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Introduktion av Ponto
benférankrat horselsystem

Ponto ar ett benforankrat horselsystem som forbattrar patientens horsel genom direkt
benledning. Denna handbok dr avsedd att ge audionomer den information som kravs
i arbetet med patienter som fatt ett benforankrat implantat som ska anpassas med en
Ponto-ljudprocessor.

Yngre barn och andra patienter som inte ar lampliga kandidater for implantation kan
fortfarande anvdnda Ponto under langre perioder med en huvudbygel eller ett softband.
Se kandidatguiden for information om anpassning med softband.

Ponto-systemet ar indikerat for anvandning i atskilliga patientgrupper, inklusive de med
konduktiv eller kombinerad horselnedsattning, eller ensidig dovhet (SSD). Om lamplighet
annu inte faststallts, se kandidatguiden for ytterligare information och instruktioner.

Vid operation forankras implantatet i skallbenet bakom 6rat med ett enkelt ingrepp.

En kort tid darefter, nar implantatet integrerat med benet genom osseointegration, kan
ljudprocessorn anslutas till distansen. Ytterligare information om implantationsprocessen
finns i kirurgihandboken.

Det finns ett antal olika Ponto-ljudprocessorer tillgangliga, inklusive enheterna Mini,

Power och SuperPower. Ljudprocessorerna programmeras med anpassningsprogrammet
Genie Medical, som mojliggér madtning av patientens hortrosklar med hjdlp av ljudprocessorn
for att uppna en initial installning av enheten. Alla Ponto-ljudprocessorer programmeras
individuellt for basta anpassning. Programmering och justering kan géras pa mottagningen
eller tradlost (vissa modeller). En guide till den hdr anpassningsprocessen finns med

i denna handbok.



Anpassning

Efter lakningsperioden ansvarar audionomen fér anpassning av ljudprocessorn och for att informera patienten
om hur Ponto-systemet ska skotas och anvandas. Anpassningsproceduren inkluderar flera aspekter relaterade
till den fysiska anpassningen samt programmering av ljudprocessorn.



Kontrollera omradet kring distansen

Distansen och huden omkring bér
kontrolleras for att sdkerstalla att
ingreppsomradet dr lakt och redo for
pakoppling av ljudprocessorn.

e Kontrollera att distansen dr stabil
genom att forsiktigt rotera den.
Om distansen inte dr stabil ska
patienten hdnvisas till en lakare
eller utbildad sjukvardspersonal.

¢ Inspektera huden runt distansen och avldgsna eventuella
hudavlagringar kring eller innanfor distansen.

e Informera patienten om att hen maste kontakta kliniken
om 6mheten inte forsvinner. Det &r lattare att behandla
irriterad eller infekterad hud pa ett tidigt stadium.

Trdna pa att anvdnda ljudprocessorn

e Forklara vikten av att halla kopplingen ren fran har och
smuts.

e Lat patienten 6va pa att ansluta och koppla bort
ljudprocessorn fran distansen.

e Trdna pa att anvédnda ljudprocessorns kontroller.

e Demonstrera ljudprocessorns funktioner, som
volymkontroll, tryckknapp, isdttning av batterier, samt
forvaring av ljudprocessorn ndr den inte anvands.

Detaljerad information om ljudprocessorns kontroller
finns i bruksanvisningen. Ytterligare information om
ljudprocessorfunktioner finns i produktbladet.
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Omvardera behovet av tillbehor

Informera patienten om tillbehor till ljudprocessorn, enligt
beskrivning i kandidatguiden, eftersom patientens behov
kan dndras over tid. Information om ljudprocessorns samtliga
funktioner aterfinns i produktbladet och bruksanvisningen.

Hygien och underhall

Patienten bor vara inférstadd avseende sitt ansvar for daglig
skotsel avimplantatet och omradet kring distansen, skotsel
av ljudprocessorn, samt vad patienten ska gora i hdndelse av
fel eller om fragor uppstar.

Rengoringsrutiner

Det ar mycket viktigt att informera

patienten om vikten av att

uppréatthélla god hygien i omradet
runt distansen av det benférankrade
implantatet. Det dr enkelt att skdta
om omradet kring implantatplatsen
och det blir en del av patientens
dagliga rutin. Det kan vara bra att anvdnda en spegel som
hjélp vid reng6ring av implantatomradet.

e Huden ska rengdras ordentligt fran hudavlagringar med
nagra dagars mellanrum. Smuts och avlagringar mjukas
upp nér du tvdttar haret med schampo, och kan da
avldgsnas lattare.

* Instruera patienten att reng6ra omradet kring distansen
dagligen varsamt med tval och varmt vatten.

Service och reparation

Det ar viktigt att patienten hanterar ljudprocessorn forsiktigt
och upprétthaller god hygien for att undvika onddig service
och reparationer. Rekommendationer avseende hantering
och forsiktighetsatgarder aterfinns i bruksanvisningen for
ljudprocessorn.

Ga igenom bruksanvisningen

Ga igenom bruksanvisningen for ljudprocessorn tillsammans
med patienten for att sdkerstalla att hen forstar innehallet
helt. Var extra uppmarksam pa viktig patientinformation,
varningar och informationen om underhall av ljudprocessorerna.

Benforankrat horselsystem
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Riktlinjer for programmering

Anpassningsprogrammet Genie Medical &r NOAH-kompatibelt
och kan &dven kéras i fristdende lage med egen databas.

Programmeringsenhet

Alla ljudprocessorer kan anslutas till datorn med anvandning
av en standardprogrammeringsenhet, som HI-Pro 2 eller
ExpressLink. Ljudprocessorerna Ponto 4 och Ponto 5 kan
dven programmeras tradlést med anvandning av Noahlink
Wireless-funktionen.

En vdgledning for rekommenderat programmeringsflode
visas nedan.

Urvalssteg
e Vidlj ljudprocessor
e Vidlj typ av horselnedséttning
* Konduktiv/kombinerad — om ljudprocessorn &r
ansluten till en patient med konduktiv eller kombinerad
horselnedsattning (forinstallt).
* SSD - om ljudprocessorn dr anpassad for stimulering
av cochlean pa motsatt sida.
e Vidlj anslutningstyp
* Distans — om patienten anvander ljudprocessorn pa
ett implantat och en distans (forvalt).
* Softband — om ljudprocessorn dr ansluten pa ett
Softband eller huvudband.
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Anpassningssteg

e Anslut ljudprocessorn till patientens distans. Satt
ljudprocessorn pa tyst lage om nédvandigt for att undvika
aterkoppling.

e Mat den individuella aterkopplingsgransen med verktyget
Feedback Manager/Analyser (aterkopplingshanterare/
analysator). Se till att kabeln inte drar i enheten och ger
upphov till aterkoppling om programmeringskabel anvands.

e Utfor Ben In-Situ audiometri.

e Utvdrdera instdllningarna och justera vid behov.

Avsluta anpassningssteget
e Klicka pa Spara och Avsluta.

Se sida 9 avseende teknisk verifikation av ljudprocessorn.

Streaming till ljudprocessorn — Genie Medical
behdver inte programmeras

e Ljudprocessorerna Ponto 4 och Ponto 5: Ingen specifik
programmering krdvs i Genie Medical for att fa
ljudprocessorn att ta emot signaler fran t.ex. ConnectClip
eller TV Adapter. Ljudprocessorn och de tradlésa
anslutningsenheterna behover endast paras ihop med
hjdlp av anvisningarna i det tradldsa tillbehoret.

e Ljudprocessorn Ponto 3: Oticon Medical Streamer
levereras i 6ppet lage och ar klar for anvandning vid
leverans. Den kan dven paras ihop med en specifik
ljudprocessori Genie Medical.

Ljudet fran de tradlosa anslutningsenheterna och Oticon
Medical Streamer kan finjusteras i verktyget Tillbehor/

Connectline i det slutliga i steget Avsluta anpassning.

Mer detaljerad information dterfinns i hjdlpfilerna for
Genie Medical BAHS.
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RemoteCare

Med RemoteCare kan ett

uppféljningsbesok géras med L &=
en patient som befinner sig pa
p p ® @

en annan plats. Anpassningen
utfors i Genie Medical BAHS och patienten ansluter sig via
Oticon RemoteCare-appen.

RemoteCare finns tillgdnglig i Ponto 5 eller nyare
ljudprocessorer.

Innan du anvdnder RemoteCare

Innan du kan utféra din forsta RemoteCare-session, maste
du kontakta Oticon Medical for att registrera dig som
anvédndare. Du maste dven sdkerstélla att du och patienten
uppfyller de tekniska kraven for anvdndning av RemoteCare.

Forberedelser infor en RemoteCare-session

Se till att patienten gor foljande innan sessionen:

e Ansluter enheten (t.ex. en smartphone) till ett eluttag,
eller sertill att enheten ar fulladdad, samt sdkerstaller
att Bluetooth dr aktiverat.

o Sikerstéller att ljudprocessor/-er har nya batterier.

e Parkopplar ljudprocessor/-er med enheten. For Apple®
-enheter maste patienten parkoppla ljudprocessor/-er
med enheten innan RemoteCare App kan anvdndas.
For Android™-enheter kan patienten parkoppla
ljudprocessor/-er i RemoteCare-appen.

e Aronline och inloggad pd det e-postkonto som anvindes
vid registrering av RemoteCare-kontot.

Logga in pa RemoteCare

1. Vdlj din anvandare i steget Anvandare om du anvander
den fristaende Genie Medical BAHS, eller i patientens
webbldsare i NOAH.

2. Klicka pa RemoteCare i atgardsfonstret. Ett fonster ppnas
utanfor Genie Medical BAHS, ddr du kan ange dina
inloggningsuppgifter. RemoteCare-fonstret ppnas.

3. Vdlj 6nskad kamera och mikrofon i rullgardinsmenyn.

4. Ange patientens e-postadress for att uppratta
fjdrrsessionen. Anvdndarens status visas i fénstret.

5. Om patienten redan har loggat in och véntari det virtuella
vantrummet, kan du starta fjdrranpassningssessionen.

Se Felséka RemoteCare i hjdlpfilerna for Genie Medical BAHS
i handelse av tekniska problem.

Genomfora en session i RemoteCare

1. Klicka pa Pabaorja ett besdk. Anslut ljudprocessor/-er
genom att klicka pa Anslut i verktygsraden.

2. | Genie Medical BAHS kan du nu modifiera anpassningen
pa samma satt som vid en anpassningssession pa en
mottagning.

3. Sakerstall att Genie Medical BAHS adr anslutet till
ljudprocessor/-er och klicka pa Ladda upp for att anvdanda
de nya instdllningarna. Se till att ladda upp efter varje
dndring av ljudprocessor/-er, sa att patienten kan
utvdrdera férandringen. | kommunikationsfonstret finns
ikoner och statusindikatorer for kommunikation med
patienten och visning av status av ljudprocessor/-er.

Avsluta en session i RemoteCare

1. Berdtta for anvdandaren att du kommer att avsluta
sessionen. Se till att du har sparat alla @ndringar.

2. Klicka pa Koppla ifran nar du &r klar for att koppla ifran
ljudprocessor/-er fran RemoteCare. Ljudprocessor/-er
startar om.

3. | det avslutande steget klickar du pa Spara och Avsluta
(NOAH) eller pa Spara och ga till steget Anvandare
(fristdende) for att spara och avsluta sessionen.

[ ¢ [ Uppdatera videon.

I /T

Sla pa och av kameran.

Sla pa och av mikrofonen.

2/

Visa eller dolj chattpanelen.

Om ikonen visas bredvid chattikonen, har
du olasta chattmeddelanden.

e 10

Ladda upp instdllningarna till
ljudprocessorerna. Uppladdningsikonen
tdnds ndr du har nya instéllningar att ladda
upp. Om det inte finns nagra nya

1y

instdllningar att ladda upp ar ikonen gra.




Utvardering vid aterbesok

For att fa ut mesta mojliga av Ponto bor patienten komma pa aterbesok efter initial anpassning av
ljudprocessorn. Frekvensen for dessa besok beror pa klinikens rutiner. Information rérande kort- och
langtidsskotsel berdrs i detta avsnitt.



Forslag avseende aterbesdk

Vi rekommenderar att forsta aterbesoket sker inom tva
manader efter forsta anpassningen. Efterféljande besdk en
eller tvd ganger per ar racker for att sékerstalla tillrackligt
underhall, men vissa patienter kan behgva fler besdk.

Enligt regelverken som styr anvandning av medicinska
enheter maste tillverkaren rapportera allvarliga tillbud till
relevant myndighet. Meddela din lokala distributor eller
tillverkaren sa snart som mojligt om ett tillbud skulle intraffa.

Subjektiva matningar

Vi rekommenderar att patienten och/eller patientens familj
fyller i ett formuldr for att utvardera férdelarna med, samt hur
nojda de dar med ljudprocessorn over tid.

Audioscan Verifit

SKS 10 skallsimulator skallsimulator

Objektiva matningar

Taluppfattning i tyst miljo samt med brus

Det &r rekommenderat att patientens taluppfattningsférmaga
mats i tyst respektive bullrig miljo. Taltest, sdrskilt med
bakgrundsljud, kan tillhandahalla viktig information for
audionomen, ldkaren och patienten avseende patientens
framsteg.

Métning i fritt ljudfalt

Hortroskelmatningar kan utféras, men man bér vara
medveten om att detta test paverkas av flertalet variabler,
exempelvis hogtalarinstdllning, testsignal, ljudprocessorns
instdllningar och patientens position i testmiljon.

Om frekvensmodulerade toner (warble tones) anvdnds
som testsignal, maste ljudprocessorns system for
aterkopplingsavbrott/aterkopplingshantering stangas

av innan testet utfors.

Teknisk verifiering av ljudprocessorn

En skallsimulator kan anvdandas for att tekniskt kontrollera

ljudprocessorns prestanda for flera kliniska syften.

e Prestandakontroll av ljudprocessorer under en pre-
operativ testperiod.

e Madtning av ljudprocessorn i anvdandarinstallningar for
jamfdrelse vid aterbesok.

e Testning av ljudprocessorn i tekniska instdllningar samt
for jamforelse av dessa med produktinformationen for att
utvardera ett patientklagomal avseende fel pa en enhet.
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Pediatrik

Speciell hdansyn maste tas vid utvardering och utprovning av benférankrade horapparater for barn.
Foradldrar till barn med nedsatt horsel har i allmanhet ett stérre behov av radgivning. Behandlingen bor
diskuteras med fordlder/vardnadshavare ur bade ett kort- och langsiktigt perspektiv.

Softband &r ett vardefullt verktyg for utvardering och utprovning innan implantationen kan utféras.
Det dr vanligt att barn anvander ett softband under en langre period innan implantation.



Overvigning om implantation Skotsel

Vi rekommenderar att barn anpassas med ljudprocessorn pa I manga fall ar det inte barnet sjdlv som ansvarar for skotseln

ett Softband tills de nar lamplig alder for implantation. Med av ljudprocessorn, softbandet och implantatomradet efter

Softband kan barnet fa en tidig anpassning for att underlatta ingreppet. Det dr viktigt att férdldern/vardnadshavaren ar

sprak- och talutvecklingen och forbattra inldrningsférmagan. medveten om sitt ansvar och dess inverkan pa barnets
hérselhélsa.

Innan det benférankrade implantatet framgangsrikt kan
implanteras maste skallbenet vara tillrackligt tjockt och hart.
Kirurgihandboken fran Oticon Medical innehaller detaljerad
information om nodvandig bentjocklek och sarskild hansyn
som maste tas till barn.

Obs! Insdttning av benfdrankrade implantat ér kontraindicerat
for barn under fem dr i USA, Kanada och Singapore.
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Anpassning

Det finns manga aspekter att ta hdnsyn till samt efterféljande
val att gdra i anpassningsprogrammet Genie Medical nar
man arbetar med pediatriska fall. Se vdgledningen avseende
programmering for vuxna pa sida 6 i denna handbok och
overvag foljande:

Uppmadtning av BC-trosklar

Vissa patienter kan vara for unga for att kunna ge tillforlitliga
resultat vid beteendetester. Vi rekommenderar anvdndning
av verktyget Ben In-situ sa snart som méjligt - dock kan
uppskattade BC-trosklar anges i Genie Medical tills barnet
blivit gammalt nog att delta. Denna information kan

komma fran testning genom hjarnstamsaudiometri (Auditory
Brainstem Response, ABR), Auditory Steady State Response
(ASSR), Behavioural Response Audiometry (BOA) eller
observationsaudiometri (Visual Reinforcement Audiometry,
VRA). Om inga BC-vdrden anges foreskriver Genie Medical
forstarkning for ett BC-hortroskelvarde pa 0 dB HL.

Utprovning av ljudprocessor

Vissa barn bar sin Ponto pa olika platser pa huvudet. For
mycket sma barn ar det majligt att placera ljudprocessorn pa
barnets panna for basta tillgang till omgivnings- och talljud.
Om ljudprocessorn ska béras pa detta satt rekommenderas
att instéllningarna for riktverkan dndras till Omni/Surround
(rundupptagande) for att sékerstalla maximal prestanda. For
barn som bér ljudprocessorn pa en viss sida, rekommenderas
den férvalda mikrofoninstillningen Oppen Automatisk/Auto
(tri-mode).

Barnsdkra funktioner

Vid anpassning av barn under 36 manader, ar det viktigt att
se till att ljudprocessorn har en petséker batterilucka, som
forhindrar att sma barn tar ut batteriet sjdlva.

Ponto-ljudprocessorer har antingen ett inbyggt petsakert
batterifack eller ett utbytbart batterifack som medféljer i
instrumentladan. Folj bruksanvisningen och de produktspecifika
anvisningarna avseende hur det petsdkra batterifacket ska
anslutas och anvdndas.

Kontrollera att barn och andra i behov av ett petsadkert
alternativ far ratt batterifack anslutet innan hen lamnar kliniken.

Andra praktiska 6vervdaganden nar det gadller anpassning

for barn inkluderar avaktivering av forvalda installningar,
som tyst ldge och volymkontroll. V&lj atgérd for knappar och
signaleri sista anpassningssteget och avmarkera rutorna for
att avaktivera dessa funktioner.

Fysiska dvervdganden

En sdkerhetslina medféljer ljudprocessorn. Sakerhetslinan
satts fast i ljudprocessorn och klamman i barnets klader.
Aven om barnet avlidgsnar ljudprocessorn fran softbandet
eller distansen, dr den fast i kladerna for att forhindra att
den kommer bort.

Paediatric panel (age bracket: 1 « wnder 4] 1 year, 3 monghs. £
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Utvdrdering vid aterbesok

Antalet och frekvensen av aterbesdk varierar beroende
pa barnets dlder samt om ljudprocessorn anvdands med
implantat eller softband.

Subjektiva métningar inkluderar ofta information fran

barnets familj.

e Fraga barnets foralder/vardnadshavare om praktisk
anvandning och ge ytterligare radgivning eller
instruktioner om sa kravs.

e Anvand utvdrderingsverktyg for att kartldgga barnets
framsteg Over tid.

Objektiva métningar kan behdva anpassas till barnets alder

och anpassningsstatus.

e Beroende pa barnets talutvecklingsniva kan
taluppfattningstester i vissa fall inte vara aktuella.

e Ljudfadltmatningar for hortrésklar for verifikation kanske
inte kan genomfdras forrdan barnet ar dldre.

e Ljudprocessorn kan verifieras tekniskt med hjdlp av en
skallsimulator pa samma sé&tt som beskrivs i avsnittet
om anpassningsinstruktioner for vuxna pa sidan 9.

Anvianda tillbehor

Som med konventionella hdrapparater, fungerar
Ponto-systemet med FM-system, EduMic och andra tillbehdor.
Dessa mojligheter bor dvervdgas for pediatrisk anpassning,
sdrskilt for barn i skolaldern som kan ha férdel av ytterligare
hjalp i klassrummet.

Ponto-ljudprocessorer finns i flera farger som tagits fram
for att smélta in med olika harfarger. For patienter som
onskar gora sin ljudprocessor mer personlig finns bade
klisterméarken och skal tillgéngliga. Aven softbandet finns
tillgangligt i flera olika farger. Detaljerad information om
samtliga produkter finns i produktkatalogen.




Kompatibilitetsguide

Produkter som kan anvandas tillsammans med Ponto-serien

Ponto-seriens komponenter Produkter med ref. nr ar tillverkade av
Cochlear Bone Anchored Solutions AB

Ponto ljudprocessorer Kompatibla produkter fran Cochlear BAS
Ponto 5 Baha® distanser (90305, 90410)

Ponto 4 Baha® implantat med distans (90434, 90480)
Ponto 3

Ej kompatibla produkter fran Cochlear BAS
Baha® BA300-seriens distanser
Baha® BA210-seriens distanser
Baha® BA400-seriens distanser

Ponto Implant System Kompatibla hérapparater fran Cochlear BAS
Ponto-implantat med férmonterade distanser Baha® 5 (95201, 95202, 95203, 95204, 95205)
Ponto-distanser Baha® 5 Power (95470, 95471, 95472, 95473, 95474, 95475)

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

Ponto ljudprocessorer Anpassningsprogrammet Genie Medical

Ponto ljudprocessorer Anpassningsprogrammet Genie Medical
Ponto 5 Genie Medical BAHS 2021.2 och senare
Ponto 4 Genie Medical BAHS 2019.1 och senare
Ponto 3 Genie Medical 2016.1

Ponto-serien med ljudprocessorer och distanser fran Oticon Medical som anvands med ovanstdende ljudprocessorer
och distanser fran Cochlear Bone Anchored Solutions AB, sdkerstéller en likvardig ljudoverforing, anslutningskraft och
frankopplingskraft. Ljudkvaliteten och upplevelsen dr beroende av den ljudprocessor som anvands.

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

Oticon Medical ar ett globalt foretag inom implanterbara hérsellésningar. Var malsattning ar att ge
manniskor moéjligheten att uppleva ljudets magi i alla livets skeden. Som en del av Demant-koncernen,
global ledare inom hérselvard med fler @n 16 500 medarbetare i 6ver 30 lander och anvédndare av vara
horsellosningar i 6ver 130 lander, har vi tillgang till ett av vdrldens mest framstaende team inom
horselforskning och utveckling, de senaste tekniska framstegen och kunskaperna inom hérselvard.

Det ger oss unik kompetens baserad pa 6ver 100 ar av innovativa lésningar inom ljudbehandling samt
artionden av banbrytande utveckling inom horselimplantat. | ndra samarbete med patienter, ldkare och
audionomer, utvecklar vi produkter som utgar fran patienternas behov. Vi har ett starkt engagemang for
att erbjuda nyskapande hérsellésningar och support som hjdlper manniskor fa ut det mesta av sina liv
—idag och i framtiden. Att hora och forsta ljud har en stor betydelse for manniskors livskvalitet.

vyOeMo

c E O 1 2 3 Ljudprocessorerna Ponto 4 och Ponto 5,
d Oticon Medical AB Genie Medical BAHS 2021.2 och senare
Datavdgen 37B

SE-436 32 Askim

Sweden C E 041 3 Ljudprocessor Ponto 3,
Tel: +46 31748 6100 anpassningsprogrammet Genie Medical till 2019.1
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