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Symbols used in this document

ﬁ

Note: Important information or advice.

Tip: Time saving hint.

A\

Caution: Special care to be taken to ensure safety
and effectiveness. Could cause damage to
equipment.

A

Warning: Potential safety hazards and serious
adverse reactions. Could cause harm to person.




Contents
Symbols used in this document........cccoeceievcnicnienenne 1
About this QUIde ..c..coeeieiieceeeeee, 4
Cochlear Nucleus 8 Aqua+ COil ....cocevueverereneenencnncnnen. 5
INErodUCTION e 7
Intended PUIrPOSE ...cc.coiiierierieeeeeeeeee et 7
INAICALIONS ..o 8
Contraindications
Intended patient population..........ccceeceeiniiiiniiicnnnnens 12
Benefits....coiireniiiiici e 12

Aqua+ coil magnet instructions..........cocecevuvivcnirucnenne 16

Care and StOrage.......oceeveeereruereeneenereeneeseeeesresseseennes 17

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide 2



Contents

TroubleshoOot ..o 18
WarNiNGS...oocieeiieeieenieecte ettt sree s 20
For parents and Carers......uevevennereneeesesseneeneene 20
Sound processor and Parts .....c.cocceeveeeciiienenreneeenes 21
Medical treatments ......ccoeevvviveeninincncnincneiene 23
Other information ..., 24
Operating Characteristics ......coceeveeveeeveeneriereneenennens 24
Product component measurements..........cccoeecunene 25

Environmental conditions

Summary of safety and clinical performance......... 25
Labelling Symbols .......ccoeeeeirenenennenereeeeseeeeeene 26
Serious iNCIAENTES....ccceveveeririrereteerereteeere e 28
Electromagnetic compatibility (EMC) .......cccceueunen.ee. 29
Environmental protection .......cccoceeveveveennsencnennen.
Equipment classification........ccccececevvenennienenennnene
Legal statement.........cccecerneneeee.

Trademark legal statement

3 Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide



[EN |

About this guide

This guide is intended for hearing implant recipients and their
carers using the Cochlear™ Nucleus® 8 Aqua+ coils.

This guide can also be used as a reference by hearing care
professionals.

A Note
Refer to the sound processor user guide relating to the use of the
processing unit, batteries and other devices.

Please also refer to your Important Information document for
essential advice that applies to Cochlear implant systems.
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About this guide

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Caoil
Cochlear Magnet

Coil connector

Coil cable
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About this guide @

Device
Cochlear Nucleus 8 Aqua+
Coil

Available in two cable lengths
(6.and 8 cm).

Cochlear Nucleus 8 Aqua+
Coil (5(1))

Available in two cable lengths
(6.and 8 cm).

Compatible accessories
» Cochlear Aqua+ Compact Sleeve
« Cochlear Aqua+ Power Extend Sleeve
« Cochlear Safety Line
» Cochlear Coil Spacer
« Cochlear Magnet
« Cochlear Magnet Reverse Polarity

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide 6



Introduction

Intended purpose

Device Intended purpose
Cochlear Nucleus 8 Aqua+ The coil is intended to be
Coil used in combination with

other devices as part of a

Cochlear Nucleus 8 Aqua* hearing implant system to

Coil (5() supply electrical signals and
power between a processing
unit and a hearing implant.

Cochlear Magnet The magnet is intended to

align and hold the coil or
processing unit to a hearing
implant.

Cochlear Magnet Reverse
Polarity

(all strengths, types and
colours)

7 Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide



Introduction @

Indications

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil

The Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil is indicated for a recipient
with a compatible Cochlear Nucleus® implant, a compatible
Nucleus processing unit and compatible Cochlear magnet.
Compatible Cochlear Nucleus implants are:

CI600 Series Implants : C1612, C1622, C1624, C1632
CI500 Series Implants : CI512, CI513, CI522, CI532,
CI551, ABI541

CI24RE Series Implants: C1422, CI24RE (CA), CI24RE (ST),
CI24RE (CS), CI24REH (Hybrid L24), CI8REH (Hybrid S8),
CI12REH (Hybrid S12)

CI24R Series Implants: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
CI24M Series Implants: C124M, ABI24M, CI 11+11+2M,
CI24MH (Cle+16+2M)

Compatible processing unit is the Cochlear Nucleus 8
Processing Unit.

Compatible magnets are Cochlear Magnet strength %2 to 6, ¥(I)
to 4(I) and Cochlear Magnet Reverse polarity strength %2 to 6.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide 8



Introduction

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil (5(I))

The Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil (5(I)) is indicated for a
recipient with a compatible Cochlear Nucleus implant, a
compatible Nucleus processing unit and compatible Cochlear
magnet.

Compatible Cochlear Nucleus implants are:

»  (CI600 Series Implants : CI612, C1622, C1624, C1632
Compatible processing unit is the Nucleus 8 Processing Unit.
Compatible magnets are Cochlear Magnet strength 5(I).

Cochlear Magnet

The axially polarised (M) magnet is indicated for use with the
Cochlear Nucleus 8 Slimline Coil and Cochlear Nucleus 8 Aqua+
Coil.

The diametric (I) magnet is indicated for use with the Cochlear
Nucleus 8 Slimline Coil and Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil.

Cochlear Magnet Reverse Polarity

The Cochlear Magnet Reverse Polarity is indicated for use with
the Cochlear Nucleus 8 Slimline Coil and Cochlear Nucleus 8
Aqua+ Coil.

Cochlear Magnet strength 5(I)

The Cochlear Magnet strength 5(I) is indicated for use with the
Cochlear Nucleus 8 Slimline Coil 5(I)) and Cochlear Nucleus 8
Aqua+ Coil (5(I)).
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Introduction @

Contraindications

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil

The Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil is not indicated for use with
hearing implants or processing units other than those listed in
Indications.

The Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil is not indicated for use with
Cochlear Magnet strength 5(I).

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil (5(I))

The Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil (5(1)) is not indicated for use
with hearing implants or processing units other than those
listed in Indications.

The Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil (5(I)) is not indicated for use

with Cochlear Magnet strength %2 to 6 and (1) to 4(I) and
Cochlear Magnet Reverse Polarity strength % to 6.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide 10



Introduction

Cochlear Magnet

The Cochlear Magnet is not indicated for use with the Cochlear
Nucleus 8 Slimline Coil (5(I)) or Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil
(5(1).

Cochlear Magnet Reverse Polarity

The Cochlear Magnet Reverse Polarity is not indicated for use
with Cochlear Nucleus 8 Slimline Coil (5(1)) or Cochlear Nucleus 8
Aqua+ Coil (5(I)).

Cochlear Magnet strength 5(I)

The Cochlear Magnet strength 5(I) is not indicated for use with
the Cochlear Nucleus 8 Slimline Coil and Cochlear Nucleus 8
Aqua+ Coil.
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Introduction @

Intended patient population

The sound processor is intended for patients implanted with a
compatible Cochlear Nucleus implant. There are no restrictions
for the intended patient population of the sound processor and
accessories in terms of age, weight, health or other condition.

Benefits
The sound processor operates in conjunction with a compatible

Cochlear Nucleus implant system.

Potential benefits of receiving a Cochlear Nucleus implant
system include:

+ Better understanding of speech in quiet.
+ Better understanding of speech in noise.
+ Increased satisfaction based on hearing capabilities.

Intended users
Intended users of the Cochlear Nucleus 8 Aqua+ and Cochlear
Nucleus 8 Aqua+ (5(1)) coils are:

+ Recipients of a compatible Cochlear Nucleus implant.

« Carers of recipients, who carry out recipient functions
as needed. Carers may include parents of paediatric
recipients who are less than 12 years old, and nurses or
other carers of otherwise dependant recipients.

» Audiologists/clinicians.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide 12



Use

Connect the coil

The Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil is used in place of your usual
coil while your sound processor is inside your Aqua+. The Aqua+
coil and Aqua+ keep your sound processor dry during use in or
around water (e.g. when swimming, surfing, or just having fun
splashing around). It has a special plug that creates a seal when
connected to your sound processor’s coil socket through the
coil plug hole in Aqua+. As with your usual coil, a coil magnet
screws into the Aqua+ coil and holds it against your implant.

Push the blue Aqua+ coil (with magnet) straight into your sound
processor through the hole in Aqua+ until it clicks into place. Do
not twist.

A Note: Refer to your Aqua+ user guide for details about using the
Aqua+ including warnings and precautions.

13 Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide



Wear
Wear your sound processor

1. Place the sound processor on
your ear, letting the coil
dangle.

2. Move the coil sideways and
onto your implant.

Indicator lights What it means

e O o Sound processor flashes
while coil is off (or connected

Flash of orange every second to the wrong implant)

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide 14



Wear

People with CI600 Series implants

If you have a CI600 Series implant, avoid sliding the coil
sideways onto your implant. This could cause the coil magnet to
misalign with your implant. Always place the coil down onto
your implant.

To place the coil on your head:

1. Hold the coil slightly above the implant location on your
head.

2. Rotate the coil slightly in both directions (clockwise and
anti-clockwise).

3. When you feel a strong pull, place the coil on
the implant.

4. Rotate the coil to a comfortable position for wearing.

15 Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide



Care

Aqua+ coil magnet instructions

1. Insert the new magnet
and turn clockwise until
it stops.

2. Turnthe magnet a little
more until you feel a
click.

Tip: The tamper-resistant

lock marker aligns with
the cable when locked

For Cochlear Magnet
strength 5(I) only.

3. Align the cover on the
magnet and press until
you feel a click.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide 16



Care

Care and storage

1. Rinse Aqua+ coil with clean fresh water and dry with a
soft cloth.

2. Unplug the blue Aqua+
coil. Grip the black side
ribs of the coil
connector. Pull the plug \
straight out.

Caution: Do not pull on
the coil cable or twist /
A

when you pullit out.

3. Place the blue Aqua+
coil in your dry aid kit
overnight.

4. Once they're thoroughly
dry, store the Aqua+ coil
in the Nucleus 8 Activity
Kit's case.

17 Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide
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Troubleshoot

Contact your clinician if you have any concerns regarding the
operation or safety of your sound processor.

Problem Resolution

You do not hear 1.

sound or sound is
intermittent

Make sure the coil cable is fully
inserted into the socket on the
processing unit.

Make sure you are using the
correct coil magnet for your
implant. If unsure, contact your
clinician.

Make sure the coil is oriented
properly on your head. See Wear
your sound processor on page 14

. If you use the Remote Control, turn

up the volume.

. Ifyou use the Nucleus Smart App,

turn up the volume or sensitivity.

. Try a different program.

7. Change the batteries.

. If the problem continues, contact

your clinician.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide 18



Troubleshoot

Problem

Coil does not
attach as strongly
as usual

The sound
processor or coil
become hot

You experience
tightness,
discomfort or
develop a skin
irritation at your
implant site

Resolution

Make sure the coil is oriented properly
on your head. See Wear your sound
processor on page 14

Remove the processing unit, coil and
any cables from your head immediately,
disconnect the battery module and
contact your clinician.

1. Your coil magnet may be too
strong or in contact with your skin.
Change to a weaker magnet.

See Aqua+ coil magnet instructions
on page 16

2. Tryusing an adhesive SoftWear
pad. For instructions on using
SoftWear pads, refer your sound
processor user guide.

3. Ifyou are using a retention aid,
such as a headband, this may be
placing pressure on your sound
processor. Adjust your retention
aid, or try a different aid.

4. Ifthe problem continues, contact
your clinician.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide



Warnings

For parents and carers

Unsupervised use of long cables (e.g. coil or accessory
cables) or the headband may present a risk of
strangulation.

Carers must routinely check the device for signs of
overheating. Remove the sound processor, coil and any
cables immediately if the device becomes hot and
contact your clinician.

Carers must routinely check for signs of discomfort (e.q.
if sound is uncomfortably loud). Remove the sound
processor immediately if there is any discomfort and
contact your clinician.

Carers must routinely check for signs of discomfort or
skin irritation at the implant site. Remove the sound
processor immediately if there is any discomfort and
contact your clinician.

Carers must monitor for signs of discomfort or skin
irritation if a retention aid (e.g. headband) is used that
applies pressure to the sound processor. Remove the
aid immediately if there is any discomfort or pain and
contact your clinician.

Sound processors and related accessories contain small
parts that alone or in combination may pose a hazard of
inhalation, choking or ingestion. Swallowing or inhaling
small parts can cause severe or fatal injuries. Use the
tamper-resistant locks to keep small parts attached to
the processing unit where available, including parts that
fit between the processing unit and battery module.
Always supervise children under 3 years of age and
others who may be at risk of inhalation, choking or
ingestion of small parts when they use the sound
processor and related accessories. When not in use,
keep small parts, and combinations of small parts, out
of reach from children. If small parts are swallowed or
inhaled, seek immediate medical attention.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide 20



Warnings

Sound processor and parts

21

Your sound processor and other parts of the system
contain complex electronic parts. These parts are
durable but must be treated with care.

No modification of this equipment is allowed. Warranty
will be void if modified.

Do not place the device or accessories inside any part of
your body (e.g. nose, mouth).

If the coil magnet is too strong or is in contact with the
skin, pressure sores may develop at the implant site. If
this happens, or if you experience tightness or pain in
this area, stop using your sound processor and contact
your clinician.

Do not apply continued pressure to the coil when in
contact with the skin (e.g. sleeping while lying on coil, or
using tight fitting headwear).

Turn your sound processor off before cleaning or
performing maintenance.

Do not use cleaning agents or alcohol to clean your
sound processor or accessories.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide



+ Do notuse your sound processor in an explosive or
oxygen-rich environment.

» Do notlet your sound processor or parts entangle with
any jewellery (e.g. earhook and earrings) or machinery.

« Do not place the sound processor or parts in any
household devices (e.g. microwave oven, dryer).

« Do not expose the sound processor or parts to heat
(e.g. never leave them in sunlight, behind a window or in
acar).

+  The magnetic attachment of your sound processor to
your implant may be affected by other magnetic
sources.

+  The magnetic attachment of your sound processor to
your implant may affect hearing aids.

» Your sound processor coil and magnet may be affected
by metallic or magnetic objects. Keep metallic or
magnetic objects away from your coil.

+ Store spare coil magnets safely and away from cards
that may have a magnetic strip (e.g. credit cards, bus
tickets).

- Before activities that create electrostatic discharge (e.g.
playing on plastic playground equipment), remove your
sound processor. In rare cases, discharge of static
electricity can damage or cause your sound processor
to shut down. If your sound processor shuts down, it
should resume normal operation after restarting it. If
static electricity is present (e.g. when putting on clothes
over your head, or getting out of a car), before the
Cochlear implant system touches any object or person,
you should touch something conductive such as a metal
door handle.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide 22



Warnings

» Your device contains magnets that should be kept away
from life supporting devices (e.g. cardiac pacemakers
and ICDs (implantable cardioverter defibrillators) and
magnetic ventricular shunts), as the magnets may affect
the function of these devices. Keep your sound
processor at least 15 cm (6 in) from such devices.
Contact the manufacturer of the specific device to find
out more.

Medical treatments

Magnetic resonance imaging (MRI)
The processing unit, the Cochlear Nucleus 8
Aqua+ coil, remote control and related
accessories (such as the Wireless Programming
Pod) are MR Unsafe.

Full MRI safety information is available at
www.cochlear.com/warnings or by calling your regional
Cochlear office (contact numbers available at the end of this
document).

23 Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide
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Other information

The coil acts as a transformer coupling that transfers energy
and data to the implant.

Materials

Coil Polypropylene (PP),
thermoplastic elastomer
(TPE)

Coil magnet casing Acrylonitrile butadiene
styrene (ABS)

Coil cable sheath Polyvinyl chloride (PVC)

Coil cable plugs PP and TPE

Operating Characteristics

Coil
Characteristic Value / Range
Operating voltage 20Vto2.6V
Operating frequency 5 MHz

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide 24



Other information

Product component measurements

Typical values. The weight is measured with a medium earhook
and cable. The weight does not include coil magnet.

Item Weight Depth Diameter
Cochlear 399 6.4 mm 30.7 mm
Nucleus 8

Aqua-+ Coil

Environmental conditions

Condition Minimum Maximum

Storage and transport
temperature

Storage and transport
humidity

Operating temperature
(sound processor)

Operating relative
humidity

Operating pressure

-10° C (+14° F)

0% RH

+5° C (+41° F)

0% RH

700 hPa

+55° C (+131° F)

90% RH

+40° C (+104° F)

90% RH

1060 hPa

The temperature of the sound processor and its accessories
may rise by up to 2.7° C (4.86° F) during normal operation,
and could result in these components reaching a temperature
of +42.7° C (+108.86° F) when operated at the maximum
environmental temperature of +40.0° C (+104° F).

Summary of safety and clinical

performance

A summary of the safety and clinical performance of the

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ coils can be found at

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

25
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Other information @

Labelling symbols

The following symbols may appear on your sound processor or
accessories and/or packaging:

JEE e OL >3O

Refer to instruction manual

Consult instructions for use

Specific warnings or precautions associated with
the device, which are not otherwise found on the
label

Manufacturer
Compatible sound processors
Compatible implants

Authorised representative in the European
Community

Unique Device Identification
Medical Device

Catalogue number

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide 26



Other information

LOT Batch code
@ Date of manufacture
/i/ Temperature limits

C€oizs CE registration mark with notified body number

Rx Only By prescription

K Recyclable material

E Dispose of electrical components in accordance
— with your local regulations

Ik Type B applied part

27 Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide



Other information @

Serious incidents

Whilst serious incidents in relation to medical devices are rare, it
is acknowledged that incidents may happen. As an organisation,
Cochlear recognises the potential for harm and will respond to
any reported serious incident.

What is a serious incident?
A'‘serious incident’ means any event that directly or indirectly
has caused or could have caused an unexpected or unwanted
event including any of the following:

+ The death of a patient, user or other person,

+ Thetemporary or permanent serious deterioration of a
patient’s, user’s or other person’s state of health,

+ Aserious public health threat.

Reporting a serious incident

There is no definitive list of events/incidents that constitute a
serious incident, however all serious incidents should be
reported to:

» Your local Cochlear office
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices

People within the European Union should also report all serious
incidents to:

+ Your National Competent Authority
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts en

People within Australia should also report all serious incidents
to:

+ Therapeutic Goods Administration
https:/www.tga.gov.au

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide 28
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Other information

Electromagnetic compatibility (EMC)

f Warning
Portable RF communications equipment (including peripherals
such as antenna cables and external antennas) should be used no
closer than 30 cm (12 in.) to any part of your Nucleus 8 Sound
Processor including cables specified by the manufacturer.
Otherwise, degradation of the performance of this equipment
could result.

Interference may occur in the vicinity of equipment marked with

the following symbol:
)

Environmental protection

Your Cochlear Nucleus 8 Aqua+ coil contains electronic
components subject to the Directive 2002/96/EC on waste
electrical and electronic equipment.

Help protect the environment by not disposing of your coil with
your unsorted household waste. Please recycle or dispose of
your coil according to your local regulations for electronics.

Equipment classification

Your sound processor is internally powered equipment Type B
applied part as described in the international standard

IEC 60601-1:2005/A1:2012, Medical Electrical Equipment-Part 1:
General Requirements for Basic Safety and Essential
Performance.
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Legal statement

The statements made in this version of the User Guide are
believed to be true and correct as of the date of publication.
However, specifications are subject to change without notice.

© Copyright 2022 Cochlear Limited. All rights reserved.

Trademark legal statement

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity,
Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Beam, Bring Back the Beat,
Button, Carina, Cochlear, BFE, 22 L7, 222|0{, Cochlear
SoftWear, Contour, 3> k%77, Contour Advance, Custom Sound,
Dermalock, Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Human
Design, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, LowPro, MET, MP3000,
myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus, Osia, Outcome
Focused Fitting, Off-Stylet, Piezo Power, Profile, Slimline,
SmartSound, Softip, SoundArc, True Wireless, the elliptical logo,
Vistafix, Whisper, WindShield and Xidium are either trademarks
or registered trademarks of the Cochlear group of companies.



Bu sanadda istifada edilan simvollar

%

Qeyd: vacib malumatlar va ya maslahat.

=

Ipucu: vaxta genast etmak ticlin ipucu.

A\

Diggat: tahlUkasizliyi va effektivliyi tamin etmak Ugln
xususi diggat yetirilmalidir. Avadanligin
zadalanmasina sabab ola bilar.

A

Xabardarlig: potensial tahllkasizlik riskleri ve ciddi
aks gostarislar. Insana zarar yetira bilar.
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Bu talimat hagqginda

Bu talimat Cochlear™ Nucleus® 8 Aqua+ induktorlarindan istifada
edan esitma implanti istifadagilari va onlarin baxicilari tgln
nazards tutulub.

Bu talimat hamginin esitma mutaxassislari tarafindan da istinad
kimi istifada edils bilar.

A Qeyd
Emal qurgusu, batareyalar va digar cihazlarin istifadasi ils bagli ses
prosessorunun istifadaci talimatina istinad edin.

Bundan slava, Cochlear implant sistemlari il bagl zeruri maslohatlar
Ug¢ln Vacib Malumatlar sanadinizs ds istinad edin.
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Bu talimat haqqinda

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Induktoru

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Induktoru
Cochlear Magniti

induktor konnektoru

induktor kabeli

AN~
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Bu talimat haqqinda E

Cihaz

Cochlear Nucleus 8 Aqua+
Induktoru

iki kabel uzunlugu (6 va 8 sm)
secimi ila taklif olunur.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+
Induktoru (5(1))

iki kabel uzunlugu (6 va 8 sm)
secimi ilo taklif olunur.

Uygun aksesuarlar

Cochlear Aqua+ Kompakt UzIlyii

Cochlear Aqua+ Yiiksak Enerjili Genis UzItyi
Cochlear TahlUkssizlik Xatti

Cochlear Induktor Ayiricisi

Cochlear Magniti

Cochlear 9ks Qutb Magniti
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Giris

Nazards tutulan magsad

Cihaz

Cochlear Nucleus 8 Aqua+
Induktoru

Cochlear Nucleus 8 Aqua+
Induktoru (5(1))

Cochlear Magniti
Cochlear oks Qutb Magniti

(buttin guclar, névler va
ranglar)
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Nazards tutulan magsad

induktor emal qurgusu il
esitma implanti arasinda
elektrik signallari va enerjini
tamin etmak Ugln esitma
implanti sisteminin bir hissasi
kimi digar cihazlarla birlikda
istifads Uclin nazarda tutulub.

Magnit induktoru va ya emal

qurgusunu dizlandirmak va

esitma implantinda saxlamaq
G¢lin nazards tutulub.



Gostariglar

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Induktoru

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Induktoru uygun Cochlear Nucleus®
implanti, uygun Nucleus emal qurgusu va uygun Cochlear magniti
olan istifadagilar G¢ln nazarda tutulub. Uygun Cochlear Nucleus
implantlari bunlardir:

C1600 Seriyasi Implantlari: CI612, C1622, C1624, C1632
CI500 Seriyasi Implantlari: CI512, C1513, C1522, CI532,
CI551, ABI541

CI24RE Seriyasi Implantlarl: (1422, CI24RE (CA),

CI24RE (ST), CI24RE (CS), CI24REH (Hybrid L24),

CI8REH (Hybrid S8), CI12REH (Hybrid S12)

CI24R Seriyasl 1mp|antlar|: CI24R (CA), CI24R (CS),

CI24R (ST)

CI24M Seriyasi Implantlarl: CI24M, ABI24M, CI 11+11+2M,
CI24MH (CI6+16+2M)

Uygun emal qurgusu Cochlear Nucleus 8 Emal Qurgusudur.

Uygun magnitlar guict ¥2-6 va %4(1)-4(1) arasinda olan Cochlear
Magniti va glicl ¥2-6 arasinda olan Cochlear oks Qutb Magnitidir.
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Giris

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Induktoru (5(I))

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Induktoru (5(I)) uygun Cochlear
Nucleus implanti, uygun Nucleus emal qurgusu va uygun
Cochlear magniti olan istifadagilar Gg¢tin nazarda tutulub.

Uygun Cochlear Nucleus implantlari bunlardir:

« (CI600 Seriyasi implantlari: CI612, C1622, C1624, C1632
Uygun emal gurgusu Nucleus 8 Emal Qurgusudur.
Uygun magnitlar gict 5(I) olan Cochlear Magnitidir.

Cochlear Magniti

Aksial (ox istigamatinds) gutblagmis (M) magnit Cochlear Nucleus
8 Slimline Induktoru va Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Induktoru ils
istifada Uclin nazarda tutulub.

Diametrik (I) magnit Cochlear Nucleus 8 Slimline Induktoru va
Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Induktoru ila istifada Ggln nazarda
tutulub.

Cochlear 9ks Qutb Magniti

Cochlear 9ks Qutb Magniti Cochlear Nucleus 8 Slimline induktoru
va Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Induktoru ila istifada Gglin nazards
tutulub.

Guct 5(I) olan Cochlear Magniti

Gucd 5(I) olan Cochlear Magniti Cochlear Nucleus 8 Slimline
Induktoru (5(1)) va Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Induktoru (5(1)) ils
istifads Ugln nazarda tutulub.
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oks gostarislar

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Induktoru

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Induktoru Géstarislarda
sadalananlardan basqa esitma implantlari va ya emal qurgulartila
istifads Ucun nazards tutulmayib.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Induktoru gticti 5(I) olan Cochlear
Maqpniti il istifada Gglin nazardas tutulmayib.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Induktoru (5(I))

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ induktoru (5(I) Gostarislards
sadalananlardan basga esitma implantlari va ya emal qurgularrila
istifada Uclin nazarda tutulmayib.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Induktoru (5(I)) giicti %-6 va ¥5(1)-4(I)
arasinda olan Cochlear Magniti va glicu %»-6 arasinda olan
Cochlear oks Qutb Magniti ila istifads Gclin nazards tutulmayib.
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Giris

Cochlear Magniti

Cochlear Magniti Cochlear Nucleus 8 Slimline induktoru (5(1)) va
ya Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Induktoru (5(1)) il istifada Ggun
nazards tutulmayib.

Cochlear 9ks Qutb Magniti

Cochlear 9ks Qutb Magniti Cochlear Nucleus 8 Slimline induktoru
(5(1)) va ya Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Induktoru (5(1)) ils istifada
G¢ln nazards tutulmayib.

Gucl 5(I) olan Cochlear Magniti

Gucd 5(I) olan Cochlear Magniti Cochlear Nucleus 8 Slimline
Induktoru va Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Induktoru ila istifads
Gcun nazards tutulmayib.
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Noazards tutulan pasiyentlar

Sas prosessoru uygun Cochlear Nucleus implanti implantasiya
edilmis pasiyentlar Uglin nazards tutulub. Sss prosessoru va
aksesuarlari U¢lin nazardas tutulan pasiyentlarin yas, ¢aki,
saglamlig va ya digar vaziyysti baximindan heg bir mshdudiyyst
yoxdur.

Ustunlaklar
Sas prosessoru uygun Cochlear Nucleus implant sistemi ila
birlikda islayir.
Cochlear Nucleus implant sistemina sahib olmagin potensial
Gstanliklari:

+  Sakit muhitds nitgin daha yaxsi anlasiimasi.

+  Sas-kuyld muhitds nitgin daha yaxsi anlagiimasi.

» Esitma imkanlarina gors artan mamnunlug.

Nazarda tutulan istifadacilar

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ va Cochlear Nucleus 8 Aqua+ (5(1))
induktorlarinin nazards tutulan istifadagilari asagidakilardir:
+ Uygun Cochlear Nucleus implanti istifadacilari.

+  Zorurihallarda istifadaci funksiyalarini yerina yetiran
istifadacilarin baxicilari. Baxicilara yasi 12-dan az olan
pediatrik istifadacilerin valideynlari, tibb bacilari v ya
basqa asililigda olan istifadagilarin digar baxicilari daxil
ola bilar.

» Audiologlar/klinisistlar.
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Istifada

induktoru gosun

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Induktoru sas prosessorunuz Aqua+
daxilinds olarkan adatan istifads etdiyiniz induktorun avazina
istifads olunur. Aqua+ induktoru va Aqua+ suda va ya su
yaxinliginda istifads zamani (masalan, Uzgucultk, sérfing zamani
va ya sadaca atrafa su sicradaraq aylanarkan) sas prosessorunuzu
quru saxlayir. Onun Aqua+-daki induktor stepsel yuvasi vasitasila
sas prosessorunuzun induktor yuvasina qosularag moéhur yaradan
xUsusi stepseli var. Adi induktorda oldugu kimi, induktor magniti
Aqua+ induktoruna vintlanir va onu implantda saxlayir.

Mavi Aqua+ induktorunu (magnitls) klik sasi esidilans gadar
Aqua+-daki yuvadan birbasa sas prosessorunuzun igina dogru
italsyin. Cevirmayin.

A Qeyd: xabardarliglar va ehtiyat tadbirlari de daxil olmagla Aqua+
istifadasina dair tafarrtatlar Uclin Aqua+ istifadagi talimatiniza baxin.
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Taxmaq

Sas prosessorunuzu taxin

1. Induktoru sallanmagla sas
prosessorunu qulaginiza
yerlasdirin.

2. Induktoru yana ve implantinizin
Gzarina dogru harakat etdirin.

Gostarici isiglari Bu, na demakdir?

e o0 o Induktor sondlt olarkan (ve ya
yanhs implanta qosulurakan)

Har saniys narinci rangda S9s prosessoru yanib-sonur.

yanib-sénmsa
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Taxmaq

CI600 Seriyasi implantlari olan insanlar

CI600 Seriyast implantiniz varsa, induktoru yan tarafs,
implantinizin Gzsrina strdgdurmayin. Bu, induktor magnitinin
implantinizda yerdsyismasina sabsab ola bilsr. Induktoru hamiss
implantinizin Gzarina yerlasdirin.

Induktoru basinizda yerlasdirmak tctn:

1. Induktoru basinizdaki implant yerindan bir gadar yuxar
tutun.

2. Induktoru har iki istigamatda (saat agrabi va saat
agrabinin aksi istigamatinda) bir gadar firladin.

3. Guclu dartilma hiss etdikds induktoru implantin tizarina
yerlasdirin.

4. Induktoru taxmaq Uclin rahat movageya cevirin.
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[Az ]

Baxim

Aqua+ induktor maqniti talimatlari

1. Yeni magniti daxil edin
va dayanana gadar saat
agrabi istigamatinda
cevirin.

2. Klik sasi esidana gadar
magqniti bir gadar da
cevirin.

O Ipucu: mudaxilays davamli

kilid isarasi kilidlandikda
kabella eyni saviyyada olur

Yalniz 5(I) Cochlear Magnit
gucu tgdn.
3. Qapagdl maqgnit Uzarinda
duzlasdirin va klik sasi
esidana gadar basin.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ induktorlari tizrs Istifadaci Talimati 46



Baxim

Baxim va saxlama

1. Aqua+ induktorunu tamiz taza su ila yuyun va yumsaq
parca ils qurulayin.

2. Mavi Aqua+ induktorunu
yuvadan ¢ixarin. Induktor
konnektorunun gara
rongli yan kanarlarindan
tutun. Stepseli duz
sakilda ¢akib ¢ixarin.

Diqqat: induktor kabelini
A ¢ixararkan dartmayin va

ya gevirmayin.

3. Mavi Aqua+ induktorunu
bir geca qurulama
dastinda saxlayin.

4. Tamamils qurudugdan
sonra Aqua+ induktorunu
Nucleus 8 Faaliyyat Dasti
gabinda saxlayin.
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[Az ]

Nasazligi hall etmak

Sos prosessorunuzun igslomasi va ya tahlikasizliyi ils bagl har
hansi narahatliginiz varsa, klinisistiniz ila alaga saxlayin.

Problem Hall yolu

S9s esitmirsiniz va 1. Induktor kabelinin emal

ya sas kasilir qurgusundaki yuvaya tam daxil
olduguna amin olun.

2. Implantiniz Gi¢tin diizgn induktor
magnitindan istifads etdiyinize amin
olun. @min deyilsinizss, klinisistiniz
ila alaga saxlayn.

3. Induktorun basinizda diizgiin sskilde
yerlasdiyina amin olun. Bax: Sas
prosessorunuzu taxin, ssh. 44.

4. Pultdan istifads edirsinizss, sas
saviyyasini artirin.

5. Nucleus Smart Programindan
istifads edirsinizss, sos saviyyasini
va ya hassashgr artirin.

6. Basqga bir programi sinayin.

7. Batareyalari dayisdirin.

8. Problem davam edarss, Klinisistiniz

i3 alaga saxlayin.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Induktorlari tizrs Istifadaci Talimati 48



Nasazhgr hall etmak

Problem

Induktor hamisaki
kimi gucla
gosulmur

S35 prosessoru va
ya induktor qgizir

Implant yerinda
sixilma, narahatlig
va ya dari
qiciglanmasi hiss
edirsiniz

Hall yolu

Induktorun basinizda diizgiin sakilda
yerlasdiyina amin olun. Bax: Sas
prosessorunuzu taxin, sah. 44.

Emal qurgusunu, induktor va kabellari
darhal basinizdan ¢ixarin, batareya
modulunu ayirin va klinisistiniz il
alaga saxlayin.

1. Induktor magnitiniz cox giicli va ya
darinizls temasda ola bilar. Daha
zaif bir magnitla avaz edin.

Bax: Aqua+ induktor magniti
talimatlari, sah. 46.

2. Yapisgan SoftWear govsagini
istifada etmayi sinayin. SoftWear
govsaglarindan istifads ila bagli
talimatlar Gglin sas prosessorunuzun
istifadaci talimatina istinad edin.

3. Bas bandi kimi saxlama vasitasindan
istifads edirsinizss, bu, sas
prosessorunuza tazyiq gostara bilar.
Saxlama vasitanizi tanzimlayin va ya
basga vasitani sinayin.

4. Problem davam edarsa, Klinisistiniz
ils alaga saxlayin.
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Xabardarliglar

Valideynlar va baxicilar G¢un

Uzun kabellardan (masalan, induktor, aksesuar kabellari)
va ya bas bandindan nazaratsiz istifads bogulma riskina
sabab ola bilar.

Baxicilar mintazam olaraq cihazda haddindan artiq gizma
alamatlarinin olub-olmadigini yoxlamalidir. Cihaz gizarsa,
darhal ses prosessorunu, induktor ve kabellari ¢ixarin va
klinisistiniz il alaga saxlayin.

Baxicilar mintszam olaraq narahatliq alamstlarinin
(masalan, haddindan artiq ytksak sas) olub-olmadigini
yoxlamalidir. Har hansi bir narahatlig oldugda sas
prosessorunu darhal ¢ixarin va klinisistiniz ils slaga
saxlayin.

Baxicilar mintazam olaraqg implant sahasinds narahatliq
va ya dari giciglanmasi alamatlarinin olub-olmadigini
yoxlamalidir. Har hansi bir narahatliq oldugda sas
prosessorunu darhal ¢ixarin va klinisistiniz ils slaga
saxlayin.

S9s prosessoruna tazyiq gostaran saxlama vasitasi
(masalan, bas band) istifada edilarss, baxicilar narahatlig
va ya dari giciglanmasi alamatlarine nazarst etmalidir. Har
hansi bir narahatliq va ya agri oldugda vasitani darhal
¢ixarin va klinisistiniz ils alaga saxlayin.

Sas prosessorlari va alagali aksesuarlarda tak va ya
birlikda istifada zamani tanaffus (inhalyasiya), bogulma

va ya udma tahlikasi yarada bilan kigik hissalar var. Kicik
hissalarin udulmasi va ya tanaffls edilmasi agir va ya
6lumcul xasaratlara sabab ola bilar. Emal qurgusu ilo
batareya modulu arasinda yerlasan hissalar da daxil
olmagla, mimkun yerlarda kigik hissalari emal qurgusuna
gosulu saxlamaq tctn mudaxilaya davamli kilidlardan
istifada edin. Sas prosessorundan va alagali aksesuarlardan
istifads edarkan 3 yasindan kicik usaglara va tanaffus,
bogulma va ya kigik hissalari udma riski olan diger
saxslara har zaman nazarat edin. Istifada edilmadiyi
zaman kigik hissalari va kicik hissa birlagmalarini usaglarin
ali catmayan yerda saxlayin. Kigik hissalar udularsa va ya
tanaffus edilarsa, darhal hakima muracist edin.
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Xabardarhqlar

Sas prosessoru va hissalari

51

Sas prosessorunuz va sistemin digar hissalarinda
murakkab elektron hissalar var. Bu hissalar davambidir,
lakin diqqgatls istifads edilmalidir.

Bu avadanligda har hansi bir dayisiklik edilmasina icaza
verilmir. Dayisiklik edilarss, zamanat etibarsiz olacaq.

Cihazi va ya aksesuarlari badaninizin har hansi bir
hissasina (masalan, burun, agiz) yerlasdirmayin.

Induktor maqniti cox giiclidiirss va ya dari ils
temasdadirsa, implant yerinds tazyiq naticasinds yaralar
yarana bilar. Bu bas verarss va ya bu sahadas sixlig, yaxud
agri hiss edirsinizss, sas prosessorundan istifadani
dayandirin va klinisistiniz ils alaga saxlayin.

Dari ils tamasda oldugda induktora davamli tazyiq tatbiq
etmayin (masalan, induktor Uzsrinds uzanaraq yatmagla
va ya six bas geyimlarindan istifads etmakla).

Tomizlik va ya texniki qullug etmazdan swval sas
prosessorunuzu sondurun.

S9s prosessorunuzu va ya aksesuarlarinizi tamizlsmak
Ucun tamizlayici vasitalardan va ya spirtdan istifads
etmayin.
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Xabardarliglar E

+ Sas prosessorunuzu partlayici va ya oksigenla zangin
muhitds istifads etmayin.

» S3s prosessorunuzun va ya hissalarin har hansi zargarlik
asyalarina (masalan, qulagliq va sirgalar) va ya
mexanizmlara ilismasina imkan vermayin.

+  Sas prosessorunu va ya hissalarini heg bir maisat cihazinin
(masalan, mikrodalgali soba, quruducu) icina goymayin.

»  S9s prosessorunu va ya hissalarini gizdirmayin (masalan,
onlari heg vaxt guinas isiginda, pancaranin arxasinda va ya
avtomobilda saxlamayin).

+  S3s prosessorunuzun implantiniza magnit gosulmasina
digar magnit manbalari tasir gostara bilar.

+ S35 prosessorunuzun implantiniza magnit gosulmasi
esitma aparatlarina tasir gostars bilar.

+ Sas prosessorunun induktor va magnitina metal va ya
magqnit obyektlar tasir gostara bilar. Metal va ya magnit
obyektlari induktorunuzdan uzaq tutun.

» Ehtiyat induktor magnitlarini tahlUkasiz saraitds ve maqgnit
zolagi olan kartlardan (masalen, kredit kartlari, avtobus
biletlari) uzag saxlayin.

+ Elektrostatik bosalma yaradan faaliyyatlardan (masalan,
plastik oyun meydancasi avadanliglari ils oyun) avval
sas prosessorunuzu ¢ixarin. Nadir hallarda statik elektrik
bosalmasi sas prosessorunuzun zadslsnmasina va ya
baglanmasina sebab ola bilsr. Sas prosessorunuz
sonarsa, onu yenidan isa salindigdan sonra normal
islamays davam etmalidir. Statik elektrik varsa (masalan,
geyimi basinizin Uzarindan geyinarkan va ya avtomobildan
enarkan), Cochlear implant sistemi har hansi bir obyekts
V3 ya $axsa toxunmazdan awval metal gapi dastayi kimi
kecirici bir seys toxunmalisiniz.
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Xabardarhqlar

« Cihazinizda olan magnitlar dastaklayici cihazlarin
(masalan, kardiostimulyatorlar va ICD-lar (implantasiya
edila bilan kardioverter defibrilatorlar) ve magnit madacik
suntlari) funksiyasina tasir eds bilacayina géra onlardan
uzaq saxlaniimalidir. Sas prosessorunuzu bu ctr
cihazlardan sn azi 15 sm (6 diiym) masafada saxlayin.
otrafll malumat Ucln konkret cihazin istehsalgisi ila alags
saxlayin.

Tibbi prosedurlar

Magnit rezonans tomogqrafiya (MRT)
Emal Qurgusu, Cochlear Nucleus 8 Aqua+
Induktoru, pult va alagali aksesuarlar (mas.,
Simsiz Programlasdirma Qovsag) tgiin MR
tahlUkasiz deyil.

MRI tahlukasizlik malumatlarini tam sakilda
www.cochlear.com/warnings Unvaninda va ya regional Cochlear
ofisiniza zang etmakla (slags némralari bu ssnadin sonunda
gostarilir) alds eds bilarsiniz.
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[Az ]

Digar malumatlar

Induktor implanta enerji ve malumatlar étiiran transformator
muftasi kimi ¢ixis edir.

Materiallar

Induktor Polipropilen (PP), termoplastik
elastomer (TPE)

Induktor magqniti értdy( Akrilonitril butadien stirol (ABS)

Induktor kabeli értiyu Polivinil xlorid (PVC)

Induktor kabeli stepsellari PP v TPE

omaliyyat xususiyyatlori

induktor
Xususiyyat Dayar / Diapazon
omaliyyat garginliyi 2,0-26V
omoaliyyat tezliyi 5 MHs
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Digar malumatlar

Mahsulun komponentlarinin élculari

Tipik dayarlar. Caki orta qulaglqg tutucusu va kabel ils olculur.
Cakiys induktor magniti daxil deyil.

Element Caki Darinlik Diametr
Cochlear 39q 6,4 mm 30,7 mm
Nucleus 8

Aqua+

Induktoru

otraf muhit saraitlari

Sorait Minimum Maksimum
Saxlama va dasinma -10°C (+14 °F)  +55°C(+131 °F)
temperaturu

Saxlama va dasinma 0% RH 90% RH
rdtubati

omaliyyat temperaturu +5°C (+41 °F) +40 °C (+104 °F)
(sos prosessoru)

omealiyyat nisbi ritubati 0% RH 90% RH
omaliyyat tazyiqi 700 hPa 1060 hPa

Sas prosessorunun va onun aksesuarlarinin temperaturu
normal islema zamani 2,7 °C-ya (4,86 °F) gadar yuksals bilar. Bu
is9 +40,0 °C (+104 °F) maksimum atraf muhit temperaturunda
isladilarkan komponentlarin +42,7 °C (+108,86 °F) temperatura
catmas ila naticalana bilar.

Tahlukasizlik va klinik mahsuldarliq
haqqinda xulass

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ induktorlarinin tahltkasizlik va kliniki

mahsuldarhiginin xdlasssini https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Unvaninda nazardan kegira bilarsiniz.
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Digar malumatlar E

Etiket simvollari

Sas prosessorunuzda va ya aksesuarlarinizda va/yaxud
gablasdirmada asagidaki simvollar ola bilar:

Talimat kitabcasina istinad edin

[stifads tslimatlarina baxin

Etiketda gostariimayan, cihazla slagali xUsusi
xabardarliglar va ya ehtiyat tadbirlari

Istehsalgi

Uygun sas prosessorlari

Uygun implantlar

Avropa icmasindaki salahiyyatli niimaysnda
Unikal Cihaz identifikasiyasi

Tibbi Cihaz

HEEECLL M=t

Katalog nomrasi
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Digar malumatlar

LOT

il
e
C E 0123

Rx Only

%
Lo

i b=

57

Partiya kodu
Istehsal tarixi
Temperatur limitlari

Salahiyyatli qurumun némrasi ils birlikds CE
geydiyyat nisani

Reseptla
Tokrar emal edilen material

Elektrik komponentlarini yerli gaydalara uygun
olaraq atin

B Novu tatbiq olunan hissa

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Induktorlari tzra Istifadagi Talimati



Digar malumatlar E

Ciddi insidentlar

Tibbi cihazlarla bagh ciddi insidentlar nadir hallarda bas verss ds,
bunlarin olmasi ehtimalr istisna edilmir. Taskilat kimi, Cochlear
zadalanma potensialini nazars alir va hagginda malumat verilan
istanilan ciddi insidents cavab veracak.

Ciddi insident nadir?

"Ciddi insident" asagidakilardan har hansi biri da daxil olmagla
birbasa va ya dolayi yolla g6zlanilmaz, yaxud arzuolunmaz
hadisays sabab olmus, ya da sabab ola bilacak istanilan
insidentdir:

+ Pasiyentin, istifadacinin va ya digar saxsin élimd,

« Pasiyentin, istifadacinin va ya digar saxsin saglamliq
vaziyyatinin mivaqgati, yaxud daimi olaraq ciddi sakilda
pislasmasi,

+ Ciddi ictimai saglamlig tahltkasi.

Ciddi insident haqqinda malumat verilmasi
Ciddi insident sayilan hadisalsrin/insidentlarin dagiq siyahisi
yoxdur, lakin batdn ciddi insidentlar barads asagidaki quruma
malumat verilmalidir:
+ Yerli Cochlear ofisiniz:
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices

Avropa Ittifagi daxilinds yasayan insanlar butiin ciddi insidentlsr
barads asagidaki quruma malumat vermalidirlar:

+  Salahiyyatli Dovlst Qurumunuz:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/ contacts en

Avstraliya daxilinds yasayan insanlar butin ciddi insidentlar
barada asagidaki quruma malumat vermalidirlar:

+ Avstraliya Dsrman Vasitaleri [darasi:
https://www.tga.gov.au
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Digar malumatlar

Elektromagnit uygunlugu (EMU)

f Xabardarliq
Portativ RT rabita avadanhigi (antena kabellari va xarici antenalar kimi
komakei qurgular daxil olmagla) istehsalgi tarafindsn geyd olunan
kabellar da daxil olmagla Nucleus 8 Sas Prosessorunuzun har hansi
hissasina 30 sm-dan (12 diym) yaxin masafada istifads edilmamalidir.
oks halda, avadanligin mahsuldarligi zaiflaya bilar.

Mudaxils asagidaki simvol ilo isarslenmis avadanliglarin
yaxinhginda bas vera bilar:

((( 2

otraf muhitin muhafizasi

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ induktorunuzda tullanti elektrik va
elektron avadanliglara dair 2002/96/EC Direktivina tabe olan
elektron komponentlar mévcuddur.

induktorunuzu cesidlsnmamis maisat tullantilarinizla birlikds
atmamagla atraf mahitin mihafizasine yardim edin.
Induktorunuzu elektron avadanliglarla bagli yerli gaydalara uygun
sokilds tekrar emal edin va ya atin.

Avadanligin tasnifati

Sos prosessorunuz IEC 60601-1:2005/A1:2012 beynalxalg
standarti, Tibbi Elektrik Avadanliglari - 1-ci Hissa: 9sas
Tahlikasizlik ve Mahsuldarliq tizre Umumi Taleblards tasvir
olundugu kimi daxili enerji gidalanmasi olan B Novlt avadanhigdir.
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HUqugqi bayanat

[stifadaci Talimatinin bu versiyasinda edilan bayanatlar derc
edildiyi tarixds dogru va dizguln hesab edilir. Buna baxmayarag,
spesifikasiyalara xabardarliq edilmadan dayisiklik edils bilar.

© Muallif huquglari 2022 Cochlear Limited. Butun hiquglar
gorunur.

omtas nisani hagqinda hiqugqi bayanat

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity,
Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Beam, Bring Back the Beat, Button,
Carina, Cochlear, ®IFIE, J4L 7, 222|0{, Cochlear SoftWear,
Contour, 2>k~ 77, Contour Advance, Custom Sound, Dermalock,
Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Human Design, Hybrid,
Invisible Hearing, Kanso, LowPro, MET, MP3000, myCochlear,
mySmartSound, NRT, Nucleus, Osia, Outcome Focused Fitting,
Off-Stylet, Piezo Power, Profile, Slimline, SmartSound, Softip,
SoundArc, True Wireless, elliptik logo, Vistafix, Whisper, WindShield
va Xidium Cochlear sirkatlar grupunun amtas nisanlari, yaxud da
geydiyyatdan kecirilmis smtaa nisanlaridir.



In diesem Dokument verwendete
Symbole

%

Hinweis: Eine wichtige Information oder ein
Ratschlag.

Tipp: Ein Tipp zum Zeitsparen.

A\

Vorsicht: Zur Gewdhrleistung von Sicherheit und
Effektivitat ist besondere Sorgfalt erforderlich. Es
besteht die Gefahr einer Beschadigung der Technik.

A

Warnung: Die Sicherheit ist moglicherweise gefahrdet,
oder es besteht die Gefahr schwerwiegender
Nebenwirkungen. Es besteht die Gefahr von
Personenschaden.




Inhalt

In diesem Dokument verwendete Symbole.............. 61
Uber dieses Handbuch..........c.ccccueivevecverecvercrnnnnnn. 64
Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Spule.........cccoceeveeereeennnen. 65
EINfUNIUNG oo 67
VerwendungSZWeCK........coceveveeeeneeneeneeseeseneneeseenaens 67
INAIKAtIONEN ... 68
Kontraindikationen............ccevecenieniniicnicnnnicninnenens 70
Vorgesehene Patientenpopulation .........ccccccccvueunee. 72
VOrteiIle ...ttt 72
Vorgesehene Benutzer.........ccoccoceveeeeenneesenenseeneennens 72
BeNULZUNG .ot 73
Die Spule anschlieRen.......cccoevverevecinenenennenennns 73
TrAGEN e 74
SouNdpProzessor trageN.......coceeeeeereereereeseeseenenseennenne 74
PIlEge.cciiitieiett e 76
Aqua+ Spulenmagnet - Anleitung.......cccceeeveerererennne 76
Reinigung und Aufbewahrung.......ccccceccevienenenneennnne. 77

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Spulen Benutzerhandbuch 62



Inhalt

Fehlerbehebung........ccocevenenininnnceeeee 78

WarNUNGEN c..ceiiieieeeiecteeiee et 80
FUr Eltern und Betreuer ........c.oievniccnnnicncnnicnnnnene 80
Soundprozessor und dessen Teile.........cccceevueennnee. 81
Medizinische Behandlungen.........ccoccocevenniencncnnen. 83

Weitere Informationen ......c.cocceceeeverienienenenenn 84
Betriebseigenschaften........cccoeeevinnenenncnesenennene 84
Abmessungen der Produktkomponenten................. 85
Umgebungsbedingungen ........cccocoevininnniencncnnee. 85
Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen
LEISTUNG c.vevereieirieeeteeriesret ettt eene 85
SYMDBOIE ..t
Schwerwiegende Vorfalle.....
Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)................ 89
UMWeltSChULZ .....c.ooveeiiiiiiiciicicccccne
Gerateklassifizierung ...,
Rechtliche Erklarung ......ccccceceeeevienennnenenceeeseeenees

Rechtliche Erklarung zu Marken

63 Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Spulen Benutzerhandbuch



Uber dieses Handbuch

Dieses Handbuch richtet sich an Horimplantattrager, die
Cochlear™ Nucleus® 8 Aqua+ Spulen verwenden, und deren

Betreuer.

Zudem dient dieses Handbuch zu Referenzzwecken fur
professionelle Versorger von Horgeschadigten.

A Hinweis
% Beachten Sie bitte das Benutzerhandbuch zum Soundprozessor
bezlglich der Nutzung der Soundprozessor-Einheit, der Batterien

und anderer Gerdte.

Wichtige Informationen zu den Cochlear Implantatsystemen finden
Sie in der Broschure Wichtige Informationen.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Spulen Benutzerhandbuch
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Uber dieses Handbuch

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Spule

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Spule
Cochlear Magnet
Spulenanschluss

Spulenkabel

Bl A
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Uber dieses Handbuch

Gerat

Cochlear Nucleus 8 Aqua+

Spule

Erhaltlich in zwei Kabellangen

(6-.und 8 cm).

Cochlear Nucleus 8 Aqua+
Spule (5(1))

Erhaltlich in zwei Kabellangen
(6.und 8 cm).

Kompatibles Zubehor

Cochlear Aqua+ Kompakthulle

Cochlear Aqua+ Power Extend Hulle
Cochlear Sicherheitsschnur

Cochlear Spulenabstandhalter

Cochlear Magnet

Cochlear Magnet mit umgekehrter Polaritat
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EinfUhrung

Verwendungszweck
Gerat Verwendungszweck
Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Die Spule ist fur die
Spule Verwendung in Kombination

mit anderen Geraten als Teil
eines Horimplantatsystems
vorgesehen, um elektrische
Signale und Strom zwischen
einer Soundprozessor-Einheit
und einem Horimplantat zu
leiten.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+
Spule (5(1))

Cochlear Magnet Der Magnet ist fur die
Ausrichtung und Halterung
der Spule oder der
Soundprozessor-Einheiten an
(alle Starken, Typen und einem Horimplantat

Farben) vorgesehen.

Cochlear Magnet mit
umgekehrter Polaritat
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Einfihrung

Indikationen

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Spule

Die Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Spule ist fur Trager eines
kompatiblen Cochlear Nucleus® Implantats, einer kompatiblen
Nucleus Soundprozessor-Einheit und eines kompatiblen Cochlear
Magneten vorgesehen. Die folgenden Cochlear Nucleus
Implantate sind kompatibel:

+ Implantate der CI600 Serie: CI612, C1622, C1624, CI632

» Implantate der CI500 Serie: CI512, C1513, CI522, CI532,
CI551, ABI541

+ Implantate der CI24RE Serie: CI422, CI24RE (CA),
CI24RE (ST), CI24RE (CS), CI24REH (Hybrid L24),
CI8REH (Hybrid S8), CI12REH (Hybrid S12)

+ Implantate der CI24R Serie: CI24R (CA), CI24R (CS),
CI24R (ST)

« Implantate der CI24M Serie: CI24M, ABI24M,
CI11+11+2M, CI24MH (CI6+16+2M)

Die Cochlear Nucleus 8 Soundprozessor-Einheit ist kompatibel.

Kompatible Magneten sind Cochlear Magneten der Starken % bis
6, Ya(1) bis 4(I) und Cochlear Magneten mit umgekehrter Polaritat
der Starken %2 bis 6.
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Einflhrung

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Spule (5(I))

Die Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Spule (5(1)) ist fur Implantattrager
mit einem kompatiblen Cochlear Nucleus Implantat, einer
kompatiblen Nucleus Soundprozessor-Einheit und einem
kompatiblen Cochlear Magneten vorgesehen.

Die folgenden Cochlear Nucleus Implantate sind kompatibel:

« Implantate der CI600 Serie: C1612, C1622, C1624, C1632
Die Nucleus 8 Soundprozessor-Einheit ist kompatibel.
Kompatible Magneten sind Cochlear Magneten der Starke 5(1).

Cochlear Magnet

Der axial polarisierte (M) Magnet ist fur die Verwendung mit der
Cochlear Nucleus 8 Slimline Spule und der Cochlear Nucleus 8
Aqua+ Spule vorgesehen.

Der diametral polarisierte (I) Magnet ist fur die Verwendung mit
der Cochlear Nucleus 8 Slimline Spule und der Cochlear Nucleus 8
Aqua+ Spule vorgesehen.

Cochlear Magnet mit umgekehrter Polaritat

Der Cochlear Magnet mit umgekehrter Polaritat ist fur die
Verwendung mit der Cochlear Nucleus 8 Slimline Spule und der
Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Spule vorgesehen.

Cochlear Magnetstarke 5(I)

Der Cochlear Magnet der Starke 5(I) ist fur die Verwendung mit
der Cochlear Nucleus 8 Slimline Spule (5(1)) und der Nucleus 8
Aqua+ Spule (5(I)) vorgesehen.
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Einfihrung

Kontraindikationen

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Spule

Die Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Spule ist nicht fur die Verwendung
mit anderen als den in den Indikationen aufgefihrten
Horimplantaten und Soundprozessor-Einheiten vorgesehen.

Die Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Spule ist nicht fur die Verwendung
mit Cochlear Magneten der Starke 5(I) vorgesehen.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Spule (5(I))

Die Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Spule (5(I)) ist nicht fur die
Verwendung mit anderen als den in den Indikationen
aufgeflhrten Horimplantaten oder Soundprozessor-Einheiten
vorgesehen.

Die Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Spule (5(I)) ist nicht fur die
Verwendung mit Cochlear Magneten der Starken %2 bis 6 und (1)
bis 4(I) sowie Cochlear Magneten mit umgekehrter Polaritat der
Starken % bis 6 vorgesehen.
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Einflhrung

Cochlear Magnet

Der Cochlear Magnet ist nicht fur die Verwendung mit der
Cochlear Nucleus 8 Slimline Spule (5(I)) oder der Cochlear
Nucleus 8 Aqua+ Spule (5(I)) vorgesehen.

Cochlear Magnet mit umgekehrter Polaritat

Der Cochlear Magnet mit umgekehrter Polaritat ist nicht fir die
Verwendung mit der Cochlear Nucleus 8 Slimline Spule (5(I)) oder
der Nucleus 8 Aqua+ Spule (5(I)) vorgesehen.

Cochlear Magnetstarke 5(I)

Der Cochlear Magnet der Starke 5(I) ist nicht fur die Verwendung
mit der Cochlear Nucleus 8 Slimline Spule und der Nucleus 8
Aqua+ Spule vorgesehen.
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Einfihrung

Vorgesehene Patientenpopulation

Der Soundprozessor ist fUr Patienten vorgesehen, denen ein
kompatibles Cochlear Nucleus Implantat implantiert wurde. Es
gibt fur die vorgesehene Patientenpopulation des
Soundprozessors und des Zubehors hinsichtlich Alter, Gewicht,
Gesundheitszustand oder anderer Umstande keine
Einschrankungen.

Vorteile
Der Soundprozessor funktioniert in Verbindung mit einem
kompatiblen Cochlear Nucleus Implantatsystem.

Mdgliche Vorteile eines Cochlear Nucleus Implantatsystems
umfassen:

» besseres Sprachverstehen in ruhigen Umgebungen
» besseres Sprachverstehen bei Larm
» hohere Zufriedenheit durch Hérvermdogen

Vorgesehene Benutzer

Vorgesehene Benutzer der Spulen Cochlear Nucleus 8 Aqua+ und
Cochlear Nucleus 8 Aqua+ (5(I)) sind:

» Trager eines kompatiblen Cochlear Nucleus Implantats

» Betreuer von Implantattragern, die bei Bedarf bestimmte
Aufgaben flr den Trager ausflhren. Betreuer kdnnen
beispielsweise Eltern von jungen Implantattragern unter
12 Jahren sowie Pflegekrafte oder sonstige betreuende
Personen sein, die Implantattrager anderweitig
unterstutzen.

+  Audiologen/Arzte
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Benutzung

Die Spule anschlieRen

Die Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Spule wird anstelle der Ublichen
Spule verwendet, wahrend sich der Soundprozessor in der Aqua+
befindet. Die Aqua+ Spule und Aqua+ halten Ihren
Soundprozessor trocken, wenn Sie sich im oder am Wasser
aufhalten (zum Beispiel beim Schwimmen, Surfen oder einfach
nur beim Planschen). Sie verfugt Uber einen speziellen Stopfen,
der bei Anschluss an den Sendespulenanschluss Ihres
Soundprozessors durch die Offnung fur den Stecker der
Sendespule in der Aqua+ eine Abdichtung erzeugt. Wie bei Ihrer
herkémmlichen Spule wird ein Spulenmagnet in die Aqua+ Spule
geschraubt und halt sie so an Ihrem Implantat.

Driicken Sie die blaue Aqua+ Spule (mit Magnet) durch die
Offnung in der Aqua+ direkt in Ihren Soundprozessor, bis sie
einrastet. Verdrehen Sie das Kabel dabei nicht.

einschlieBlich Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen finden Sie im

% Hinweis: Weitere Informationen zur Verwendung des Aqua+
Benutzerhandbuch zum Aqua+.
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Tragen
Soundprozessor tragen

1. Setzen Sie den Soundprozessor
hinter Ihr Ohr. Lassen Sie die
Spule zunachst lose
herabhangen.

2. Setzen Sie die Spule von der
Seite auf das Implantat auf.

LED-Signal Bedeutung

e 6 o Soundprozessor nicht an der
Spule angeschlossen (oder
nicht an das richtige Implantat
angeschlossen).

Ein orangefarbenes Blinken
pro Sekunde
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Tragen

Personen mit Implantaten der CI600 Serie

Wenn Sie ein Implantat der CI600 Serie tragen, schieben Sie die
Spule nicht seitwarts auf das Implantat. Dies kdnnte eine
fehlerhafte Ausrichtung zwischen dem Spulenmagneten und dem
Implantat zur Folge haben. Setzen Sie die Spule immer senkrecht
auf das Implantat.

So legen Sie die Spule an Ihrem Kopf an:

1. Halten Sie die Spule nah Uber der Implantatposition an
Thren Kopf.

2. Drehen Sie die Spule leicht in beide Richtungen (im
Uhrzeigersinn und gegen den Uhrzeigersinn).

3. Wenn Sie einen starken Zug fuhlen, setzen Sie die Spule
auf das Implantat.

4. Drehen Sie die Spule in eine Position, in der sie bequem
sitzt.
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Pflege

Aqua+ Spulenmagnet - Anleitung

1. Setzen Sie den neuen
Magneten ein und
drehen Sie ihn bis zum
Anschlag im
Uhrzeigersinn.

2. Drehen Sie den
Magneten noch etwas
weiter, bis Sie ein Klicken
spuren.

Tipp: Die
Verriegelungsmarkierung

zeigt im verriegelten
Zustand zum Kabel hin.

Nur fur Cochlear Magneten
der Starke 5(I).

3. Richten Sie die
Abdeckung auf dem
Magneten aus und
dricken Sie, bis Sie ein
Klicken spuren.
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Pflege

Reinigung und Aufbewahrung

77

1. Spulen Sie die Aqua+ Spule mit sauberem Wasser ab und
trocknen Sie sie mit einem weichen Tuch.

2. Ziehen Sie die blaue
Aqua+ Spule ab. Halten
Sie die schwarzen
Seitenrippen des \
Spulenanschlusses fest.
Ziehen Sie den Stopfen
gerade heraus. /
|

Vorsicht: Ziehen Sie nicht
A am Spulenkabel und
verdrehen Sie beim

Herausziehen nicht Kabel
und Stecker.

3. Legen Sie die blaue
Aqua+ Spule Uber Nacht
in das Trockensystem.

4. Sobald sie komplett
trocken ist, legen Sie die
Aqua+ Spule in das Etui
des Nucleus 8 Sport-Kits.
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Fehlerbehebung

Wenden Sie sich an Ihren Audiologen, wenn Sie Fragen oder
Bedenken hinsichtlich der Bedienung oder Sicherheit Thres

Soundprozessors haben.

Problem Lésung zur Fehlerbehebung

Sie horen nichts 1.

oder stellen
Aussetzer fest.

Stellen Sie sicher, dass das
Spulenkabel fest in die Buchse an
der Soundprozessor-Einheit
eingesteckt ist.

Stellen Sie sicher, dass Sie den
richtigen Spulenmagneten fur das
Implantat verwenden. Wenden Sie
sich im Zweifelsfall an [hren
Audiologen.

Stellen Sie sicher, dass die Spule
richtig an Ihrem Kopf ausgerichtet
ist. Siehe Soundprozessor tragen auf
Seite 74.

Wenn Sie die Bedienhilfe
verwenden, erhohen Sie die
Lautstarke.

Wenn Sie die Nucleus Smart-App
benutzen, erhéhen Sie die
Lautstarke oder die
Mikrofonempfindlichkeit.

Probieren Sie ein anderes
Programm.

Tauschen Sie die Batterien oder das
Akkumodul aus.

Wenn das Problem weiter besteht,
wenden Sie sich an Thren
Audiologen.
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Fehlerbehebung

Problem

Die Spule sitzt nicht
so fest wie
gewohnt.

Der
Soundprozessor
oder die Spule
werden heif3.

Sie verspuren ein
Druckgefuhl oder
andere
Missempfindungen
oder entwickeln
eine Hautreizung
an der
Implantatstelle.

79

Lésung zur Fehlerbehebung

Stellen Sie sicher, dass die Spule
richtig an Ihrem Kopf ausgerichtet ist.
Siehe Soundprozessor tragen auf
Seite 74.

Nehmen Sie die Soundprozessor-Einheit,
die Spule und alle Kabel sofort von Ihrem
Kopf ab, entfernen Sie das Batterie-/
Akkumodul und wenden Sie sich an Thren
Audiologen.

1. Ihr Spulenmagnet ist unter
Umstanden zu stark oder in
direktem Kontakt mit der Haut.
Fragen Sie Ihren Audiologen nach
einem schwacheren Magneten.
Siehe Aqua+ Spulenmagnet -
Anleitung auf Seite 76.

2. Probieren Sie, eine selbstklebende
SoftWear Auflage zu verwenden.
Eine Anleitung zur Verwendung von
SoftWear Auflagen finden Sie im
Benutzerhandbuch fur den
Soundprozessor.

3. Wenn Sie eine Fixierhilfe wie etwa
ein Stirnband verwenden, kann
diese Druck auf Thren
Soundprozessor auslben. Stellen
Sie Ihre Fixierhilfe lockerer ein oder
probieren Sie es mit einer anderen
Fixierhilfe.

4. Wenn das Problem weiter besteht,
wenden Sie sich an Ihren
Audiologen.
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Warnungen

Fur Eltern und Betreuer

Bei unbeaufsichtigter Verwendung langer Kabel
(beispielsweise Spulen- oder Zubehorkabel) oder des
Stirnbands besteht Strangulationsgefahr.

Betreuer mussen das Gerat regelmafig auf Anzeichen von
Uberhitzung prifen. Wenn das Gerat heil3 wird, entfernen
Sie sofort den Soundprozessor, die Spule und alle Kabel und
wenden Sie sich an Ihren Audiologen.

Betreuer mussen regelmal3ig auf Anzeichen von
Missempfindungen prufen (beispielsweise wenn die
Gerausche unangenehm laut sind). Nehmen Sie den
Soundprozessor sofort ab, wenn er Missempfindungen
verursacht, und wenden Sie sich an Ihren Audiologen.

Betreuer mussen die Haut Uber der Implantatstelle
regelmaRig auf Anzeichen von Hautschaden oder
-reizungen prufen. Nehmen Sie den Soundprozessor sofort
ab, wenn er Missempfindungen verursacht, und wenden Sie
sich an Ihren Audiologen.

Betreuer mussen auf Anzeichen von Missempfindungen
oder Hautreizungen achten, wenn eine Fixierhilfe
(beispielsweise ein Stirnband) verwendet wird, die Druck auf
den Soundprozessor austibt. Nehmen Sie die Fixierhilfe
sofort ab, wenn sie Missempfindungen oder Schmerzen
verursacht, und wenden Sie sich an Ihren Audiologen.

Soundprozessoren und Zubehor enthalten Kleinteile, die
allein oder in Kombination moglicherweise verschluckt oder
eingeatmet werden kénnten, was zu Ersticken fuhren kann.
Das Verschlucken oder Einatmen von Kleinteilen kann
schwere oder todliche Verletzungen verursachen.
Verwenden Sie nach Moglichkeit die Verriegelungen, um
Kleinteile an der Soundprozessor-Einheit zu befestigen, zum
Beispiel auch Teile, die zwischen der Soundprozessor-Einheit
und dem Batterie-/Akkumodul angeschlossen werden.
Beaufsichtigen Sie Kinder unter 3 Jahren und andere
Personen, bei denen die Gefahr besteht, dass Kleinteile
eingeatmet oder verschluckt werden, wenn sie den
Soundprozessor und das zugehdrige Zubehor verwenden.
Bewahren Sie Kleinteile und Kombinationen von Kleinteilen
aufBerhalb der Reichweite von Kindern auf, wenn sie nicht
verwendet werden. Suchen Sie unverziglich einen Arzt auf,
wenn Kleinteile verschluckt oder eingeatmet wurden.
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Warnungen

Soundprozessor und dessen Teile

81

Der Soundprozessor und andere Systemkomponenten
enthalten komplexe elektronische Bauteile. Diese Bauteile
sind zwar robust, mussen aber mit Sorgfalt behandelt
werden.

Anderungen an diesem Produkt sind nicht zuldssig. Bei
unbefugten Anderungen erlischt die Garantie.

FUhren Sie das Gerat oder Zubehor nie in eine
Korperoffnung (beispielsweise in die Nase oder den
Mund) ein.

Wenn der Spulenmagnet zu stark ist oder direkten
Kontakt mit der Haut hat, konnen an der Stelle, unter der
das Implantat sitzt, Hautschaden entstehen. Wenn dies
der Fall ist oder Sie ein Druckgeftihl oder Schmerzen in
diesem Bereich sptiren, verwenden Sie lhren
Soundprozessor nicht mehr und wenden Sie sich an Ihren
Audiologen.

Uben Sie keinen dauerhaften Druck auf die Spule aus,
wahrend diese auf der Kopfhaut sitzt (beispielsweise
durch Schlafen/Liegen auf der Spulenseite oder durch das
Tragen eng sitzender Kopfbekleidung).

Schalten Sie Thren Soundprozessor aus, bevor Sie ihn
reinigen oder Wartungsmafnahmen durchfuhren.

Verwenden Sie zum Reinigen Ihres Soundprozessors und
Threr Zubehorteile keine Reinigungsmittel oder Alkohol.
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»  Verwenden Sie Ihren Soundprozessor nicht in einer
explosionsgefahrdeten oder sauerstoffreichen
Umgebung.

» Halten Sie den Soundprozessor und seine Teile von
Schmuck (Ohrhaken und Ohrringen) und Maschinen und
Werkzeugen aller Art fern.

» Legen Sie den Soundprozessor und seine Teile nicht in
Haushaltsgerate (zum Beispiel in eine Mikrowelle oder
einen Trockner).

« Setzen Sie den Soundprozessor und seine Teile keiner
grofRen Hitze aus und lassen Sie sie nie in der Sonne, vor
einem Fenster oder im Auto liegen.

» Die magnetische Haftung Ihres Soundprozessors an
Ihrem Implantat kann von anderen magnetischen Quellen
beeintrachtigt werden.

» Die magnetische Haftung Ihres Soundprozessors an
Ihrem Implantat kann Horgerate beeintrachtigen.

» Die Soundprozessor-Spule mit dem Magneten kann durch
metallische oder magnetische Objekte gestort werden.
Halten Sie metallische und magnetische Objekte von der
Spule fern.

» Bewahren Sie Ersatz-Spulenmagneten sicher und nichtin
der Nahe von Karten mit Magnetstreifen (beispielsweise
Kreditkarten oder Fahrscheinen) auf.

« Nehmen Sie vor Tatigkeiten, bei denen elektrostatische
Entladungen auftreten kdnnen (zum Beispiel beim
Benutzen von Spielplatzgeraten aus Kunststoff) den
Soundprozessor ab. In seltenen Fallen kann die Entladung
statischer Elektrizitat Ihren Soundprozessor beschadigen
oder dazu fuhren, dass er sich ausschaltet. Wenn sich ihr
Soundprozessor ausschaltet, sollte er nach einem
Neustart wieder normal funktionieren. Beim Auftreten
statischer Elektrizitat (beispielsweise beim Anziehen von
Kleidungsstiicken Uber den Kopf oder beim Aussteigen
aus einem Auto) sollten Sie einen leitfahigen Gegenstand
wie beispielsweise einen metallischen Turgriff berthren,
bevor das Cochlear Implantatsystem in Kontakt mit einem
Gegenstand oder einer anderen Person kommt.
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Warnungen

« Ihr Gerat enthalt Magneten, die von lebenserhaltenden
Geraten (wie Herzschrittmachern, implantierbaren
Kardioverter-Defibrillatoren [ICD] oder magnetischen
Ventrikelshunts) ferngehalten werden missen, da die
Magneten die Funktion dieser Gerate beeintrachtigen
kénnen. Halten Sie Thren Soundprozessor mindestens
15 c¢cm (6 Zoll) von solchen Geraten entfernt. Weitere
Informationen erhalten Sie vom Hersteller des jeweiligen
Gerats.

Medizinische Behandlungen

Magnetresonanztomographie (MRT)
Die Soundprozessor-Einheit, die Cochlear
Nucleus 8 Aqua+ Spule, die Bedienhilfe und das
Zubehor (beispielsweise der Wireless-
Programming-Pod) sind nicht MR-fahig.

Vollstandige MRT-Sicherheitsinformationen erhalten Sie unter
www.cochlear.com/warnings oder von der ortlichen Cochlear
Vertretung (Telefonnummern finden Sie am Ende dieses
Dokuments).
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Weitere Informationen

Die Spule Ubertragt per transformatorischer Kopplung Energie
und Informationen zum Implantat.

Materialien

Spule Polypropylen (PP),
thermoplastisches Elastomer
(TPE)

Gehause des Spulenmagneten  Acrylnitril-Butadien-Styrol
(ABS)

Einfuhrhtlse far das Polyvinylchlorid (PVC)

Spulenkabel
Stecker fur das Spulenkabel PP und TPE

Betriebseigenschaften

Spule
Eigenschaft Wert/Bereich
Betriebsspannung 20Vbis2,6V
Betriebsfrequenz 5 MHz
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Weitere Informationen

Abmessungen der Produktkomponenten

Typische Werte. Das Gewicht wird mit einem mittleren Ohrhaken
und einem Kabel gemessen. Das Gewicht beinhaltet nicht den
Spulenmagneten.

Artikel Gewicht Tiefe Durchmesser
Cochlear 39g 6,4 mm 30,7 mm
Nucleus 8

Aqua+ Spule

Umgebungsbedingungen

Faktoren Minimum Maximum
Temperatur bei -10°C(+14 °F) +55°C(+131°F)
Aufbewahrung und Transport

Relative Luftfeuchtigkeit bei 0 % RL 90 % RL
Aufbewahrung und

Transport

Betriebstemperatur +5°C (+41 °F)  +40°C(+104 °F)
(Soundprozessor)

Zulassiger Bereich der 0% RL 90 % RL

relativen Luftfeuchtigkeit
wahrend des Betriebs

Luftdruck im Betrieb 700 hPa 1060 hPa

Die Temperatur des Soundprozessors und seines Zubehors kann
wahrend des normalen Betriebs um bis zu 2,7 °C (4,86 °F) ansteigen
und dazu fuhren, dass diese Komponenten eine Temperatur von
+42,7° C (+108,86° F) erreichen, wenn sie bei einer maximalen
Umgebungstemperatur von +40,0° C (+104° F) betrieben werden.

Zusammenfassung zur Sicherheit und
klinischen Leistung
Eine Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen Leistung

der Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Spulen finden Sie unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Weitere Informationen

Symbole

Auf dem Soundprozessor, dem Zubehor und/oder ihren
Verpackungen kénnen folgende Symbole angebracht sein:

%)

jEgieo 0K >

Im Benutzerhandbuch nachlesen

Im Benutzerhandbuch nachlesen

Konkrete Warnhinweise oder Vorsichtsmalinahmen
zum Produkt, die an anderer Stelle auf dem Etikett
nicht zu finden sind

Hersteller
Kompatible Soundprozessoren
Kompatible Implantate

Autorisierter Vertreter in der Europdischen Union
Eindeutiger Identifikator
Medizinprodukt

Katalognummer
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Weitere Informationen

LOT Chargencode

&I Herstellungsdatum

/i’ Zulassiger Temperaturbereich

C € 0123 CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der
Prufstelle

Rx Only  verschreibungspflichtig

'::‘ Recycelbares Material

E Die Entsorgung von elektrischen Komponenten

— muss entsprechend den gesetzlichen Vorschriften
erfolgen

ﬁ.\ Anwendungsteil Typ B
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Weitere Informationen

Schwerwiegende Vorfalle

Schwerwiegende Vorfalle im Zusammenhang mit
Medizinprodukten treten zwar selten auf, sind jedoch nicht
ausgeschlossen. Als Unternehmen erkennt Cochlear die
Méglichkeit von Verletzungen an und wird auf alle gemeldeten
schwerwiegenden Vorfalle reagieren.

Was ist ein schwerwiegender Vorfall?

Unter einem ,schwerwiegenden Vorfall” versteht man ein Ereignis,
das direkt oder indirekt ein unerwartetes oder unerwlnschtes
Ereignis verursacht hat oder hatte verursachen kénnen, darunter
die folgenden Ereignisse:

« den Tod eines Patienten, eines Benutzers oder einer
anderen Person

+ eine vorUbergehende oder dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, eines Benutzers oder einer anderen Person

- eine ernsthafte Gefahr fUr die 6ffentliche Gesundheit

Einen schwerwiegenden Vorfall melden

Es gibt keine vollstandige Liste von Ereignissen/Vorfallen, die
einen schwerwiegenden Vorfall darstellen; alle schwerwiegenden
Vorfalle sind jedoch an folgende Stellen zu melden:

» lhre Cochlear Vertretung vor Ort
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices

Personen in der Europaischen Union haben alle
schwerwiegenden Vorfdlle auch an folgende Stelle zu melden:

+ die zustandige nationale Behorde
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts en

Personen in Australien haben alle schwerwiegenden Vorfalle auch
an folgende Stelle zu melden:

» Therapeutic Goods Administration
https://www.tga.gov.au
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Weitere Informationen

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

f Warnung
Tragbare HF-Telekommunikationsgerate (einschlieRlich ihrer
Peripheriegerdte wie Antennenkabel und externe Antennen) durfen
nur verwendet werden, wenn sie mindestens 30 cm (12 in) von allen
Teilen des Nucleus 8 Soundprozessors entfernt sind, einschlielich
der vom Hersteller angegebenen Kabel. Anderenfalls kann die
Leistung der betreffenden Komponenten beeintrachtigt werden.

In der Umgebung von Geraten, die das folgende Symbol tragen,

sind Stérungen moglich:
@)

Umweltschutz

Thre Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Spule enthalt elektronische Teile,
fur die die Bestimmungen der Richtlinie 2002/96/EG tber
Elektro- und Elektronik-Altgerate gelten.

Tragen Sie dazu bei, unsere Umwelt zu schutzen, indem Sie Ihre
Spule nicht Uber den unsortierten Hausmull entsorgen. Bitte
recyceln oder entsorgen Sie Ihre Spule entsprechend den
ortlichen gesetzlichen Vorschriften fur Elektronikgerate.

Gerateklassifizierung

Thr Soundprozessor gehdrt zum Geratetyp B mit interner
Stromversorgung, entsprechend der internationalen Norm

IEC 60601-1:2005/A1:2012, Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1: Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit einschlief3lich
der wesentlichen Leistungsmerkmale.
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Rechtliche Erklarung

Die Aussagen in dieser Version des Benutzerhandbuchs sind zum
Zeitpunkt der Veroffentlichung wahrheitsgemafd und sachlich
richtig. Eine Anderung der Spezifikationen ohne besondere
Ankindigung bleibt jedoch vorbehalten.

© Copyright 2022 Cochlear Limited. Alle Rechte vorbehalten.

Rechtliche Erklarung zu Marken

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity,
Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Beam, Bring Back the Beat, Button,
Carina, Cochlear, ®FIE, 2L 7, 222|0{, Cochlear SoftWear,
Contour, J> k77, Contour Advance, Custom Sound, Dermalock,
Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Human Design, Hybrid,
Invisible Hearing, Kanso, LowPro, MET, MP3000, myCochlear,
mySmartSound, NRT, Nucleus, Osia, Outcome Focused Fitting,
Off-Stylet, Piezo Power, Profile, Slimline, SmartSound, Softip,
SoundArc, True Wireless, das elliptische Logo, Vistafix, Whisper,
WindShield und Xidium sind Marken beziehungsweise
eingetragene Marken der Cochlear Unternehmensgruppe.



Symboles utilisés dans ce document

ﬁ

Remarque : information importante ou conseil.

=

Conseil : astuce pour gagner du temps.

A\

Précaution : une attention particuliere est nécessaire
pour garantir la sécurité et l'efficacité. Peut étre a
l'origine de dommages matériels.

A

Avertissement : risques potentiels concernant la
sécurité et effets secondaires graves. Danger
potentiel pour les personnes.
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A propos de ce guide

Ce mode d'emploi est congu pour les porteurs d'implants auditifs
et leurs accompagnants utilisant les antennes Aqua+ Nucleus® 8
Cochlear™.

Ce guide peut également étre utilisé comme référence par les
professionnels de l'audition.

A Remarque
Consultez le mode d'emploi du processeur pour obtenir des
instructions relatives a l'utilisation de l'unité de traitement, des
batteries/piles et des autres dispositifs.

Veuillez également consulter le document Informations importantes
pour obtenir les conseils essentiels a l'utilisation des systemes
d'implants Cochlear.
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A propos de ce guide

Antenne Aqua+ Nucleus 8 Cochlear

Antenne Aqua+ Nucleus 8 Cochlear
Aimant Cochlear

Connecteur d'antenne

Cable d'antenne

Bl A
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A propos de ce guide

Dispositif

Antenne Aqua+ Nucleus 8
Cochlear

Deux longueurs de cable sont

disponibles (6 et 8 cm).

Antenne Aqua+ Nucleus 8 (5(1))
Cochlear

Deux longueurs de cable sont
disponibles (6 et 8 cm).

Accessoires compatibles

Manchon compact Aqua+ Cochlear
Manchon Power Aqua+ Cochlear
Cordon de sécurité Cochlear
Espaceur d'antenne Cochlear
Aimant Cochlear

Aimant Cochlear a polarité inversée
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Introduction

Utilisation prévue

Dispositif Utilisation prévue
Antenne Aqua+ Nucleus 8 L'antenne est congue pour
Cochlear étre utilisée avec d'autres

appareils dans le cadre d'un

Antenne Aquat Nucleus 8 (5(0)) systeme d'implant auditif afin

Cochlear de fournir une alimentation et
des signaux électriques entre
une unité de traitement et un
implant auditif.

Aimant Cochlear L'aimant est congu pour

aligner et maintenir l'antenne
ou l'unité de traitement sur un
implant auditif.

Aimant Cochlear a polarité
inversée

(tous types, toutes forces et
couleurs)
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Introduction

Indications

Antenne Aqua+ Nucleus 8 Cochlear

L'antenne Aqua+ Nucleus 8 Cochlear est destinée aux porteurs
d'un implant Cochlear Nucleus®, d'une unité de traitement
Nucleus et d'un aimant Cochlear compatibles. Les implants
Cochlear Nucleus compatibles sont les suivants :

« Implants de la série CI600 : CI612, CI622, C1624, C1632
+ Implants de la série CI500 : CI512, CI513, CI522, CI532,
CI551, ABI541
» Implants de la série CI24RE : CI422, CI24RE (CA),
CI24RE (ST), CI24RE (CS), CI24REH (Hybrid L24),
CI8REH (Hybrid S8), CI12REH (Hybrid S12)
+ Implants de la série CI24R : CI24R (CA), CI24R (CS),
CI24R (ST)
« Implants de la série CI24M : CI24M, ABI24M, CI11+11+2M,
CI24MH (Cle+16+2M)
L'unité de traitement compatible est I'unité de traitement Cochlear
Nucleus 8.
Les aimants compatibles sont les aimants Cochlear de force %2a 6
et ¥2(I) a 4(1) et les aimants Cochlear a polarité inversée de force %
a6.
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Introduction

Antenne Aqua+ Nucleus 8 (5(I)) Cochlear

L'antenne Aqua+ Nucleus 8 (5(I)) Cochlear est destinée aux
porteurs d'un implant Cochlear Nucleus, d'une unité de traitement
Nucleus et d'un aimant Cochlear compatibles.

Les implants Cochlear Nucleus compatibles sont les suivants :

+ Implants de la série CI600 : CI612, C1622, C1624, C1632

L'unité de traitement compatible est l'unité de traitement
Nucleus 8.

Les aimants compatibles sont les aimants Cochlear de force 5(I).

Aimant Cochlear

L'aimant a polarisation axiale (M) est destiné a étre utilisé avec les
antennes Slimline Nucleus 8 Cochlear et Aqua+ Nucleus 8
Cochlear.

L'aimant diamétrique (I) est destiné a étre utilisé avec les antennes
Slimline Nucleus 8 Cochlear et Aqua+ Nucleus 8 Cochlear.

Aimant Cochlear a polarité inversée

L'aimant Cochlear a polarité inversée est destiné a étre utilisé avec
les antennes Slimline Nucleus 8 Cochlear et Aqua+ Nucleus 8
Cochlear.

Aimant Cochlear de force 5(I)

'aimant Cochlear de force 5(I) est destiné a étre utilisé avec les
antennes Slimline Nucleus 8 (5(1)) Cochlear et
Aqua+ Nucleus 8 (5(I)) Cochlear.
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Introduction

Contre-indications

Antenne Aqua+ Nucleus 8 Cochlear

L'antenne Aqua+ Nucleus 8 Cochlear n'est pas destinée a étre
utilisée avec des implants auditifs ou des unités de traitement
autres que ceux indiqués dans la section Indications.

L'antenne Aqua+ Nucleus 8 Cochlear n'est pas destinée a étre
utilisée avec un aimant Cochlear de force 5(1).

Antenne Aqua+ Nucleus 8 (5(I)) Cochlear

L'antenne Aqua+ Nucleus 8 (5(I)) Cochlear n'est pas destinée a
étre utilisée avec des implants auditifs ou des unités de traitement
autres que ceux indiqués dans la section Indications.

L'antenne Aqua+ Nucleus 8 (5(I)) Cochlear n'est pas destinée a
étre utilisée avec les aimants Cochlear de force %2 a 6 et ¥(I) a 4(I)
et les aimants Cochlear a polarité inversée de force %2 a 6.
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Introduction

Aimant Cochlear

Laimant Cochlear n'est pas destiné a étre utilisé avec les antennes
Slimline Nucleus 8 (5(1)) Cochlear et Aqua+ Nucleus 8 (5(1))
Cochlear.

Aimant Cochlear a polarité inversée

L'aimant Cochlear a polarité inversée n'est pas destiné a étre
utilisé avec les antennes Slimline Nucleus 8 (5(I)) Cochlear et
Aqua+ Nucleus 8 (5(I)) Cochlear.

Aimant Cochlear de force 5(I)

L'aimant Cochlear de force 5(I) n'est pas destiné a étre utilisé avec
les antennes Slimline Nucleus 8 Cochlear et Aqua+ Nucleus 8
Cochlear.
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Introduction

Population de patients prévue

Le processeur est destiné aux patients porteurs d'un implant
Cochlear Nucleus compatible. Il n'existe aucune restriction
concernant la population de patients prévue pour le processeur
et les accessoires en termes d'age, de poids, de santé ou d'autres
troubles de la santé.

Bénéfices
Le processeur fonctionne en association avec un systeme
d'implant Cochlear Nucleus compatible.

Les avantages potentiels d'un systeme d'implant Cochlear
Nucleus sont les suivants :

»  Meilleure compréhension de la parole dans les
environnements calmes.

»  Meilleure compréhension de la parole dans les
environnements bruyants.

+ Satisfaction accrue grace aux capacités auditives.

Utilisateurs prévus
Les utilisateurs prévus des antennes Aqua+ Nucleus 8 Cochlear et
Aqua+ Nucleus 8 (5(1)) sont :

+ Porteurs d'un implant Cochlear Nucleus compatible.

» Les accompagnants des porteurs d'implants, qui exercent
les fonctions du porteur selon les besoins. Les soignants
peuvent inclure les parents de patients enfants agés de
moins de 12 ans, ainsi que les infirmieres ou autres
soignants de porteurs dépendants.

» Les professionnels de l'audition/régleurs.
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Utilisation

Connexion de I'antenne

L'antenne Aqua+ Nucleus 8 Cochlear est utilisée a la place de
votre antenne habituelle lorsque votre processeur est placé a
I'intérieur de votre systeme Aqua+. L'antenne Aqua+ et le systeme
Aqua+ gardent votre processeur au sec lors d'une utilisation dans
I'eau ou a proximité de I'eau (par exemple, pour se baigner, nager,
surfer ou simplement jouer avec de l'eau). Il possede un
connecteur spécial qui assure I'étanchéité lorsqu'il est branché a
la prise de I'antenne de votre processeur par l'orifice pour
connecteur d'antenne de I'Aqua+. Comme avec votre antenne
habituelle, un aimant d'antenne se visse dans le cable-antenne
Aqua+ et le maintient en place contre votre implant.

Connectez I'antenne bleue Aqua+ (avec aimant) directement a
votre processeur via l'orifice du systeme Aqua+ jusqu'a ce que
vous entendiez un clic. Veillez a ne pas le tordre.

pour obtenir des informations supplémentaires sur son utilisation,

% Remarque : consultez le mode d'emploi de votre dispositif Aqua+
notamment la liste des avertissements et précautions.
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Port
Utilisation de votre processeur

1. Positionnez le processeur sur
votre oreille en laissant pendre
l'antenne.

2. Déplacez I'antenne
latéralement pour la
positionner sur votre implant.

Témoins lumineux Signification

e 6 o Le processeur clignote lorsque

1 1 A
Un clignotement orange par Ianten'ne n'est pas connectée
(ou qu'elle est connectée au
seconde o
mauvais implant).
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Port

Personnes portant des implants de la série CI600

Sivous possédez un implant de la série CI600, évitez de faire
glisser l'antenne latéralement jusqu'a votre implant. Cela pourrait
entrainer un mauvais alignement de l'aimant de I'antenne avec
votre implant. Placez toujours I'antenne directement sur votre
implant.

Pour positionner l'antenne sur votre téte :

1. Maintenez l'antenne légérement au-dessus de
l'emplacement de I'implant sur votre téte.

2. Faites légerement tourner l'antenne dans les deux sens
(dans le sens des aiguilles d'une montre et le sens
inverse).

3. Lorsque vous sentez une forte traction, placez 'antenne
sur l'implant.

4. Faites pivoter l'antenne pour la placer dans une position
qui vous est confortable.
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Entretien

Instructions relatives a I'aimant de
I'antenne Aqua+

1. Insérez le nouvel aimant
et tournez-le dans le
sens des aiguilles d'une
montre jusqu'a la butée.

2. Tournez un peu plus
l'aimant jusqu'a ce que
vous ressentiez un clic.

Conseil : en position
Q verrouillée, le repere du

systeme de verrouillage

s'aligne avec le cable.

Pour I'aimant Cochlear de
force 5(I) uniqguement.

3. Alignez le cache sur
I'aimant et appuyez
jusqu'a ce que vous
ressentiez un clic.
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Entretien

Entretien et stockage

1. Rincez l'antenne Aqua+ a l'eau claire et froide, puis
essuyez-la avec un chiffon doux.

2. Débranchez l'antenne
bleue Aqua+. Saisissez le
connecteur d'antenne au
niveau des rainures
latérales noires. Retirez \
le connecteur.

retirez le cable d'antenne,
ne le tordez pas et ne tirez
pas dessus.

Précaution : Lorsque vous /
A

3. Placez lI'antenne bleue
Aqua+ dans votre kit de
déshumidification pour
la nuit.

4. Lorsque tout est bien
sec, rangez l'antenne
bleue Aqua+ dans le
boitier du kit d'activités
Nucleus 8.
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Dépannage

Contactez votre régleur si vous avez le moindre doute quant au
fonctionnement ou a la sécurité de votre processeur.

Probléeme Solution

Vous n'entendez 1.

aucun son ou vous
rencontrez des

problemes 2.

d'intermittence

Vérifiez que le cable d'antenne est
entierement inséré dans la prise
située sur l'unité de traitement.

Assurez-vous d'utiliser I'aimant
d'antenne adapté a votre implant.
En cas de doute, contactez votre
régleur.

Assurez-vous que l'antenne est
correctement orientée sur votre
téte. Consultez la section Utilisation
de votre processeur 104.

Sivous utilisez la télécommande,
augmentez le volume.

Sivous utilisez l'application
Nucleus Smart, augmentez le
volume ou la sensibilité.

Essayez un autre programme.
Remplacez la batterie/les piles.

Sile probleme persiste, contactez
votre régleur.

Antennes Aqua+ Nucleus 8 Cochlear - Mode d'emploi 108



Dépannage

Probléme Solution

L'antenne ne se Assurez-vous que l'antenne est
connecte pas aussi  correctement orientée sur votre téte.
solidement que Consultez la section Utilisation de votre
d'habitude processeur 104.

Le processeur ou Retirez immédiatement l'unité de

l'antenne traitement, l'antenne et les cables de

deviennent chauds  votre téte, déconnectez le module de
batterie/piles et contactez votre régleur.

Vous ressentez des 1. Votre aimant d'antenne est
douleurs, des peut-étre trop puissant ou est en
sensations contact avec votre peau.
d'inconfort ou des Remplacez-le par un aimant moins
irritations cutanées puissant. Consultez la

au niveau de section Instructions relatives a
l'implant laimant de lantenne Aqua+ 106.

2. Essayez un coussinet adhésif
SoftWear. Pour obtenir des
instructions sur l'utilisation des
coussinets SoftWear, consultez le
mode d'emploi de votre processeur.

3. Un dispositif de maintien, comme
un bandeau, peut exercer une
pression sur votre processeur.
Réglez votre dispositif de maintien
ou essayez-en un autre.

4. Sile probleme persiste, contactez
votre régleur.
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Avertissements

A I'attention des parents et des
accompagnants

L'utilisation non surveillée de longs cables (p. ex. : cables
d'antenne ou d'accessoire) ou du bandeau peut présenter
un risque d'étranglement.

Les soignants doivent vérifier régulierement que l'appareil
ne présente pas de signes de surchauffe. Retirez
immédiatement le processeur, I'antenne et les cables si
l'appareil chauffe et contactez votre régleur.

Les soignants doivent vérifier régulierement l'absence de
signes d'inconfort (par ex., si le son est trop fort). Retirez
immédiatement le processeur en cas d'inconfort, et
contactez votre régleur.

Les soignants doivent régulierement vérifier si le porteur
montre des signes d'inconfort ou d'irritation cutanée au
niveau de l'implant. Retirez immédiatement le processeur
en cas d'inconfort, et contactez votre régleur.

Les soignants doivent surveiller les signes de géne et les
irritations cutanées si un dispositif de maintien (bandeau,
par ex.) applique une pression sur le processeur. Retirez
immédiatement le dispositif en cas d'inconfort ou de
douleur et contactez le régleur.

Les processeurs et leurs accessoires contiennent de
petites pieces qui, seules ou combinées, peuvent
présenter un risque d'inhalation, d'étouffement ou
d'ingestion. L'ingestion ou I'inhalation de petites pieces
peut entrainer des blessures graves voire mortelles.
Utilisez les systemes de verrouillage pour maintenir les
petites pieces fixées a |'unité de traitement, le cas
échéant, y compris les pieces qui se placent entre l'unité
de traitement et le module de batterie/piles. Veillez a
toujours superviser les enfants agés de moins de 3 ans et
les personnes qui pourraient inhaler, ingérer ou s'étouffer
avec de petites pieces lors de I'utilisation du processeur et
de ses accessoires. Lorsqu'elles ne sont pas utilisées,
conservez les petites pieces et les ensembles de petites
pieces hors de portée des enfants. En cas d'ingestion ou
d'inhalation de petites pieces, consultez immédiatement
un médecin.

Antennes Aqua+ Nucleus 8 Cochlear - Mode d'emploi 110



Avertissements

Processeur et piéces

AN

Votre processeur et d'autres pieces du systeme
contiennent des piéces électroniques complexes. Ces
pieces ont une longue durée de vie a condition d'étre
manipulées avec soin.

Aucune modification ne doit étre apportée a cet
équipement. En cas de modification, la garantie deviendra
caduque.

Ne portez ni I'appareil, ni les accessoires a la bouche et ne
les mettez pas dans le nez ou toute autre partie du corps.

Silaimant d'antenne est trop puissant ou s'il est en
contact avec la peau, des irritations dues a la pression
peuvent apparaitre au niveau de I'implant. Si c'est le cas,
ou si vous ressentez une pression ou une douleur dans
cette zone, cessez d'utiliser votre processeur et contactez
votre régleur.

N'appuyez pas de maniére continue sur l'antenne
lorsqu'elle se trouve en contact avec la peau (par exemple,
lorsque vous dormez ou restez allongé du coté de
I'antenne ou lorsque vous portez sur la téte des
accessoires serrés).

Arrétez votre processeur avant de procéder au nettoyage
ou a l'entretien.

N'utilisez pas de produits de nettoyage ou d'alcool pour
nettoyer le processeur ou les accessoires.
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Avertissements

» N'utilisez pas votre processeur dans un environnement
explosif ou riche en oxygene.

« Veillez a ce que votre processeur ou des pieces de
l'appareil ne s'emmeélent pas avec des bijoux (par exemple
la corne d'oreille avec une boucle d'oreille) ou d'autres
dispositifs.

» Ne placez ni le processeur, ni aucune piece dans un
appareil électroménager (p. ex. four a micro-ondes,
séchoir).

» N'exposez pas le processeur ni aucune piece a la chaleur
(par exemple, ne les laissez jamais au soleil, derriere une
vitre ou dans une voiture).

+ Le systéeme magnétique qui permet de maintenir le
processeur en regard de votre implant peut étre altéré
par d'autres sources magnétiques.

» Le systéme magnétique qui permet de maintenir le
processeur en regard de votre implant peut avoir un effet
sur les protheses auditives.

» Les objets métalliques ou magnétiques peuvent avoir un
effet sur l'aimant et I'antenne du processeur. Maintenez
les objets métalliques ou magnétiques a I'écart de votre
antenne.

« Conservez les aimants de rechange dans un endroit sdr, a
distance des cartes a bande magnétique (par exemple,
cartes bancaires, cartes de transport).

» Avant d'entreprendre une activité génératrice de
décharges électrostatiques (par exemple,
sur des équipements en plastique d'aires de jeux), retirez
votre processeur. Dans de rares cas, les décharges
d'électricité statique peuvent endommager votre
processeur ou provoquer son arrét. Si votre processeur
s‘arréte, il doit reprendre son fonctionnement normal
apres redémarrage. En cas de présence d'électricité
statique (par ex., en revétant des vétements par la téte ou
en sortant d'une voiture), vous devez toucher un objet
conducteur d'électricité, par ex., une poignée de porte
métallique, avant que le systeme d'implant Cochlear ne
touche tout autre objet ou personne.
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Avertissements

« Votre appareil contient des aimants qui doivent étre tenus
a 'écart des dispositifs de survie (par ex., les stimulateurs
cardiaques, les DAI (défibrillateurs automatiques
implantables) et les dérivations ventriculaires
magnétiques), car les aimants pourraient avoir un impact
sur le fonctionnement de ces appareils. Tenez votre
processeur a au moins 15 cm (6 po.) de ces appareils.
Contactez le fabricant du dispositif concerné pour en
savoir plus.

Traitements médicaux

Imagerie par résonance magnétique (IRM)

L'unité de traitement, I'antenne Aqua+ Nucleus 8
Cochlear, la télécommande et les accessoires
associés (comme le pod de programmation sans
fil) ne sont pas compatibles IRM.

Des informations exhaustives relatives a la sécurité IRM sont
fournies sur la page www.cochlear.com/warnings ou en
contactant par téléphone le bureau Cochlear le plus proche de
chez vous (dont vous trouverez le numéro a la fin de ce
document).
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Autres informations

'antenne agit comme un couplage de transformateur qui
transfere I'énergie et les données a l'implant.

Matériaux

Antenne Polypropylene (PP), élastomere
thermoplastique (TPE)

Boitier de l'aimant d'antenne Acrylonitrile butadiene styrene

(ABS)
Gaine du cable d'antenne Polychlorure de vinyle (PVC)
Fiches du cable d'antenne PP et TPE

Caractéristiques de fonctionnement

Antenne
Caractéristiques Valeur/plage
Tension de fonctionnement 20Va26Vv

Fréquence de fonctionnement 5 MHz
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Autres informations

Mesures des composants du produit

Valeurs types. Le poids est mesuré avec une corne d'oreille
moyenne et le cable. Le poids n'inclut pas l'aimant d'antenne.

Elément Poids Epaisseur  Diamétre
Antenne 39g 6,4 mm 30,7 mm
Aqua+ Nucleus 8

Cochlear

Conditions ambiantes

Condition Minimum Maximum

Température de stockage -10°C(+14°F)  +55°C(+131 °F)
et de transport

Humidité relative de 0% HR 90 % HR
stockage et de transport

Température de +5°C (+41 °F) +40 °C (+104 °F)
fonctionnement

(processeur)

Humidité relative de 0% HR 90 % HR

fonctionnement

Pression atmosphérique de 700 hPa 1060 hPa
fonctionnement

En fonctionnement normal, la température du processeur et de
ses accessoires peut augmenter jusqu'a 2,7 °C (4,86 °F). Les
composants peuvent alors atteindre une température de

+42,7 °C (+108,86 °F) lorsque la température ambiante
maximale est de +40,0 °C (+104 °F).

Résumé de la sécurité et des

performances cliniques
Un résumé de la sécurité et des performances cliniques des

antennes Aqua+ Nucleus 8 Cochlear est disponible a I'adresse
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Autres informations

Symboles

Vous pourrez trouver les symboles suivants sur votre processeur
ou sur les accessoires et/ou leurs emballages :

JEE 19O0E > Q

Consulter le mode d'emploi

Consulter les instructions d'utilisation

Avertissements ou précautions spécifiques
associés au dispositif mais ne figurant pas sur
I'étiquette

Fabricant
Processeurs compatibles
Implants compatibles

Représentant autorisé au sein de la Communauté
européenne

Identifiant unique du dispositif
Dispositif médical

Numéro de piece
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Autres informations

LO Numeéro de lot

Date de fabrication

Limites de température

C€oins Symbole d'enregistrement CE avec numéro
d'organisme notifié

Rx Only Sur ordonnance

Matériel recyclable

Recycler les composants électriques
conformément a la réglementation en vigueur

Equipement de type B

> 1= &
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Autres informations

Incidents graves

Bien que les incidents graves liés aux dispositifs médicaux soient
rares, il est reconnu que de tels incidents peuvent se produire. En
tant qu'organisation, Cochlear reconnait le risque de blessure et
donnera une réponse a tout incident grave signalé.

Qu'est-ce qu'un incident grave ?

L'expression « incident grave » désigne tout événement qui a
causé ou peut avoir causé, directement ou indirectement, un
événement inattendu ou indésirable, y compris I'un des
événements suivants :

» le décés d'un patient, d'un utilisateur ou d'une autre
personne ;

« la détérioration temporaire ou permanente grave de |'état
de santé d'un patient, d'un utilisateur ou d'une autre
personne ;

* uUne grave menace pour la santé publique.

Signaler un incident grave
Il n'existe pas de liste définitive des événements/incidents qui
constituent un incident grave, mais tous les incidents graves
doivent étre signalés a :
» Votre bureau Cochlear le plus proche
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices

Les personnes établies dans I'Union européenne doivent
également signaler tout incident grave :

+ Alautorité nationale compétente
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

Les personnes établies en Australie doivent également signaler
tout incident grave :

+ ala Therapeutic Goods Administration (Administration
des biens thérapeutiques)
https://www.tga.gov.au
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Autres informations

Compatibilité électromagnétique (CEM)

f Avertissement
Les appareils de communication RF portables (notamment les
périphériques tels que les cables d'antenne et les antennes externes)
ne doivent pas étre utilisés a moins de 30 cm (12 po) de votre
processeur Nucleus 8, y compris les cables spécifiés par le fabricant.
Autrement, une dégradation des performances de ces appareils peut
étre observée.

Des interférences peuvent survenir a proximité d'appareils
portant le symbole suivant :

@)

Protection de |I'environnement

Votre antenne Aqua+ Nucleus 8 Cochlear contient des
composants électroniques soumis a la directive 2002/96/CE
relative aux déchets d'équipements électriques et électroniques.

Pour contribuer a la protection de I'environnement, ne jetez pas
votre antenne avec les déchets ménagers non triés. Recyclez ou
mettez au rebut votre antenne conformément a la réglementation
locale en vigueur en matiere de matériel électronique.

Classification de |I'équipement

Votre processeur est un équipement a alimentation interne

de type B selon la description de la norme internationale

CEI 60601-1:2005/A1:2012 - Appareils électromédicaux - Partie 1 :
Exigences générales pour la sécurité de base et les performances
essentielles.
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Déclaration légale

Les déclarations faites dans cette version du mode d'emploi sont
considérées comme avérées et correctes a la date de publication.
Les spécifications peuvent toutefois étre modifiées sans avis
préalable.

© Copyright 2022 Cochlear Limited. Tous droits réservés.

Déclaration Iégale de marque déposée

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity,
Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Beam, Bring Back the Beat, Button,
Carina, Cochlear, ®FIE, 2L 7, 222|0{, Cochlear SoftWear,
Contour, J> k77, Contour Advance, Custom Sound, Dermalock,
Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Human Design, Hybrid,
Invisible Hearing, Kanso, LowPro, MET, MP3000, myCochlear,
mySmartSound, NRT, Nucleus, Osia, Outcome Focused Fitting,
Off-Stylet, Piezo Power, Profile, Slimline, SmartSound, Softip,
SoundArc, True Wireless, le logo en forme d'ellipse, Vistafix,
Whisper, WindShield et Xidium sont des marques de commerce
ou des marques déposeées des sociétés du groupe Cochlear.



Simboli utilizzati nel presente
documento

% Nota: Informazioni o consigli importanti.

O Consiglio: Suggerimento per risparmiare tempo.
=

A Attenzione: Indica che e necessaria la massima
attenzione per garantire sicurezza ed efficienza.
Rischio di danni al dispositivo.

A Avvertenza: Possibili pericoli di sicurezza e pericolosi
effetti indesiderati. Rischio di lesioni personali.
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Informazioni su questa guida

Questa guida e stata creata per i portatori di impianti uditivi e per
i loro assistenti che utilizzano le bobine Aqua+ Cochlear™
Nucleus® 8.

Questa guida puo essere utilizzata anche come riferimento da
parte dei professionisti dell'udito.

A Nota
Fare riferimento alla guida per l'utente del processore del suono per
quanto riguarda l'uso dell'unita di elaborazione, delle batterie e di
altri dispositivi.

Fare riferimento al documento Informazioni importanti per
suggerimenti relativi ai sistemi di impianto Cochlear.
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Informazioni su questa guida

Bobina Aqua+ Cochlear Nucleus 8

Bobina Aqua+ Cochlear Nucleus 8
Magnete Cochlear

Connettore della bobina

Cavo della bobina

Bl A
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Informazioni su questa guida

Dispositivo

Bobina Aqua+ Cochlear
Nucleus 8

Disponibile in due lunghezze

del cavo (6 e 8 cm).

Bobina Aqua+ Cochlear
Nucleus 8 (5(1))

Disponibile in due lunghezze
del cavo (6 e 8 cm).

Accessori compatibili

Custodia compatta Aqua+ Cochlear
Custodia Power Extend Aqua+ Cochlear
Cordino di sicurezza Cochlear
Distanziatore per bobina Cochlear
Magnete Cochlear

Magnete Cochlear a polarita inversa
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Introduzione
Scopo previsto

Dispositivo
Bobina Aqua+ Cochlear
Nucleus 8

Bobina Aqua+ Cochlear
Nucleus 8 (5(I))

Magnete Cochlear

Magnete Cochlear a polarita
inversa

(tutte le potenze, tutti i tipi e
colori)
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Scopo previsto

La bobina e destinata a essere

utilizzata insieme ad altri
dispositivi come parte di un
sistema di impianto uditivo
per fornire segnali elettrici e
alimentazione tra un'unita di
elaborazione e un impianto
uditivo.

Il magnete e progettato per
allineare e mantenere la
bobina o l'unita di
elaborazione su un impianto
uditivo.



Introduzione

Indicazioni

Bobina Aqua+ Cochlear Nucleus 8

La bobina Aqua+ Cochlear Nucleus 8 e indicata per i portatori con
impianto Cochlear Nucleus® compatibile, un'unita di elaborazione
Nucleus compatibile e un magnete Cochlear compatibile. Gli
impianti Cochlear Nucleus compatibili sono:

Impianti serie CI600: CI612, C1622, C1624, C1632
Impianti serie CI500: CI512, CI513, CI522, C1532, CI551,
ABI541

Impianti serie CI24RE: CI422, CI24RE (CA), CI24RE (ST),
CI24RE (CS), CI24REH (Hybrid L24), CISREH (Hybrid S8),
CI12REH (Hybrid S12)

Impianti serie CI24R: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
Impianti serie CI24M: CI24M, ABI24M, CI 11+11+2M,
CI24MH (CI6+16+2M)

L'unita di elaborazione compatibile & l'unita di elaborazione
Cochlear Nucleus 8.

[ magneti compatibili sono il magnete Cochlear con potenza da %2
a 6, da (1) a 4(I) e il magnete Cochlear a polarita inversa da %2 a 6.

Guida per l'utente delle bobine Aqua+ Cochlear Nucleus 8 128



Introduzione

Bobina Aqua+ Cochlear Nucleus 8 (5(I))

La bobina Aqua+ Cochlear Nucleus 8 (5(I)) e indicata per i
portatori con impianto Cochlear Nucleus compatibile, un'unita di
elaborazione Nucleus compatibile e un magnete Cochlear
compatibile.

Gli impianti Cochlear Nucleus compatibili sono:

- Impianti serie CI600: CI612, C1622, C1624, CI632

L'unita di elaborazione compatibile & |'unita di elaborazione
Nucleus 8.

I magneti compatibili sono i magneti Cochlear con potenza 5(I).

Magnete Cochlear

Il magnete polarizzato assialmente (M) e indicato per I'uso con la
bobina Slimline Cochlear Nucleus 8 e la bobina Aqua+ Cochlear
Nucleus 8.

Il magnete diametrale (I) & indicato per I'uso con la bobina Slimline
Cochlear Nucleus 8 e la bobina Aqua+ Cochlear Nucleus 8.

Magnete Cochlear a polarita inversa

Il magnete Cochlear a polarita inversa & indicato per l'uso con la
bobina Slimline Cochlear Nucleus 8 e la bobina Aqua+ Cochlear
Nucleus 8.

Magnete Cochlear con potenza 5(I)

Il magnete Cochlear di potenza 5(I) e indicato per l'uso con la
bobina Slimline Cochlear Nucleus 8 (5(I)) e la bobina Aqua+
Cochlear Nucleus 8 (5(I)).
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Introduzione

Controindicazioni

Bobina Aqua+ Cochlear Nucleus 8

La bobina Aqua+ Cochlear Nucleus 8 non e indicata per |'uso con
impianti uditivi o unita di elaborazione diversi da quelli elencati in
Indicazioni.

La bobina Aqua+ Cochlear Nucleus 8 non & indicata per l'uso con
il magnete Cochlear con potenza 5(I).

Bobina Aqua+ Cochlear Nucleus 8 (5(I))

La bobina Aqua+ Cochlear Nucleus 8 (5(I)) non & indicata per l'uso
con impianti uditivi o unita di elaborazione diversi da quelli
elencati in Indicazioni.

La bobina Aqua+ Cochlear Nucleus 8 (5(I)) non € indicata per I'uso
con il magnete Cochlear con potenza da %2 a 6 e da x(I) a 4(I) e
con il magnete Cochlear a polarita inversa da %2 a 6.
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Introduzione

Magnete Cochlear

Il magnete Cochlear non e indicato per l'uso con la bobina
Slimline Cochlear Nucleus 8 (5(I)) o la bobina Aqua+ Cochlear
Nucleus 8 (5(I)).

Magnete Cochlear a polarita inversa

Il magnete Cochlear a polarita inversa non e indicato per l'uso con
la bobina Slimline Cochlear Nucleus 8 (5(1)) o la bobina Aqua+
Cochlear Nucleus 8 (5(I)).

Magnete Cochlear con potenza 5(I)

Il magnete Cochlear di potenza 5(I) non & indicato per I'uso con la
bobina Slimline Cochlear Nucleus 8 e la bobina Aqua+ Cochlear
Nucleus 8.
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Introduzione

Popolazione di pazienti prevista

Il processore del suono e destinato ai pazienti portatori di un
impianto Cochlear Nucleus compatibile. Non esistono restrizioni
alla popolazione di pazienti prevista per il processore del suono e
gli accessori in termini di eta, peso, salute o altre condizioni.

Benefici
Il processore del suono funziona in combinazione con un sistema
di impianto Cochlear Nucleus compatibile.

[ potenziali benefici derivanti dall'uso di un sistema di impianto
Cochlear Nucleus includono:

» Migliore comprensione della voce in ambiente silenzioso.
»  Migliore comprensione della voce in ambiente rumoroso.
« Maggiore soddisfazione in relazione alle capacita uditive.

Utenti previsti

Gli utenti previsti delle bobine Aqua+ Cochlear Nucleus 8 e Aqua+
Cochlear Nucleus 8 (5(I)) sono:

» Portatori di impianto Cochlear Nucleus compatibile.

+ Assistenti dei portatori che svolgono le funzioni dei
portatori secondo necessita. Gli assistenti possono
includere genitori di pazienti pediatrici di eta inferiore a
12 anni e infermieri o altri assistenti che si occupano di
pazienti non autosufficienti.

+ Audiologi/Medici.

Guida per l'utente delle bobine Aqua+ Cochlear Nucleus 8 132



Uso

Collegamento della bobina

La bobina Aqua+ Cochlear Nucleus 8 viene utilizzata al posto della
bobina consueta mentre il processore del suono si trova
all'interno della custodia Aqua+. La bobina Aqua+ e Aqua+
mantengono asciutto il processore del suono durante I'utilizzo in
acqua o in presenza di acqua (ad esempio quando si nuota, si fa
surf o si praticano attivita acquatiche). E dotata di uno speciale
spinotto che crea una tenuta quando viene collegato alla presa
della bobina del processore del suono attraverso lo spinotto della
bobina nella custodia Aqua+. Come per la bobina tradizionale, un
magnete della bobina si awvita attorno alla bobina Aqua+ e la
mantiene fissata all'impianto.

Spingere la bobina Aqua+ blu (con magnete) direttamente nel
processore del suono attraverso il foro presente nella custodia
Aqua+ finché non scatta in posizione. Non torcerlo.

A Nota: Fare riferimento alla guida per l'utente di Aqua+ per i dettagli
sull'utilizzo di Aqua+, comprese le avvertenze e le precauzioni.
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Come indossare
Come indossare il processore del suono

1. Posizionare il processore del
suono sull'orecchio lasciando la
bobina libera.

2. Spostare la bobina lateralmente
e posizionarla al di sopra

dell'impianto.
Indicatori luminosi Significato
e O © 1l processore del suono

lampeggia quando la bobina e
spenta (o collegata
all'impianto errato).

Spia lampeggiante in
arancione ogni secondo

Guida per l'utente delle bobine Aqua+ Cochlear Nucleus 8 134



Come indossare

Portatori di impianti serie CI600

Se si dispone di un impianto serie CI600, evitare di far scorrere la
bobina lateralmente sull'impianto. Cio potrebbe causare un
disallineamento del magnete della bobina con l'impianto.
Posizionare sempre la bobina sull'impianto.

Per posizionare la bobina sulla testa:

1. Tenere la bobina leggermente sopra la posizione
dell'impianto sulla testa.

2. Ruotare leggermente la bobina in entrambe le direzioni
(in senso orario e antiorario).

3. Quando si awerte una forte attrazione, posizionare la
bobina sull'impianto.

4. Ruotare la bobina in una posizione confortevole.
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Cura

Istruzioni del magnete della bobina
Aqua+

1. Inserire il nuovo
magnete e ruotare in
senso orario fino al suo
arresto.

2. Continuare ancora a
ruotare il magnete
finché non si percepisce
uno scatto.

O Consiglio: L'indicatore sul
dispositivo di bloccaggio e

allineato con il cavo se il

magnete é bloccato

Solo per magnete Cochlear
con potenza 5(I).

3. Allineare la cover sul
magnete e premere
finché non si percepisce
uno scatto.
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Cura

Cura e conservazione

1. Lavare la bobina Aqua+ con acqua corrente pulita e
asciugarla con un panno morbido.

2. Scollegare la bobina
Aqua+ blu. Afferrare le
scanalature laterali nere
sul connettore della
bobina. Estrarre lo
spinotto.

Attenzione: Non torcere o
tirare il cavo della bobina
quando lo si estrae.

3. Conservare la bobina
Aqua+ blu nell'apposito
kit di deumidificazione
per tutta la notte.

4. Quando sono ben
asciutte, conservare la
bobina Aqua+ nella
custodia del kit attivita
Nucleus 8.
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Risoluzione dei problemi

Contattare il medico in caso di problemi di funzionamento o di
sicurezza con il processore del suono.

Problema Soluzione

Non si percepisce 1. Assicurarsi che il cavo della bobina
alcun suono sia completamente inserito nella
oppure i suoni presa sull'unita di elaborazione.
sono intermittenti 2. Assicurarsi di utilizzare il magnete

della bobina corretto per I'impianto.
In caso di dubbi, contattare il
medico.

Verificare che la bobina sia orientata
correttamente sulla testa.

Vedere Come indossare il processore
del suono a pagina 134.

Se si usa il controller, alzare il
volume.

Se si usa la Nucleus Smart App,
aumentare il volume o la sensibilita.
Provare con un programma diverso.
Sostituire le batterie.

Se il problema persiste, contattare il
personale sanitario.
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Risoluzione dei problemi

Problema

La bobina non si
collega saldamente
come al solito

Il processore del
suono o la bobina
si surriscaldano

Si awverte
pressione, dolore o
si manifesta
un'irritazione
cutaneain
corrispondenza
dell'area
dell'impianto

Soluzione

Verificare che la bobina sia orientata
correttamente sulla testa. Vedere Come
indossare il processore del suono a
pagina 134.

Rimuovere immediatamente l'unita di
elaborazione, la bobina e qualsiasi cavo
dalla testa, scollegare il modulo della
batteria e contattare il proprio medico.

La forza del magnete della bobina
potrebbe essere eccessiva o questo
potrebbe trovarsi a contatto con la
pelle. Sostituire con un magnete
meno potente. Vedere Istruzioni
del magnete della bobina Aqua+
a pagina 136.

9. Provare a utilizzare un cuscinetto
adesivo SoftWear. Per istruzioni
sull'utilizzo dei cuscinetti SoftWear,
fare riferimento alla guida per
I'utente del processore del suono.

10. Sesiutilizza uno strumento di
ritenzione, ad esempio una fascia,
questo potrebbe premere sul
processore del suono. Regolare lo
strumento di ritenzione o
sostituirlo.

11. Se il problema persiste, contattare il
personale sanitario.
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Avvertenze

Per genitori e assistenti

L'uso senza supervisione di cavi lunghi (ad esempio, cavi
della bobina o degli accessori) o della fascia puo costituire
un rischio di strangolamento.

Gli assistenti devono controllare regolarmente il
dispositivo per verificare che non presenti segni di
surriscaldamento. Rimuovere immediatamente il
processore del suono, la bobina e qualsiasi cavo se il
dispositivo si surriscalda e contattare il medico.

Gli assistenti devono controllare regolarmente che non
siano presenti segni di fastidio (ad esempio, se i suoni sono
troppo alti). Rimuovere immediatamente il processore del
suono in caso di fastidio e contattare il medico.

Gli assistenti devono controllare regolarmente l'eventuale
presenza di segni di fastidio o di irritazione cutanea in
corrispondenza del sito dell'impianto. Rimuovere
immediatamente il processore del suono in caso di
fastidio e contattare il medico.

Gli assistenti devono verificare che non siano presenti
segni di fastidio o irritazione cutanea se viene utilizzato
uno strumento di ritenzione (ad esempio, una fascia) che
applica una pressione eccessiva sul processore del suono.
Rimuovere immediatamente tale strumento in caso di
fastidio o dolore e contattare il medico.

[ processori del suono e i relativi accessori contengono
piccole parti che, da sole o in combinazione, possono
costituire pericolo di inalazione, soffocamento o
ingestione. L'ingerimento o l'inalazione di piccole parti
puo causare lesioni gravi o mortali. Utilizzare i dispositivi
di bloccaggio per tenere collegate le piccole parti all'unita
di elaborazione, se disponibili, compresi i componenti che
siinseriscono tra l'unita di elaborazione e il modulo della
batteria. Vigilare sempre sui bambini di eta inferiore a

3 anni e altre persone a rischio di inalazione,
soffocamento o ingestione di piccole parti nel caso in cui
utilizzano il processore del suono e i relativi accessori.
Quando non in uso, tenere le piccole parti e le
combinazioni di piccole parti fuori dalla portata dei
bambini. In caso di ingestione o inalazione di piccole parti,
rivolgersi immediatamente a un medico.
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Avvertenze

Processore del suono e componenti

141

Il processore del suono e gli altri componenti del sistema
contengono parti elettroniche complesse. Queste parti
sono resistenti, ma devono essere trattate con cura.

Non é consentito modificare I'apparecchio in alcun modo.
La garanzia perde di validita in caso di modifiche.

Non inserire il dispositivo o i suoi accessori in nessuna
parte del corpo (ad esempio, nel naso o in bocca).

Se la potenza del magnete della bobina é eccessiva o
questo si trova a contatto con la pelle, in corrispondenza
dell'area dell'impianto si potrebbero manifestare lesioni
causate dalla pressione. Se cio si verifica o se si averte
eccessiva pressione o dolore in questa area, interrompere
l'uso del processore del suono e contattare il proprio
medico.

Non applicare una pressione in modo continuato alla
bobina quando questa € a contatto con la pelle (ad
esempio quando si dorme con il capo poggiato sulla
bobina oppure quando si indossano copricapi stretti).

Prima di eseguire interventi di pulizia 0 manutenzione,
spegnere il processore del suono.

Non utilizzare detergenti o alcol per pulire il processore
del suono o gli accessori.
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Avvertenze

» Non utilizzare il processore del suono in un ambiente
esplosivo o ricco di ossigeno.

» Fare in modo che il processore del suono (o qualsiasi sua
parte) non rimanga impigliato in gioielli (ad esempio, la
curvetta negli orecchini) o in dispositivi meccanici.

» Noninserire il processore del suono o i suoi accessori
all'interno di elettrodomestici (ad esempio, forno a
microonde o asciugatrice).

+ Evitare di esporre il processore del suono o sue parti a
fonti di calore (ad esempio, non lasciarlo esposto alla luce
diretta del sole, dietro a una finestra o in macchina).

+ Il collegamento magnetico del processore del suono
allimpianto potrebbe essere disturbato da altre sorgenti
magnetiche.

» Il collegamento magnetico del processore del suono
allimpianto puo influenzare gli apparecchi acustici.

+ La bobina del processore del suono e il magnete possono
essere influenzati da oggetti metallici o magnetici. Tenere
gli oggetti metallici o magnetici lontano dalla bobina.

+ Riporre in un luogo sicuro i magneti di riserva della
bobina e tenerli lontani da carte dotate di striscia
magnetica (ad esempio, carte di credito, biglietti del bus).

«  Prima di svolgere attivita che generano scariche
elettrostatiche, come ad esempio giocare in parchi giochi
con attrezzature il plastica (ad esempio scivoli, ecc.),
rimuovere il processore del suono. In rari casi, le scariche
generate dall'elettricita statica possono danneggiare il
processore del suono o causarne lo spegnimento. Se il
processore del suono si spegne, dovrebbe riprendere il
normale funzionamento dopo il riawio. In presenza di
elettricita statica (ad esempio, quando si indossano abiti
dalla testa o si esce da un veicolo), & necessario toccare
una superficie conduttiva, ad esempio una maniglia di
metallo, prima che il sistema di impianto Cochlear venga a
contatto con oggetti o persone.
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Avvertenze

- Il dispositivo contiene magneti che devono essere tenuti
lontani da dispositivi di supporto alla vita (ad esempio,
pacemaker cardiaci, defibrillatori cardiaci impiantabili e
shunt ventricolari magnetici), poiché i magneti possono
influire negativamente sulle funzioni di questi dispositivi.
Tenere il processore del suono a una distanza di almeno
15 cm (6 pollici) da questi dispositivi. Per ulteriori
informazioni, contattare il produttore del dispositivo
specifico.

Trattamenti medici

Risonanza Magnetica (RM)

L'unita di elaborazione, la bobina Aqua+ Cochlear
Nucleus 8, il controller e gli accessori (ad esempio
il Pod wireless) non sono adatti a RM.

Le informazioni di sicurezza per RM complete sono disponibili sul
sito www.cochlear.com/warnings o rivolgendosi all'ufficio locale
Cochlear (i numeri di contatto sono disponibili alla fine di questo
documento).
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Ulteriori informazioni

La bobina agisce come un trasformatore di accoppiamento che
trasferisce l'energia e i dati all'impianto.

Materiali

Bobina Polipropilene (PP), elastomero
termoplastico (TPE)

Custodia del magnete della Acrilonitrile butadiene stirene

bobina (ABS)

Rivestimento del cavo della Polivinil cloruro (PVC)

bobina

Prese del cavo della bobina PP e TPE

Caratteristiche di funzionamento

Bobina
Caratteristica Valore/Intervallo
Tensione di esercizio Da20Vaz26V
Frequenza di esercizio 5 MHz
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Ulteriori informazioni

Misure delle componenti del prodotto

Valori tipici. Il peso viene misurato con curvetta media e cavo. Il
peso non include il magnete della bobina.

Articolo Peso Profondita Diametro
Bobina Aqua+ 39g 6,4 mm 30,7 mm
Cochlear

Nucleus 8

Condizioni ambientali

Condizione Valori minimi Valor! .
massimi

Temperatura di -10°C(+14°F)  +55°C(+131 °F)

conservazione e trasporto

Umidita di conservazionee 0% UR 90% UR

trasporto

Temperatura di esercizio +5°C (+41 °F) +40 °C (+104 °F)
(processore del suono)

Umidita operativa relativa 0% UR 90% UR
Pressione di esercizio 700 hPa 1060 hPa

La temperatura del processore del suono e dei suoi accessori
puo aumentare anche di 2,7 °C (4,86 °F) durante il normale
funzionamento, portando questi componenti a raggiungere
una temperatura di +42,7 °C (+108,86 °F) quando azionati alla
temperatura ambiente massima di +40,0 °C (+104 °F).

Riepilogo sulla sicurezza e sulle
prestazioni cliniche
Un riepilogo sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche delle

bobine Aqua+ Cochlear Nucleus 8 & disponibile all'indirizzo
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Ulteriori informazioni

Simboli

[ sequenti simboli potrebbero essere presenti sul processore del
suono oppure sugli accessori e/o sulla confezione:

%)

JEg o0 &

Consultare il manuale d'uso

Consultare le istruzioni d'uso

Awvertenze o precauzioni specifiche relative al
dispositivo non presenti sulla targhetta

Produttore
Processori del suono compatibili
Impianti compatibili

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea

Identificativo univoco del dispositivo
Dispositivo medico

Numero di catalogo
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Ulteriori informazioni

LOT Codice lotto

Data di produzione

=&

Limiti di temperatura

C€ois Marchio di registrazione CE con numero ente
notificato

Rx Only Da vendere dietro prescrizione medica

Materiale riciclabile

Smaltire i componenti elettrici rispettando le
normative locali

> 1= &

Parte applicata di tipo B
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Ulteriori informazioni

Incidenti gravi

Sebbene gli incidenti gravi relativi ai dispositivi medici siano rari, &
riconosciuto che possono verificarsi incidenti. Come
organizzazione, Cochlear riconosce il potenziale pericolo e
rispondera a qualsiasi incidente grave segnalato.

Cosa siintende per incidente grave?

Per "incidente grave" si intende qualsiasi evento che, direttamente
o indirettamente, abbia causato o potrebbe aver causato un
evento imprevisto o indesiderato, incluso uno dei seguenti:

» Morte di un paziente, di un utente o di un‘altra persona,

» Grave deterioramento temporaneo o permanente dello
stato di salute di un paziente, di un utente o di un‘altra
persona,

» Grave minaccia per la salute pubblica.

Segnalazione di un incidente grave

Non esiste un elenco definitivo di eventi/incidenti che
costituiscono un incidente grave, tuttavia tutti gli incidenti gravi
devono essere segnalati:

»  All'ufficio locale Cochlear
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices

Le persone all'interno dell'Unione europea devono inoltre
segnalare tutti gli incidenti gravi:

« AllAutorita nazionale competente
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

Le persone in Australia devono inoltre segnalare tutti gli incidenti
gravi a:

» Therapeutic Goods Administration
https://www.tga.gov.au
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Ulteriori informazioni

Compatibilita elettromagnetica (EMC)

f Avvertenza
Le apparecchiature per le comunicazioni in radiofrequenza portatili
(incluse le periferiche quali cavi di antenne e antenne esterne)
devono trovarsi ad almeno 30 cm (12 pollici) di distanza da qualsiasi
componente del processore del suono Nucleus 8, inclusi i cavi
specificati dal produttore per non compromettere le prestazioni
dell'apparecchiatura.

Potrebbero verificarsi delle interferenze in prossimita di
apparecchi contrassegnati con il seguente simbolo:

@)

Protezione ambientale

La bobina Aqua+ Cochlear Nucleus 8 e dotata di componenti
elettronici soggetti alla direttiva 2002/96/CE sui rifiuti di
apparecchiature elettroniche ed elettriche.

Per proteggere I'ambiente, non smaltire la bobina insieme ai rifiuti
domestici. Riciclare o smaltire la bobina in accordo alle normative
locali sui dispositivi elettronici.

Classificazione dell'apparecchio

Il processore del suono & un dispositivo ad alimentazione

interna di Classe B come descritto dalla norma internazionale

[EC 60601-1:2005/A1:2012, Apparecchi elettromedicali - Parte 1:
Norme generali per la sicurezza di base e le prestazioni essenziali.

149 Guida per l'utente delle bobine Aqua+ Cochlear Nucleus 8



Dichiarazione legale

Le affermazioni incluse in questa versione della Guida per l'utente
sono considerate vere ed esatte alla data di pubblicazione.
Tuttavia, le specifiche sono soggette a possibili modifiche senza
preawiso.

© Copyright 2022 Cochlear Limited. Tutti i diritti riservati.

Dichiarazione legale sui marchi
commerciali

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity,
Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Beam, Bring Back the Beat, Button,
Carina, Cochlear, B FIE, 2L 7, Z22[0], Cochlear SoftwWear,
Contour, J> k77, Contour Advance, Custom Sound, Dermalock,
Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Human Design, Hybrid,
Invisible Hearing, Kanso, LowPro, MET, MP3000, myCochlear,
mySmartSound, NRT, Nucleus, Osia, Outcome Focused Fitting,
Off-Stylet, Piezo Power, Profile, Slimline, SmartSound, Softip,
SoundArc, True Wireless, il logo ellittico, Vistafix, Whisper,
WindShield e Xidium sono marchi o marchi registrati del gruppo
di societa Cochlear.



Symbolen die in dit document worden
gebruikt

= Opmerking: belangrijke informatie of belangrijk
advies.

O Tip: tijdbesparende tip.

=

A Opgelet: speciale zorg vereist om de veiligheid en
effectiviteit te waarborgen. Kan schade aan de
apparatuur veroorzaken.

A Waarschuwing: potentieel gevaar voor de veiligheid
en ernstige nadelige reacties. Kan lichamelijke letsels
veroorzaken.
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Over deze handleiding

Deze handleiding is bestemd voor gebruikers van een Cochlear-
implantaat en hun verzorgers voor het gebruik van de Cochlear™
Nucleus® 8 Aqua+-zendspoelen.

Deze gids kan ook worden gebruikt als referentiedocument door
audiciens.

A Opmerking
% Raadpleeg de handleiding van de geluidsprocessor met betrekking
tot het gebruik van het processordeel, de batterijen en andere
apparaten.

Raadpleeg ook het document Belangrijke informatie voor essentieel
advies dat van toepassing is op Cochlear-implantaatsystemen.

Handleiding Cochlear Nucleus 8 Aqua+-zendspoelen 154



Over deze handleiding

Cochlear Nucleus 8 Aqua+-zendspoel

Bl A

Cochlear Nucleus 8 Aqua+-zendspoel
Cochlear-magneet
Zendspoelconnector
Zendspoelsnoer
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Over deze handleiding

Apparaat
Cochlear Nucleus 8 Aqua+-
zendspoel

Beschikbaar in twee
snoerlengten (6 en 8 cm).

Cochlear Nucleus 8 Aqua+-
zendspoel (5(1))

Beschikbaar in twee
snoerlengten (6 en 8 cm).

Compatibele accessoires
» Cochlear Aqua+ compacte hoes
» Cochlear Aqua+ krachtig grote hoes
« Cochlear-veiligheidskoordje
» Cochlear-zendspoelpasring
»  Cochlear-magneet
+ Cochlear-magneet met omgekeerde polariteit
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Inleiding
Beoogd doel

Apparaat

Cochlear Nucleus 8 Aqua+-
zendspoel

Cochlear Nucleus 8 Aqua+-
zendspoel (5(I))

Cochlear-magneet

Cochlear-magneet met
omgekeerde polariteit

(alle sterktes, types en kleuren)

157

Beoogd doel

De zendspoel is bedoeld voor
gebruik in combinatie met
andere apparaten als
onderdeel van een
geimplanteerd hoorsysteem
om elektrische signalen en
stroom te leveren tussen een
processordeel en een
hoorimplantaat.

De magneet is bedoeld om de
zendspoel of het
processordeel uit te lijnen met
een hoorimplantaat en deze
vast te houden.
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Inleiding

Indicaties

Cochlear Nucleus 8 Aqua+-zendspoel

De Cochlear Nucleus 8 Aqua+-zendspoel is bedoeld voor
gebruikers met een compatibel Cochlear Nucleus®-implantaat,
een compatibel Nucleus-processordeel en compatibele Cochlear-
magneet. Compatibele Cochlear Nucleus-implantaten zijn:

» Implantaten uit de CI600-serie: CI612, C1622, C1624, C1632

+ Implantaten uit de CI500-serie: CI512, CI513, CI522,
(1532, C1551, ABI541
» Implantaten uit de CI24RE-serie: C1422, CI24RE (CA),

CI24RE (ST), CI24RE (CS), CI24REH (Hybrid L24),
CI8REH (Hybrid S8), CI12REH (Hybrid S12)

+ Implantaten uit de CI24R-serie: CI24R (CA), CI24R (CS),
CI24R (ST)

» Implantaten uit de CI24M-serie: CI24M, ABI24M,
CI11+11+2M, CI24MH (CI6+16+2M)

Een compatibel processordeel is het Cochlear
Nucleus 8-processordeel.

Compatibele magneten zijn Cochlear-magneten, sterktes 7 tot 6,
¥ (1) tot 4 (I) en Cochlear-magneten met omgekeerde polariteit,
sterktes 2 tot 6.
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Inleiding

Cochlear Nucleus 8 Aqua+-zendspoel (5(I))

De Cochlear Nucleus 8 Aqua+-zendspoel (5(I)) is bedoeld voor
gebruikers met een compatibel Cochlear Nucleus-implantaat, een
compatibel Nucleus-processordeel en een compatibele Cochlear-
magneet.

Compatibele Cochlear Nucleus-implantaten zijn:

« Implantaten uit de CI600-serie: C1612, C1622, C1624, C1632
Een compatibel processordeel is het Nucleus 8-processordeel.
Een compatibele magneet is Cochlear-magneet, sterkte 5 (I).

Cochlear-magneet

De axiaal gepolariseerde (M) magneet is bedoeld voor gebruik
met de Cochlear Nucleus 8 Slimline-zendspoel en de Cochlear
Nucleus 8 Aqua+-zendspoel.

De diametrische (I) magneet is bedoeld voor gebruik met de
Cochlear Nucleus 8 Slimline-zendspoel en de Cochlear Nucleus 8
Aqua+-zendspoel.

Cochlear-magneet met omgekeerde polariteit

De Cochlear-magneet met omgekeerde polariteit is bedoeld voor
gebruik met de Cochlear Nucleus 8 Slimline-zendspoel en de
Cochlear Nucleus 8 Aqua+-zendspoel.

Cochlear-magneet, sterkte 5 (I)

De Cochlear-magneet, sterkte 5(1) is bedoeld voor gebruik met de
Cochlear Nucleus 8 Slimline-zendspoel (5(I)) en Nucleus 8
Aqua+-zendspoel (5(1)).
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Inleiding

Contra-indicaties

Cochlear Nucleus 8 Aqua+-zendspoel

De Cochlear Nucleus 8 Aqua+-zendspoel is niet bedoeld voor
gebruik met andere gehoorimplantaten of processordelen dan
die worden vermeld in Indicaties.

De Cochlear Nucleus 8 Aqua+-zendspoel is niet bedoeld voor
gebruik met de Cochlear-magneet, sterkte 5(I).

Cochlear Nucleus 8 Aqua+-zendspoel (5(I))

De Cochlear Nucleus 8 Aqua+-zendspoel (5(1)) is niet bedoeld voor
gebruik met andere gehoorimplantaten of processordelen dan
die worden vermeld in Indicaties.

De Cochlear Nucleus 8 Aqua+-zendspoel (5(I)) is niet bedoeld voor
gebruik met Cochlear-magneten, sterktes 2 tot 6 en %2 (1) tot 4 (I),
en Cochlear-magneten met omgekeerde polariteit, sterktes %2 tot 6.
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Inleiding

Cochlear-magneet

De Cochlear-magneet is niet geindiceerd voor gebruik met de
Cochlear Nucleus 8 Slimline-zendspoel (5(1)) of de Cochlear
Nucleus 8 Aqua+-zendspoel (5(I)).

Cochlear-magneet met omgekeerde polariteit

De Cochlear-magneet met omgekeerde polariteit is niet bedoeld
voor gebruik met de Cochlear Nucleus 8 Slimline-zendspoel (5(1))
of de Cochlear Nucleus 8 Aqua+-zendspoel (5(I)).

Cochlear-magneet, sterkte 5 (I)

De Cochlear-magneet, sterkte 5(I) is niet bedoeld voor gebruik
met de Cochlear Nucleus 8 Slimline-zendspoel en Nucleus 8
Aqua+-zendspoel.
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Inleiding

Beoogde patiéntenpopulatie

De geluidsprocessor is bedoeld voor patiénten die zijn
geimplanteerd met een compatibel Cochlear Nucleus-implantaat.
Er zijn geen beperkingen voor de beoogde patiéntenpopulatie
van de geluidsprocessor en accessoires op basis van leeftijd,
gewicht, gezondheid of andere aandoeningen.

Voordelen

De geluidsprocessor werkt in combinatie met een compatibel
Cochlear Nucleus-implantaatsysteem.

Mogelijke voordelen van een Cochlear Nucleus-implantaatsysteem
zijn:

+ Beter begrip van spraak in stilte.

« Beter begrip van spraak in lawaai.

» Verhoogde tevredenheid over het hoorvermogen.

Beoogde gebruikers

De beoogde gebruikers van de Cochlear Nucleus 8 Aqua+- en
Cochlear Nucleus 8 Aqua+ (5(I))-zendspoelen zijn:

+  Gebruikers van een compatibel Cochlear Nucleus-
implantaat.

+ Verzorgers van gebruikers, die naar behoefte
gebruikersfuncties uitvoeren. 'Verzorgers' kunnen zijn:
ouders van pediatrische gebruikers jonger dan 12 jaar en
verpleegkundigen of overige verzorgers van gebruikers
die op een andere manier afhankelijk zijn.

+ Audiciens/audiologen.
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Gebruik

De zendspoel aansluiten

De Cochlear Nucleus 8 Aqua+-zendspoel wordt gebruikt in plaats
van de gebruikelijke zendspoel, terwijl uw geluidsprocessor zich in
de Aqua+ bevindt. De Aqua+-zendspoel en Aqua+ houden uw
geluidsprocessor droog tijdens gebruik in of rond water
(bijvoorbeeld bij zwemmen, surfen of in het water spelen). De
Aqua+-zendspoel heeft een speciale stekker die de opening
verzegelt wanneer deze is aangesloten op de
zendspoelaansluiting van uw geluidsprocessor via de
zendspoelstekkeropening in de Aqua+. Net als bij uw normale
zendspoel wordt een zendspoelmagneet in de Aqua+-zendspoel
geschroefd en drukt deze tegen uw implantaat.

Druk de blauwe Aqua+-zendspoel (met magneet) rechtstreeks op
uw geluidsprocessor via de opening in de Aqua+ totdat het op zijn
plaats klikt. Niet draaien.

informatie over het gebruik van de Aqua+, waaronder

% Opmerking: raadpleeg de handleiding van Aqua+ voor meer
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.
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| NL |

Dragen
Uw geluidsprocessor dragen

1. Plaats de geluidsprocessor op
uw oor en laat daarbij de
zendspoel hangen.

2. Schuif de zendspoel opzij en op
uw implantaat.

Indicatielichten Betekenis

e O © De geluidsprocessor knippert
als de zendspoel van uw hoofd
afis (of is verbonden met het
verkeerde implantaat).

Eén oranje knippering per
seconde
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Dragen

Mensen met implantaten uit de CI600-serie

Als u een implantaat uit de CI600-serie hebt, mag u de zendspoel
niet zijwaarts over uw implantaat schuiven. Dit kan ertoe leiden
dat de zendspoelmagneet niet goed wordt uitgelijnd met uw
implantaat. Plaats de zendspoel altijd recht naar beneden op uw
implantaat.

De zendspoel op uw hoofd plaatsen:

1. Houd de zendspoel iets boven de locatie van het
implantaat.

2. Draai de zendspoel iets in beide richtingen (rechtsom en
linksom).

3. Plaats de zendspoel op het implantaat als u een sterke
trekkracht voelt.

4. Draai de zendspoel in een comfortabele draagpositie.
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Onderhoud

Instructies AQua+-zendspoelmagneet

1. Plaats de nieuwe
magneet en draai deze
met de klok mee totdat
deze stopt.

2. Draai de magneet iets
verder door totdat u een
klik voelt.

Tip: als de magneet is
vergrendeld, ligt de
markering voor beveiligde

vergrendeling op één lijn
met het snoer

Alleen voor de Cochlear-
magneet, met sterkte 5 (I).

3. Plaats het kapje op één
lijn met de magneet en
druk tot u een klik voelt.
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Onderhoud

Onderhoud en opbergen

1. Spoel de Aqua+-zendspoel af met schoon water en droog
hem af met een zachte doek.

2. Ontkoppel de blauwe
Aqua+-zendspoel. Pak de
zwarte ribbels aan de
zijkant op de
zendspoelconnector
vast. Trek de stekker er
recht uit.

Opgelet: trek of draai niet
aan het zendspoelsnoer
wanneer u de zendspoel
eruit haalt.

3. Plaats de blauwe
Aqua+-zendspoel ‘s
nachts in uw droogset.

4. Zodra hij helemaal droog
is, plaatst u de Aqua+-
zendspoel in het etui van
de Nucleus 8-activiteitskit.
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Problemen verhelpen

Neem contact op met uw audioloog bij vragen over het gebruik of
de veiligheid van de geluidsprocessor.

Probleem Oplossing

U hoort geen 1. Controleer of het zendspoelsnoer
geluid of het volledig in de aansluiting op het
geluid hapert processordeel zit.

2. Zorg ervoor dat u de juiste
zendspoelmagneet voor uw
implantaat gebruikt. Neem bij twijfel
contact op met uw audioloog.

3. Zorg ervoor dat de zendspoel goed
op uw hoofd is geplaatst. Zie Uw
geluidsprocessor dragen 164

4. Verhoog het volume als u de
basisafstandsbediening gebruikt.

5. Verhoog het volume of de
gevoeligheid als u de Nucleus Smart
App gebruikt.

6. Probeer een ander programma.

7. Vervang de batterijen.

8. Neem contact op met uw audioloog

als het probleem blijft bestaan.
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Problemen verhelpen

Probleem

De zendspoel
hecht niet zo sterk
als normaal

De
geluidsprocessor of
de zendspoel wordt
te heet

U ervaart een strak
gevoel, ongemak of
de huid op de
plaats van het
implantaat raakt
geirriteerd

Oplossing

Zorg ervoor dat de zendspoel goed op
uw hoofd is geplaatst. Zie Uw
geluidsprocessor dragen 164

Verwijder het processordeel, de
zendspoel en eventuele snoeren
onmiddellijk van uw hoofd, ontkoppel de
batterijmodule en neem contact op met
uw audioloog.

1. De zendspoelmagneet is wellicht te
sterk of komt in contact met uw
huid. Gebruik een zwakkere
magneet. Zie Instructies Aqua+-
zendspoelmagneet 166

2. Probeer een zelfklevende SoftWear-
pad. Raadpleeg de handleiding van
de geluidsprocessor voor
instructies over het gebruik van de
Softwear-pads.

3. Als u een bevestigingshulpmiddel
zoals een hoofdband gebruikt, kan
dat te veel druk uitoefenen op de
geluidsprocessor. Pas het
bevestigingshulpmiddel aan of
probeer een ander hulpmiddel.

4. Neem contact op met uw audioloog
als het probleem blijft bestaan.
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Waarschuwingen

Voor ouders en Verzorgers

Bij gebruik van lange snoeren (bijv. zendspoel- of
accessoiresnoeren) of de hoofdband zonder toezicht, kan
een risico op wurging bestaan.

Zorgverleners moeten regelmatig controleren of het
apparaat tekenen van oververhitting vertoont. Verwijder
de geluidsprocessor, de zendspoel en eventuele kabels
onmiddellijk als het apparaat heet wordt en neem contact
op met uw audioloog.

Zorgverleners moeten regelmatig controleren op tekenen
van ongemak (bijv. als het geluid onaangenaam hard wordt).
Verwijder de geluidsprocessor onmiddellijk als er sprake is
van ongemak en neem contact op met uw audioloog.

Verzorgers moeten het apparaat regelmatig controleren
op tekenen van ongemak of huidirritatie op de plaats van
het implantaat. Verwijder de geluidsprocessor
onmiddellijk als er sprake is van ongemak en neem
contact op met uw audioloog.

Verzorgers moeten regelmatig controleren of er tekenen
van ongemak of huidirritatie zijn bij gebruik van een
bevestigingshulpmiddel (bijvoorbeeld een hoofdband) dat
druk uitoefent op de geluidsprocessor. Verwijder het
hulpmiddel onmiddellijk als er sprake is van ongemak of
pijn en neem contact op met uw audioloog.

Geluidsprocessors en de bijbehorende accessoires
bevatten kleine onderdelen die op zichzelf staand of in
combinatie een gevaar kunnen vormen van inademing,
verstikking of inslikken. Het inslikken of inademen van
kleine onderdelen kan ernstig of dodelijk letsel
veroorzaken. Gebruik de beveiligde vergrendelingen om
kleine onderdelen aan het processordeel te bevestigen
(indien beschikbaar), inclusief onderdelen die tussen het
processordeel en de batterijmodule passen. Houd altijd
toezicht op kinderen jonger dan 3 jaar en anderen die een
verhoogd risico lopen op verstikking of het inademen of
inslikken van kleine onderdelen als zij de geluidsprocessor
en bijbehorende accessoires gebruiken. Houd kleine
onderdelen en combinaties met kleine onderdelen buiten
het bereik van kinderen wanneer u ze niet gebruikt. Als
kleine onderdelen worden ingeslikt of ingeademd, moet

onmiddellijk medische hulp worden ingeroepen.
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Waarschuwingen

Geluidsprocessor en onderdelen

171

De geluidsprocessor en andere delen van het systeem
bevatten complexe elektronische onderdelen. Deze
onderdelen zijn duurzaam, maar moeten zorgvuldig
worden behandeld.

Aanpassingen aan dit product zijn niet toegestaan. De
garantie vervalt wanneer er veranderingen worden
aangebracht.

Plaats het apparaat of de accessoires niet in
lichaamsdelen (bijv. neus, mond).

Als de zendspoelmagneet te sterk is of in contact staat
met de huid, kunnen er drukwonden ontstaan op de
plaats van het implantaat. Stop met het gebruik van uw
geluidsprocessor en neem contact op met uw audioloog
als dit gebeurt of als u pijn of ongemak in dit gebied
ervaart.

Vermijd voortdurende druk op de zendspoel, wanneer
deze in contact staat met de huid (bijv. op de zendspoel
liggen tijdens het slapen of strakke hoofdbedekking
dragen).

Schakel de geluidsprocessor uit voordat u deze
schoonmaakt of onderhoud uitvoert.

Gebruik geen reinigingsmiddelen of alcohol om uw
geluidsprocessor of accessoires schoon te maken.
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Waarschuwingen

» Gebruik uw geluidsprocessor niet in een explosieve of
zuurstofrijke omgeving.

+ Voorkom dat de geluidsprocessor of onderdelen verstrikt
raken met sieraden (bijv. oorhaak en oorbellen) of
apparatuur.

» Plaats de geluidsprocessor of onderdelen ervan niet in
huishoudelijke apparaten (bijv. magnetron, droger).

» Stel de geluidsprocessor of onderdelen ervan niet bloot
aan hitte (laat deze bijv. nooit liggen in het zonlicht, op
een vensterbank of in een auto).

» De magneetbevestiging van de geluidsprocessor aan het
implantaat kan worden beinvioed door andere
magnetische bronnen.

» De magneetbevestiging van de geluidsprocessor aan het
implantaat kan gehoorapparaten beinvioeden.

» De zendspoel en magneet van uw geluidsprocessor
kunnen worden beinvioed door metalen of magnetische
voorwerpen. Houd metalen en magnetische voorwerpen
uit de buurt van de zendspoel.

»  Bewaar reservezendspoelmagneten veilig en houd ze uit
de buurt van kaarten met een magneetstrip (bijv.
betaalkaarten, bustickets).

+  Verwijder uw geluidsprocessor voorafgaand aan
activiteiten die elektrostatische ontlading veroorzaken (bijv.
spelen op kunststof speeltoestellen). In zeldzame gevallen
kan de ontlading van statische
elektriciteit uw geluidsprocessor beschadigen of ervoor
zorgen dat deze wordt uitgeschakeld. Als uw
geluidsprocessor uitvalt, zou deze weer naar behoren
moeten werken als u deze opnieuw opstart. Als er statische
elektriciteit aanwezig is (bijv. na het aantrekken van kleding
over uw hoofd of wanneer u uit een auto stapt), dient u iets
aan te raken dat geleidt, zoals een metalen deurkruk,
voordat het Cochlear-implantaatsysteem een ander
voorwerp of een persoon aanraakt.
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Waarschuwingen

« Uw apparaat bevat magneten die uit de buurt moeten
worden gehouden van levensondersteunende
hulpmiddelen (bijv. pacemakers voor het hart en ICD's
(implanteerbare cardioverter-defibrillators) en
magnetische ventriculaire shunts), aangezien de
magneten de werking van deze hulpmiddelen kunnen
beinvioeden. Houd uw geluidsprocessor minstens 15 cm
(6 in) bij dergelijke hulpmiddelen vandaan. Neem contact
op met de producent van het specifieke hulpmiddel voor
meer informatie.

Medische behandelingen

MRI (Magnetic Resonance Imaging,
beeldvorming met magnetische resonantie)

Het processordeel, de Cochlear Nucleus 8 Aqua-+-
zendspoel, de basisafstandbediening en
verwante accessoires (zoals de draadloze
programmeerinterface) zijn MRI-onveilig.

Volledige MRI-veiligheidsinformatie is beschikbaar op
www.cochlear.com/warnings of door telefonisch contact op te
nemen met uw regionale Cochlear-kantoor (contactgegevens
vindt u aan het eind van dit document).
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Overige informatie

De zendspoel werkt als een transformatorkoppeling die energie
en data naar het implantaat overbrengt.

Materialen

Zendspoel Polypropyleen (PP),
thermoplastisch elastomeer
(TPE)

Zendspoelbehuizing Acrylonitril-butadieen-styreen
(ABS)

Zendspoelsnoermantel Polyvinylchloride (PVC)

Zendspoelsnoerstekkers PP en TPE

Werkingsspecificaties

Zendspoel
Specificatie Waarde / bereik
Werkingsspanning 20Vtot2,6V
Werkingsfrequentie 5 MHz

Handleiding Cochlear Nucleus 8 Aqua+-zendspoelen 174



Overige informatie

Metingen van productonderdelen

Typische waarden. Het gewicht wordt gemeten met een
middelgrote oorhaak en snoer. Het gewicht is zonder de
zendspoelmagneet.

Artikel Gewicht Dikte Diameter
Cochlear 39¢ 6,4 mm 30,7 mm
Nucleus 8

Aqua+-

zendspoel

Omgevingsvoorwaarden

Voorwaarde Minimum Maximum

Temperatuur bijopslagen  -10°C (+14°F)  +55°C(+131 °F)
transport

Relatieve vochtigheid bij 0% RV 90% RV
opslag en transport

Temperatuur bij gebruik +5°C (+41 °F) +40 °C (+104 °F)
(geluidsprocessor)

Relatieve luchtvochtigheid 0% RV 90% RV
bij gebruik
Druk bij gebruik 700 hPa 1060 hPa

De temperatuur van de geluidsprocessor en de accessoires kan
tijdens normaal gebruik oplopen tot 2,7 °C (4,86 °F), waardoor
deze onderdelen een temperatuur van +42,7 °C (+108,86 °F)
kunnen bereiken wanneer ze worden gebruikt bij een maximale
omgevingstemperatuur van +40,0 °C (+104 °F).

Samenvatting van veiligheid en klinische
prestaties
Een samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties van

de Cochlear Nucleus 8 Aqua+-zendspoelen vindt u op
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Overige informatie

Symbolen op de labels

De volgende symbolen kunnen voorkomen op de
geluidsprocessor of accessoires en/of de verpakking ervan:

dEg 19 OL PL O

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Specifieke waarschuwingen of
voorzorgsmaatregelen met betrekking tot het
apparaat die niet op het label worden vermeld

Fabrikant
Compatibele geluidsprocessors
Compatibele implantaten

Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap

Unieke apparaatidentificatie
Medisch hulpmiddel

Catalogusnummer
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Overige informatie

LOT Batchcode

Productiedatum

=&

Temperatuurlimieten

C€ois CE-markering met nummer van aangemelde
instantie

Rx Only Op voorschrift

Recyclebaar materiaal

Voer de elektrische onderdelen af volgens de
plaatselijke voorschriften

> 1= &

Type B toegepast onderdeel
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Overige informatie

Ernstige incidenten

Hoewel ernstige incidenten met betrekking tot medische
apparaten zelden voorkomen, wordt erkend dat er incidenten
kunnen plaatsvinden. Als organisatie erkent Cochlear de kans op
schade en zal Cochlear reageren op ernstige incidenten die
worden gemeld.

Wat is een ernstig incident?

Een 'ernstig incident' verwijst naar elke gebeurtenis die direct of
indirect een onverwachte of ongewenste gebeurtenis heeft
veroorzaakt of had kunnen veroorzaken, waaronder:

» het overlijden van een patiént, gebruiker of ander
persoon;

« tijdelijke of permanente ernstige verslechtering van de
gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of ander
persoon;

» een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid.

Een ernstig incident melden
Er is geen definitieve lijst met gebeurtenissen/incidenten die als
ernstige incidenten worden aangeduid, maar alle ernstige
incidenten moeten wel worden gemeld aan:
»  Uw lokale Cochlear-kantoor
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices

Personen binnen de Europese Unie moeten ook alle ernstige
incidenten melden aan:

+ Uw nationale bevoegde autoriteit
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

Personen binnen Australié moeten ook alle ernstige incidenten
melden aan:

» Therapeutic Goods Administration
https://www.tga.gov.au
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Overige informatie

Elektromagnetische compatibiliteit (EMC)

f Waarschuwing
Gebruik draadloze RF-communicatieapparatuur (met inbegrip van
randapparatuur zoals antennesnoeren en externe antennes) niet op
een afstand van minder dan 30 cm (12 in) van enig onderdeel van uw
Nucleus 8-geluidsprocessor, inclusief snoeren die door de producent
zijn gespecificeerd. Dit kan resulteren in verminderde prestaties van
deze apparatuur.

Interferentie kan voorkomen in de buurt van apparatuur met het

volgende symbool:
()

Milieubescherming

Uw Cochlear Nucleus 8 Aqua+-zendspoel bevat elektronische
onderdelen die onderhevig zijn aan de richtlijn 2002/96/EG
betreffende afgedankte elektrische en elektronische apparatuur.

Help het milieu te beschermen door uw zendspoelen niet weg te
gooien bij het ongesorteerd huishoudelijk afval. Recycle de
zendspoel of gooi deze weg volgens de plaatselijke regelgeving
voor elektronica.

Apparatuurclassificatie

De geluidsprocessor is een inwendig van stroom voorzien
apparaat, Type B toegepast onderdeel, zoals beschreven in de
internationale norm IEC 60601-1:2005/A1:2012, Medische
elektrische toestellen - deel 1: Algemene eisen voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties.
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Wettelijke verklaring

De verklaringen in deze versie van de handleiding zijn voor zover
bekend waar en correct op het moment van publicatie.
Specificaties kunnen echter zonder voorafgaande kennisgeving
worden gewijzigd.

© Copyright 2022 Cochlear Limited. Alle rechten voorbehouden.

Wettelijke verklaring over
handelsmerken

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity,
Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Beam, Bring Back the Beat, Button,
Carina, Cochlear, B FIE, 2L 7, Z22[0], Cochlear SoftwWear,
Contour, J> k77, Contour Advance, Custom Sound, Dermalock,
Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Human Design, Hybrid,
Invisible Hearing, Kanso, LowPro, MET, MP3000, myCochlear,
mySmartSound, NRT, Nucleus, Osia, Outcome Focused Fitting,
Off-Stylet, Piezo Power, Profile, Slimline, SmartSound, Softip,
SoundArc, True Wireless, het elliptische logo, Vistafix, Whisper,
WindShield en Xidium zijn handelsmerken of geregistreerde
handelsmerken van de Cochlear-groep van bedrijven.



Bu belgede kullanilan semboller

ﬁ Not: Onemli bilgi veya éneri.

O Ipucu: Zamandan tasarruf saglayan ipucu.

=

A Dikkat: Guvenlik ve etkinligin saglanmasi icin 6zel
dikkat gosterilmelidir. Ekipman zarar gorebilir.

A Uyari: Potansiyel gtvenlik tehlikeleri ve ciddi olumsuz
reaksiyonlar. Kisiye zarar verebilir.
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Bu kilavuz hakkinda

Bu kilavuz, Cochlear™ Nucleus® 8 Aqua+ bobinleri kullanan isitme
implanti kullanicilarina ve onlarla ilgilenen kisilere yoneliktir.

Bu kilavuz, isitme bakim uzmanlari tarafindan referans olarak da
kullanilabilir.

A Not
Islem Unitesi, piller ve diger cihazlarin kullanimi ile ilgili ses islemcisi
kullanicr kilavuzuna bagvurun.

Cochlear implant sistemlerine yonelik nemli tavsiyeler icin lutfen
Onemli Bilgiler belgenize de bakin.
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Bu kilavuz hakkinda

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Bobin

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Bobin
Cochlear Miknatis

Bobin konektoru

Bobin kablosu

Bl A
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Bu kilavuz hakkinda

Cihaz

Cochlear Nucleus 8 Aqua+
Bobin

1ki cesit kablo uzunlugu
segenedi (6 ve 8 cm)
mevcuttur.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+
Bobin (5(1))

iki cesit kablo uzunlugu
secenedi (6 ve 8 cm)
mevcuttur.

Uyumlu aksesuarlar
» Cochlear Aqua+ Kompakt Kilif
« Cochlear Aqua+ Yuksek Kapasiteli Kilif
» Cochlear Guvenlik Kordonu
» Cochlear Bobin Ara Parcasi
» Cochlear Miknatis
» Cochlear Miknatis Ters Polarite
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Giris

Kullanim amaci

Cihaz Kullanim amaci
Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Bobin, islem Unitesi ve isitme
Bobin implanti arasinda elektrik

sinyalleri ve guc saglamak icin
bir isitme implant sistemi
kapsaminda diger cihazlarla
birlikte kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+
Bobin (5(I))

Cochlear Miknatis Miknatis, bobini veya islem
Unitesini bir isitme implanti ile
hizalamak ve bunlari bu

(tim guc degerleri, tipler ve konumda tutmak tzere
renkler) tasarlanmistir.

Cochlear Miknatis Ters Polarite
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Endikasyonlar

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Bobin
Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Bobin; uyumlu bir Cochlear Nucleus®
implanti, uyumlu bir Nucleus islem Unitesi ve uyumlu bir Cochlear
miknatisi olan kullanicilar igin endikedir. Uyumlu Cochlear Nucleus
implantlari sunlardir:

« CI600 Serisi Implantlar: C1612, C1622, C1624, C1632

+ CI500 Serisi implantlar: CI512, CI1513, CI522, CI532, CI551,

ABI541

+  CI24RE Serisi Implantlar: C1422, CI24RE (CA), CI24RE (ST),
CI24RE (CS), CI24REH (Hybrid L24), CISREH (Hybrid S8),
CI12REH (Hybrid S12)

+ CI24R Serisi Implantlar: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)

+ CI24M Serisi Implantlar: CI24M, ABI24M, CI 11+11+2M,
CI24MH (CI6+16+2M)

Uyumlu islem tnitesi, Cochlear Nucleus 8 islem Unitesidir.

Uyumlu miknatislar; Cochlear Miknatis guicl V2 ila 6, ¥4(1) ila 4(1) ve
Cochlear Miknatis Ters polarite glicti %2 ila 6 olan miknatislardir.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Bobinler Kullanici Kilavuzu 188



Giris

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Bobin (5(I))

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Bobin (5(1)), uyumlu bir Cochlear
Nucleus implanti, uyumlu bir Nucleus islem Unitesi ve uyumlu bir
Cochlear miknatisi olan kullanicilar icin endikedir.

Uyumlu Cochlear Nucleus implantlari sunlardir:

« (CI600 Serisi Implantlar: C16712, C1622, C1624, C1632
Uyumlu islem Unitesi, Nucleus 8 Islem Unitesidir.
Uyumlu miknatislar: Cochlear Miknatis gtict 5(1).

Cochlear Miknatis

Eksenel kutuplu (M) miknatis, Cochlear Nucleus 8 Slimline Bobin
ve Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Bobin ile birlikte kullaniimak Uzere
tasarlanmistir.

Capsal (I) miknatis, Cochlear Nucleus 8 Slimline Bobin ve Cochlear
Nucleus 8 Aqua+ Bobin ile birlikte kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Cochlear Miknatis Ters Polarite

Cochlear Miknatis Ters Polarite, Cochlear Nucleus 8 Slimline Bobin
ve Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Bobin ile birlikte kullaniimak Uzere
tasarlanmistir.

Cochlear Miknatis glicti 5(I)

Cochlear Miknatis guict 5(I), Cochlear Nucleus 8 Slimline
Bobin 5(I)) ve Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Bobin (5(1)) ile birlikte
kullaniimak tzere tasarlanmustir.
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Kontrendikasyonlar

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Bobin

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Bobin, Endikasyonlar bolimunde
listelenenler disindaki isitme implantlari ya da islem Uniteleri ile
kullanima uygun degildir.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Bobin, Cochlear Miknatis gtict 5(1) ile
kullanima uygun degildir.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Bobin (5(I))

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Bobin (5(1)), Endikasyonlar béliminde
listelenenler disindaki isitme implantlari ya da islem Uniteleri ile
kullanima uygun degildir.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Bobin (5(1)), Cochlear Miknatis gict %2
ila 6 ve 4(1) ila 4(I) ve Cochlear Miknatis Ters Polarite gtict % ila 6
ile kullanima uygun degildir.
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Giris

Cochlear Miknatis

Cochlear Miknatis, Cochlear Nucleus 8 Slimline Bobin (5(1)) veya
Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Bobin (5(1)) ile birlikte kullanima uygun
degildir.

Cochlear Miknatis Ters Polarite

Cochlear Miknatis Ters Polarite, Cochlear Nucleus 8 Slimline Bobin

(5(I)) veya Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Bobin (5(1)) ile birlikte
kullanima uygun degildir.

Cochlear Miknatis guct 5(I)

Cochlear Miknatis gtict 5(I), Cochlear Nucleus 8 Slimline Bobin ve
Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Bobin ile birlikte kullanima uygun
degildir.
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Hedeflenen hasta populasyonu

Ses islemcisi, uyumlu bir Cochlear Nucleus implanti olan hastalar
icin tasarlanmistir. Ses islemcisinin ve aksesuarlarin hedeflenen
hasta populasyonu icin yas, kilo, saglik veya baska bir durum
agisindan herhangi bir kisitlama yoktur.

Avantajlar
Ses islemcisi, uyumlu bir Cochlear Nucleus implant sistemiyle
birlikte calisir.

Cochlear Nucleus implant sistemi kullanmanin olasi avantajlari
sunlardir:

» sessiz ortamlarda konusmalarin daha net anlasiimasi
+ gurdltdld ortamlarda konusmalarin daha net anlasiimasi
+ isitme Ozelliklerine bagli olarak memnuniyetin artmasi

Hedeflenen kullanicilar

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ ve Cochlear Nucleus 8 Aqua+ (5(1))
bobinler icin hedeflenen kullanicilar asagidaki gibidir:

» uyumlu bir Cochlear Nucleus implanta sahip kullanicilar

+ kullanicilarla ilgilenen ve kullanicrislevlerini gerektigi
sekilde gerceklestiren kisiler. Kullanicr ile ilgilenen kisi
tanimi, 12 yasindan kucuk pediyatrik kullanicilarin
ebeveynlerini ve hemsireleri ya da baskalarina bagimli
kullanicilarla ilgilenen kisileri kapsayabilir.

+ isitme uzmanlari/klinik uzmanlari
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Kullanim

Bobini baglama

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Bobin, ses islemciniz Aqua+
Urénunuzan icindeyken normal bobininizin yerine kullanilir. Aqua+
bobin ve Aqua+, ses islemcinizi su icerisinde veya cevresinde
kullanirken (6r. ytzerken, sorf yaparken veya su si¢ratarak
oynarken) islemcinizin kuru kalmasini saglar. Aqua+ Urininde
bulunan bobin ucu deliginden ses islemcinizin bobin soketine
baglandiginda sizdirmazlik saglayan ¢zel bir fise sahiptir.
Normalde kullandiginiz bobinde oldugu gibi, Aqua+ bobin
Grunundze bir bobin miknatisi gecirilir ve Grénd implantta tutar.

Mavi Aqua+ bobini (miknatish), yerine oturana kadar Aqua+'daki
delikten ses islemcinizin icine dogru itin. Cevirmeyin.

A Not: Uyarilar ve 6nlemler dahil olmak Uzere Aqua+ kullanimi
hakkinda ayrintili bilgi icin Aqua+ kullanici kilavuzunuza bagvurun.
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Takma
Ses islemcinizi takma

1. Ses Islemcinizi kulaginiza
yerlestirerek bobini sarkitin.

2. Bobiniyana dogru ve
implantinizin Gzerine géturdn.

Gosterge isiklari Anlami

e 0 o Bobin kapaliyken (veya yanlis
Her saniye turuncu isik yanip :Tgﬁg? k;angllarswg;]gépda) ses
sonuyor 7 yanip )
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Takma

CI600 Serisi implantlar kullanan kisiler

CI600 Serisi implantiniz varsa bobinini implantinizin tzerine yana
kaydirma hareketiyle yerlestirmeyin. Aksi takdirde bobin miknatisi
implantinizla yanhs hizalanabilir. Bobini implantinizin tizerine
daima asagi dogru bir hareketle yerlestirin.

Bobini basiniza yerlestirmek icin:

1. Bobini basinizda, implant konumunun biraz yukarisinda
tutun.

2. Bobini her iki yonde (saat yoninde ve saat yonunin
tersine) yavasca dondurun.

3. GUclU bir cekis hissettiginizde bobini implantin tizerine
yerlestirin.
4. Bobini takmak icin rahat bir konuma dogru cevirin.
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Bakim

Aqua+ bobin miknatisi talimatlari

1. Yeni miknatisi yerlestirin
ve durana kadar saat
yonunde cevirin.

2. Yerine oturdugunu
hissedene kadar
miknatisi birazcik daha
gevirin.

Ipucu: Kilitlendiginde

9 kurcalamaya karsi korumali
kilit isareti kabloyla
hizalanir

Yalnizca Cochlear Miknatis
glct 5(I) icindir.

3. Kapagi miknatisin
GUzerine hizalayin ve
yerine oturdugunu
hissedinceye kadar
bastirin.
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Bakim

Bakim ve saklama

1. Aqua+ bobini temiz suyla yikayin ve yumusak bir bezle
kurulayin.

2. Mavi Aqua+ bobini
cikarin. Bobin
konektorinun siyah yan
kenarlarini kavrayin. Fisi \
duz bir sekilde ¢ekip
cikarin.

Dikkat: Bobin kablosunu /
A

cikarirken kabloyu
cekmeyin ya da cevirmeyin.

3. Mavi Aqua+ bobini gece
boyunca kurutucu kitte
bekletin.

4. Tamamen kuruduktan
sonra Aqua+ bobini
Nucleus 8 Etkinlik Kiti
kutusunda saklayin.
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Sorun giderme

Ses islemcinizin calismasi veya emniyeti ile ilgili endiseleriniz varsa

klinik uzmaniniza basvurun.

Sorun Cozum

Ses isitmiyorsunuz 1.

veya ses kesintili
geliyor

Bobin kablosunun islem tnitesi
Uzerindeki yuvaya tam olarak takili
oldugundan emin olun.

implantiniz icin dogru bobin
miknatisini kullandiginizdan emin
olun. Emin degilseniz klinik
uzmaninizla iletisime gegin.
Bobinin basinizin Gzerinde dogru
sekilde yonlendirilmis oldugundan
emin olun. Bkz. Ses islemcinizi
takma, sayfa 194.

Uzaktan Kumanda kullaniyorsaniz
ses seviyesini yukseltin.

Nucleus Smart Uygulamasini
kullaniyorsaniz ses seviyesini veya
hassasiyeti yukseltin.

Baska bir program deneyin.
Pilleri degistirin.

Sorun devam ederse Kklinik

uzmaninizla iletisime gegin.
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Sorun giderme

Sorun Co6zim
Bobin normalde Bobinin basinizin Gzerinde dogru sekilde
oldugu kadar yonlendirilmis oldugundan emin olun.

saglam takilmiyor Bkz. Ses islemcinizi takma, sayfa 194.

Ses islemcisi veya Islem tinitesini, bobini ve kablolar
bobin isiniyor basinizdan hemen cikarin; pil moddlind
ayirin ve klinik uzmaninizla iletisime gegin.

Daralma, rahatsizlik 1.

hissediyorsunuz
veya implant
bolgenizde cilt

tahrisi olustu 2

Bobin miknatisiniz cok guicli veya
ciltle temas ediyor olabilir. Daha zayif
bir miknatisa gecin. Bkz. Aqua+ bobin
miknatisi talimatlar, sayfa 196.

. Yapiskan bir SoftWear ped

kullanmayi deneyin. SoftWear
pedlerin kullanim talimatlari icin ses
islemcinizin kullanicr kilavuzuna
basvurun.

Sag bandi gibi bir sabitleme
yardimcisi kullaniyorsaniz ses
islemciniz Gzerine basing
uygulaniyor olabilir. Sabitleme
yardimcinizi ayarlayin veya farkli bir
yardimci deneyin.

Sorun devam ederse klinik
uzmaninizla iletisime gegin.
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Uyarilar

Ebeveynler ve kullanicrile ilgilenen kisiler

icin

Uzun kablolarin (6r. bobin veya aksesuar kablolar) ya da
sa¢ bandinin gozetimsiz kullanimi bogulma riskine yol
acabilir.

Kullaniciyla ilgilenen kisiler cihazi asirt isinma belirtileri
agisindan duizenli olarak kontrol etmelidir. Cihaz isinirsa
ses islemcisini, bobini ve kablolarini hemen ¢ikarin ve
klinik uzmaninizla iletisime gecin.

Kullaniciyla ilgilenen kisiler, rahatsizlik belirtileri olup
olmadigini dizenli olarak kontrol etmelidir (or. sesin
rahatsiz edici sekilde ylksek olmasi). Herhangi bir
rahatsizlik varsa ses islemcisini hemen ¢ikarin ve klinik
uzmaninizla iletisime gegin.

Kullanicr ile ilgilenen kisiler, implant bolgesinde cilt tahrisi
veya rahatsizlik olup olmadigini dtzenli araliklarla kontrol
etmelidir. Herhangi bir rahatsizlik varsa ses islemcisini
hemen ¢ikarin ve klinik uzmaninizla iletisime gecin.

Kullanicrile ilgilenen kisiler, ses islemcisine basing
uygulayan bir sabitleme yardimcisi (6rnegin bas bandr)
kullaniliyorsa rahatsizlik veya cilt tahrisi belirtilerini
izlemelidir. Herhangi bir rahatsizlik veya agri varsa cihaz
hemen ¢ikarin ve klinik uzmaninizla iletisime gecin.

Ses islemcileri ve ilgili aksesuarlar, tek basina veya bir
arada soluma, bogulma ya da yutma tehlikesi
olusturabilecek kucuk parcalar igerir. Kictk parcalar
yutmak veya solumak ciddi ya da 6limcul yaralanmalara
neden olabilir. Islem Unitesi ile pil modulindn arasina
yerlestirilen parcalar da dahil olmak tzere, mdmkin
oldugu durumlarda islem Unitesine takilan kiglk parcalari
sabitlemek icin kurcalamaya karsi korumali kilitleri
kullanin. Ses islemcisi ve ilgili aksesuarlari kullanirken 3
yasin altindaki ¢ocuklari ve soluma, bogulma ya da kicuk
parcalari yutma tehlikesi olan kullanicilari mutlaka gézetim
altinda tutun. Kullaniimadiginda kiguk parcalari ve kicuk
parca kombinasyonlarini cocuklarin erisemeyecegi bir
yerde saklayin. Kucuk parcalar yutulursa veya solunursa
derhal tibbi yardim alin.
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Uyarilar

Ses islemcisi ve parcalar

Ses islemciniz ve sistemin diger aksami karmasik
elektronik parcalar icerir. Bu parcalar dayanikli olmalarina
karsin yine de dikkatli kullaniimalidir.

Bu ekipmanin hicbir sekilde degistiriimesine izin veriimez.
Degisiklik yapilirsa garanti gecersiz olur.

Cihazi veya aksesuarlari vicudunuzun herhangi bir
kisminin icine yerlestirmeyin (6r. burun, agiz).

Bobin miknatisi ¢cok guclUyse veya cilde temas ediyorsa
implant bolgesinde baski yaralari olusabilir. Bu durumda
veya bu boélgede sikma hissi veya aci duymaniz halinde ses
islemcinizi kullanmayr birakin ve klinik uzmaninizla
iletisime gecin.

Ciltle temas halindeyken (¢r. bobin Ustlinde yatar
durumda uyurken veya dar bir sapka kullanirken) bobine
surekli baski uygulamayin.

Temizlemeden veya bakim yapmadan once ses islemcinizi
kapatin.

Ses islemcinizi ya da aksesuarlarinizi temizlemek icin
temizlik maddesi veya alkol kullanmayin.

201 Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Bobinler Kullanici Kilavuzu



Uyarilar

»  Ses islemcinizi patlayicinin veya oksijenin ¢ok oldugu
ortamlarda kullanmayin.

« Ses islemcinizin veya parcalarin herhangi bir mtcevher
(6r. kulak kancasi ve kipeler) ya da makineyle birbirine
dolasmasina izin vermeyin.

+ Sesislemcisini veya parcalarini hicbir ev aletinin (or.
mikrodalga firin, kurutma makinesi) icine yerlestirmeyin.

«  Ses islemcisini veya parcalarini istya maruz birakmayin
(6r. kesinlikle glines 1s1§inda, pencere éndnde veya
arabada birakmayin).

»  Sesislemcinizle implant arasindaki manyetik baglanti,
diger manyetik kaynaklardan etkilenebilir.

+ Sesislemcinizle implantiniz arasindaki manyetik baglanti
isitme cihazlarini etkileyebilir.

«  Ses islemcisi bobininiz ve miknatisiniz, metal veya
manyetik nesnelerden etkilenebilir. Metal veya manyetik
nesneleri bobininizden uzak tutun.

»  Yedek bobin miknatislarini givenli sekilde saklayin ve
manyetik seritleri olan kartlardan (6rnegin kredi kartlari,
otobus biletleri gibi) uzak tutun.

» Plastik oyun alaninda oynamak gibi elektrostatik desarj
olusturan etkinliklerde bulunmadan énce ses islemcinizi
¢ikarin. Nadir durumlarda statik elektrik desarji
ses islemcinize zarar verebilir veya islemcinin
kapanmasina neden olabilir. Ses islemciniz kapanirsa
yeniden baslatiimasinin ardindan normal calismasina
devam etmesi gerekir. Cochlear implant sistemi herhangi
bir cisim veya kisiye temas etmeden 6nce statik elektrik
mevcutsa (6rnegin kiyafetler bas tGzerinden ¢ikarilip
giyilirken veya bir aractan inerken) metal kapi kolu gibi
iletken bir cisme dokunmaniz gerekir.
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Uyarilar

Cihazinizda yasam destek cihazlarindan (kalp pilleri ve
ICD'ler [implante edilebilir kardiyoverter defibrilatorler] ve
manyetik ventrikiler santlar) uzakta tutulmasi gereken
miknatislar bulunur; miknatislar bu cihazlarin calismasini
etkileyebilir. Ses islemcinizi bu tur cihazlardan en az 15 cm
(6 ing) uzakta tutun. Daha fazlasini 6grenmek icin ilgili
cihazin Ureticisiyle iletisime gegin.

Tibbi tedaviler

Manyetik rezonans gorunttleme (MRI)
Islem Gnitesi, Cochlear Nucleus 8 Aqua+ bobin,
uzaktan kumanda ve ilgili aksesuarlar (Kablosuz
Programlama Podu gibi) MR I¢in Guvenli Degildir.

Tam MRI guvenlik bilgilerine www.cochlear.com/warnings
adresinden veya bdlgesel Cochlear ofisinizi arayarak (iletisim
numaralari bu belgenin sonunda yer almaktadir) ulasabilirsiniz.
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Diger bilgiler
Bobin, implanta enerji ve veri aktaran bir baglanti transformatoru
gorevi gorur.

Malzemeler
Bobin Polipropilen (PP), termoplastik
elastomer (TPE)
Bobin miknatis muhafazasi Akrilonitril Butadien Stiren
(ABS)
Bobin kablosu kilifi Polivinil klortr (PVC)
Bobin kablosu soketleri PP ve TPE
Calisma Ozellikleri
Bobin
Ozellik Deger/Aralik
Galisma voltaji 20Vila26V
Galisma frekansi 5 MHz
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Diger bilgiler

Uran bileseninin dlculeri

Tipik degerler. Agirlik, orta boy bir kulak kancasi ve kablo ile
Olculur. Agirlik degerine bobin miknatisi dahil degildir.

Uriin Agirhk Derinlik Gap
Cochlear 399 6,4 mm 30,7 mm
Nucleus 8

Aqua+ Bobin

Ortam kosullari

Kosul Minimum Maksimum

Saklama ve tasima sicakhigr  -10°C (+14°F) +55°C (+131°F)

Saklama ve tasima nem %0 RH %90 RH

orani

Calisma sicakhigi (ses +5°C (+41°F) +40°C (+104°F)
islemcisi)

Calisma bagil nem orani %0 RH %90 RH
Calisma basinci 700 hPa 1060 hPa

Ses islemcisinin ve aksesuarlarinin sicakligi normal calisma
sirasinda 2,7°C'ye (4,86°F) kadar ¢ikabilir ve bu bilesenler
+40,0°C (+104°F) maksimum ortam sicakliginda calistirildiginda
+42,7°C (+108,86°F) sicakliga kadar ¢ikabilir.

Guvenlik ve klinik performans Ozeti

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ bobinlerin glvenlik ve klinik
performans 6zetini su adreste bulabilirsiniz:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Diger bilgiler

Etiketleme sembolleri

Asagidaki semboller ses islemcinizde veya aksesuarlarinda ve/veya
ambalaj Uzerinde gorulebilir:

%)

HIEIEE IO

Kullanim kilavuzuna basvurun

Kullanim talimatlarina bagvurun

Etikette bulunmayan, cihazla iliskili 6zel uyarilar
veya onlemler

Uretici
Uyumlu ses islemcileri

Uyumlu implantlar

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi
Benzersiz Cihaz Kimligi

Tibbi Cihaz

Katalog numarasi
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Diger bilgiler

LOT Parti kodu

&I Uretim tarihi

/i’ Sicaklik sinirlari

C€ois CE kayit isareti ile onaylanmis kurulug numarasi

Rx Only Receteyle verilir

) Geri donusturulebilir malzeme

E Elektrikli bilesenleri tabi oldugunuz yerel
— yonetmeliklere uygun olarak atin

Ik Tip B uygulamali parca
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Diger bilgiler

Ciddi olaylar

Tibbi cihazlarla ilgili ciddi olaylar seyrek olsa da bdyle olaylarin
yasanabilecegdi kabul edilmektedir. Cochlear kurulus olarak zarar
olasiliginin farkindadir ve bildirilen ciddi olaylara yanit verecektir.

Ciddi olay nedir?
"Ciddi olay" dogrudan veya dolayli olarak beklenmedik veya
istenmeyen bir olaya sebep olmus veya bu olasiligi tasimis her
turlt olay olup asagidakilerin herhangi birini icerebilir:

+ hasta, kullanici veya baska bir kisinin 6limt

+ hasta, kullanici veya baska bir kisinin saglk durumunun

gegcici veya kalicr olarak ciddi derecede kottlesmesi
+ ciddi bir kamu saglhgi tehdidi

Ciddi olaylarin raporlanmasi

Ciddi olay teskil eden olaylarin kesin bir listesi bulunmamakla
beraber tim ciddi olaylar asagida belirtilen kurumlara
raporlanmalidir:

» Yerel Cochlear ofisiniz
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices

Avrupa Birligi'nde bulunan kisiler tim ciddi olaylari ayrica suraya
bildirmelidir:

« Ulusal Yetkili Makaminiz
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

Avustralya'da bulunan kisiler tim ciddi olaylari ayrica suraya
bildirmelidir:

» Therapeutic Goods Administration
https://www.tga.gov.au
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Diger bilgiler

Elektromanyetik uyumluluk (EMC)

f Uyari
Portatif RF iletisim ekipmanlari (anten kablolari ve harici antenler gibi
cevresel donanimlar dahil), Uretici tarafindan belirtilen kablolar dahil
olmak tizere Nucleus 8 Ses Islemcinizin herhangi bir parcasindan en
az 30 cm (12 ing) uzakta tutulmalidir. Aksi takdirde bu ekipmanin
performansinin bozulmasina neden olabilir.

Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipmanin yakininda parazit

meydana gelebilir:
@)

Cevrenin korunmasi

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ bobininiz, elektrikli ve elektronik
ekipman atiklarina iliskin 2002/96/EC sayili Direktife tabi olan
elektronik bilesenler icerir.

Bobininizi, ayrilmamis evsel atiklarinizla birlikte atmayarak cevrenin
korunmasina yardimci olun. Litfen bobininizi elektronik
ekipmanlara iliskin yerel yénetmelikler dogrultusunda geri
doénustime gonderin veya bertaraf edin.

Ekipman siniflandirmasi

Ses islemciniz, uluslararasi standart [EC 60601-1:2005/A1:2012,
Tibbi Elektrikli Ekipmanlar - Bolum 1: Temel Guvenlik ve Gerekli
Performans icin Genel Kosullar'daki tanima uygun olarak, dahili
beslemeli ekipman Tip B uygulamali parcadir.
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Yasal bildirim

Kullanicr Kilavuzunun bu stirimtnde bulunan bilgilerin yayinlama
tarihi itibaryla dogru ve gercek oldugu dusunulmektedir. Ancak
teknik ozellikler bildirimde bulunulmadan degistirilebilir.

© Telif Hakki 2022 Cochlear Limited. Tum haklari saklidir.

Yasal ticari marka bildirimi

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity,
Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Beam, Bring Back the Beat, Button,
Carina, Cochlear, ®FIE, 2L 7, 22|01, Cochlear SoftWear,
Contour, A~ k77, Contour Advance, Custom Sound, DermaLock,
Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Human Design, Hybrid,
Invisible Hearing, Kanso, LowPro, MET, MP3000, myCochlear,
mySmartSound, NRT, Nucleus, Osia, Outcome Focused Fitting,
Off-Stylet, Piezo Power, Profile, Slimline, SmartSound, Softip,
SoundArc, True Wireless, elips seklinde logo, Vistafix, Whisper,
WindShield ve Xidium; Cochlear sirketler grubunun ticari markalari
veya tescilli ticari markalaridir.
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