Sentio™ - Bone Anchored Hearing System

Sentio audiologisk vejledning

3

Sentio™ System

oticon

MEDICAL



Indhold

Lancering af Sentio benforankret h@resystem........ucceeeeeeiiiiiiiiirriiiiiieeeeeeeen, 3
Kontrol af implantatomradet..........ceeeeeeeiieeeeeiiicceeeee e 5
Valg af den korrekte magnetstyrke .....ccoeveeveeeeiiieiiiieee e 5
Procedure til tilpasning/placering af magnet.......cccceeeeeeeeeerrrrnrenennnnnnn. 5
Placering og retningsvending af lydprocessoren......ccccceeeeeeevvvneeeennnee. 6
Fastholdelse ved sarligt aktive udfoldelSer....ccoeeeveeeeeeveieeevineeerinnnee. 6
Vejledning til programmering c.u.eeievueeeiieieiiee e eerre e eeee e e eaeee e 7
TilSIUtNINGSENNEAET vttt e e e e e e aae e e eeens 7
Foretag en ny evaluering af behovet
FOr IIDENBE e e e e e eeee 7
REMOTECATE e ittt e eae e e e eae e e e eea e e aaneenans 8
Patientvejledning 0g -information.....cceeueeeeee i 9
@v digiat betjene lydproCeSSOren.....cuuvvvveeeeiceeeeeeeeeeeeeeeeeee e 9
Y=L AN 4o T ] = £ =Y G PP 9
Hudpleje 0g fastholdelSe wuuu.eiieeeeieeeeeeeiee e e 9
Vedligeholdelse, servicering og reparation .........ceeeeeeevvieeeeeeeeiieeeeenns 9
Gennemga brugervejledningen ........ooeveeveiiiiiieieeeeeeeeeeeeeee e 9
(070] 71 0= 11 o ¥ - PRSP 9
Hyppighed af opfglgende bes@g .....ccoovvviviiiiiiiiiiiiiiiiieeeee e 9
Vurdering af fastholdelse 0g hud .......eveeeiineiiiiiiieee e, 10
Subjektive MALINGEr ooviiiiiiiiiieieeeeeee e 10
Objektive funktionsSmMalinger ....cceiiiiiiiiiiieii e 10
Hensyn til paediatriske patienter og saerlige behov ...ccoevviiiiiiiiiiiiiiiiiinnnnnn. 1
Tl PASNING ettt ettt eti e e e et e e et e s estaeeeraenseerannsessnnnas 1
Overvejelserved brug af Sentio SYStem ....ceevvveeeeiieiiicieeeeeccee e, 12
LYo (=] A oY (PPN 13

KompatibilitetSGUIAE . .cii e eae e e e 14



Lancering af Sentio
benforankret hgresystem

Denne vejledning indeholder detaljerede oplysninger for audiologer, der arbejder med patienter,
som har modtaget et Sentio Ti-implantat og skal udstyres med en Sentio-lydprocessor.

Sentio System er designet til at give patienter forbedret hgrelse og taleforstdelse gennem
direkte benledning.

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

Sentio System er en fordelagtig l@sning for flere patientgrupper, herunder patienter med
konduktivt eller blandet hgretab eller enkeltsidig dgvhed (SSD eller single-sided deafness)
fra 12 ar. Se flere oplysninger pa side 12. Hvis kandidaturet endnu ikke er fastslaet, henvises
til kandidatguiden til Sentio for yderligere oplysninger og vejledning.

Bgrn under 12 ar og andre patienter, som ikke er egnede til implantering med Sentio System,
kan stadig veere kandidater til benledningssystemer, enten med en perkutan lgsning eller ved
at bruge en lydprocessor i l&engere perioder pa en hovedbgijle eller softband. Nar man valger
Sentio System, placeres et implantat under huden i tindinge- og mastoidbenet. For at opna en
succesfuld implantering er der behov for yderligere individuel vurdering for at vurdere
anatomiske aspekter, som kan pavirke implantatets placering. Man kan finde detaljerede
oplysninger om praeoperative overvejelser i brugervejledningen til Sentio Ti-implantatsattet
og kandidatguiden til Sentio.

Sentio-lydprocessoren er programmeret med tilpasningssoftwaren Genie Medical BAHS, der
gor det muligt for hgrespecialisten at male patientens hgretarskel via lydprocessoren med
henblik pa at opna en indledende indstilling af apparatet. Hgrespecialisten kan ogsa justere
frekvensresponsen og justere forskellige signalbehandlingsparametre for lydprocessoren i
overensstemmelse med en patients individuelle hgrebehov. En vejledning til denne
tilpasningsproces er inkluderet i denne vejledning.

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

En rapport med en sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne for
Sentio System er offentligt tilgeengelig i EUDAMED-databasen:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Koder til indtastning:

Basic UDI-DI Sentio Ti-lydprocessor: 57121491001185



Tilpasning

Sentio-lydprocessoren kan anvendes, nar det blgde vaev er fuldstaendigt helet efter operationen. Efter opheling er hgre
specialisten ansvarlig for tilpasningen af lydprocessoren og i at instruere patienten i pleje og brug af Sentio System.
Lydprocessorer ma kun bruges som anvist og skal tilpasses af hgrespecialisten. Tilpasningsproceduren omfatter
adskillige aspekter relateret til den fysiske tilpasning og programmering af apparatet.

Sentio-lydprocessoren findes i seks forskellige farver, der er designet til at passe til flere harfarver.



Kontrol af implantatomradet

Sentio-lydprocessoren kan tilpasses, nar det blgde veev er
fuldstendigt helet efter operationen (2-6 uger).

Huden omkring implantatstedet skal kontrolleres for at sikre,
at det er ophelet, ikke viser tegn pa redme eller haevelse og
er klar til tilpasning af lydprocessoren.

Valg af den korrekte magnetstyrke

Magneterne i Sentio-lydprocessoren og Sentio-implantatet
sikrer korrekt placering og fastholdelse af lydprocessoren

pa hovedet. Lydprocessoren skal fastholdes komfortabelt

og sikkert pa hovedet. Magneten kan skiftes med henblik

pa at justere styrken for at finde den bedste balance mellem
komfort og fastholdelse. Hvis magnetismen er for svag, er
der risiko for, at lydprocessoren for let falder af.

Hvis magnetismen er for steerk, kan det medfgre ubehag eller
hudirritation og i veerste fald laesioner i huden og det
underliggende vaev (hudnekrose).

De vigtigste variabler, som pavirker magnetstyrken, er
tykkelsen pa og kvaliteten af huden og det underliggende
vaeyv, og i visse tilfelde hartykkelsen. Hver patient er unik,
og det er et spgrgsmal om erfaring at finde den rette
magnetstyrke. Unge og personer med forringet mental
kapacitet bgr fa implantatstedet inspiceret regelmaessigt
af omsorgspersoner.

1. Luk op

St pin-vaerktgjet i hullet. Drej
med uret mod den dbne
hangelas.

2. Udtag
Lad forsigtigt magneten
falde ud i handen.

Procedure til tilpasning/placering
af magnet

Hver magnet er bygget ind i en beholder, som ogsa udggr
magnetholderens ldg pa bagsiden af lydprocessoren.
Magnetsystemet bestar af seks magneter i stgt stigende
styrke, hvoraf magnet nr. 1 er den svageste og nr. 6 den
staerkeste. Lydprocessoren leveres med magnet nr. 3 som
standard. Den passer til de fleste patienter og er et
udgangspunkt for magnettilpasningen.

1. Fastggr og fjern forsigtigt Sentio-lydprocessoren med
standardmagneten, nr. 3 for at fa en fornemmelse for
fastholdelsesstyrken.

2. Lad ogsa patienten fastggre og fjerne Sentio-lydprocessoren
for at fa en subjektiv fornemmelse af fastholdelsesstyrken.

3. Vurder, om magnetstyrken i lydprocessoren virker passende
til typiske hverdagsaktiviteter. Den bgr forblive pa plads
ved rysten pa hovedet eller gang i normalt tempo, men kan
falde af ved mere energisk aktivitet sdsom ivrige spring.
Lydprocessoren bgr sidde komfortabelt og sikkert pa plads
med en god balance mellem komfort og fastholdelse.

4. Hvis det skgnnes at vaere relevant, skiftes til en svagere
eller stzerkere magnet, og vurderingen foretages igen.

5. Foretag endnu en vurdering, fgr patienten forlader klinikken.
Hvis lydprocessoren forarsager fglelseslgshed, redme,
ubehag eller smerter, eller hvis den for let falder af, skal
magnetstyrken genvurderes.

4. 13s

Sat pin-veerktgjet i hullet.
Drej mod uret mod den
lukkede hangelds.

3. Isaet

Placer hullet i den nye
magnet ud for den dbne
hangelas.

Magnetsystemet bestar af seks magneter i stgt stigende styrke, hvoraf magnet nr. 1 er den svageste

og nr. 6 er den sterkeste.



Placering og retningsvending af
lydprocessoren

Magneterne i Sentio-lydprocessoren og Sentio-implantatet
sikrer korrekt placering af lydprocessoren over implantatet.

Lydprocessoren anbringes lodret med mikrofonerne placeret
vandret for at opna det optimale resultat af
retningsmikrofonsystemet.

Fastholdelse ved sarligt aktive
udfoldelser

Fortzel patienten, at lydprocessoren skal sidde komfortabelt
og sikkert pa plads under daglig brug, og at det anbefales at
bruge sikkerhedssnoren under seerligt aktive udfoldelser
sasom idraet, havearbejde osv.

| tillaeg til seerligt aktive udfoldelser anbefales det ogsa at
anvende sikkerhedssnoren i en tilvaenningsperiode, sa
patienten kan vanne sig til at bare apparatet.

Mikrofoner




Vejledning til programmering

Tilpasningssoftwaren Genie Medical BAHS er kompatibel
med NOAH og kan ogsa kare i separat tilstand med sin egen
database. Lydprocessoren kan programmeres tradlgst med
Noahlink Wireless eller via kabel med en standard
programmeringsenhed sasom HI-Pro 2 eller ExpressLink. Der
henvises til produktinformationen samt brugervejledningen
for oplysninger om alle lydprocessorens egenskaber og
funktioner.

| hgjre side vises en vejledning med de anbefalede
programmeringstrin.

Velg/tilslut apparat

e Vealg type af hgretab

e Konduktivt/blandet - hvis lydprocessoren er tilpasset
en patient med konduktivt eller blandet hgretab.

e Ensidig dgvhed (SSD) — hvis lydprocessoren
er tilpasset til at stimulere cochlea pa modsatte side.

e Tilslut lydprocessoren til patientens implantat.

e Malden individuelle feedbackgraense i vaerktgjet
Feedback Analyser.

e Udfgr BCin-situ audiometri

e Evaluerindstillingerne, og juster indstillingerne efter
behov.

Afsluttende tilpasningstrin
e Klik pa Gem og ga afslut.

Tilslutningsenheder

Ingen specifik programmering i Genie Medical BAHS er
pakraevet for at fa Sentio-lydprocessoren til at modtage
signaler fra fx en ConnectClip, EduMic eller TV-adapter.

Lydprocessoren og de tradlgse tilslutningsenheder skal
blot parres i fglge vejledningen til det tradlgse tilbehgr.

Lyden fra de tradlgse tilslutningsenheder kan finindstilles
i vaerktgjet Tilbehgr pa trinnet Afsluttende tilpasningstrin
i Genie Medical BAHS.

Foretag en ny evaluering af behovet
for tilbehgr

Det anbefales at informere patienten om tilbehgr til
lydprocessoren, som er beskrevet i kandidatguiden,
da vedkommendes behov kan a&ndre sig med tiden.




RemoteCare

RemoteCare lader dig

gennemfgre et opfglgende (—?—)
tilpasningsbesgg med en

patient, der befinder sig et D @
andet sted. Tilpasningen finder sted i Genie Medical BAHS,
og patienten, der har lydprocessorerne pa, er forbundet via
Oticon-appen.

I

Fgr brug af RemoteCare

Fgr du kan gennemfgre din fgrste RemoteCare-session, skal
du kontakte Oticon Medical for at blive oprettet som bruger,
og du skal sikre dig, at du og patienten opfylder de tekniske
krav til brugen af RemoteCare.

Forberedelse fgr en RemoteCare-session

Segrg for, at patienten ggr falgende, inden online-sessionen

begynder:

e Tilslutter sin enhed (fx en smartphone) til en strgmforsyning,
eller sgrger for, at enheden er fuldt opladet, og at Bluetooth
er sldet til.

o Sikrer, at patientens lydprocessor(er) har nye batterier isat.

e Parrer patientens lydprocessor(er) med enheden. Pa Apple®
enheder skal patientens lydprocessor(er) parres med
enheden, fgr appen til RemoteCare kan bruges. Pa
Android™ enheder kan patientens lydprocessor(er) parres
i Oticon-appen.

e Harforbindelse til internettet og er logget ind med den
e-mailkonto, der blev brugt til at oprette RemoteCare-
kontoen.

Sadan logger du ind pa RemoteCare

1. Veelg din patient under trinnet Klient, hvis du bruger Genie
Medical BAHS stand-alone, eller i patientmodulet i NOAH.

2. Klik pa RemoteCare i opgaveruden. Et vindue dbnes uden for
Genie Medical BAHS, hvor du kan indtaste dine oplysninger
for at logge ind. Herefter dbnes RemoteCare-vinduet.

3. Vaelg den gnskede kamera- og mikrofonkilde i
rullemenuerne.

4. Indtast din patients e-mailadresse for at oprette online-
sessionen. Vinduet viser klientens status.

5. Hvis din patient allerede er logget ind og venter i det
virtuelle ventevarelse, kan du starte online-sessionen.

Hvis der er problemer med at oprette forbindelse, kan du fa
mere at vide om fejlfinding ifm. RemoteCare i hjelpefilerne i
Genie Medical BAHS.

Sadan gennemfgres en session i RemoteCare

1. Klik pa Start et besgg. Tilslut lydprocessoren/-erne ved

at klikke pa Tilslut i veerktgjslinjen.

2. | Genie Medical BAHS kan du nu foretage justeringer,
som du ville under en tilpasningssession pa klinikken.

3. Sgrg for, at Genie Medical BAHS er tilsluttet lydprocessoren/-
erne, og klik pa Upload for at anvende den nye indstilling.
Serg for at uploade efter hver andring af lydprocessoren/-
erne, sa din patient kan vurdere @ndringen.
| kommunikationsvinduet vises ikoner og statusindikatorer,
der giver dig mulighed for at kommunikere med din patient
og se lydprocessorens/-ernes status.

Sadan afsluttes en session i RemoteCare

1. Informer kunden om, at du nu afslutter sessionen.
Serg for, at du har gemt alle @ndringer.

2. Nar du er feerdig, skal du klikke pa Afbryd for at frakoble
lydprocessoren/-erne fra RemoteCare. lydprocessoren/-
erne genstarter.

3. Klik pa Gem og afslut (NOAH), eller klik pa Gem og ga
tilbage til trinnet Klient (stand-alone) for at gemme og
afslutte sessionen.

Lo D

Opdater video.

Taend eller sluk kameraet.

-« Y«

_@ Taend eller sluk mikrofonen.

Haiy

Vis eller skjul chat-boksen.

Hvis ikonet vises ved siden af chat-ikonet,
har du ulaste chat-beskeder.

Upload indstillingerne til lydprocessorerne.
Upload-ikonet bliver aktivt, nar du har nye
indstillinger til upload. Nar der ikke er nye
indstillinger at uploade, er ikonet gratonet.

mw < 1




Patientvejledning og -information

@v dig i at betjene lydprocessoren

e Demonstrer den korrekte placering af mikrofonerne.

e Vis, hvordan lydprocessoren placeres pa og fiernes fra
implantatstedet.

e (v digi at betjene lydprocessoren, sdsom at trykke pa
knappen, isatte batteriet og anvende sikkerhedssnoren

e Demonstrer, hvordan lydprocessoren opbevares nar den
ikke eri brug.

e Demonstrer, hvordan lydprocessoren renggres i henhold
til retningslinjerne i brugervejledningen.

Sentio Listener

Sentio Listener kan anvendes til at lytte til output fra
lydprocessoren uden selv at have et implantat.

Sentio Listener anvendes til at kontrollere Sentio-
lydprocessorens grundlaeggende funktioner.

Via Listener kan hgrespecialisten eller omsorgspersonen
sikre, at lydprocessorens mikrofoner opfanger lyde, og at
spolen sender signalet.

Sentio Listener er ikke et redskab til validering eller verificering.

Lytteoplevelsen med Sentio Listener og hovedtelefoner er ikke
repraesentativ for brugerens lytteoplevelse med Sentio-
implantatet og Sentio-lydprocessoren.

Sentio Listener ma derfor ikke danne grundlag for tilpasning
og finjustering eller vurdering af lydkvaliteten.

I brugervejledningen findes yderligere oplysninger om
betjening af lydprocessorens betjeningselementer. Du kan
finde yderligere information om lydprocessorens funktioner
i Produktinformation.

Hudpleje og fastholdelse

Oplys patienten om, at vedkommende skal vende tilbage til
klinikken og fa magneten udskiftet, hvis der opleves eller
forekommer fglelseslgshed, redmen eller ubehag ved at
baere lydprocessoren, eller hvis lydprocessoren ofte falder af.
| tilfeelde af alvorlig hudirritation, blaerer eller tegn pa
hudlasioner, skal brug af magneten afbrydes, indtil
saromradet kan tilses.

Foraeldre eller omsorgspersoner for unge og personer med
reduceret mental kapacitet er ansvarlige for hudpleje og
komfort pa baerestedet.

Bemaerk! Der ma ikke placeres andre magneter end den i
Sentio-lydprocessoren over implantatstedet. Brug af andre
magneter kan beskadige implantatet og/eller huden.

Vedligeholdelse, servicering og
reparation

Det ervigtigt, at patienten behandler lydprocessoren med
omhu og opretholder en god hygiejne for at undga ungdvendig
service og reparation. Henvis til anbefalinger om handtering
og renggring samt forholdsregler i lydprocessorens
brugervejledning.

Gennemga brugervejledningen

Gennemga lydprocessorens brugervejledning sammen med
patienten for at sikre, at vedkommende har forstaet indholdet.
Veer sarligt opmarksom pa afsnittene om vedligeholdelse af
lydprocessoren, vigtig information samt advarsler og
forholdsregler.

Opfalgning

For at fa maksimalt udbytte af Sentio System anbefales det,
at patienten kommer til et opfglgningsbesgg efter den fgrste
tilpasning af lydprocessoren.

Hyppighed af opfglgende besgg

Det anbefales, at det fgrste opfaglgningsbesgg finder sted
inden for to maneder efter den fgrste tilpasning, eller hvis
patienten oplever ubehag af nogen art. Efterfglgende besgg
én eller to gange arligt vil typisk vaere tilstraekkeligt for at sikre
korrekt vedligeholdelse, Nogle patienter kan dog have behov
for hyppigere besgg.

Hyppigheden af opfalgende besgg afhanger af klinikkens
specifikke behandlingsrutine og patientens behov.
Forordninger om medicinsk udstyr kraever, at fabrikanten
indberetter alvorlige handelser til de relevante myndigheder.
Skulle sddan en handelse forekomme, underrettes den lokale
forhandler eller producenten sa hurtigt som muligt.
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Vurdering af fastholdelse og hud

Vurdering af fastholdelse, komfort og hud skal foretages ved
hvert besgg.

De vigtigste variabler, som pavirker fastholdelsesstyrken er
tykkelsen pa og kvaliteten af huden og det underliggende
vayv, og i visse tilfaelde hartykkelsen. Desuden kan huden
traekke sig sammen med tiden, hvilket i visse tilfeelde kan
give behov for en svagere magnet. Var sarligt opmarksom
pa, om patientens sundhedsmassige tilstand har andret
sig, hvad angar vaegt og hudtilstand.

Bemaerk! Magnetismen i lydprocessorens magnet kan forringes
efter udsattelse for staerke magnetfelter.

Trinvis evaluering af fastholdelse

e Bed om patientens subjektive vurdering af fastholdelsen,
og hvorvidt lydprocessoren af og til falder af.

® Spgrg, om patienten nogensinde oplever ubehag,
folelseslgshed, kildren, gmhed eller smerter, nar
vedkommende har lydprocessoren pa eller bagefter.

e Foretag en visuel inspektion af omradet under
lydprocessoren, og se efter tegn p3, at huden pa nogen
made er pavirket. Ver sarligt opmaerksom pa bleghed eller
rgdmen, eller pa om huden enten er havet eller trykket for
meget ind sammenlignet med det omgivende omrade.

e Tryk let med en finger pa huden omkring lydprocessorstedet
for at konstatere, om patienten oplever gmhed eller smerte.

Lgsningsvejledning

e Hvis lydprocessoren hyppigt falder af under
hverdagsaktiviteter, bgr man overveje at skifte til en
steerkere magnet. Overvej valget af magnet igen

e Hvis lydprocessoren kun falder af under seerligt aktive
udfoldelser, bgr man anbefale brug af sikkerhedssnoren.
Overvej valget af magnet igen

e Hvis huden er pavirket af trykket fra fastholdelsen, skal
man skifte til en svagere magnet og genvurdere. Det kan
vare relevant at anbefale midlertidig aflastning, sa
symptomerne fortager sig.

o | tilfzelde af alvorlig hudirritation, blaerer eller tegn pa
hudlasioner, skal brug af magneten afbrydes, indtil
saromradet er ophelet.

e Mind patienten (eller omsorgspersonen) om, at
vedkommende skal vende tilbage til klinikken og fa
magneten udskiftet, hvis patienten pa nogen made
oplever fglelseslgshed, redmen eller ubehag ved at baere
lydprocessoren, eller hvis lydprocessoren ofte falder af.

Subjektive malinger

Det anbefales at lade patienten og/eller patientens familie-
medlemmer udfylde et spgrgeskema, der har til formal at
vurdere, hvor meget de har gavn af og er tilfredse med
lydprocessoren over tid.

Objektive funktionsmalinger

Taleforstaelsestest i ro og i stgj

Det anbefales at male patientens taleforstdelighedsscore

i rolige og i stgjende omgivelser. En taleforstaelsestest,
navnlig i stgjende omgivelser, kan give bade hgrespecialisten
og patienten nyttig viden om patientens fremskridt.

Assisterede sound field-terskelmalinger

Der kan udfgres assisterede tarskelmalinger, men man skal
vaere opmarksom pa, at denne test pavirkes af flere variabler,
sasom opsatning af hgjttalere, testsignal, lydprocessorens
indstillinger og patientens placering i testmiljget. Hvis der
anvendes kvidrende lyde som testsignal, skal hgreapparatets
tilbagekoblingsannullering slukkes forud for testen.



Hensyn til padiatriske patienter

og sarlige behov

Nar Genie Medical BAHS bruges til tilpasning for bgrn under
18, foreskrives de padiatriske indstillinger. Gennemse
venligst disse, og kontrollér, at de er korrekt tilpasset
patienten.

Tilpasning

Der er serlige forholdsregler og efterfglgende valg, som skal
foretages i tilpasningssoftwaren Genie Medical, ndar man
arbejder med padiatriske patienter. Der henvises til
programmeringsvejledningen for voksne pa side 7 i denne
vejledning, hvor fglgende tages i betragtning:

Indhentning BC-taerskler
Vi anbefaler anvendelsen af et BC in-situ-vaerktgij til alle
Sentio-tilpasninger — ogsa til bgrn.

Hvis der ikke indtastes BC-vaerdier, foreskriver Genie Medical
forstaerkningen for en BC-hgretaerskel pa 0 dB HL.

Muligheder for bgrnesikring

Ved tilpasning til unge og patienter med forringet kognitiv
kapacitet er det vigtigt at bgrnesikringen er aktiveret, sa de
ikke kan fa adgang til batteriet. Andre praktiske overvejelser
omfatter deaktivering af standardfunktioner, sdsom
funktionerne mute (sla lyd fra) og volumenkontrollen. | det
afsluttende tilpasningstrin vaelges opgaven Betjening, og
krydset i disse felter fjernes for at deaktivere funktionerne.
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B s e b
IR s s s

- — EERRCERN - |
oticon B 0D 0D @

| S [—J =ity

Paaiacric paced {age bracher 4 under 143 L) yearn. § monchy Ll

Sikkerhedssnor

Der medfglger en sikkerhedssnor med lydprocessoren.
Selv hvis lydprocessoren fjernes fra implantatstedet, vil den
fortsat vaere fastgjort til tgj eller har, sa man forhindrer, at
den tabes og bliver vak.

Brug af tilbehgr

Ligesom almindelige hgreapparater kan Sentio System ogsa
bruges med EduMic- og tilslutningsenheder. Disse muligheder
bgr overvejes ved padiatriske tilpasninger — sarligt for bgrn
og unge i skolealderen, som kan have gavn af yderligere
assistance i klasseverelset.

| 11
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Overvejelser ved brug
af Sentio System

Procenten af vellykkede implantationer af Sentio System og
lignende systemer er hgj, men der kan opsta komplikationer.
De vaesentlige aspekter er anfgrt nedenfor.

Daglig brug

e Du skal vaere opmaerksom pa, at en lydprocessor ikke
genopretter hgrelsen til et normalt niveau, og hverken
forebygger eller forbedrer en hgrenedsettelse. Et hgre-
apparat udgegr kun en del at hgrerehabiliteringen, og det
kan blive ngdvendigt at supplere med hgretrening og
mundaflasning.

e Hvis man taber lydprocessoren, skal man sikre sig, at skallen
ikke er revnet, og atingen dele i lydprocessoren er gaet i
stykker.

e Lydprocessoren er IP57-klassificeret, hvilket betyder, at
den ervandafvisende, men ikke vandtaet. Frakobl altid
lydprocessoren, fgr du tager brusebad eller bader/
svgmmer.

e Brugeren skal vaere bevidst om, at lydprocessoren kan
holde op med at fungere uden varsel. Husk pa dette i
situationer, hvor brugeren skal vaere opmarksom pa
advarselslyde (fx i trafikken).

e Deltagelse i kontaktsport anbefales ikke, da kraftig
kontakt kan beskadige implantatet og lydprocessoren.

Aktive implantater

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

e Man skal vaere forsigtig med aktive implantater.

e Generelt skal retningslinjerne for brug af mobiltelefoner og
magneter fra producenten af implanterbare defibrillatorer
og pacemakere overholdes.

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

Andet medicinsk udstyr

Lydprocessoren skal tages af fgr rentgen/CT/MR/PET-
scanning, elektroterapi, kirurgi osv., da den kan blive
beskadiget ved udsaettes for staerke felter.

Kvalningsfare

Lydprocessoren indeholder sma dele, der kan udggre en
kvalningsrisiko for sma bgrn. Batterierne kan ogsa vaere
skadelige, hvis de sluges. Opbevar altid batterierne, saledes
at sma bgrn og personer med nedsat kognitiv kapacitet ikke
kan na dem. Hvis en lydprocessor sluges ved et uheld, skal
der sgges akut leegehjzlp.

Batteri

Forsgg aldrig at genoplade zink-luft-batterier, og bortskaf
aldrig batterier ved at braende dem. Der er risiko for, at
batterierne kan eksplodere. Brug kun batterier af hgj kvalitet.
Batterier af lav kvalitet kan lekke og medfgre legemsskade.

Varme og kemikalier

Lydprocessoren ma aldrig udsattes for ekstrem varme, som
for eksempel hvis den efterlades i en bil parkeret i solen.
Lydprocessoren ma ikke tgrres i en mikrobglgeovn eller
andre ovne.

Bortskaffelse

Lydprocessoren ma ikke bortskaffes ved afbraending.

Der errisiko for, at de kan eksplodere og fordrsage alvorlig
personskade. Kassér lydprocessoren i overensstemmelse
med lokale regler for bortskaffelse af elektronisk udstyr.

Interferens med andre elektroniske apparater

Selvom det er usandsynligt, kan elektroniske apparater i
neaerheden pavirkes af lydprocessoren. Lydprocessoren kan
o0gsa pavirkes af elektroniske apparater i neerheden, hvilket
kan forarsage sare lyde i lydprocessoren. | sddanne tilfzlde
fiernes lydprocessoren fra det pavirkende elektroniske
apparat.



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 erklerede formal 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.

Tilsigtet bruger

De pateaenkte 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).

Brugsindikation
Sentio Ti-implantatet i kombination 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 vare bedre end eller lig
med 45 dB HL.

e Patienter med symmetrisk konduktivt eller blandet
hgretab er kandidater til bilateral placering. Forskellen
mellem teersklerne for benforankring pa venstre og hgjre
side skal vaere mindre end 10 dB i gennemsnit (mélt 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 teerskel for rentoneluftledning for det
raske gre bgr vaere bedre end eller lig med 20 dB HLAC
(maltved 0,5, 1, 2 0g 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 et AC CROS.

¢ Inden modtagelse af apparatet anbefales det, at personen
har erfaring med korrekt tilpassede luft- eller benledende
hgreapparater.

e Patienter pd 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.

* Hud- eller isseforhold, som kan forhindre pdsettelse

af lydprocessoren eller pavirke brugen af lydprocessoren.

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

Afhaengigt af patientens alder og/eller kognitive kapacitet vil antallet og hyppigheden af opfalgende besgg variere.
De subjektive vurderinger vil hyppigere indebaere input fra patientens familie.

Oplys patientens forzelder eller omsorgsperson om den praktiske brug, og givom ngdvendigt yderligere radgivning eller vejledning.
Brug spergeundersggelser (der findes en raekke spgrgeskemaer i Genie Medical BAHS) til at registrere patientens fremskridt
med tiden.

Kompatibilitetsguide

Produkter, der kan bruges med Sentio System

Sentio System komponenter Sentio-lydprocessorer

Sentio-lydprocessorfamilien Tilpasningssoftware

Sentio 1 Mini Genie Medical 2024.2 eller nyere
Sentio Implant System Kompatibilitet med andre produkter
Sentio Ti Implant ConnectClip

TV Adapter 3.0
Remote Control 3.0
Oticon-appen
EduMic

Sentio Listener

Ikke alle produkter er tilgaengelige pa alle markeder. Produkttilgaengelighed er betinget af myndighedernes godkendelse pa de
respektive markeder.






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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