelighed i stgjende
omgivelser.*

Fordele i forhold til en AC-CROS-lgsning:

e (@regangen forbliver helt aben.

e Kun én enhed er ngdvendig i stedet for de to enheder,
der kraeves til et AC CROS-system.

Andre forhold

Udover de typer hgretab, der er naevnt ovenfor, kan patienter
med andre lidelser ogsa vaere kandidater til Sentio
benforankrede hgresystemer.

Hudallergier eller ekstern otitis
Disse tilstande kan blive forvaerret ved brug af en greprop.

@rekanalstenose

Hvis stgrrelsen af patientens gregang, uanset om det er
medfgdt eller er resultat af tidligere grekirurgi, har bevirket,
at en greprop ikke laengere kan bruges.



Praoperativ evaluering af benledt lyd

Nar det er fastslaet, at en patient opfylder de ngdvendige egnethedskriterier, er det vigtigt, at der er mulighed for at
opleve den forskel, benledt lyd kan ggre for dem.

En individuel prave giver patienten vaerdifulde oplysninger om de fordele, benledt lyd kan tilbyde dem. Det er vigtigt,
at audiologen tilskynder patienten til at bruge prgvetiden effektivt. Brug af en perkutan lydprocessor som Ponto i en
ikke-kirurgisk l@sning sasom et softband eller en hovedbgjle i mange forskellige hgresituationer ggr patienterne i stand
til bedst muligt selv at vurdere fordelene og hgreforbedringerne ved en benledende lgsning.

Passende patientradgivning er ogsa et vigtigt trin. Undervejs i vurderingen af benledning af lyd og radgivningsforlgbet
er det afggrende, at kirurger, audiologer og sygeplejersker arbejder teet sammen om at opna et optimalt patientresultat
— bade ud fra et kirurgisk og et audiologisk perspektiv.



Praoperativ prgve med en perkutan
lgsning pa softband eller hovedbgjle

Patientkandidater skal altid teste systemet preeoperativt med
lydprocessoren pa en hovedbgile eller softband for at evaluere
fordelene. Det anbefales at prgve savel i klinikken som i
hjemmet for at evaluere fordelene ved benledning med

Ponto eller andre perkutane systemer. Det er sarligt vigtigt
at give patienter med ensidig devhed (SSD) mulighed for at
prgve i hjemmet, og helst i én til to uger, for at sikre, at
lydprocessoren giver de forventede fordele.

For at opna den bedst mulige preeoperative test skal
lydprocessoren tilpasses i henhold til patientens individuelle
behov. For patienter med symmetrisk konduktivt eller
blandet hgretab, som ikke skal implanteres bilateralt, er
testen ogsd med til at fastsla den optimale side til
implantering.

Der henvises til s. 11 for yderligere information.

Valg af testadgang

For at demonstrere hgreapparatet og evaluere fordelene for
patienterne, kan Ponto-hgreapparaterne tilsluttes til fglgende
testudstyr:

Testbgijle

Testbgjlen er en tetsiddende hovedbgijle, der anvendes, nar
en lydprocessor skal testes i kortere perioder, hovedsageligt
pa klinikken eller hospitalet.

Hovedbgjle
Hovedbgjlen har en blgdere hovedfjeder end testbgjlen og
kan anvendes ved test af en lydprocessor i laengere perioder.

Softband

Et softband er en blgd hovedbgijle med en forbindelsesplade,
der anvendes ved evalueringen af en lydprocessor i laengere
perioder. Det er ogsa velegnet til daglig brug for padiatriske
patienter forud for udvalgelse som kandidater til kirurgi.

Softband'et fas til enten mono- eller binaural tilpasning.
Hovedbgjlen og testbgjlen findes kun til unilateral tilpasning.
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Bilaterale tilpasninger

Bilaterale tilpasning bgr tages i betragtning for kandidater
med bilateralt konduktivt eller blandet hgretab. Hvis
patienten har en symmetrisk BC-taerskel, kan brug af
bilaterale lydprocessorer resultere i forbedret lokalisering
og taleforstaelse i stgjende omgivelser.® For at opna bilateral
hgrelse skal forskellen mellem venstre og hgjre sides
BC-taerskler vaere mindre end 10 dB i gennemsnit (malt ved
0,5; 1; 2 og 3 kHz) eller mindre end 15 dB ved individuelle
frekvenser.

Hvis asymmetrien pa BC-taersklerne er for stor, vil et bilateralt
benledende hgresystem sandsynligvis ikke give de fordele,
der er forbundet med binaural hgrelse, sasom lokalisering og
forbedret taleforstdelse i stgjende omgivelser. Patienter kan
dog stadig drage fordel af en reduktion af hovedets
skyggeeffekt.

Valg af side

Til patienter med et bilateralt hgretab, som skal have en
enkelt hgreapparat, er siden med den bedste knoglekonduk-
tionstaerskel at foretraekke ud fra et audiologisk synspunkt.
Hvis det er sveert at afggre, hvilken side der er den bedste ud fra
audiogrammet, bgr testen omfatte placering af en lydprocessor
i hver side for at hjaelpe patienten med at fastsla hvilken side,
der er bedst til placering af implantatet og lydprocessoren.

Ud over de audiologiske faktorer kan praktiske overvejelser
pavirke valg af side. Kontrollér, at patienten har den
forngdne fgrlighed i haenderne til at handtere lydprocessoren
og placere den i implantatsiden.

Inddrag praktiske forhold, der er specifikke for patienten,
ved valg af implantatside. For eksempel vil patienter, der ofte
kgrer i bil med en passager, typisk baere implantatet pa den
side, der vender mod passageren.



Praoperativ prgve af perkutan
lgsning med et softband

Tilpasningssoftwaren Genie Medical BAHS har en dedikeret
tilpasningstilstand til softband/hovedbgijle, som automatisk
kompenserer for signaldeempningen gennem huden. Pa grund
af dempningen kan det vaere en fordel at bruge en SuperPower-
processor i den praoperative test, selv hvis patienten kun har
et mildt (eller ikke noget) sensorineuralt hgretab. Til padiatriske
patienter bgr alderssvarende tests anvendes ved vurderingen af
hgreevnen og taleforstelsen ved forsgg pa klinikken. Det er
vigtigt, at barnets fgrste erfaringer med benledt lyd er positive.

Se Ponto Audiologisk vejledning for information om tilpasning
pa et softband samt oplysninger om skull-simulatormélinger,
som medvirker til, at lydprocessoren i den praeoperative test
fungerer efter hensigten.

Bemeaerk! Det er vigtigt at informere patienten om, at
lydgengivelsen bliver forbedret yderligere med den
implanterede lgsning.

Radgivning

Under patientradgivningen er det vigtigt at forsta patientens
diagnostiske baggrund, da patienter med forskellige typer
haretab kraever forskellige typer radgivning for at kunne have
realistiske forventninger. Se s. 7 og 9 om fordele ved
behandlingen, og overvej at vejlede patienten i, hvordan
apparatet afprgves i mange forskellige lyttesituationer og
lydomgivelser som grundlag for at give patienten et godt
beslutningsgrundlag.

Bemaerk! Patienten kan vaere en god kandidat til benledende
lyd, men kan af kirurgiske eller medicinske drsager veere en
darlig kandidat til en transkutan lgsning. Under sadanne
omstandigheder ma man overveje alternativer sésom
lydprocessorer pa abutment, softband eller hovedbgijle.
Informer patienten om funktionerne i lydprocessoren og
tilbehgret, da dette kan pavirke valg af apparat.

Foraeldre eller omsorgspersoner for hgrehammede bgrn
og unge har typisk et stort behov for radgivning. Emner i
forbindelse med patientens udvikling er centrale, og mange
foraeldre og omsorgspersoner har behov for radgivning om,
hvad de kan ggre for at hjaelpe deres barn i dets sociale og
sproglige udvikling. Behandlingen skal drgftes med
foraeldrene bade ud fra et kort- og langsigtet perspektiv.
Adgang til hgreapparatbehandling er helt afggrende for
patientens sproglige, udtale- og uddannelsesmassige
udvikling.

Realistiske patientforventninger

Det ervigtigt, at patienten udvikler realistiske forventninger
om brug af Sentio System forud for beslutningen om
implantation. Dette kan opnas ved at give klar information
om behandling og efterbehandling.

Giv patienten mulighed for at se implantatets og
lydprocessorens faktiske stgrrelse (sammen) og forsta,
hvordan og hvor implantatet placeres i kraniebenet, og hvor
Sentio-lydprocessoren placeres efter operationen.

Giv patienten en forstdelse af, hvad Sentio System kan gare for
ham/hende. | de fleste tilfaelde resulterer et benledende
hgreapparat i en vaesentligt forbedret lydkvalitet, stgrre komfort
og taleforstdelse. Hos nogle patienter er dette imidlertid ikke
tilfeeldet. For patienter med kronisk grefldd kan den stgrste
fordel vaere reduceret infektion og et tart gre.

| 11
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Videre med Sentio

Nar patienten har haft lejlighed til selv at prgve benledt lyd og
vurderet fordelene, skal patienten ogsa oplyses om kirurgiske
procedurer, herunder komplikationer og forholdsregler.

Patienten skal forsta, at naeste trin i processen med at fa
et benledningssystem er en operation, i hvilken et Sentio-
implantat placeres under huden i tindinge- og mastoidbenet
bag det pdgaldende gre. Det hjzlper at forklare, at
implantatet forbindes til lydprocessoren magnetisk, sa
huden er mellem en intern magnet i implantatet og en
ekstern magnet i lydprocessoren.

Nar huden er helt ophelet, og der ikke er havelse efter
operationen (efter 2-6 uger), justeres lydprocessoren til
patientens individuelle behov af en hgrespecialist, og
systemet kan derefter anvendes.

Kirurgiske overvejelser

Kirurgisk egnethed er baseret pa flere aspekter, som drgftes
naermere med den laege, der udfgrer proceduren. Procenten af
vellykkede implantationer af Sentio Ti-implantatet og lignende
apparater er hgj, men der kan opsta komplikationer.

De vasentlige aspekter diskuteres nedenfor.

Typiske risici forbundet med operation

Patienter, der opfylder indikationerne for implantation, skal
informeres om typiske risici forbundet med kirurgiske indgreb
(pavirkninger fra fuld narkose, blgdning, blodpropper,
infektioner osv.), som ikke specifikt er relateret til selve
produktet/indgrebet. Dette inkluderer ogsa midlertidig
folelseslgshed og/eller smerte, der kan opsta omkring
implantatomradet under ophelingsperioden.

Praeoperative overvejelser

Fikseringsskruerne griber 2,7 mm ind i knoglen. Det er normalt
ikke ngdvendigt med en praeoperativ CT-scanning for patienter
med normal anatomi. Praeoperativ CT-scanning anbefales for
patienter, som kan forventes at have en tynd knogle, herunder:

e Patienter, som tidligere er blevet opereret i omradet
omkring implantatstedet og/eller med medfgdte
kraniofaciale eller aurikulaere anomalier, hvor en
hypoplasi i den mastoidale anatomi kan vaere til stede (for
eksempel medfgdt auditiv atresi, haemifacial mikrosomi/
Goldenhar-syndrom, Treacher Collins-lignende syndromer
og Branchio-Oto-Renal (BOR) syndrom).

e Patienter under 18 ar.

Patienter med alvorlig seboreisk eksem eller aktuel mellem-
grebetaendelse skal behandles inden implanteringen.

Veer seerligt opmaerksom forud for udvaelgelse af et
implantat, hvis patienterne tidligere har faet behandlinger
sasom radioterapi pa implantatstedet, eller der er andre
faktorer (fx lidelser) som pavirker knoglernes eller vaevets
kvalitet.



Andre overvejelser
Daglig brug

Deltagelse i kontaktsport anbefales ikke, da kraftig
kontakt kan beskadige implantatet og lydprocessoren.
Dykning til en dybde pa under 20 meter anbefales ikke.

MR

Sentio Ti-implantatet er MR-betinget Lydprocessoren er
ikke MR-sikker.

Hvis patienten har brug for at fa taget en MR-scanning,
skal lydprocessoren frakobles. Det er ikke ngdvendigt

at fjerne implantatet.

En patient med dette apparat kan scannes sikkert i et
MR-system, som lever op til de betingelser, som er angivet
i afsnittet om MR-sikkerhed i brugervejledningen, som kan
findes pa www.oticonmedical.com/MRI-Sentio.

Aktive implantater

Patienter, som allerede har eller skal have implanteret
programmerbare CSF-shunts, kontraindiceres.

Der er behov for forsigtighed inden placering af aktive
implantater. Generelt skal de retningslinjer, som anbefales
af producenterne af allerede implanterede aktive
implantater (fx implanterbare defibrillatorer, pacemakere
og neurostimulatorer) overholdes forud for placering af et
Sentio Ti-implantat. Bemaerk! Nar lydprocessoren sidder
pa hovedet, bgr afstanden mellem lydprocessoren og
implantatet vaere mere end 15 cm.

Retningslinjerne fra producenten af implanterbare
defibrillatorer og pacemakere med hensyn til brugen

af mobiltelefoner og magneter skal overholdes.

Hvis patienten har et aktivt hjerneimplantat, skal
producenten kontaktes angdende oplysninger om risikoen
for forstyrrelse.

Andre medicinske behandlinger

Benyt ikke monopoleer elektrokauterisation,
elektrochokbehandling (ECT) eller transkraniel magnetisk
stimulering (TMS) i naerheden af implantatet, da disse
procedurer kan beskadige vaevet eller implantatet.

Et Sentio Ti-implantat ma ikke udsettes for behandlings-
niveauer af ultralyd, da implantatet utilsigtet kan
koncentrere ultralydsfeltet og forarsage skade.

Et Sentio Ti-implantat ma ikke udsettes for en samlet
jioniserende stralingsdosis pa over 80 Gy

Sentio Ti-implantatet kan forblive pa plads under rgntgen/
CT/MR/PET-scanning, elektroterapi, kirurgi osv.

| 13
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Tilsigtet brug

Sentio System (Sentio-implantatet kombineret med Sentio-
lydprocessoren) er beregnet til at forbedre hgrelsen hos
patienter med konduktivt eller blandet hgretab, uanset om
de er unilateralt eller bilateralt tilpasset, samt til patienter
med enkeltsidig dgvhed.

Sentio-lydprocessorens erklzerede forméal er at modtage lyd,

bearbejde den og sende lydsignalerne igennem den intakte
hud til Sentio-implantatet.

Sentio-implantatets erklaerede formal er kirurgisk placering i

tindinge- og mastoidbenet. Det er beregnet til at holde
lydprocessoren, modtage signaler fra lydprocessoren,

omdanne signaler til vibrationer og overfgre vibrationerne fra

kranieknoglen til det indre gre.

Tilsigtede brugere

De pataenkte brugere af Sentio System er: patient (bruger af
implantat og lydprocessor), plejere (yder pleje til patienten),
hgrespecialister (tilpasser lydprocessoren), kirurger og
kirurgiske sygeplejersker (under operationen).

Indikationer for brug
Sentio Ti-implantatet kombineret med Sentio 1 Mini er
indiceret for fglgende patienter:

e Patienter med konduktivt eller blandet hgretab, som
stadig kan drage fordel af lydforstaerkning. Den gennem-

snitlige taerskel for rentonebenforankring (malt ved 0,5, 1,
2 og 3 kHz) for det angivne gre bgr veere bedre end eller lig

med 45 dB HL.

e Patienter med symmetrisk konduktivt eller blandet
hgretab er kandidater til bilateral placering. Forskellen
mellem taersklerne for benforankring pa venstre og hgjre
side skal vaere mindre end 10 dB i gennemsnit (malt ved
0,5, 1, 2 0g 3 kHz) eller mindre end 15 dB ved individuelle
frekvenser.

e Patienter, som har et dybt sensorineuralt hgretab pa det
ene gre og normal hgrelse pd det modsatte gre (dvs.
enkeltsidet dgvhed eller SDD (single-sided deafness)).

Den gennemsnitlige taerskel for rentoneluftledning for det

raske gre bgr vaere bedre end eller lig med 20 dB HLAC
(maltved 0,5, 1, 2 og 3 kHz).

e Patienter, som erindiceret for luftledende hgreapparater
med kontralateral signalfgring (AC CROS), men som af en
eller anden grund ikke kan eller vil bruge en AC CROS-
lgsning.

¢ Inden modtagelse af apparatet anbefales det, at personen

har erfaring med korrekt tilpassede luft- eller benledende
hgreapparater.
e Patienter pa 12 ar eller derover.

Kontraindikationer

e Kendt kronisk eller ikke-vurderbar vestibular lidelse eller
balancelidelse.

e Kendt abnormt progressivt hgretab.

e Tegn pa forhold, der kan forhindre godt potentiale for
talegenkendelse efter godt klinisk skgn.

e Hud- eller isseforhold, som kan forhindre pasattelse af
lydprocessoren eller pavirke brugen af lydprocessoren.

e Patienter, som allerede har eller skal have implanteret
programmerbare CSF-shunts.
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Because sound matters

Oticon Medical er en global virksomhed inden for implantérbare hgrelgsninger. Vi ggr en stor indsats
for at berige mennesker med lyd, uanset hvori livet de befinder sig. | mere end ti ar har vi gjort
benforankrede hgresystemer mere tilgaengelige ved at forenkle behandlingen for bade kirurger,
audiologer og patienter.

Vi mener, at patienter og hgrespecialister til enhver tid skal kunne valge den optimale lgsning. Vi
kalder det »valgfrihed«, og det har altid veeret af afggrende betydning for Oticon Medical. Det er derfor,
atvores lgsninger er udviklet til at veere kompatible, nar det er muligt. Det betyder, at et implantat fra
Oticon Medical er et agte bevis pa vores urokkelige, livslange support.

Vi arbejder sammen for at sikre, at alle vores lgsninger designes med fokus pa vores brugeres behov.
Vi engagerer os i hgj grad i at skabe innovative lgsninger og yde support, der forbedrer livskvaliteten
og hjeelper mennesker med at leve livet fuldt ud — nu og i fremtiden.

Fordi vi ved, hvor meget lyd betyder.
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