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เก่ี่�ยวกับัคู่่�มือนี้้ �
คู่่�มือฉบับันี้้ �มีีไว้ส้ำ ำ�หรับัผู้้�ใช้ป้ระสาทหูเูทีียมท่ี่�ใช้ค้อยล์ ์Cochlear™ Nucleus® 8 Slimline™ รวมถึึงผู้้�ดูแูลของ 
ผู้้�ใช้ด้้ว้ย

ผู้้�เช่ี่�ยวชาญด้า้นการดูแูลการได้ยิ้ินสามารถใช้คู้่่�มือนี้้ �เพ่ื่�ออ้า้งอิิง

หมายเหตุุ

โปรดดูคูู่่�มือผู้้�ใช้เ้ครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงท่ี่�เก่ี่�ยวข้อ้งกับัการใช้ห้น่ว่ยประเมิินผล แบตเตอรี่่� และอุปุกรณ์อ์ื่่�นๆ

โปรดดูเูอกสารข้อ้มูลูสำำ�คัญัของคุณุสำำ�หรับัคำำ�แนะนำำ�ท่ี่�สำ ำ�คัญัเก่ี่�ยวกับัระบบประสาทหูเูทีียม Cochlear



เกี่ยวกับคู่มอืนี้
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คอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline

1.	 คอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline

2.	 แม่เ่หล็ก็ Cochlear

3.	 ขั้้�วต่อ่คอยล์์

4.	 คอยล์เ์คเบิลิ
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อุุปกรณ์์

คอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline

มีีความยาวสายเคเบิลิให้เ้ลืือกสี่่�ขนาด (6, 8, 11 
และ 25 ซม.)

มีีให้เ้ลืือกหกสีี (ดำ ำ� เทา เงิิน ทราย น้ำำ��ตาล ขาว)

คอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline (5(I)) 
จะมีีสัญัลักัษณ์ ์5(I) สลักัติดิอยู่่�

มีีความยาวสายเคเบิลิให้เ้ลืือกสองขนาด (6 และ  
8 ซม.)

มีีให้เ้ลืือกหกสีี (ดำ ำ� เทา เงิิน ทราย น้ำำ��ตาล ขาว)

อุปุกรณ์เ์สริมิท่ี่�ใช้ร้่ว่มกันัได้้
	ꞏ แผ่น่รอง Cochlear SoftWear™

	ꞏ ตัวัหนีีบคอยล์ ์Cochlear

	ꞏ แม่เ่หล็ก็ Cochlear

	ꞏ แม่เ่หล็ก็สลับัขั้้�ว Cochlear
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บทนำำ�

วัตัถุปุระสงค์ก์ารใช้ง้าน

อุุปกรณ์์ วััตถุุประสงค์ก์ารใช้้งาน

คอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline

คอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline (5(I))

คอยล์ม์ีีวัตัถุปุระสงค์เ์พ่ื่�อใช้ร้่ว่มกับัอุปุกรณ์อ์ื่่�นๆ  
ในระบบประสาทหูเูทีียมเพ่ื่�อส่ง่สัญัญาณไฟฟ้า้และ
พลังังานระหว่า่งหน่ว่ยประเมิินผลและประสาท
หูเูทีียม

แม่เ่หล็ก็ Cochlear

แม่เ่หล็ก็สลับัขั้้�ว Cochlear

(ทุกุกำำ�ลังั ประเภท และสีี)

แม่เ่หล็ก็นี้้ �มีีไว้เ้พ่ื่�อจัดัแนวและยึดึคอยล์ห์รือื 
หน่ว่ยประเมิินผลไว้ก้ับัประสาทหูเูทีียม
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ข้อ้บ่ง่ใช้้

คอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline
คอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline มีีไว้ส้ำ ำ�หรับัผู้้�ใช้ป้ระสาทเทีียม Cochlear Nucleus® ท่ี่�ใช้ร้่ว่มกันัได้ ้ 
หน่ว่ยประเมิินผล Nucleus ท่ี่�ใช้ร้่ว่มกันัได้ ้และแม่เ่หล็ก็ Cochlear ท่ี่�ใช้ร้่ว่มกันัได้ ้ประสาทหูเูทีียม  
Cochlear Nucleus ท่ี่�ใช้ร้่ว่มกันัได้ไ้ด้แ้ก่่:

	ꞏ ประสาทหูเูทีียมซีีรีีส์ ์CI600 : CI612, CI622, CI624, CI632

	ꞏ ประสาทหูเูทีียมซีีรีีส์ ์CI500 : CI512, CI513, CI522, CI532, CI551, ABI541

	ꞏ ประสาทหูเูทีียมซีีรีีส์ ์CI24RE: CI422, CI24RE (CA), CI24RE (ST), CI24RE (CS), CI24REH 
(Hybrid L24), CI8REH (Hybrid S8), CI12REH (Hybrid S12)

	ꞏ ประสาทหูเูทีียมซีีรีีส์ ์CI24R: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)

	ꞏ ประสาทหูเูทีียมซีีรีีส์ ์CI24M: CI24M, ABI24M, CI 11+11+2M, CI24MH (CI6+16+2M)

หน่ว่ยประเมิินผลท่ี่�ใช้ร้่ว่มกันัได้คื้ือหน่ว่ยประเมิินผล Cochlear Nucleus 8

แม่เ่หล็ก็ท่ี่�ใช้ร้่ว่มกันัได้คื้ือแม่เ่หล็ก็ Cochlear ท่ี่�มีีกำำ�ลังั ½ ถึงึ 6, ½(I) ถึงึ 4(I) และแม่เ่หล็ก็ Cochlear สลับัขั้้�ว 
ท่ี่�มีีกำำ�ลังั ½ ถึงึ 6
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คอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline (5(I))
คอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline (5(I)) ระบุไุว้ส้ำ ำ�หรับัผู้้�ใช้ป้ระสาทหูเูทีียม Cochlear Nucleus ท่ี่�ใช้ร้่ว่มกันัได้ ้
หน่ว่ยประเมิินผล Nucleus ท่ี่�ใช้ร้่ว่มกันัได้ ้และแม่เ่หล็ก็ Cochlear ท่ี่�ใช้ร้่ว่มกันัได้้

ประสาทหูเูทีียม Cochlear Nucleus ท่ี่�ใช้ร้่ว่มกันัได้ไ้ด้แ้ก่่:

	ꞏ ประสาทหูเูทีียมซีีรีีส์ ์CI600 : CI612, CI622, CI624, CI632

หน่ว่ยประเมิินผลท่ี่�ใช้ร้่ว่มกันัได้คื้ือหน่ว่ยประเมิินผล Nucleus  8

แม่เ่หล็ก็ท่ี่�ใช้ร้่ว่มกันัได้คื้ือแม่เ่หล็ก็ Cochlear ท่ี่�มีีกำำ�ลังั 5(I)

แม่เ่หล็ก็ Cochlear
แม่เ่หล็ก็ชนิดทำำ�ขั้้�วตามแนวแกน (M) ระบุไุว้ใ้ห้ใ้ช้ง้านร่ว่มกับัคอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline และคอยล์ ์
Cochlear Nucleus 8 Aqua+ 

แม่เ่หล็ก็ชนิดเส้น้ผ่า่นศูนูย์ก์ลาง (I) ระบุไุว้ใ้ห้ใ้ช้ง้านร่ว่มกับัคอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline และคอยล์ ์
Cochlear Nucleus 8 Aqua+

แม่เ่หล็ก็สลับัขั้้�ว Cochlear

แม่เ่หล็ก็สลับัขั้้�ว Cochlear ระบุไุว้ใ้ห้ใ้ช้ร้่ว่มกับัคอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline และคอยล์ ์Cochlear 
Nucleus 8 Aqua+

แม่เ่หล็ก็ Cochlear ท่ี่�มีีกำำ�ลังั 5(I)
แม่เ่หล็ก็ Cochlear ท่ี่�มีีกำำ�ลังั 5(I) ระบุไุว้ใ้ห้ใ้ช้ร้่ว่มกับัคอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline (5(I)) และคอยล์ ์
Cochlear Nucleus 8 Aqua+ (5(I))
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ข้อ้ห้า้มใช้้

คอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline
คอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline ไม่่ได้ร้ะบุไุว้ส้ำ ำ�หรับัใช้ก้ับัประสาทหูเูทีียมหรือืหน่ว่ยประเมิินผลอื่่�น 
นอกเหนืือจากท่ี่�ระบุไุว้ใ้นข้อ้บ่ง่ใช้้

คอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline ไม่่ได้ร้ะบุไุว้ส้ำ ำ�หรับัใช้ก้ับัแม่เ่หล็ก็ Cochlear ท่ี่�มีีกำำ�ลังั 5(I)

คอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline (5(I))
คอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline (5(I)) ไม่่ได้ร้ะบุไุว้ส้ำ ำ�หรับัใช้ก้ับัประสาทหูเูทีียมหรือืหน่ว่ยประเมิินผลอื่่�น
นอกเหนืือจากท่ี่�ระบุไุว้ใ้นข้อ้บ่ง่ใช้้

คอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline (5(I)) ไม่่ได้ร้ะบุไุว้ส้ำ ำ�หรับัใช้ก้ับัแม่เ่หล็ก็ Cochlear ท่ี่�มีีกำำ�ลังั ½ ถึงึ 6 และ 
½(I) ถึงึ 4(I) และแม่เ่หล็ก็สลับัขั้้�ว Cochlear ท่ี่�มีีกำำ�ลังั ½ ถึงึ 6
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แม่เ่หล็ก็ Cochlear
แม่เ่หล็ก็ Cochlear ไม่ไ่ด้ร้ะบุไุว้ส้ำ ำ�หรับัใช้ก้ับัคอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline (5(I)) หรืือคอยล์ ์Cochlear 
Nucleus 8 Aqua+ (5(I))

แม่เ่หล็ก็สลับัขั้้�ว Cochlear
แม่เ่หล็ก็สลับัขั้้�ว Cochlear ไม่ไ่ด้ร้ะบุไุว้ส้ำ ำ�หรับัใช้ก้ับัคอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline (5(I)) หรืือ Cochlear 
Nucleus 8 Aqua+ (5(I))

แม่เ่หล็ก็ Cochlear ท่ี่�มีีกำำ�ลังั 5(I)
แม่เ่หล็ก็ Cochlear ท่ี่�มีีกำำ�ลังั 5(I) ไม่ไ่ด้ร้ะบุไุว้ส้ำ ำ�หรับัใช้ก้ับัคอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline และคอยล์ ์
Cochlear Nucleus 8 Aqua+
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ผู้้�ป่วยท่ี่�สามารถใช้อุ้ปุกรณ์น์ี้้ �

เครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงมีีไว้ส้ำ ำ�หรับัผู้้�ป่วยท่ี่�รับัการฝัังอุปุกรณ์ข์อง Cochlear Nucleus ท่ี่�ใช้ร้่ว่มกันัได้ ้ไม่ม่ีี 
ข้อ้จำำ�กัดัเรื่่�องอายุ ุน้ำำ��หนักั สุขุภาพ หรือืสภาวะอื่่�นๆ ของผู้้�ป่วยท่ี่�สามารถใช้เ้ครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงและ
อุปุกรณ์เ์สริมิ

ประโยชน์ท่์ี่�ได้ร้ับั

เครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงทำำ�งานร่ว่มกับัระบบประสาทหูเูทีียม Cochlear Nucleus ท่ี่�ใช้ร้่ว่มกันัได้้

ประโยชน์ท่์ี่�อาจได้ร้ับัจากการใช้ร้ะบบประสาทหูเูทีียม Cochlear Nucleus ได้แ้ก่่:

	ꞏ สามารถเข้า้ใจคำำ�พูดูได้ด้ีีขึ้้ �นในท่ี่�ท่ี่�เงีียบ

	ꞏ สามารถเข้า้ใจคำำ�พูดูได้ด้ีีขึ้้ �นในท่ี่�ท่ี่�มีีเสีียงรบกวน

	ꞏ มีีความพึงึพอใจในการได้ยิ้ินมากขึ้้ �น

กลุ่่�มผู้้�ใช้ท่้ี่�กำ ำ�หนด

กลุ่่�มผู้้�ใช้ท่้ี่�กำ ำ�หนดของคอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline และ Cochlear Nucleus 8 Slimline (5(I)) ได้แ้ก่่:

	ꞏ ผู้้�ใช้ป้ระสาทหูเูทีียม Cochlear Nucleus ท่ี่�ใช้ร้่ว่มกันัได้้

	ꞏ ผู้้�ดูแูลของผู้้�ใช้ซ้ึ่่�งทำำ�หน้า้ท่ี่�แทนผู้้�ใช้ต้ามต้อ้งการ ผู้้�ดูแูลอาจรวมถึงึผู้้�ปกครองของผู้้�ใช้ท่้ี่�เป็็นเด็ก็อายุุ
ต่ำ ำ��กว่า่ 12 ปีี  และพยาบาลหรือืผู้้�ดูแูลคนอื่่�นๆ ของผู้้�ใช้ท่้ี่�ต้อ้งการความช่ว่ยเหลืือ

	ꞏ นักัโสตสัมัผัสัวิิทยา/แพทย์์
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การใช้ง้าน

 เชื่่�อมต่อ่คอยล์์

ดันัคอยล์เ์คเบิลิเข้า้ไปในหน่ว่ยประเมิินผลจนคลิกิเข้า้ท่ี่� ห้้ามบิดิคอยล์เ์คเบิลิ

หมายเหตุุ: ห้า้มใช้แ้ม่เ่หล็ก็มาตรฐานร่ว่มกับัคอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline (5(I)) ให้ใ้ช้เ้ฉพาะแม่เ่หล็ก็ 

Cochlear ท่ี่�มีีกำำ�ลังั 5(I) ร่ว่มกับัคอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline (5(I)) เท่่านั้้�น
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การสวมใส่่

สวมใส่เ่ครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียง

1.	 วางเครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงไว้ท่้ี่�หูขูองคุณุโดยปล่อ่ย
ให้ค้อยล์ห์้อ้ยลง

2.	 ขยับัคอยล์ไ์ปทางด้า้นข้า้งและวางลงบนประสาทหูู
เทีียมของคุณุ

ไฟแสดงสถานะ ความหมาย

    

ไฟกะพริบิเป็็นสีีส้ม้ทุกุๆ วิินาทีี

เครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงจะกะพริบิในขณะท่ี่�คอยล์์
ไม่ไ่ด้เ้ชื่่�อมต่อ่ (หรือืเชื่่�อมต่อ่กับัประสาทหูเูทีียมท่ี่�
ไม่ถู่กูต้อ้ง)



การสวมใส่

14� คู่่�มือผู้้�ใช้ค้อยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline

ผู้้�ใช้ป้ระสาทหูเูทีียมซีีรีีส์ ์CI600
หากคุณุมีีประสาทหูเูทีียมซีีรีีส์ ์CI600 ให้ห้ลีีกเลี่่�ยงการเลื่่�อนคอยล์ไ์ปมาบนประสาทหูเูทีียม เนื่่�องจากอาจทำำ�ให้้
แม่เ่หล็ก็ของคอยล์ไ์ม่ต่รงกับัประสาทหูเูทีียม ให้ว้างคอยล์ล์งบนประสาทหูเูทีียมเสมอ

วิิธีีการวางคอยล์บ์นศีีรษะ:

1.	 ถืือคอยล์ไ์ว้เ้หนืือตำำ�แหน่ง่ของประสาทหูเูทีียมเพีียงเล็ก็น้อ้ยบนศีีรษะของคุณุ

2.	 หมุนุคอยล์ไ์ปในทั้้�งสองทิิศทางเล็ก็น้อ้ย (ตามเข็็มนาฬิิกาและทวนเข็็มนาฬิิกา)

3.	 เมื่่�อคุณุรู้้�สึ กึถึงึแรงดึงึท่ี่�รุุนแรงให้ว้างคอยล์ล์งบนประสาทหูเูทีียม

4.	 หมุนุคอยล์ไ์ปยังัตำำ�แหน่ง่ท่ี่�สบายเพ่ื่�อสวมใส่่
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ติดิแผ่น่รอง SoftWear

แผ่น่รอง Cochlear SoftWear™ เป็็นอุปุกรณ์เ์สริมิ หากคุณุรู้้�สึ กึไม่ส่บายจากคอยล์ ์คุณุสามารถติดิแผ่น่รองนี้้ � 
ท่ี่�ส่ว่นหัวัของคอยล์์

1.	 ลอกแถบรองชิ้้ �นเดีียวท่ี่�ด้า้นแถบกาวของ
แผ่น่รองออก

2.	 ติดิแผ่น่รองเข้า้กับัส่ว่นหัวัของคอยล์ ์
โดยกดลงให้แ้น่น่

3.	 ลอกแถบรองแบบครึ่่�งวงกลมสองชิ้้ �น 
ท่ี่�ด้า้นนุ่่�มของแผ่น่รองออก

4.	 สวมใส่เ่ครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงของ
คุณุตามปกติิ

หมายเหตุุ

	• แผ่น่รอง SoftWear อาจส่ง่ผลกระทบต่อ่ประสิทิธิิภาพการทำำ�งานของเครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงของคุณุ  

หากคุณุสังัเกตเห็น็การเปลี่่�ยนแปลงใดๆ โปรดติดิต่อ่แพทย์ข์องคุณุ

	• ห้า้มใช้แ้ผ่น่รอง SoftWear กับัคอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Aqua+ หรือืตัวัหนีีบคอยล์ ์Cochlear
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การดูแูล

เปลี่่�ยนคอยล์์

คอยล์ม์ีีสายเคเบิลิความยาวต่า่งๆ เพ่ื่�อให้คุ้ณุเลืือกใช้ไ้ด้พ้อดีีท่ี่�สุดุ

คุณุอาจจำำ�เป็็นต้อ้งเปลี่่�ยนความยาวของสายเคเบิลิเพ่ื่�อใช้อุ้ปุกรณ์ช์่ว่ยยึดึ (เช่น่ Koala Clip)

หมายเหตุุ: ถอดคอยล์อ์อกจากหน่ว่ยประเมิินผลเมื่่�อจำำ�เป็็นเท่า่นั้้�น

1.	 จับัตรงท่ี่�จับัคอยล์เ์คเบิลิให้แ้น่น่และดึงึออก
จากหน่ว่ยประเมิินผลตรงๆ  
ห้า้มดึงึส่ว่นท่ี่�ยืืดหยุ่่�นได้ข้องคอยล์เ์คเบิลิ

ข้้อควรระวััง: ห้า้มบิดิคอยล์เ์คเบิลิในขณะท่ี่�

คุณุดึงึออกจากหน่ว่ยประเมิินผล

2.	 ดันัคอยล์เ์คเบิลิอันัใหม่เ่ข้า้ไปใน 
หน่ว่ยประเมิินผลจนคลิกิเข้า้ท่ี่�  
ห้า้มบิดิคอยล์เ์คเบิลิ
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 เปลี่่�ยนแม่เ่หล็ก็สำำ�หรับัคอยล์์

คุณุต้อ้งเลืือกแม่เ่หล็ก็ Cochlear ท่ี่�มีีกำำ�ลังัเหมาะสม หากแม่เ่หล็ก็มีีกำำ�ลังัอ่อ่นเกิินไป คอยล์อ์าจหลุดุออกมา  
และหากกำำ�ลังัแรงเกิินไป อาจทำำ�ให้เ้กิิดความรู้้�สึ กึไม่ส่บาย

กำำ�ลังัของแม่เ่หล็ก็มีีตั้้�งแต่ ่½ (อ่อ่นท่ี่�สุดุ) ถึงึ 6 (แรงท่ี่�สุดุ) สำ ำ�หรับัแม่เ่หล็ก็มาตรฐานและ ½(I) (อ่อ่นท่ี่�สุดุ) ถึงึ 5(I) 
(แรงท่ี่�สุดุ) สำ ำ�หรับัแม่เ่หล็ก็ ‘(I)’

คุณุอาจจำำ�เป็็นต้อ้งเปลี่่�ยนเป็็นแม่เ่หล็ก็ท่ี่�แรงขึ้้ �นเพ่ื่�อใช้อุ้ปุกรณ์ช์่ว่ยยึดึ (เช่น่ อะแดปเตอร์แ์บบสวมหัวั)

หมายเหตุุ: หากแพทย์ใ์ห้แ้ม่เ่หล็ก็สลับัขั้้�ว Cochlear แก่่คุณุ ให้ใ้ช้ง้านตามท่ี่�อธิิบายไว้ท่้ี่�น่ี่�สำ ำ�หรับัแม่เ่หล็ก็ธรรมดา

แม่เ่หล็ก็ Cochlear ท่ี่�มีีกำำ�ลังั 5(I) สามารถใช้ไ้ด้เ้ฉพาะแต่ก่ับัคอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline (5(I)) เท่่านั้้�น

1.	 เมื่่�อหันัตัวัจับันิ้้ �วขึ้้ �น ให้ห้มุนุแม่เ่หล็ก็ออกใน
ทิิศทางทวนเข็็มนาฬิิกา

2.	 ถอดแม่เ่หล็ก็ออก
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3.	 ใส่แ่ม่เ่หล็ก็ใหม่แ่ละหมุนุตามเข็็มนาฬิิกา
จนสุดุ

4.	 หมุนุแม่เ่หล็ก็อีีกเล็ก็น้อ้ยจนคุณุรู้้�สึ กึถึงึ
เสีียงคลิกิ

เคล็็ดลัับ: เครื่่�องหมายล็อ็คป้อ้งกันัการงัดัแงะ

จะอยู่่�ในแนวเดีียวกับัเคเบิลิเมื่่�อล็อ็คไว้้

สำ ำ�หรับัแม่เ่หล็ก็ Cochlear ท่ี่�มีีกำำ�ลังั 5(I) เท่า่นั้้�น

5.	 วางฝาครอบบนแม่เ่หล็ก็แล้ว้กดจนรู้้�สึ กึ
ถึงึเสีียงคลิกิ 
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การดูแูลเป็็นประจำำ�

	ꞏ ปิิดเครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงก่่อนทำำ�ความสะอาดหรือืทำำ�การบำำ�รุุงรักัษา 

	ꞏ ห้า้มใช้น้้ำำ��ยาทำำ�ความสะอาดหรือืแอลกอฮอล์ท์ำำ�ความสะอาดเครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงหรือื
อุปุกรณ์เ์สริมิของคุณุ 

	ꞏ ตรวจสอบชิ้้ �นส่ว่นทั้้�งหมดและอุปุกรณ์เ์สริมิท่ี่�คุณุใช้ ้(เช่น่ Snugfit, แผ่น่รอง SoftWear) เพ่ื่�อตรวจดูู
ว่า่มีีฝุ่่� นหรือืความชื้้ �นหรือืไม่ ่เช็็ดเครื่่�องแปลงสัญัญาณ คอยล์ ์สายเคเบิลิ ท่ี่�เก่ี่�ยวหู ูและอุปุกรณ์เ์สริมิ
ด้ว้ยผ้า้แห้ง้เนื้้ �อนุ่่�ม (คุณุสามารถติดิตั้้�งอุปุกรณ์เ์สริมิไว้บ้นเครื่่�องแปลงสัญัญาณขณะ 
ทำำ�ความสะอาดได้)้

	ꞏ เก็็บรักัษาอุปุกรณ์เ์สริมิให้ส้ะอาดอยู่่�เสมอ เป่่าท่ี่�ตัวัเชื่่�อมต่อ่เพ่ื่�อกำำ�จัดัฝุ่่� นและทำำ�ความสะอาด
อุปุกรณ์เ์สริมิด้ว้ยผ้า้แห้ง้เนื้้ �อนุ่่�ม

	ꞏ เปลี่่�ยนแผ่น่รอง SoftWear (หากใช้)้ หากสึกึหรอหรือืเสีียหายหรือืมีีฝุ่่� นหรือืความชื้้ �นสะสมท่ี่�ไม่่
สามารถเช็็ดออกได้ ้หากคุณุรู้้�สึ กึไม่ส่บาย ซึ่่�งไม่ส่ามารถแก้ไ้ขได้ด้้ว้ยการเปลี่่�ยนแผ่น่รอง SoftWear 
โปรดติดิต่อ่แพทย์ข์องคุณุ
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การแก้ไ้ขปัญหา
ติดิต่อ่แพทย์ห์ากคุณุมีีข้อ้สงสัยัใดๆ เก่ี่�ยวกับัการทำำ�งานหรือืความปลอดภัยัของเครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงของคุณุ

ปััญหา การแก้้ปัญหา

คุณุไม่ไ่ด้ยิ้ินเสีียงหรือืเสีียงดังั 
ไม่ส่ม่ำำ��เสมอ

1.	 ตรวจสอบให้แ้น่ใ่จว่า่ได้เ้สีียบคอยล์เ์คเบิลิเข้า้กับัช่อ่งเสีียบบน
หน่ว่ยประเมิินผลจนสุดุ

2.	 ตรวจสอบให้แ้น่ใ่จว่า่คุณุใช้แ้ม่เ่หล็ก็สำำ�หรับัคอยล์ท่์ี่�ถูกูต้อ้ง
สำำ�หรับัประสาทหูเูทีียม หากไม่แ่น่ใ่จ โปรดติดิต่อ่แพทย์์
ของคุณุ

3.	 ตรวจดูใูห้แ้น่ใ่จว่า่คอยล์ว์างอยู่่�ในตำำ�แหน่ง่ท่ี่�เหมาะสมบน

ศีีรษะของคุณุ ดู ูสวมใส่เ่ครื่่�องแปลงสัญัญาณเสียีง 13

4.	 หากคุณุใช้ร้ีีโมตคอนโทรล ให้เ้พิ่่�มระดับัเสีียง

5.	 หากคุณุใช้แ้อป Nucleus Smart ให้เ้พิ่่�มระดับัเสีียงหรือืความ
ไวในการรับัเสีียง

6.	 ลองใช้โ้ปรแกรมอื่่�น 

7.	 เปลี่่�ยนแบตเตอรี่่� 

8.	 หากยังัคงมีีปัญหาอยู่่� ให้ต้ิดิต่อ่แพทย์ข์องคุณุ
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ปััญหา การแก้้ปัญหา

คอยล์ไ์ม่ย่ึดึติดิอย่า่งแน่น่หนา
ตามปกติิ

ตรวจดูใูห้แ้น่ใ่จว่า่คอยล์ว์างอยู่่�ในตำำ�แหน่ง่ท่ี่�เหมาะสมบนศีีรษะของคุณุ 

ดู ูสวมใส่เ่ครื่่�องแปลงสัญัญาณเสียีง 13

เครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงหรือื
คอยล์ร์้อ้น

ถอดหน่ว่ยประเมิินผล คอยล์ ์และสายเคเบิลิต่า่งๆ ออกจากศีีรษะทันัทีี 
ถอดโมดูลูแบตเตอรี่่� และติดิต่อ่แพทย์์

คุณุรู้้�สึ กึถึงึความแน่น่ ไม่ส่บาย 
หรือืเกิิดการระคายเคืืองผิิวหนังัท่ี่�
บริเิวณท่ี่�ฝัังประสาทหูเูทีียม

1.	 แม่เ่หล็ก็สำำ�หรับัคอยล์อ์าจมีีกำำ�ลังัแรงเกิินไปหรือืสัมัผัสักับั
ผิิวหนังัของคุณุมากเกิินไป เปลี่่�ยนเป็็นแม่เ่หล็ก็ท่ี่�มีีกำำ�ลังัอ่อ่น

ลง ดู ู เปลี่่�ยนแม่เ่หล็ก็สำำ�หรับัคอยล์ ์17

2.	 ลองติดิแผ่น่รอง SoftWear สำำ�หรับัคำำ�แนะนำำ�ในการใช้แ้ผ่น่
รอง SoftWear โปรดดูคูู่่�มือผู้้�ใช้เ้ครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียง

3.	 หากคุณุใช้ต้ัวัช่ว่ยยึดึ เช่น่ ท่ี่�คาดหัวั อาจทำำ�ให้เ้กิิดแรงกดบน
เครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงของคุณุ ปรับัตัวัช่ว่ยยึดึของคุณุ
หรือืลองใช้อุ้ปุกรณ์ช์่ว่ยอื่่�นๆ

4.	 หากยังัคงมีีปัญหาอยู่่� ให้ต้ิดิต่อ่แพทย์ข์องคุณุ
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คำ ำ�เตืือน

สำำ�หรับัผู้้�ปกครองและผู้้�ดูแูล

	ꞏ การใช้ส้ายเคเบิลิยาว (เช่น่ คอยล์เ์คเบิลิหรือืสายเคเบิลิอุปุกรณ์เ์สริมิ) หรือืท่ี่�คาดหัวัโดยไม่ไ่ด้ร้ับั 
การดูแูลอาจทำำ�ให้เ้กิิดความเสี่่�ยงต่อ่การถูกูรัดัทำำ�ให้ห้ายใจไม่อ่อก

	ꞏ ผู้้�ดูแูลต้อ้งตรวจสอบอุปุกรณ์เ์ป็็นประจำำ�เพ่ื่�อหาร่อ่งรอยของความร้อ้นสูงูเกิินไป ถอดเครื่่�อง 
แปลงสัญัญาณเสีียง คอยล์ ์และสายเคเบิลิใดๆ ออกทันัทีีหากอุปุกรณ์ร์้อ้นและติดิต่อ่แพทย์์

	ꞏ ผู้้�ดูแูลต้อ้งหมั่่�นตรวจสอบเป็็นประจำำ�เพ่ื่�อหาอาการไม่ส่บาย (เช่น่ เมื่่�อเสีียงดังัผิิดปกติ)ิ ถอด 
เครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงออกทันัทีีหากมีีความรู้้�สึ กึไม่ส่บายและติดิต่อ่แพทย์ข์องคุณุ

	ꞏ ผู้้�ดูแูลต้อ้งหมั่่�นตรวจสอบเป็็นประจำำ�เพ่ื่�อหาอาการไม่ส่บายหรือืการระคายเคืืองผิิวหนังัท่ี่�บริเิวณท่ี่�
ฝัังประสาทหูเูทีียม ถอดเครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงออกทันัทีีหากมีีความรู้้�สึ กึไม่ส่บายและติดิต่อ่
แพทย์ข์องคุณุ

	ꞏ ผู้้�ดูแูลต้อ้งคอยสังัเกตอาการไม่ส่บายหรือืการระคายเคืืองผิิวหนังัหากใช้ต้ัวัช่ว่ยยึดึ (เช่น่ ท่ี่�คาดหัวั) 
ท่ี่�เพิ่่�มแรงกดให้เ้ครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียง ถอดอุปุกรณ์อ์อกทันัทีีหากมีีความรู้้�สึ กึไม่ส่บายหรือืเจ็็บ
ปวดและติดิต่อ่แพทย์ข์องคุณุ

	ꞏ เครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงและอุปุกรณ์เ์สริมิท่ี่�เก่ี่�ยวข้อ้งมีีชิ้้ �นส่ว่นขนาดเล็ก็ท่ี่�มาเพีียงชิ้้ �นเดีียวหรือื
รวมกันัซึ่่�งอาจก่่อให้เ้กิิดอันัตรายจากการสูดูดม การสำำ�ลักัหรือืการกลืืน การกลืืนหรือืสูดูดมชิ้้ �นส่ว่น
เล็ก็ๆ อาจทำำ�ให้เ้กิิดการบาดเจ็็บรุนแรงหรือืถึงึแก่่ชีีวิิตได้ ้ใช้ล้็อ็คป้อ้งกันัการงัดัแงะในส่ว่นท่ี่�ใช้ไ้ด้เ้พ่ื่�อ
ยึดึชิ้้ �นส่ว่นชิ้้ �นเล็ก็ๆ ให้ต้ิดิกับัหน่ว่ยประเมิินผล ทั้้�งนี้้ �รวมถึงึชิ้้ �นส่ว่นท่ี่�ใส่ไ่ด้พ้อดีีระหว่า่งหน่ว่ยประเมิิน
ผลกับัโมดูลูแบตเตอรี่่�ด้ว้ย โปรดดูแูลเด็ก็อายุตุ่ำ ำ��กว่า่ 3 ปีีและบุคุคลอื่่�นๆ ท่ี่�มีีความเสี่่�ยงต่อ่การสูดูดม 
สำำ�ลักัหรือืกลืืนกิินชิ้้ �นส่ว่นขนาดเล็ก็อยู่่�เสมอเมื่่�อใช้เ้ครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงและอุปุกรณ์เ์สริมิท่ี่�
เก่ี่�ยวข้อ้ง เมื่่�อไม่ใ่ช้ง้าน ควรเก็็บชิ้้ �นส่ว่นขนาดเล็ก็และชิ้้ �นส่ว่นขนาดเล็ก็ท่ี่�รวมกันั ให้พ้้น้มืือเด็ก็  
หากกลืืนกิินหรือืสูดูดมชิ้้ �นส่ว่นเล็ก็ๆเข้า้ไป โปรดพบแพทย์โ์ดยทันัทีี



� ��������

คู่่�มือผู้้�ใช้ค้อยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline� 23

เครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงและชิ้้ �นส่ว่น

	ꞏ เครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงของคุณุและชิ้้ �นส่ว่นอื่่�นๆ ของระบบประกอบด้ว้ยชิ้้ �นส่ว่นอิิเล็ก็ทรอนิิกส์ท่์ี่�
ซับัซ้อ้น ชิ้้ �นส่ว่นเหล่า่นี้้ �มีีความทนทานแต่ต่้อ้งได้ร้ับัการดูแูลอย่า่งระมัดัระวังั

	ꞏ ไม่อ่นุญุาตให้ด้ัดัแปลงอุปุกรณ์น์ี้้ � การรับัประกันัจะสิ้้ �นสุดุลงหากมีีการแก้ไ้ขดัดัแปลง

	ꞏ ห้า้มใส่อุ่ปุกรณ์แ์ละอุปุกรณ์เ์สริมิเข้า้ไปในส่ว่นใดๆ ของร่า่งกาย (เช่น่ จมูกู ปาก)

	ꞏ หากแม่เ่หล็ก็สำำ�หรับัคอยล์ม์ีีกำำ�ลังัแรงเกิินไปหรือืสัมัผัสักับัผิวหนังั อาจเกิิดความเจ็็บปวดจากการ 
กดทับัท่ี่�บริเิวณท่ี่�ฝัังประสาทหูเูทีียม หากเกิิดกรณีีนี้้ �ขึ้้ �นหรือืหากคุณุรู้้�สึ กึอึดึอัดัหรือืเจ็็บปวด 
ในบริเิวณนี้้ � ให้ห้ยุดุใช้เ้ครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงและติดิต่อ่แพทย์ข์องคุณุ 

	ꞏ ห้า้มกดทับัคอยล์อ์ย่า่งต่อ่เนื่่�องเมื่่�อสัมัผัสักับัผิวหนังั (เช่น่ ทับัคอยล์ข์ณะนอนหลับั หรือืใส่ห่มวกท่ี่�
แน่น่เกิินไป)

	ꞏ ห้า้มใช้แ้ม่เ่หล็ก็มาตรฐานร่ว่มกับัคอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline (5(I)) ให้ใ้ช้เ้ฉพาะแต่ ่
แม่เ่หล็ก็ Cochlear ท่ี่�มีีกำำ�ลังั 5(I) ร่ว่มกับัคอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline (5(I)) เท่่านั้้�น

หมายเหตุุ: หากคุณุต้อ้งการใช้เ้ครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงของคุณุขณะทำำ�กิิจกรรมใกล้น้้ำำ�� ให้ส้อบถามแพทย์ข์องคุณุ

เก่ี่�ยวกับั Cochlear Nucleus 8 Aqua+
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	ꞏ ห้า้มใช้เ้ครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงในสภาพแวดล้อ้มท่ี่�มีีออกซิเิจนมากหรือืเสี่่�ยงต่อ่การระเบิดิ

	ꞏ อย่า่ปล่อ่ยให้เ้ครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงหรือืชิ้้ �นส่ว่นพันักับัเครื่่�องประดับั (เช่น่ ท่ี่�เก่ี่�ยวหูแูละต่า่งหู)ู 
หรือืเครื่่�องจักัร

	ꞏ อย่า่ใส่เ่ครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงหรือืชิ้้ �นส่ว่นใดๆ ในเครื่่�องใช้ไ้ฟฟ้า้ในบ้า้น (เช่น่ เตาไมโครเวฟ 
เครื่่�องอบผ้า้)

	ꞏ อย่า่ให้เ้ครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงหรือืชิ้้ �นส่ว่นใดๆ สัมัผัสักับัความร้อ้น (เช่น่ อย่า่ทิ้้ �งให้โ้ดนแสงแดด
หรือืทิ้้ �งไว้ท่้ี่�ริมิหน้า้ต่า่งหรือืในรถยนต์)์

	ꞏ ชิ้้ �นส่ว่นแม่เ่หล็ก็ของเครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงท่ี่�ใช้ย้ึดึติดิกับัประสาทหูเูทีียมอาจได้ร้ับัผลกระทบ
จากแหล่ง่แม่เ่หล็ก็อื่่�นๆ

	ꞏ ชิ้้ �นส่ว่นแม่เ่หล็ก็ของเครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงท่ี่�ใช้ย้ึดึติดิกับัประสาทหูเูทีียมอาจส่ง่ผลกระทบต่อ่
เครื่่�องช่ว่ยฟััง

	ꞏ คอยล์แ์ละแม่เ่หล็ก็ของเครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงอาจได้ร้ับัผลกระทบจากวัตัถุทุ่ี่�เป็็นโลหะหรือื 
แม่เ่หล็ก็ เก็็บวัตัถุทุ่ี่�เป็็นโลหะหรือืแม่เ่หล็ก็ให้ห้่า่งจากคอยล์์

	ꞏ เก็็บแม่เ่หล็ก็สำำ�หรับัคอยล์ส์ำ ำ�รองอย่า่งปลอดภัยัและห่า่งจากบัตัรท่ี่�อาจมีีแถบแม่เ่หล็ก็ (เช่น่  
บัตัรเครดิิต ตั๋๋�วโดยสารรถประจำำ�ทาง)

	ꞏ ก่่อนทำำ�กิิจกรรมท่ี่�ก่่อให้เ้กิิดไฟฟ้า้สถิต (เช่น่ การเล่น่เครื่่�องเล่น่พลาสติกิในสนามเด็ก็เล่น่) ให้ถ้อด
เครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงออก ในบางกรณีี ไฟฟ้า้สถิตอาจทำำ�ให้เ้กิิดความเสีียหายหรือืทำำ�ให้เ้ครื่่�อง
แปลงสัญัญาณเสีียงของคุณุปิดการทำำ�งานได้ ้หากเครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงของคุณุปิดลง เครื่่�อง
แปลงสัญัญาณควรกลับัมาทำำ�งานตามปกติิหลังัจากเริ่่�มต้น้ใหม่ ่หากมีีไฟฟ้า้สถิต (เช่น่ ขณะสวมใส่่
เสื้้ �อผ้า้ผ่า่นศีีรษะหรือืออกจากรถ) ก่่อนท่ี่�ระบบประสาทหูเูทีียม Cochlear จะสัมัผัสักับัวัตัถุหุรือื
บุคุคลใดๆ คุณุควรสัมัผัสัสิ่่�งท่ี่�นำ ำ�ไฟฟ้า้ได้ ้เช่น่ มืือจับัประตูโูลหะ



� ��������

คู่่�มือผู้้�ใช้ค้อยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline� 25

	ꞏ อุปุกรณ์ข์องคุณุประกอบด้ว้ยแม่เ่หล็ก็ท่ี่�ควรเก็็บให้ห้่า่งจากอุปุกรณ์ช์่ว่ยชีีวิิต (เช่น่ เครื่่�องกระตุ้้�น
หัวัใจและ ICD (เครื่่�องกระตุ้้�นหัวัใจด้ว้ยไฟฟ้า้แบบฝััง) และ VP Shunt แบบแม่เ่หล็ก็) เนื่่�องจากแม่่
เหล็ก็อาจส่ง่ผลกระทบต่อ่การทำำ�งานของอุปุกรณ์เ์หล่า่นี้้ � เก็็บเครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงของคุณุให้้
ห่า่งจากอุปุกรณ์ด์ังักล่า่วอย่า่งน้อ้ย 15 ซม. (6 นิ้้ �ว) ติดิต่อ่ผู้้�ผลิติอุปุกรณ์น์ั้้�นๆ เพ่ื่�อสอบถามข้อ้มูลู
เพิ่่�มเติิม

การรักัษาทางการแพทย์์

การสร้า้งภาพด้ว้ยคลื่่�นแม่เ่หล็ก็ (MRI)
หน่ว่ยประเมิินผล, คอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline, รีีโมตคอนโทรล  
และอุปุกรณ์เ์สริมิท่ี่�เก่ี่�ยวข้อ้ง (เช่น่ พอดเชื่่�อมต่อ่โปรแกรมแบบไร้ส้าย) 
เป็็นอันัตรายในสนามแม่เ่หล็ก็

โปรดดูขู้อ้มูลูความปลอดภัยัในการทำำ� MRI ทั้้�งหมดท่ี่�  
www.cochlear.com/warnings หรือืติดิต่อ่สำำ�นักังาน Cochlear ในพื้้ �นท่ี่�ของคุณุ (ดูหูมายเลขโทรศัพัท์ต์ิดิต่อ่ได้ท่้ี่�
ท้า้ยเอกสารนี้้ �)

MR

http://www.cochlear.com/warnings
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ข้อ้มูลูอื่่�นๆ
คอยล์ท์ำำ�หน้า้ท่ี่�เป็็นข้อ้ต่อ่ท่ี่�ถ่่ายโอนพลังังานและข้อ้มูลูไปยังัประสาทหูเูทีียม

วััสดุ

คอยล์์ โพลีีโพรพิลีีน (PP), เทอร์โ์มพลาสติกิอีีลาสโตเมอร์ ์(TPE)

ฝาครอบแม่เ่หล็ก็สำำ�หรับัคอยล์์ Acrylonitrile Butadiene Styrene (ABS)

เปลืือกนอกของคอยล์เ์คเบิลิ โพลีีไวนิิลคลอไรด์ ์(PVC)

ปลั๊๊�กคอยล์เ์คเบิลิ PP และ TPE

คุณุลักัษณะการทำำ�งาน

คอยล์์

คุุณลักษณะ ค่่า / ช่่วง

แรงดันัไฟฟ้า้ในการทำำ�งาน 2.0 V ถึงึ 2.6 V

ความถี่�ในการทำำ�งาน 5 MHz

ขนาดส่ว่นประกอบของผลิติภัณัฑ์์

ค่า่ทั่่�วไป ชั่่�งน้ำำ��หนักัพร้อ้มท่ี่�เก่ี่�ยวหูขูนาดกลางและสายเคเบิลิ น้ำำ��หนักัไม่ร่วมแม่เ่หล็ก็สำำ�หรับัคอยล์์

รายการ น้ำำ��หนััก ความลึึก เส้้นผ่่านศููนย์ก์ลาง

คอยล์ ์Cochlear 
Nucleus 8 Slimline

3.9 ก. 6.4 มม. 30.7 มม.
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เงื่่�อนไขสภาพแวดล้อ้ม

เงื่่�อนไข ต่ำำ��สุด สููงสุุด

อุณุหภูมิูิการจัดัเก็็บและการขนส่ง่ -10° C (+14° F) +55° C (+131° F)

ความชื้้ �นในการจัดัเก็็บและการขนส่ง่ 0% RH 90% RH

อุณุหภูมิูิในการทำำ�งาน (เครื่่�องแปลงสัญัญาณ
เสีียง)

+5° C (+41° F) +40° C (+104° F)

ความชื้้ �นสัมัพัทัธ์ใ์นการทำำ�งาน 0% RH 90% RH

แรงดันัในการทำำ�งาน 700 hPa 1060 hPa

อุณุหภูมิูิของเครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงและอุปุกรณ์เ์สริมิของเครื่่�องอาจพุ่่�งสูงูถึงึ 2.7° C (4.86° F) ในระหว่า่ง
ปฏิิบัตัิกิารปกติ ิและเมื่่�อปฏิิบัตัิกิารในอุณุหภูมิูิแวดล้อ้มสูงูสุดุคืือ +40.0° C (+104° F) ก็็อาจส่ง่ผลให้ ้
ส่ว่นประกอบเหล่า่นี้้ �มีีอุณุหภูมิูิถึงึ +42.7° C (+108.86° F) ได้้

สรุปความปลอดภัยัและประสิทิธิิภาพทางการแพทย์์

หาสรุปความปลอดภัยัและประสิทิธิิภาพทางการแพทย์ข์องคอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline  
ได้ท่้ี่� https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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

สัญัลักัษณ์ต์่อ่ไปนี้้ �อาจปรากฏอยู่่�บนเครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงหรือือุปุกรณ์เ์สริมิและ/หรือืบนบรรจุภุัณัฑ์:์

โปรดดูคูู่่�มือการใช้ง้าน

Consult 
instructions for use

ดูคูำำ�แนะนำำ�ในการใช้ง้าน

คำำ�เตืือนหรือืข้อ้ควรระวังัเฉพาะท่ี่�เก่ี่�ยวข้อ้งกับัอุปุกรณ์ซ์ึ่่�งไม่พ่บบนฉลาก

ผู้้�ผลิติ

เครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงท่ี่�ใช้ร้่ว่มกันัได้้

ประสาทเทีียมท่ี่�ใช้ร้่ว่มกันัได้้

ตัวัแทนจำำ�หน่า่ยท่ี่�ได้ร้ับัอนุญุาตในประชาคมยุโุรป

UDI รหัสัระบุอุุปุกรณ์ท่์ี่�ไม่ซ่้ำ ำ��กันั

เครื่่�องมืือแพทย์์

หมายเลขแค็ต็ตาล็อ็ก
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รหัสัแบทช์์

วันัท่ี่�ผลิติ

ขีีดจำำ�กัดัอุณุหภูมิูิ

เครื่่�องหมาย CE พร้อ้มด้ว้ยหมายเลขหน่ว่ยงานตรวจสอบอิสระ

ตามใบสั่่�งยา

วัสัดุรุีีไซเคิลิได้้

กำำ�จัดัส่ว่นประกอบไฟฟ้า้ตามข้อ้บังัคับัในท้อ้งถิ่่�นของคุณุ

ส่ว่นท่ี่�ใช้ก้ับัผู้้�ป่วยประเภท B
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เหตุขุัดัข้อ้งรุุนแรง

แม้เ้หตุขุัดัข้อ้งรุุนแรงเก่ี่�ยวกับัอุปุกรณ์ท์างการแพทย์น์ั้้�นพบได้ย้ากมาก แต่เ่ป็็นก็็ท่ี่�ยอมรับัว่า่อาจเกิิดเหตุขุัดัข้อ้ง
ขึ้้ �นได้ ้ในฐานะองค์ก์ร Cochlear ตระหนักัถึงึโอกาสในการเกิิดอันัตรายและจะตอบสนองต่อ่เหตุขุัดัข้อ้งรุุนแรงท่ี่�
มีีการรายงาน

เหตุขุัดัข้อ้งรุุนแรงคืืออะไร
‘เหตุขุัดัข้อ้งรุุนแรง’ หมายถึงึเหตุกุารณ์ท่์ี่�เกิิดขึ้้ �นไม่ว่่า่ทางตรงหรือืทางอ้อ้มหรือือาจทำำ�ให้เ้กิิดเหตุกุารณ์ท่์ี่�ไม่ค่าดคิดิ
หรือืไม่พ่ึงึประสงค์ร์วมถึงึเหตุกุารณ์ต์่อ่ไปนี้้ �:

	ꞏ การเสีียชีีวิิตของผู้้�ป่วย ผู้้�ใช้ ้หรือืบุคุคลอื่่�น

	ꞏ การเจ็็บป่วยท่ี่�รุุนแรงขึ้้ �นอย่า่งถาวรหรือืชั่่�วคราวของผู้้�ป่วย ผู้้�ใช้ ้หรือืบุคุคลอื่่�น

	ꞏ ภัยัคุกุคามร้า้ยแรงต่อ่สาธารณสุขุ

การรายงานเหตุขุัดัข้อ้งรุุนแรง
ไม่ม่ีีรายการเหตุกุารณ์/์อุบุัตัิเิหตุทุ่ี่�เก่ี่�ยวข้อ้งกับัเหตุขุัดัข้อ้งรุุนแรง แต่ค่วรรายงานเหตุขุัดัข้อ้งรุุนแรงทั้้�งหมดไปยังั:

	ꞏ สำำ�นักังาน Cochlear ในพื้้ �นท่ี่�ของคุณุ www.cochlear.com/intl/contact/global-offices

นอกจากนี้้ � ผู้้�ท่ี่�อยู่่�ภายในสหภาพยุโุรปยังัควรรายงานเหตุขุัดัข้อ้งร้า้ยแรงทั้้�งหมดไปยังั:

	ꞏ หน่ว่ยงานท่ี่�มีีอำ ำ�นาจหน้า้ท่ี่�รับัผิดชอบในประเทศของคุณุ 
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/ contacts_en

นอกจากนี้้ � ผู้้�ท่ี่�อยู่่�ภายในประเทศออสเตรเลีียยังัควรรายงานเหตุขุัดัข้อ้งรุุนแรงทั้้�งหมดไปยังั:

	ꞏ หน่ว่ยงานดูแูลสินิค้า้รักัษาโรคของออสเตรเลีีย https://www.tga.gov.au

http://www.cochlear.com/intl/contact/global-offices
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/ contacts_en
https://www.tga.gov.au
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ความเข้า้กันัได้ท้างแม่เ่หล็ก็ไฟฟ้า้ (EMC)
คำำ�เตือืน

ควรใช้อุ้ปุกรณ์ส์ื่่�อสารผ่า่นคลื่่�นวิิทยุแุบบพกพา (รวมถึงึอุปุกรณ์ต์่อ่พ่ว่ง เช่น่ สายอากาศและเสาอากาศภายนอก)  

ห่า่งจากเครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียง Nucleus 8 รวมถึงึสายเคเบิลิต่า่งๆ อย่า่งน้อ้ย 30 ซม. (12 นิ้้ �ว) มิิฉะนั้้�นอาจทำำ�ให้้

ประสิทิธิิภาพการทำำ�งานของอุปุกรณ์น์ี้้ �ลดลง

อาจเกิิดการรบกวนขึ้้ �นในบริเิวณใกล้เ้คีียงกับัอุปุกรณ์ท่์ี่�มีีสัญัลักัษณ์ต์่อ่ไปนี้้ �:

การปกป้อ้งสิ่่�งแวดล้อ้ม

คอยล์ ์Cochlear Nucleus 8 Slimline ของคุณุประกอบด้ว้ยชิ้้ �นส่ว่นอิิเล็ก็ทรอนิิกส์ท่์ี่�อยู่่�ภายใต้ข้้อ้บังัคับั  
2002/96/EC เก่ี่�ยวกับัของเสีียจากอุปุกรณ์ไ์ฟฟ้า้และอิิเล็ก็ทรอนิิกส์์

ช่ว่ยปกป้อ้งสิ่่�งแวดล้อ้มโดยการไม่ท่ิ้้ �งคอยล์ข์องคุณุรวมกับัขยะภายในบ้า้นท่ี่�ไม่ม่ีีการคัดัแยก โปรดรีีไซเคิลิหรือื
กำำ�จัดัคอยล์ข์องคุณุตามกฎระเบีียบด้า้นอุปุกรณ์อิ์ิเล็ก็ทรอนิิกส์ใ์นท้อ้งถิ่่�นของคุณุ

การจัดัประเภทอุปุกรณ์์

เครื่่�องแปลงสัญัญาณเสีียงของคุณุเป็็นอุปุกรณ์ท่์ี่�ทำ ำ�งานด้ว้ยกำำ�ลังัไฟฟ้า้ภายในท่ี่�ใช้ก้ับัผู้้�ป่วยประเภท B ตามท่ี่�ได้้
อธิิบายไว้ใ้นมาตรฐาน IEC 60601-1:2005/A1:2012, อุปุกรณ์ไ์ฟฟ้า้ทางการแพทย์ ์– ส่ว่นท่ี่� 1: ข้อ้กำำ�หนดทั่่�วไป
สำำ�หรับัความปลอดภัยัขั้้�นพื้้ �นฐานและการดำำ�เนิินการท่ี่�จำ ำ�เป็็น
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ข้อ้ความประกาศกฎหมาย

คำำ�ประกาศท่ี่�กล่า่วถึงึในคู่่�มือผู้้�ใช้เ้วอร์ช์ั่่�นนี้้ �เชื่่�อว่า่เป็็นความจริงิและถูกูต้อ้ง ณ วันัท่ี่�เผยแพร่ ่อย่า่งไรก็ตาม ข้อ้มูลู
จำำ�เพาะอาจเปลี่่�ยนแปลงได้โ้ดยไม่ต่้อ้งแจ้ง้ให้ท้ราบล่ว่งหน้า้
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ประกาศทางกฎหมายเครื่่�องหมายการค้า้

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear, BCDrive, 

Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina, Cochlear, 科利耳,  コクレア, 코클리어, 

Cochlear SoftWear, Contour, コントゥア, 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 และ Xidium เป็นเครือ่งหมายการคา้ หรอืเครือ่งหมายการคา้จดทะเบียนของกลุม่บรษัิท 
Cochlear





Hear now. And always
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