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O Sistema Cochlear™ Osia®

Cochlear’

Hear now. And always

Um resumo da
Evidéncia Clinica

O Sistema Cochlear™ Osia® é um implante auditivo ativo de conducéo
Ossea osseointegrado indicado para pacientes com perda auditiva mista
(MHL), perda auditiva condutiva (CHL) ou surdez unilateral (SSD).

O sistema é composto pelo Processador de Som
Osia 2 e o Implante OSI200, que é ancorado no
osso usando o implante osseointegrado BI300. Uma
versdo anterior de pesquisa do sistema consistia no
Implante OSIH00 com um cabo flexivel entre o
atuador piezoelétrico e a bobina e o Processador de
Som Osia. Em ambos os sistemas, o sinal do
processador de som e a energia para acionar o
transdutor piezoelétrico implantavel sdo transferidos
por meio de uma ligacao digital. E importante
observar que a poténcia de saida e a largura de
banda de frequéncia sdo equivalentes em ambos os
sistemas, e esta revisdo de evidéncia clinica
apresenta dados clinicos coletados com ambos os
sistemas.

O Implante Osia utiliza um design monolitico com
uma distancia fixa entre o transdutor e a bobina para
minimizar o risco de retroalimentacéo e simplificar a
cirurgia. O sistema utiliza o Processador de Som
Osia 2, que é menor, possui processamento de sinal
atualizado, conectividade sem fio e gerenciamento
de energia mais eficiente do que o processador de
som da geracéo anterior.

Vérios anos de pesquisa clinica foram realizados no
Sistema Osia, por meio de estudos multicéntricos
internacionais patrocinados, pesquisas iniciadas por
investigadores e por meio de pesquisas
independentes. Este Resumo da Evidéncia Clinica
apresenta uma visdo geral do substancial corpo de
evidéncia clinica publicada disponivel sobre o
Sistema Osia.

* com base em uma reviséo da literatura realizada em fevereiro de 2023.

Além de apresentar resultados de segurancga e
desempenho clinico alcangados com o Sistema
Osia, este resumo também destaca as vantagens
especificas do Sistema Osia em comparagdo com
os implantes tradicionais de conducgéo dssea,
incluindo maior ganho*?™°™“% beneficios Unicos
do transdutor piezoelétrico em alta
frequéncia*®>'*2 melhor reconhecimento de fala
em ambientes silenciosos e ruidosos™ 81416 g
alta satisfagcdo do paciente'®®.

25 estudos publicados relatando
dados clinicos de 380 pacientes
implantados com um Sistema Osia*

Investigacéo independente, nédo financiada pels
Cochlear
Estudos Patrocinados Pela Cochlear

@ !'nvestigagdo independente, financiada pela
Cochlear



Evidéncia Publicada de
Pesquisa Patrocinada

Desempenho Clinico do Sistema Osia -
Resultados de uma investigagao clinica
prospectiva multicéntrica (N=51)’

Investigadores e locais do estudo: Emmanuel
Mylanus, Centro Médico da Universidade de
Radboud, Nijmegen, Holanda; Robert Briggs,
Hospital Real de Olhos e Ouvidos da Vitéria,
Melbourne, Australia; Susan Arndt,
Universitatsklinikum Freiburg, Freiburg, Alemanha;
Piotr Skarzynski, Centro Mundial de Audicéo,
Instituto de Fisiologia e Patologia da Audicéo,
Kajetany, Polonia; Steven Telian, Universidade de
Michigan, Ann Arbor, EUA.

Critérios de inclusdo: Adultos com perda auditiva
mista ou condutiva com limiares de audicéo por
condugéo éssea de até 55 dB NA no ouvido
implantado ou no ouvido contralateral em casos de
SSD.

Método: Investigacéo clinica prospectiva e
multicéntrica realizada em cinco centros na Europa,
Estados Unidos e Australia. Os pacientes foram
implantados com o Sistema Osia e acompanhados
por 12 meses. As avaliagdes audioldgicas incluiram
limiares audiométricos, reconhecimento de fala em
situagBes de ruido e reconhecimento de fala em
siléncio. Os resultados foram comparados com a
audigdo ndo assistida e testes pré-operatérios com
um Processador de Som Baha® BP110 em Softband.
Os resultados relacionados a qualidade de vida
relacionada a salde do paciente foram avaliados
com o Health Utility Index 3 (HUI3), com o
Abbreviated Profile of Hearing Aid Benefit
(APHAB) e com o Speech, Spatial and Qualities of
Hearing Scale (SSQ12).

Resultados: No acompanhamento de 12 meses, os
pacientes apresentaram melhorias estatisticamente
significativas nos limiares assistidos em todas as
frequéncias medidas em comparagdo com a
condicdo ndo assistida. Mais importante, eles
também mostraram melhorias estatisticamente
significativas nos limiares de audi¢do acima de 250
Hz em comparacdo com o Processador de Som
Baha BP110 em Softband (Figura 1).

Limiares de audicdo (N=46)

Frequéncia [Hz]
250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000

20

40
50 WA(
60 _o—°

70

80

Nivel de audigdo [dB NA]

90

100

10

120

@ Pré-operatério néo assistido
Pré-operatério assistido, BP110 Power em Softband
Sistema Osia apds 12 meses

Figura 1. Limiares assistidos com o Sistema Osia
apo6s 12 meses, em comparagido com os testes ndo
assistidos e pré-operatérios com um Processador
de Som Baha BP110 acoplado em uma Softband.

Quanto ao reconhecimento de fala, os participantes
do estudo apresentaram melhorias no
reconhecimento de fala em siléncio, especialmente
em niveis mais baixos de apresentacdo sonora
(Figura 2). No que diz respeito & melhoria no
reconhecimento de fala em situagdes de ruido, o
Sistema Osia superou claramente a condigéo nao
assistida e a solugéo nado cirirgica em uma média de
13,4 dB e 7,4 dB, respectivamente (Figura 3).

Reconhecimento de palavras em siléncio (N=46)
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Figura 2. Reconhecimento de fala em siléncio com
o Sistema Osia apés 12 meses, em comparagao
com os testes nao assistidos e pré-operatérios
com um Processador de Som Baha BP110 acoplado
em uma Softband Baha.

Reconhecimento de Fala em Ruido* (N=44)
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Figura 3: Reconhecimento de fala adaptativo em
ruido, desempenho de 50%, Fala na frente, ruido por
tras, com o Sistema Osia apds 12 meses em
comparagdo com o néo assistido e o teste pré-
operatério com um Processador de Som Power BP110
Baha em Softband.

Foram observadas melhorias estatisticamente
significativas em comparagédo com a condigdo ndo
assistida em todos os questionarios, incluindo os
atributos de audigéo e fala do HUI-3. Além disso, os
pacientes relataram melhorias significativas na
facilidade de comunicagao, reverberacéo e ruido de
fundo no APHAB, além de melhorias estatisticamente
significativas em todas as medidas apresentadas no
SSQ12.

O beneficio do Sistema Osia também se refletiu em
uma alta classificagdo de conforto no uso e uma média
de uso diario do sistema de 11,3 horas/dia em todo o
grupo. O maior uso didrio foi observado no grupo de
pacientes com MHL/CHL, com uma média de 12,2
horas/dia; no grupo de pacientes com SSD, a média foi
de 9,3 horas/dia. Importante notar que os participantes
do estudo do Sistema Osia utilizaram o sistema 33% a
mais do que um grupo semelhante de pacientes em um
estudo multicéntrico do Sistema Baha Attract, onde a
média didria de uso foi de 8,5 horas/dia. A avaliagdo
primaria de segurancga concluiu que a cicatrizagdo pds-
operatéria foi satisfatéria e poucas complicagdes foram
relatadas. Um implante foi removido antes da ativagéo
devido a uma infecgéo pds-cirirgica considerada ndo
relacionada ao dispositivo, mas sim ao procedimento.

O Sistema Osia oferece
beneficios auditivos significativos
com seguranga cirurgica.

* Configuragdo: OSI00 e Processador de Som Osia. BP110 Power em Baha
Softband.

Desempenho Clinico, Seguranga e
Resultados Relatados pelos Pacientes
de um Sistema Ativo de Implante de
Condugio Ossea em Estado Estavel
(N=29)?

Investigadores e local do estudo: Robert Briggs,
Hospital Real de Olhos e Ouvidos da Vitéria, Melbourne,
Austrélia; Catherine Birman, Centro de Implante Coclear
de Sydney, Sydney, Austrélia; Michael CF Tong,
Universidade Chinesa de Hong Kong, Hong Kong, RAE.

Critérios de inclusdo: Adultos com perda auditiva mista
ou condutiva com limiares de audi¢do por conducdo
dssea de até 55 dB NA no ouvido implantado ou no
ouvido contralateral em casos de SSD. 29 individuos
foram implantados com o Sistema Osia.

Método: Investigagdo clinica prospectiva e
multicéntrica internacional realizada em trés centros,
dois na Austréalia e um em Hong Kong, com
acompanhamento de 6 meses. As avaliagdes
audioldgicas incluiram limiares de audigao,
reconhecimento de fala em situacdes de ruido e em
siléncio. Os resultados relacionados a qualidade de vida
relacionada a saude do paciente foram avaliados com o
HUI3 e a avaliagdo subjetiva audiolégica com o APHAB
e o0 SSQ12.

Resultados: Vinte e quatro pacientes com MHL/CHL e
cinco pacientes com SSD e idade média de 46,7 anos. Os
pacientes apresentaram melhorias médias nos limiares
assistidos estatisticamente significativas em todas as
frequéncias medidas até 6 kHz em comparacéo com a
condic&o nao assistida (Figura 4).

Limiares de audi¢cdo (N=28)

Frequéncia [Hz]
250 500 750 1000 1500 2000 3000 4000 6000 8000

o

3

n
o
\

[
o

FN
o

r

Nivel de audigéo [dB NA]
3
¢

~
o

o]
o

©o
o

IS]
)

5

N
[S)

@ Pré-operatério néo assistido
Sistema Osia apds 6 meses

Figura 4. Limiares de audigdo em campo livre antes e
apods a implantagdo com o Sistema Osia apés 6 meses,
em comparacgdo com a situagdo nao assistida (N=28).
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Reconhecimento de Fala em Ruido* (N=28)
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Figura 5. Reconhecimento de fala em ruido com o
Sistema Osia aos 6 meses em comparagdo com ndo
assistido (N=27).

Este estudo confirma as excelentes melhorias nos
limiares audiométricos assistidos, bem como no
reconhecimento de fala em situagdes silenciosas e
ruidosas (Figura 5). Melhorias na vida (til da bateria
também proporcionaram aos pacientes uma média de
dois dias de uso antes da necessidade de troca da
bateria, com muitos pacientes relatando uma vida Gtil da
bateria de até quatro dias.

O sistema Osia oferece beneficios
clinicos significativos em termos
de melhoria no desempenho
auditivo e qualidade de vida.

* Configuragdo: OSI200 e Processador de Som Osia 2

Beneficios do Implante de Primeira
Geracgao de Sistema de Implante
Estavel Osseointegrado em Criancgas
com Perda Auditiva (N=14)*

Investigadores e locais de estudo: Karen Gordon,
Universidade de Toronto e Hospital for Sick
Children, Toronto, Canada; Blake Papsin,
Universidade de Toronto e Hospital for Sick
Children, Toronto, Canada; Mary-Lynn Feness,
Hospital for Sick Children, Toronto, Canada; Jaina
Negandhi, Universidade de Toronto, Toronto,
Canadd. Sharon Cushing, Universidade de Toronto e
Hospital for Sick Children, Toronto, Canada.

Critérios de inclusdo: Criangas com perda auditiva
condutiva ou mista, uni ou bilateral que séo
possiveis candidatas para um sistema ancorado
ésseo percutaneo.

Método: Estudo prospectivo com a participagdo de 14
criangas com uma idade média de 14,2 anos (faixa:
10,3-17,7 anos) que receberam 15 sistemas Osia. Cinco
criangas tinham perda auditiva condutiva unilateral, cinco
tinham perda auditiva condutiva bilateral e quatro tinham
surdez unilateral e ndo atendiam aos critérios de
candidatura para implante coclear. Os resultados
medidos incluiram duragdo da cirurgia, complicacgdes,
limiares auditivos, percepcéo da fala e beneficios auto-
relatados na audicédo usando a escala SSQ.

Resultados: Na ativacgao inicial, audibilidade confortavel foi
alcangada imediatamente em 7 das 14 criangas. Seis delas
solicitaram redugdo do volume. Subsequentes
acompanhamentos mostraram facilidade geral de uso e boa
retengdo do dispositivo. Os limiares auditivos pds-
operatérios melhoraram em média 30 dB em comparagéo
com os limiares sem ajuda auditiva, e os testes de fala pds-
operatérios revelaram excelente melhora no
reconhecimento de fala em ambientes silenciosos com o
Sistema Osia em comparagdo com a audi¢do desassistida.
Tanto os participantes quanto seus pais indicaram melhora
significativa na audigdo auto-relatada apds 6 meses de uso
do Sistema Osia, refletida em melhorias globais médias na
escala SSQ de 2,1 pontos, que se mantiveram estaveis apos
12 meses de uso do Sistema Osia (Figura 6).

Resultados da escala SSQ

Escores globais

Pré-implante Sistema Osia Sistema Osia
apds 6 meses apos 12 meses

Criangas M Pais

Figura 6: Resultados auto-relatados sobre a audigédo
relatados por usuarios e seus pais/responsaveis,
conforme medido pelo SSQ-12 (N=14).

Irritacdo da pele no local do im3 foi observada em duas
criangas e resolvida apds a redugéo da forga do imé& e uso
subsequente do suporte Baha SoftWear™. Os autores
concluiram que o dispositivo tem o potencial de
beneficiar criangas com uma ampla variedade de
configuragdes e etiologias de perda auditiva, e que
beneficios auditivos demonstraveis ocorrem logo apds a
ativagéo.

O Sistema Osia proporciona beneficios

auditivos significativos e apresenta
baixa taxa de complicagdes.

* Configuragdo: OSI100 e Processador de Som Osia

Pesquisa Iniciada pelo
Investigador e Pesquisa
Independente

Desempenho clinico do Sistema Osia,
um novo sistema de implante ativo
osseointegrado. Resultados de uma
investigacio clinica prospectiva (N=9)*

Investigadores e local do estudo: Marcos
Goycoolea, Gloria Ribalta, Francisco Tocornal,
Raquel Levy, Pilar Alarcon, Catherine Catenacci,
Ignacia Vilches, Veronica Briones, Raimundo Garcia,
Clinica de Las Condes, Santiago, Chile

Critérios de inclusdo: Adultos e criancas pds-
linguais com profundidade éssea suficiente e
limiares de conducéo dssea de até 55 dB HL.

Método: Investigagdo prospectiva com avaliagédo
pré-cirurgica usando o Processador de Som Baha 5
Power acoplado a Baha Softband. Avaliagdes pds-
operatdrias foram realizadas para medir o ganho
funcional, bem como o reconhecimento de fala em
siléncio e em ruido por meio do teste HINT.
Avaliacéo subjetiva utilizando os questionarios SSQ,
APHAB e Glasgow Benefit Inventory. Todas as
avaliagdes foram feitas aos 2 e 6 meses.

Resultados: Apds 6 meses de implante com o
Sistema Osia, o limiar de recepcéo de falaem
siléncio melhorou em 9,5 dB em comparagéo com o
Processador de Som Baha 5 Power acoplado a Baha
Softband. O reconhecimento de fala adaptativo em
ruido foi -2,2 dB SNR com o Sistema Osia, em
comparacgdo com -0,7 dB SNR usando o Baha
Softband (Figura 7). Melhorias estatisticamente
significativas foram observadas nas na aplicagdo do
SSQ-12.

Limiar de recepgéo de fala em siléncio e ruido
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Figura 7. Média do limiar de recep¢éo de fala em
siléncio e em ruido com o Sistema Osia
comparado ao Baha 5 Power no Softband (N=9).

"O Sistema Osia é seguro e eficaz,
melhorando o reconhecimento de
fala em siléncio e em ruido, em
baixas e altas frequéncias,
proporcionando, assim, uma melhor
qualidade de audi¢do do que

dispositivos passivos."
— Goycoolea et al.

* Configuragdo: Implante OSI100 e Processador de Som Osia comparados ao
Baha 5 Power no Softband.



Pacientes de conversiao de Baha Attract
para Osia: comparagao dos dois
sistemas e resultados a longo prazo
(N=5)°

Investigadores e local do estudo: Linda Szabo,
Roland Nagy, Adam Perenyi, Balint Posta, Jozsef Geza
Kiss, Laszlo Rovo, Zsofia Bere, Universidade de
Szeged, Szeged, Hungria.

Critérios de inclusdo: Adultos e criancas com
desempenho inadequado no Sistema Baha Attract
devido a degradacéo da audigéo.

Método: Estudo prospectivo em que o desempenho
pré-operatério foi avaliado medindo limiares assistidos,
reconhecimento de fala em siléncio com o Sistema
Baha Attract. Os resultados foram comparados com os
resultados pds-cirtrgicos com o Sistema Osia.

Resultados: O Sistema Osia resultou em melhorias
significativas nos resultados da audiometria tonal e
audiometria de fala em comparagéo com o Sistema Baha
Attract (Figura 8). Além disso, os pacientes classificaram
o som de alta frequéncia e a percepgado auditiva em
ambientes ruidosos como melhores com o Sistema Osia
em comparagao com o Sistema Baha Attract.
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Figura 8: Limiares médios de reconhecimento de
fala em siléncio na situagdo ndo assistida,
assistida com o Sistema Baha Attract e com o
Sistema Osia (N=5).

O desempenho do Sistema Osia foi
melhor em comparagédo com o
sistema Baha Attract, especialmente
em frequéncias mais altas.

* Configuragdo: Implante OSI00 e Processador de Som Osia. Baha 5
SuperPower com Sistema Baha Attract.

Resultados cirargicos e audiolégicos
iniciais da colocacio do dispositivo
ativo de conducgédo éssea transcutaneo,
Osia 2® (N=14)¢

Investigadores e local do estudo: Michelle
Florentine, Jordan Virbalas, Dylan Chan,
Universidade da Califérnia, Califérnia, EUA e
Universidade de Tel Aviv, Tel Aviv, Israel.

Critérios de inclusdo: Criangas com perda auditiva
pos-lingual com profundidade dssea suficiente e
limiares de conducéo éssea de até 55 dB HL.
Dezoito implantagdes foram realizadas em 14
criangas; 9 implantagdes foram cirurgias primarias e
9 implantagdes foram revisdes de implantes Baha
Attract®, Baha Connect® e Sophono®.

Método: Revisdo retrospectiva de prontuarios de
casos primarios e de revisdo do Sistema Osia em
dois hospitais académicos terciarios infantis.
Detalhes operacionais e resultados cirdrgicos e
auditivos pos-operatoérios foram registrados.

Resultados: Audiogramas assistidos pds-operatérios
revelaram melhorias significativas na média tonal
pura (0,5-4 kHz), sem atenuacéo em alta frequéncia
(Tabela 1). Foram identificadas duas complicacdes
pos-operatdrias menores.

Tabela 1. Limiares de audigdo em campo livre com o
Sistema Osia e dispositivo auditivo de condugao
éssea anterior.

Sistema Osia Dispositivo auditivo
(N=10) de condugéo 6ssea
anterior (N=11)

Meédia tonal pura | 26.4 + 4,9 dB HL |25.1+ 7.7 dB HL
(0,5,1,2, 4 kHz)

8 kHz 23.8+75dBHL |42.5+10.6 dB HL

"O Sistema Osia permite uma
colocagao bem-sucedida e
descomplicada com excelentes
resultados audiolégicos."”

— Florentine et al.

* Configuragéo: Sistema Osia 2 e Processador de Som Osia 2.

Resultados Audiométricos e Cirurgicos
de um Novo Aparelho Auditivo de
Conducgéo Ossea (N=23)’

Investigadores e local do estudo: Alexandra Quimby,
Jino Park, Jason Brant, Steven Eliades, Hannah
Kaufman, Douglas Bigelow, Michael Ruckenstein,
Universidade da Pensilvania, Pensilvania, EUA.

Critérios de inclusao: Vinte e trés adultos implantados
com o Sistema Osia entre 1° de dezembro de 2019 e 1°
de agosto de 2021, com dados audiométricos
disponiveis antes e depois do implante do dispositivo e
um acompanhamento minimo de 4 semanas.

Método: Série de casos retrospectiva realizada em um
Unico centro académico de referéncia terciaria. Foram
coletados dados sobre a mudancga na média tonal pura
assistida apds o implante, tempo operatério médio e
eventos adversos.

Resultados: O tempo operatério médio foi de 59
minutos. A média da média tonal pura de condugéo
aérea ndo assistida pré-implante melhorou de 65,0 dB
para 27,2 dB pds-implante, representando uma melhoria
estatisticamente significativa de 37,8 dB (Figura 9). Sete
eventos adversos foram relatados em seis pacientes,
todos eles foram de natureza leve, com excegdo de um
incidente de deslocamento do im& que exigiu uma
reoperagao para substituicdo.
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Figura 9. Resultados do teste audiométrico de
média tonal pré e pés-implante (N=23).

O Sistema Osia proporciona um
bom beneficio audiométrico e tem
um perfil de seguranca favoravel.

* Configuragéo: Implante OSI100 e Processador de Som Osia.

Avaliagdo de uma Cirurgia e dos
Beneficios a Curto Prazo de um Novo
Implante Auditivo Ativo de Conducgéao
Ossea - o Osia® (N=8)8

Investigadores e local do estudo: Wojciech Gawecki,
Renata Gibasiewicz, Joanna Marszat, Magdalena
Btaszczyk, Maria Gawtowska, Matgorzata Wierzbicka.
Universidade de Ciéncias Médicas de Poznan, Poznan,
Pol6nia, e Universidade da Silésia em Katowice,
Katowice, Pol6nia.

Critérios de inclusdo: Pacientes adultos com perda
auditiva mista bilateral.

Método: Ensaio clinico randomizado com oito
pacientes adultos com perda auditiva mista bilateral. O
grupo um (N=4) foi implantado com o Sistema Osia, e 0
grupo dois (N=4) foi implantado com o Sistema Baha
Attract. Foram coletadas e analisadas informagdes
cirdrgicas, bem como resultados funcionais e
audiométricos.

Resultados: A cirurgia de implante foi bem-sucedida em
todos os casos e a cicatrizagdo ocorreu sem
intercorréncias. A audiometria tonal e a audiometria de
fala em campo livre melhoraram significativamente apds
o implante em ambos os grupos implantados. O Limiar
de Recepcéo de Fala em siléncio (SRT) melhorou em
42,8 dB SPL no grupo do Sistema Osia e em 38,8 dB SPL
naqueles implantados com o Sistema Baha Attract. No
grupo do Sistema Osia, os resultados apds a cirurgia
foram muito melhores quando comparados com os
resultados do uso de um Processador de Som Baha 5
Power com Baha Softband. Os pacientes implantados
com o Sistema Osia avaliaram a qualidade de sua
audigdo como superior aqueles implantados com o
Sistema Baha Attract (Figura 10). Houve uma evidente
melhoria nas pontuagdes do APHAB e SSQ para ambos
os sistemas.

Qualidade subjetiva da audigdo
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Figura 10. Resultados do questionario SSQ
com o Sistema Baha Attract (N=4) e o Sistema
Osia (N=4).



Resultados audioldgicos e dados
de qualidade de vida indicam que
o Sistema Osia é superior ao
Sistema Baha Attract.

* Configuragdo: OSI0O0 e Processador de Som Osia. Teste pré-operatério com
Baha 5 Power no Softband. A configuragéo do processador de som para o
Sistema Baha Attract néo foi relatada.

Primeira Experiéncia com o Implante
Auditivo de Condugio Ossea Osia® 2:
Dados do Langamento no Mercado
Controlado Nacional e Resultados de
um Unico Centro (N=43)°

Investigadores e local do estudo: Mary Goldstein,
Stephanie Bourn, Abraham Jacob, Ear and Hearing,
Center for Neuroscience, EUA.

Critérios de inclusdo: Pacientes implantados com o
Sistema Osia.

Método: Dados nacionais coletados durante um
langamento controlado no mercado do Sistema Osia
2, bem como resultados em um Unico centro de
pratica privada de terceiro nivel em Otologia/
Neurotologia, foram revisados retrospectivamente.
Sao discutidas licdes aprendidas por cirurgides e
audiologistas.

Resultados: Vinte e trés cirurgides realizaram 44
operacdes em 43 pacientes. A idade média dos
pacientes foi de 44 anos e a duragdo média da
cirurgia foi de 52 minutos. A incisdo mais comumente
usada foi pds-auricular, mas anterior ao dispositivo
(78%). Durante o lancamento controlado no mercado,
foram observadas cinco complicagdes, nenhuma das
quais estava relacionada ao dispositivo. Vinte e um
audiologistas realizaram 33 ativagdes do Processador
de Som Osia 2 durante o langamento controlado no
mercado. A idade média deste grupo foi de 47 anos, e
a duragdo média de cada consulta de ativagéo foi de
55 minutos. Dados de um Unico centro na instituicdo
dos autores demonstraram um ganho médio adicional
de PTA4 de 9,6 dB com o Sistema Osia em
comparacéo com o Baha Attract e 10,2 dB em
comparacio com o Baha Connect (Figura 11).
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Figura 11. Ganho adicional fornecido pelo Sistema
Osia em comparagé@o com os Sistemas Baha Attract
(n=17) e Baha Connect (N=40).

O Sistema Osia representa um
avanco significativo em tecnologia,
oferecendo alta poténcia de saida e
melhora no ganho de alta frequéncia
para uma percepc¢ao ideal da fala.

* Configuragéo: OSI200 e Processador de Som Osia 2. As configuragdes dos
Sistemas Baha Attract e Baha Connect n&o foram relatadas.

Um estudo comparativo de resultados
audiolégicos e conformidade entre o
Sistema Osia e outros implantes
auditivos de conducéo 6ssea (N=67
[Sistema Osia N=17])"

Investigadores e local do estudo: Yehree Kim, Goun
Choe, Heonjeong Oh, Byung Yoon Choi, Hospital da
Universidade Nacional de Seoul Bundang e Hospital da
Universidade Nacional de Sejong Chungnam, Coreia.

Critérios de inclusdo: Usuérios adultos do Sistema
Osia com perda auditiva condutiva ou mista (N = 9) ou
surdez unilateral (N = 8). Pacientes recrutados
retrospectivamente implantados com sistemas de
conducéo éssea eletromagnéticos (N = 50).

Método: Os resultados audiolégicos e as taxas de uso
dos usuérios do Sistema Osia foram comparados com
os de pacientes recrutados retrospectivamente e
implantados com outros dispositivos de condugéo
6ssea (n = 50). A satisfacdo subjetiva dos usuérios do
Sistema Osia foi avaliada por meio de questionarios.

Resultados: Todos os usuérios do Sistema Osia
usaram-no regularmente. Em pacientes com perda
auditiva condutiva ou mista, o ganho efetivo do
Sistema Osia (11,1 = 14,9 dB) superou o do Sistema
Baha Attract e do Bonebridge (-2,7 + 12,6 dB) a 2 kHz.
Entre os dispositivos implantados, o Sistema Osia
tendeu a tolerar limiares de condugéo éssea mais
baixos, de até 61 dB NA. Em pacientes com surdez
unilateral, o ganho funcional do Sistema Osia a 4 kHz
(37,5 = 3,1dB) foi superior ao do grupo Baha Attract e
Bonebridge (26,9 + 3,0 dB). O Sistema Osia
proporcionou um ganho audiolégico maior do que os
Sistemas Baha Attract e Bonebridge, especialmente
em frequéncias mais altas (Figura 12), levando a uma
conformidade substancialmente maior.
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Figura 12. Ganho funcional fornecido pelo Sistema

Osia (n=17) e pelos Sistemas Baha Attract e
Bonebridge (n=50) entre 250 e 4000 Hz.

"O Sistema Osia proporcionou um
ganho audiolégico maior do que os
dispositivos Baha Attract e
Bonebridge, especialmente em
frequéncias elevadas, resultando em
uma conformidade

substancialmente maior."
— Kim et al.

* Configuragéo: A configuragdo do Sistema Osia foi OSI200 e Processador
de Som Osia 2. As configuragdes do sistema eletromagnético (Baha Attract
e Bonebridge) ndo sdo relatadas neste estudo.

Primeira experiéncia no Reino Unido
do novo implante 6sseo Osia ativo
piezoelétrico transcutaneo (N=10)"

Investigadores e local do estudo: Kimberley Lau,
Gianluca Scotta, Kay Wright, Vicki Proctor, Larissa
Greenwood, Moustafa Dawoud, Jaydip Ray,
Hospitais de Ensino de Sheffield e Hospital Royal
Hallamshire, Sheffield, Reino Unido.

Critérios de inclusdao: Adultos com perda auditiva
condutiva ou mista na orelha a ser implantada.
Limiar de conducéo éssea com média tonal pura ndo
pior do que 55 dB NA ou pacientes com surdez
sensorioneural unilateral que sdo candidatos a
cirurgia de implante ésseo com tecnologia
piezoelétrica.

Método: Foram coletados resultados cirdrgicos,
audioldgicos e relatados pelos pacientes. As medidas
de resultado cirargico incluiram: duracgdo da cirurgia,
espessura do tecido mole, necessidade de redugéo
da pele, necessidade de polimento dsseo, tipo de
incisdo e complicagbes. As medidas de resultado
audioldgico incluiram o desempenho auditivo apds 4
meses em relacdo ao desempenho auditivo ndo
assistido antes da cirurgia (medido como média
PTA4 de 500, 1000, 2000 e 4000 Hz) e limiares de
recepgéo de fala com o Sistema Osia apds 4 meses
em relagdo a situagdo ndo assistida; medido como
teste de fala em campo livre usando listas de
palavras de Arthur Boothroyd. Os resultados
relatados pelos pacientes incluiram os questionarios
GBIl e COSI.

Resultados: A média da duracéo da cirurgia foi de
70,6 minutos (variacdo de 50 a 87, DP 9,5). A
espessura média da pele medida foi de 5,6 mm
(variagdo de 4 a 8, DP = 1,1). Foram observadas duas
infeccbes pds-operatdrias na ferida, que foram
resolvidas de forma conservadora. O ganho auditivo
médio com o implante foi de +39,4 dB (Figura 13). A
média do SRT né&o assistido pré-implante foi de 38,1
dB SPL (DP 7,8) e o SRT assistido pds-implante foi
de 22,7 dB SPL (DP 4,6). Houve melhora nos
dominios do COSI e a média de escore no
questionario GBI caiu de 52% pré-implante para 20%
pos-implante.
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Figura 13. Limiares de condugao 6ssea PTA4
pré-operatérios e limiares de audicao PTA4
pés-operatérios com o Sistema Osia.

O Sistema Osia proporciona
excelente ganho audioldgico e
melhora no reconhecimento de
fala e nos resultados relatados
pelos pacientes.

* Configuragdo: OSI00 e Processador de Som Osia. Testes pré-cirirgicos com o
Baha 5 Power no Softband.

Avaliacdo do Desempenho Clinico de um
Novo Implante Ativo Osseointegrado em
Perda Auditiva Mista: Resultados de uma
Investigagéo Clinica Prospectiva (N=20
[Sistema Osia N=10])2

Investigadores e local do estudo: Ignacio Pla-Gil,
Maria Redo, Tomas Perez-Carbonell, Paz Martinez-
Beneyto, Miguel Alborch, Antonio Ventura, Emilia
Monteagudo, Ignacia Ribas e Jaime Algarra,
Hospital Universitario Clinico de Valéncia, Valéncia,
Espanha.

Critérios de inclusdo: Pacientes adultos com mais
de 18 anos com perda auditiva mista e limiares de
CA entre 45 e 55 dB NA e sem contraindicagdes
cirurgicas.

Método: Estudo observacional prospectivo com
uma série de casos coletados entre 15 de dezembro
de 2018 e 1 de abril de 2019. Durante este periodo,

10 pacientes foram implantados com o Sistema Osia.

O desempenho auditivo em ambientes silenciosos e
ruidosos e a qualidade de vida foram avaliados.
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Resultados: Foram observadas melhorias na
audibilidade, compreenséo da fala, reconhecimento de
fala e qualidade sonora em ambientes ruidosos e
silenciosos para o Sistema Osia em comparagdo com a
audigdo desassistida pré-operatéria. O desempenho
auditivo foi semelhante ao obtido com um processador
de som Baha 5 Power no Sistema Baha Connect. O
Sistema Osia proporcionou uma melhora tonal em
campo livre em frequéncias médias e altas (Figura 14).
O desempenho no reconhecimento de fala em
ambientes silenciosos e ruidosos foi semelhante ao do
Sistema Baha Connect.
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Figura 14. Limiares de audicdo em campo livre
obtidos com os Sistemas Baha Connect (N=10) e
Osia (N=10).

Em comparagdo com o Sistema
Baha Connect, "o Sistema Osia
proporcionou uma melhora tonal
em campo livre em frequéncias
médias e altas."

- Pla-Gil et al.

* Configuragéo: OSI200 e Processador de Som Osia 2 em comparagéo
com o Baha 5 Power no Sistema Baha Connect.

Dados de longo prazo do novo sistema
de conducido 6ssea parcialmente
implantavel Osia® (N=21)"

Investigadores e lo cal do estudo: Ann-Kathrin Rauch,
Thomas Wesarg, Antje Aschendorff, Iva Speck e Susan Arndit,
Centro Médico, Universidade de Freiburg, Alemanha.

Critérios de inclusdo: Adultos com perda auditiva
mista ou condutiva ou surdez unilateral que atendem
aos critérios para a implantagéo do Sistema Osia.

Método: Entre 2017 e 2020, 22 adultos (18: perda
auditiva condutiva/mista; 3: surdez unilateral) foram
implantados com o implante OSI100 do Sistema Osia;
sete receberam implantes bilaterais. A partir de
10/2020, o processador de som foi atualizado para o
processador de som Osia 2.

Resultados: O tempo médio de acompanhamento com o
Sistema Osia foi de 30,9 + 8,6 meses (intervalo de 17 a
40 meses). Os limiares de conducéo dssea ndo assistida
nao se alteraram apds a cirurgia. Um paciente teve que
ser explantado devido a uma infecgdo prolongada na
ferida. Os limiares de audigdo assistidos foram
significativamente mais baixos em comparagdo com os
limiares ndo assistidos no pré-operatdrio, juntamente
com um aumento acentuado no reconhecimento de fala
em ambientes silenciosos. A atualizagdo do processador
de som resultou em um beneficio estavel. Pacientes com
perda auditiva condutiva/mista e surdez unilateral
mostraram uma melhora semelhante no desempenho
auditivo revelado pelos questionarios SSQ, APHAB e HUI,
com o maior beneficio relatado trés anos apds a
implantacao (Figura 15).
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Figura 15. Resultados do SSQ pré-implantagdo e
até trés anos apds a implantagdo com o Sistema
Osia.

"O Sistema Osia é uma op¢éo
segura e eficaz para tratar
perda auditiva condutiva, mista
ou surdez unilateral."

— Rauch et al.

* Configuragéo: Implante OSI100 e Processador de Som Osia com atualizagéo
para o Processador de Som Osia 2.

Implante piezoelétrico de conducéo
6ssea Osia® - beneficios audiolégicos e
qualidade de vida (N=7)"

Investigadores e local do estudo: Joanna Marszat,
Universidade de Ciéncias Médicas de Poznan,
Poznan, Poldnia; Renata Gibasiewicz, Universidade
de Ciéncias Médicas de Poznan, Poznan, Polonia;
Magdalena Btaszczyk, Medicus sp. z 0.0., Wroctaw,
Poldénia; Maria Gawtowska, Medicus sp. z 0.0.,
Wroctaw, Polénia; Wojciech Gawecki, Universidade
de Ciéncias Médicas de Poznan, Poznan, Pol6nia.

Critérios de inclusao: Pacientes adultos com perda
auditiva mista bilateral.

Método: Trés pacientes com histérico de otite
média crénica e um paciente com otosclerose
bilateral foram incluidos. O status do tecido mole na
area implantada, bem como os resultados
audiolégicos e de qualidade de vida, foram medidos
aos seis, nove e 12 meses apds a implantagao.

Resultados: Nao foram encontradas complicagbes
pods-operatdrias. Um ano apds a cirurgia, o ganho
audioldgico médio (média de 0,5, 1, 2 e 4 kHz) em
campo livre com o Sistema Osia foi de 52,2 + 3,5 dB
em comparacdo com a situagédo ndo assistida. A média
da compreensio da fala em ambiente silencioso foi de
90% a 50 dB SPL, 98,8 a 65 dB SPL e 100% a 80 dB
SPL. Em ambiente com ruido, a média da compreenséo
da fala quando assistida foi de 37,5% a 50 dB SPL,
93,8% a 65 dB SPL e 98,8% a 80 dB SPL. As melhorias
na qualidade da audigdo, bem como na qualidade de
vida geral, foram medidas pelo APHAB e SSQ (Figura
16).

1



Resultados de Fala, Espaciais e de Qualidade da Audigéo

-
o

O 4 M W P 00O N © ©

Fala Espaciais Qualidade

Il Pré-operatério
Seguimento de 6 meses
Seguimento de 9 meses
Seguimento de 12 meses

Figura 16. Beneficios do Sistema Osia medidos
usando o questionario de Fala, Espaciais e
Qualidades da Audicdo antes e apds a
implantacdo com o Sistema Osia (N=7).

"Os resultados audiolégicos e
de qualidade de vida a médio
prazo sdo excelentes."

— Marszal et al.

* Configuragéo do Sistema Osia ndo especificada.

Resultados iniciais de um novo implante
ativo transcutaneo de conducao 6ssea
em pacientes pediatricos (N=16)"

Investigadores e local do estudo: Peng You,
Western University, Ontario, Canada e Texas
Children’s Hospital, Texas, EUA; Alexander Choi,
Western University, Ontario, Canada; Jennifer Drob,
Texas Children’s Hospital, Texas, EUA; Sabrina
Hunsaker, Texas Children’s Hospital, Texas, EUA, Yi-
Chun Carol Liu, Western University, Ontario,
Canad3d, e Texas Children’s Hospital, Texas, EUA;
Rodrigo Silva, Western University, Ontario, Canada e
Texas Children’s Hospital, Texas, EUA.

Critérios de inclusdo: Pacientes pediatricos com
perda auditiva condutiva ou mista que completaram
testes assistidos no pds-operatério apds a
implantagdo do sistema Cochlear Osia de dezembro
de 2019 a dezembro de 2020. Dezesseis pacientes
(20 implantes) preencheram os critérios de inclus3o,
e a idade média na época da implantacéo foi de 12,9
+ 2,4 anos.
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Método: Os limiares auditivos pré-operatdérios de
conducédo aérea e de conducio dssea, e os limiares
assistidos no pds-operatdrio foram comparados. Médias
tonais, gap aéreo-ésseo e ganho funcional foram
calculados. Complicagdes cirlrgicas e satisfagdo do
paciente foram resumidas a partir da revisdo dos
registros.

Resultados: Os limiares auditivos pré-operatérios de
condugéo aérea e 6ssea eram de 64,4 dB NA (+ 11,9 dB
NA) e 7,9 dB NA (+ 4,90 dB NA), respectivamente, com
um gap ar-6sseo médio de 56,5 dB NA (+ 12,8 dB NA).
O limiar assistido pds-operatério médio foi de 21,2 dB
NA (+ 4,3 dB NA) com um ganho funcional médio de
43,1dB NA (x 10,2 dB NA) (Figura 17). Um paciente
desenvolveu seroma no pds-operatério, que foi tratado
de forma conservadora. Ndo foram relatadas outras
complicagées ao longo de um periodo médio de
acompanhamento de 7,1 + 4 meses. Para 13 pacientes
com implantes ou dispositivos passivos de conducéo
dssea anteriores, o Sistema Osia foi universalmente

preferido.
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Figura 17. Limiares auditivos no campo livre pré e
pos-operatdrios na situagéo nédo assistida e com o
Sistema Osia (N=16).

O Sistema Osia oferece resultados
clinicos e audiométricos favoraveis
em criangas.

* Configuragéo: OSI200 e Processador de Som Osia 2. As configuragdes do sistema
para experiéncia anterior de condug&o éssea (Softband; Baha Attract; Baha Connect)
variaram no estudo.

Um novo Sistema de Implante Ativo
Osseointegrado em Pacientes com
Surdez Unilateral (N=6)"

Investigadores e local do estudo: Kerstin
Willenborg, Emilio Avallone, Hannes Maier, Thomas
Lenarz, Susan Busch, Universidade Médica de
Hannover, Hannover, Alemanha.

Critérios de inclusdo: Estudo de observagao clinica
prospectivo e monocéntrico que inclui pacientes
com surdez unilateral (SSD) com média de limiares
de conducdo 6ssea (0,5;1; 2 e 4 kHz) <25 dB NA
no lado contralateral. Seis pacientes adultos
preencheram os critérios de inclusdo e foram
implantados com o Sistema Osia.

Método: A técnica cirtrgica, eventos adversos,
medidas audioldgicas e beneficios subjetivos para
os pacientes com SSD foram coletados. As medidas
audioldgicas incluiram limiares auditivos, limiares
em campo livre, pontuagdes de reconhecimento de
palavras em siléncio e limiares de reconhecimento
de fala em ruido. Todos os testes foram realizados
sem ajuda e com o Sistema Osia. O beneficio
subjetivo com o Sistema Osia foi determinado
usando o APHAB e os questionarios de Beneficio de
Bern em Surdez Unilateral. O acompanhamento foi
realizado 6-8 semanas apds o primeiro ajuste.

Resultados: Os resultados indicam um
procedimento cirdrgico direto com baixa taxa de
complicagdes e uma melhora na percepgéo da fala
em siléncio, no desempenho auditivo em situagdes
do dia a dia (Figura 18) e na satisfacdo do paciente.
Uma cirurgia de reviséo foi necessaria devido a
problemas relacionados a pele em um paciente com
histérico de falhas de implantes anteriores.

Reconhecimento de fala em ruido (N=5)
[O ruido foi apresentado a 65 dB SPL]
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Figura 18. Limiares de recepcgdo de fala em
ambiente com ruido com o Sistema Osia em
comparagdo com a situagdo ndo assistida
(N=5).

O Sistema Osia reduz os efeitos da

sombra da cabeca e proporciona
uma melhora no reconhecimento
de fala em pacientes com SSD.

* Configuragéo: OSI100 e Processador de Som Osia.
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RESUMO

Uma grande quantidade de evidéncias clinicas
demonstra que o Sistema Osia é uma solugéo
eficaz para ajudar adultos e criangcas com perda
auditiva condutiva, perda auditiva mista ou surdez
sensorioneural unilateral. Alguns dos beneficios
exclusivos do Sistema Osia em relacgao as
tecnologias existentes incluem amplificagéo de alta
frequéncia, bom entendimento da fala em
ambientes silenciosos e ruidosos, e o transdutor
piezoelétrico implantéavel. Os resultados clinicos
até o momento mostram excelentes desfechos e
baixa taxa de complica¢bes, a maioria das quais
foram leves e transitorias.

O Sistema Osia é uma adicédo importante a
variedade de solugdes auditivas implantaveis
disponiveis. O Sistema beneficiara pacientes
indicados para um implante de conducéo éssea,
especialmente aqueles que até o momento néo
aceitaram um dispositivo de condugédo dssea
devido a falta de beneficio ou preocupacgdes
estéticas, bem como aqueles grupos de pacientes
em que os sistemas atuais de condugédo dssea
demonstraram um maior risco de complicacdes de
tecidos moles.
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Cochlear dedica-se a ajudar pessoas com perda auditiva de moderada a profunda a experimentar
um mundo cheio de som. Como lider global em solugées auditivas implantaveis, fornecemos mais
de 700.000 dispositivos e ajudamos pessoas de todas as idades a ouvir e se conectar com as

oportunidades da vida.

Nosso objetivo € proporcionar as pessoas a melhor experiéncia auditiva ao longo da vida e
acesso as tecnologias de proxima geracéo. Colaboramos com as principais redes clinicas, de
pesquisa e de suporte para avangar a ciéncia auditiva e melhorar os cuidados.

Por isso, mais pessoas escolhem a Cochlear do que qualquer outra empresa de implantes

auditivos.
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Esse material é destinado a profissionais de satide. Se vocé é um consumidor, procure orientagdo de um profissional de satiide sobre tratamentos para perda auditiva.
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O conteudo deste guia destina-se apenas a fornecer informagdes e ndo substitui o julgamento clinico ou os cuidados profissionais necessérios para cada caso
especifico do receptor. As informacdes foram preparadas com base nas melhores informagdes disponiveis no momento da preparagdo. No entanto, néo é garantido
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