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Indledning

Ponto-systemet er designet til at give patienter forbedret hgrelse gennem direkte
benledning. Denne vejledning indeholder detaljerede oplysninger for audiologer,
der arbejder med patienter, som har modtaget et benforankret implantat og vil blive
udstyret med en Ponto lydprocessor.

Sma bgrn og andre patienter, som ikke egner sig til implantation, kan stadig bruge en
Ponto lydprocessorileengere perioder pa en hovedbgijle eller et Softband. Der henvises
til Kandidatvejledningen for oplysninger vedrgrende tilpasning pa et Softband.

Ponto-systemet er en fordelagtig l@sning for flere patientgrupper, herunder med
konduktivt eller blandet hgretab eller enkeltsidig dgvhed (SSD). Hvis kandidaturet
endnu ikke er fastslaet, henvises til Kandidatguiden for yderligere oplysninger og
vejledning.

Narden kirurgiske lgsning veaelges, saettes implantatet ind i kranieknoglen bag @ret ved
et simpelt kirurgisk indgreb. Efter en kort periode, under hvilken knoglen binder sig til
implantatet gennem osseointegration, kan lydprocessoren sluttes til mellemstykket. Der
henvises til Kirurgisk vejledning for yderligere oplysninger om implanteringsprocessen.

En rekke Ponto lydprocessorer er tilgaengelige, herunder Standard, Power og
SuperPower. Alle Ponto lydprocessorer er individuelt programmeret i softwaren
Genie Medical, og der fglger en guide til tilpasningsprocessen med denne vejledning.



Tilpasning

Efter opheling er klinikeren ansvarlig for tilpasning af lydprocessoren og introduktion
til patienten i pleje og brug af Ponto-systemet. Tilpasningsproceduren omfatter
adskillige aspekter relateret til den fysiske tilpasning og programmering af enheden.
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Kontrol af omradet omkring abutmentet

Abutmentet og den omgivende hud skal efterses for at sikre,
at operationsstedet er ophelet, raskt og kan klare pasatning
af processoren.

* Prgv at rotere abutmentet forsigtigt for at kontrollere, at det
er stabilt. Hvis forbindelsen ikke er stabil, skal patienten
henvises til kirurgen for at fa det strammet.

e Undersgg huden rundt om abutmentet, og fjern eventuelt lgs
hud omkring eller pa indersiden af abutmentet.

e Fortael patienten, at han/hun skal kontakte klinikken i tilfelde af vedvarende gmhed.
Det er nemmere at behandle hudirritationer eller -infektioner pa et tidligt stadie.

Traening i at handtere lydprocessoren

e Forklar vigtigheden af at holde koblingen fri for har og snavs.

e Treen tilslutning og frakobling af lydprocessoren fra abutmentet.

e Traen betjening af lydprocessoren.

e Demonstrer lydprocessorens egenskaber, sasom volumenkontrol, trykknap, isetning af
batteri, og hvordan man korrekt opbevarer lydprocessoren, nar den ikke eri brug.

Der henvises til brugervejledningen for yderligere oplysninger om betjening af
lydprocessorens kontroller. Der henvises til Produktinformation for yderligere
oplysninger om lydprocessorens egenskaber.

Ny evaluering af behovet for tilbehgr

Informer patienten om lydprocessorens tilbehgr, som beskrevet i Kandidatguiden, da
vedkommendes behov kan @ndres med tiden. Der henvises til produktinformationen
samt brugervejledningen for oplysninger om alle lydprocessorens egenskaber og
funktioner.




Vejledning til programmering

Tilpasningssoftwaren Genie Medical er NOAH-kompatibel og kan ogsa kgre
stand-alone med egen database.

Programmeringsenhed

Alle lydprocessorer kan tilsluttes PC'en ved brug af en standard
programmeringsenhed som fx HI-Pro 2 eller ExpressLink. Ponto 4 lyd-
processorer kan ogsa programmeres tradlgst med Noahlink Wireless.

Nedenfor ses en vejledning med de korrekte tilpasningstrin.

Udvealgelsestrin
e Velg lydprocessor
e Valg type af hgretab
e Konduktivt / blandet — hvis lydprocessoren er tilpasset en patient
med konduktivt eller blandet hgretab (standard valgt).
e SSD - hvis lydprocessoren er tilpasset til at stimulere cochlea pa
modsatte side.
e Valg tilslutningstype
e Abutment — hvis patienten bruger lydprocessoren pa et implantat
og et abutment (standard valgt).
e Softband - hvis lydprocessoren sidder pa et Softband eller en
hovedbgile.

Tilpasningstrin

e Tilslut lydprocessoren til patientens abutment. Szt eventuelt
lydprocessoren pa standby (lydlgs) for at undga feedback.

e Mal den individuelle tilbagekoblingsgranse i vaerktgjet
Tilbagekoblingsannullering. Hvis programmeringskablet anvendes, bedes
du sikre, at kablet ikke traekker i enheden og fremkalder tilbagekobling.

e Udfgr BCin situ-audiometri.

e Evaluerindstillingerne, og juster indstillingerne efter behov.

Afsluttende tilpasningstrin
e Klik pa Gem, Programmér og Forlad.

Se side 9 for teknisk verifikation af processoren.

Streaming til lydprocessoren - intet behov for
programmering i Genie Medical

e Ponto 4 lydprocessorer: Ingen specifik programmering ngdvendig i Genie
Medical for at fa lydprocessoren til at modtage signal fra fx. ConnectClip
eller TV Adapter. Lydprocessoren og de tradlgse tilslutningsenheder skal
blot parres efter anvisningerne, der falger med det trddlgse tilbehgr.
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Tilpasning

R

Benforankret horesystem

Ponto 4
Brugervejledning

wiPhone | iPad | iPod

* Ponto 3 og Ponto Plus lydprocessorer: Oticon Medical Streamer fas som
Aben og er klar til brug lige fra aesken. Den kan ogsa parres med en
specifik lydprocessor i Genie Medical.

Lyden fra tradlgse tilslutningsenheder og Oticon Medical Streamer kan
finindstilles i veerktgjet Tilbehgr / ConnectLine under Afslut tilpasning.

Der henvises til hjelpefilerne i Genie Medical for yderligere oplysninger.

Hygiejne og vedligeholdelse

Patienten bgr vaere bekendt med sit ansvar for den daglige pleje af
implantations- og abutment-omradet, pleje af selve lydprocessoren,
og hvad man skal ggre i tilfzelde af problemer eller spgrgsmal.

Renggringsrutiner

Det ervigtigt at informere patienten om vigtigheden af at opretholde en

god hygiejne i omradet omkring abutmentet for det benforankrede implantat.

Det er nemt at pleje implantationsstedet, hvilket vil blive en del af

patientens daglige rutine. Det kan hjzalpe at bruge et spejl ved renggring at

dette sted.

e Huden skal renggres grundigt for lgs hud med nogle dages mellemrum.
Nar haret vaskes med shampoo, blgdggres den lgse hud, sa den bliver
lettere at fjerne.

e Instruér patienten i at opretholde en enkel, daglig renggringsrutine med
saebe og varmt vand.

Service og reparation

Det ervigtigt, at patienten behandler lydprocessoren med omhu og opret-
holder en god hygiejne for at undga ungdvendig service og reparation.
Anbefalinger for behandling af lydprocessoren og sikkerhedsforanstaltninger
kan ses i lydprocessorens brugervejledning.

Gennemga brugervejledningen

Gennemga lydprocessorens brugervejledning sammen med patienten for
at sikre, at vedkommende har forstaet indholdet. Var ekstra opmarksom
pa Vigtig information til patienten og Advarsler samt Vedligeholdelse af
lydprocessorerne.



| Opfalgning

For at fa maksimalt udbytte af Ponto anbefales det, at patienten kommer til et
opfalgningsbesa@g efter den fgrste tilpasning af lydprocessoren. Hyppigheden af
disse bes@g afhanger af klinikkens specifikke behandlingsrutine. Du kan finde
oplysninger om bade kortvarig og langvarig behandling i dette afsnit.




Opfdlgende anbefalinger

Det anbefales, at det fgrste opfalgningsbesgg finder sted inden for to maneder efter den
forste tilpasning. Efterfglgende besgg en eller to gange arligt vil vaere tilstraekkeligt for
at sikre korrekt vedligeholdelse, men nogle patienter kan have behov for hyppigere besgg.

Subjektive malinger

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

Objektive malinger

Taleforstaelighedstest med lydprocessor i ro og i stgj

Det anbefales at male patientens taleforstdelighedsscore i ro og i stgj.
Taleforstaelighedstests, navnlig i stgj, kan give klinikeren og patienten nyttig viden om
patientens fremskridt.

Assisterede lydfelt-teerskelmalinger

Der kan udfgres assisterede terskelmalinger, men vaer opmarksom pa, at denne test
pavirkes af en raekke variabler, sdsom hgjttaleropsatning, testsignal, lydprocessorens
indstillinger og patientens position i testmiljget. Hvis der anvendes wable tones som
testsignal, skal lydprocessorens tilbagekoblingsannullering slukkes forud for testen.

Teknisk verifikation af lydprocessoren

En Skull Simulator kan bruges til teknisk verifikation af lydprocessoren ydeevne, hvilket

tjener flere kliniske formal.

e Kontrol af ydeevnen for de anvendte lydprocessorer i en praeoperativ forsggsperiode.

e Maling af lydprocessoren i brugerindstillinger med henblik pd sammenligning ved
opfalgningsbesagg.

e Test af lydprocessoren i tekniske indstillinger og sammenligne det med dets produkt-
oplysninger for at vurdere en patientklage over en defekt enhed.

Interacoustics Affinity med
SKS 10 Skull Simulator



Padiatri

Det kraever sarlige overvejelser at evaluere og tilpasse en benforankret lydprocessor
til bgrn. Forzeldre til bgrn med hgrenedsattelse har et stort behov for radgivning.
Behandlingen skal drgftes med forzldre eller pargrende bade ud fra et kort- og
langsigtet perspektiv.

Softband er et vaerdifuldt veerktgj til evaluering samt til tilpasning, fgr der kan
foretages implantation. Det er typisk for bgrn at bruge Softband i en leengere
periode fgr implantation.




Overvejelse af implantation

Det anbefales, at bgrn far tilpasset lydprocessoren pa et Softband, indtil de har en
passende alder til implantation. Med et Softband kan barnet tidligt fa tilpasset lyd-
processoren/-erne og dermed gge mulighederne for at fa forbedret den sproglige,
udtale- og uddannelsesmassige udvikling.

Far der kan foretages en vellykket implantation af et benforankret implantat, skal
knoglen vaere tyk nok og tilstreekkeligt hard. Detaljerede oplysninger om den pakraeve-
de knogletykkelse og serlige overvejelser omkring paediatriske patienter kan laeses i
Oticon Medicals Kirurgisk vejledning.

Bemeaerk: | USA, Canada og Singapore er placering af et benforankret implantat kontra-
indiceret for bgrn under fem ar.

Pleje

I mange tilfaelde vil den mindredrige patient ikke veaere personligt ansvarlig for pleje af
lydprocessoren, Softband eller implantationssted efter kirurgi. Det er vigtigt, at barnets
foraeldre eller pargrende er bevidste om deres ansvar og betydningen af deres pleje for
resultatet af deres barns hgreudbytte.

[ 11



12 |

Tilpasning

Der er flere szrlige hensyn og efterfglgende valg, der skal foretages i
tilpasningssoftwaren Genie Medical, nar du arbejder med padiatriske
patienter. Der henvises til tilpasningsvejledningen for voksne pa side 6 i
denne vejledning, hvor du skal tage fglgende i betragtning:

Opnaelse af BC-taerskler

Nogle patienter kan vere for unge til at give palidelige adfeerdsmaessige
testresultater. Vi anbefaler at bruge BC in situ-vaerktgjet sa tidligt som muligt;
dog kan de ansldede BC-taerskler indtastes i Genie Medical, indtil barnet

er gammelt nok til at deltage. Denne information kan komme fra Auditory
Brainstem Response-test (ABR), Auditory Steady State Response-test (ASSR),
Behavioural Response Audiometry (BOA) eller Visual Reinforcement
Audiometry (VRA). Hvis der ikke indtastes BC-vardier, foreskriver Genie
Medical gain for en BC-taerskel pa 0 dB HL.

Placering af lydprocessoren

Nogle bgrn vil baere deres Ponto lydprocessor pa forskellige steder pa kraniet.
Hos meget sma barn er det muligt at placere lydprocessoren pa barnets
pande for den bedste adgang til miljg- og talelyde. Hvis lydprocessoren skal
baeres pa dette sted, anbefaler vi, at direktionalitetsindstillingen andres til
Omni for at sikre maksimalt udbytte. Hos bgrn, der baerer lydprocessoren pa
den ene side, anbefales specifikt standard-direktionalitetsindstillingen
Open Automatic (tri-mode).

Muligheder for bgrnesikring
Nar bgrn under 36 maneder far tilpasset en lydprocessor, er det vigtigt at
sikre, at enheden monteres med en bgrnesikret batteriskuffe.

Ponto lydprocessorer har enten en indbygget, bgrnesikret batteriskuffe eller
en udskiftelig batteriskuffe inkluderet i eesken. Fglg brugervejledningen og
de produktspecifikke anvisninger om, hvordan den bgrnesikrede batteri-
skuffe saettes pd og bruges.

Kontrollér, om barnet og andre, der har behov for en bgrnesikret skuffe, far
den rette batteriskuffe monteret, for de forlader klinikken.

Andre praktiske overvejelseriforbindelse med tilpasning til bgrn omfatter
deaktivering af standardkontroller, sdsom funktionaliteten standby (lydlgs)
og volumenkontrollen. | det afsluttende tilpasningstrin vaelges Knapper og
bip-toner, hvor krydset i disse felter fjernes for at deaktivere funktionerne.

Fysiske overvejelser

Lydprocessoren leveres med en sikkerhedssnor med en clips, der kan
sattes pa barnets tgj. Selv hvis barnet fjerner lydprocessoren fra
Softbandet eller abutmentet, vil det fortsat veere fastgjort til deres tgj for
saledes at forhindre, at enheden bortkommer.
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Paediatri

Lydprocessorens batteriskuffe har en barnesikret lds, som vil forhindre
barnet i at fjerne batteriet pa egen hand.

Opfdglgning

Antallet og hyppigheden af opfglgningsbesgg vil i hgj grad variere alt efter
barnets alder, og om det har et implantat eller bruger lydprocessoren pa et
Softband.

De subjektive malinger vil ofte indebaere input fra barnets familie.

* Spgrg barnets foraelder eller omsorgsperson om den praktiske brug og giv
yderligere radgivning eller vejledning, om ngdvendigt.

* Brug undersggelsesvarktgjer til at fglge barnets fremskridt over tid.

De objektive malinger skal muligvis tilpasses barnets alder og

tilpasningsstatus.

 Det erikke altid muligt at udfgre taleforstaelighedstests med lydprocessor,
da det afhaenger af barnets sprogudviklingsniveau.

e Fritfeltsmaling af hgretaerskler med lydprocessor til verifikation kan
muligvis ikke udfgres, fgr barnet er &ldre.

* Lydprocessoren kan teknisk verificeres ved hjalp af en Skull Simulator pa
samme made som beskrevet i tilpasningsafsnittet for voksne pa side 9.

Brug af tilbehgr

Ligesom konventionelle hgreapparater kan Ponto-systemet fungere

med FM-systemer, telespole-tilbehgr, DAI, Oticon Medical Streamer og
EduMic. Disse valgmuligheder bgr overvejes ved padiatriske tilpasninger,
sarligt for bgrn i skolealderen, som kan have gavn af yderligere hjzlp i
klassevarelset.

Fra et kosmetisk synspunkt fas Ponto lydprocessoren i en rakke farver,
designet til at matche mange forskellige harfarver. Patienter, der gnsker
at personalisere deres lydprocessor, kan vaelge mellem forskellige klister-
merker og covers. Softbandet fas ogsa i forskellige farver. Der henvises til
produktkataloget for yderligere oplysninger om samtlige produkter.
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Ponto*

Ponto Pro*

Ponto Pro Power
Ponto Plus

Ponto Plus Power
Ponto 3

Ponto 3 Power
Ponto 3 SuperPower
Ponto 4

lydprocessorer

Ponto implantatsystem

Ponto implantater med formonterede abutments

Ponto abutments

Ponto lydprocessorer

Ponto 4

Ponto*

Ponto Pro*

Ponto Pro Power
Ponto Plus

Ponto Plus Power
Ponto 3

Ponto 3 Power
Ponto 3 SuperPower

*Udgdet af produktion

Kompatibilitetsguide

Produkter, der kan bruges med Ponto-systemet

Ponto systemkomponenter

Produkter med ref. nr fremstillet af Cochlear Bone Anch
Solutions AB

Kompatible produkter fra Cochlear BAS

Baha® abutmenter (90305, 90410).

Baha® implantater med abutment (90434, 90480).
Baha® audioadapter** (90065).

Baha® telespoleenhed** (90185).

Inkompatible produkter fra Cochlear BAS
Baha® BA300 serie abutments
Baha® BA210 serie abutments
Baha® BA40O0 serie abutments

Kompatible lydprocessorer fra Cochlear BAS

Baha® lydprocessorer med klokobling:

Baha® Classic 300 klo (HCB-410-0, HCB-411-0, HCB-412-0).

Baha® Compact (90140, 90141, 90142).

Baha® Divino (90500, 90510, 90501, 90511, 90502, 90512, 90503, 90513).
Baha® Intenso (90730, 90731, 90732, 90733).

Baha® Cordelle (HCB 400-0, HCB 401-0, HCB 402-0).

Baha® BP100 (91300, 91301, 91302, 91303, 91304, 91305).

Baha® 3 Power BP110 (92840, 92841, 92842, 92843, 92844, 92845).
Baha® 4 (93630, 93631, 93632, 93633, 93634).

Baha®5 (95201, 95202, 95203, 95204, 95205).

Baha® 5 Power (95470, 95471, 95472, 95473, 95474, 95475).

Baha® 5 SuperPower (96004, 96003, 96002, 96001).

Genie Medical tilpasningssoftware

Genie Medical BAHS 2019.1 og nyere
Genie Medical 2016.1

*Dette gaelder ikke for Ponto Plus, Ponto Plus Power, Ponto 3, Ponto 3 Power og Ponto 3 SuperPower.

Oticon Medical lydprocessorer i Ponto-serien og abutments brugt sammen med ovenstdende lydprocessorer og abutments
fra Cochlear Bone Anchored Solutions AB sikrer lydtransmission, tilslutning og frakobling pd samme niveau. Lydkvaliteten og
oplevelsen bestemmes af den anvendte lydprocessor.

Ikke alle produkter er tilgaengelige pa alle markeder. Produkttilgengelighed 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 bringe den magiske verden af lyd ud til alle mennesker, uanset hvori livet de befinder
sig. Som en del af Demant-koncernen, der er fgrende globalt inden for hgrehjalpemidler med
14.500 medarbejdere i mere end 130 lande, har vi adgang til et af verdens steaerkeste forsknings- og
udviklingsteams, de seneste teknologiske fremskridt og indsigt i hgreomsorg.

Vores kompetencer bygger pa over 100 ars nyskabelser inden for lydprocessering og artiers erfaring
med implantérbare hgrelgsninger. Vi arbejder sammen med patienter, kirurger og audiologer pa at
sikre, at hver eneste af vores lgsninger designes med brugerens behov i fokus. Vores ubetingede
engagement er med til at skabe innovative lgsninger og support, der fremmer livskvaliteten for
mennesker, uanset hvorhen livet fgrer dem.

Fordi vi ved, hvor meget lyd betyder.
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