
Aqua+ for Kanso® 2
Sound Processor
User Guide

CP1150





Contents
Aqua+ for Kanso® 2 Sound Processor 
User Guide

2

คูม่อืผูใ้ช ้Aqua+ ส�ำหรับเครือ่งแปลง
สญัญาณเสยีง Kanso® 2

19



2 AQUA+ FOR KANSO 2  USER GUIDE

Contents
About this guide�������������������������������������������������������������������3

Aqua+ for Kanso® 2 description����������������������������������������4

Aqua+ for Kanso 2 instructions������������������������������������������5

Safety Line instructions�����������������������������������������������������10

Care and storage����������������������������������������������������������������� 12

Cautions������������������������������������������������������������������������������� 13

Warnings������������������������������������������������������������������������������14

Other information�������������������������������������������������������������� 15

Labelling symbols���������������������������������������������������������������16

Serious incidents�����������������������������������������������������������������18



3AQUA+ FOR KANSO 2 USER GUIDE

About this guide
The Cochlear™ Aqua+ for Kanso® 2 is a re-usable sealable 
cover that keeps your Cochlear Kanso 2 Sound Processor 
(model number: CP1150) dry when used in or around water 
(e.g. when swimming or in the bath). It is worn on your 
implant with your sound processor sealed inside.

This Aqua+ is intended for use by people who use the Kanso 2 
Sound Processor. It should only be used by people who can 
either remove the sound processor themselves if it’s causing 
discomfort or who can indicate any discomfort to their parent 
or caregiver.

The Nucleus® Safety Line is a retention option to help 
prevent accidental loss of your Aqua+ by securing it to your 
clothing with a snap-lock clip.

While using Aqua+ you can also use the following, providing 
they are protected from water and kept dry:
•	 your smartphone (with the Cochlear Nucleus Smart App)
•	 Cochlear CR310 Remote Control
•	 Cochlear wireless accessories.
Testing shows Aqua+ can be:
•	 used at depths of up to 3 metres for up to 2 hours.
•	 re-used up to 50 times, but this may vary according to 

how you use it.
There have been no reported undesirable side effects from 
using Aqua+.
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Cover top 
(soft)

Aqua+ for Kanso® 2 description

Retention aid 
holders 

Aqua+ for 
Kanso 2  

Nucleus Safety Line 
(optional)

Cover tab

Lock

Aqua+ cover

Aqua+ base

Lock
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Aqua+ for Kanso 2 instructions

1.	 If you use a Kanso 2 Safety 
Line, remove it from your 
sound processor.

	 Place your thumbnail  
in the slot at the base  
and lift.

2.	 Remove the Aqua+ cover.

	 Put your thumb under 
the cover tab and push 
upwards.
CAUTION
Don’t damage the cover with 
your fingernails.

3.	 Check both halves for damage (e.g. scratches, tears) or 
contamination (e.g. hair, sunscreen). If it is damaged,  
use a new Aqua+.
CAUTION
Anything that affects the seal may cause water to leak in and 
damage your sound processor.
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4.	 Place your sound processor 
in the Aqua+ base with the 
Cochlear logo, light and 
microphones facing up.

TIPS
•	 Your Aqua+ is shaped so your processor only fits one way.
•	 If you use a Cochlear SoftWear™ pad, you can leave it on the 

processor.

5.	 Align the lock on the cover 
and base and fit them 
together.

	 After the lock parts are 
fitted, lower the other end 
of the cover onto the base.
TIP
Make sure you don’t trap too 
much air in the cover. This 
could affect sound quality and 
comfort.
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6.	 Press firmly around the 
edges until the base is flush 
with the cover.
CAUTION
Make sure your Aqua+ is 
properly sealed, so water 
doesn’t leak in and damage 
your processor.

7.	 If you’re worried about 
losing Aqua+, use a  
Nucleus Safety Line to 
attach it to your clothing.

	 See Safety Line instructions 
on page 10.
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8.	 Place the Aqua+ on your 
implant as normal, making 
sure the Cochlear logo,  
light and microphone ports 
are facing up.

9.	 To keep Aqua+ on your 
implant, use a retention  
aid such as goggles.
NOTE
Make sure your sound 
processor is still in the correct 
position on your implant.
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10.	 Finally, do the Aqua+ for Kanso 2 Checklist to make 
sure you’re ready! 

Aqua+ tightly sealed

Safety Line attached  
if required

Retention aid ready 
to use

CAUTION
Remember, you can’t go deeper than 3 metres.



10 AQUA+ FOR KANSO 2  USER GUIDE

Safety Line instructions

WARNING
Retention lines longer than the Safety Line (short length) are not 
recommended for use by children under 3 years as they may 
present a risk of strangulation.

1.	 Thread the loop end of the 
line through the hole in the 
Aqua+.
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2.	 Create a knot by passing 
the clip through the line 
loop. Pull it tight.

3.	 Lift the lever to open  
the clip. 

4.	 Place the clip on your 
clothing and press down on 
the lever to close the clip.
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Care and storage

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

2.	 Open the Aqua+ cover 
and remove your sound 
processor.

3.	 Check that the Aqua+ is thoroughly dry.

4.	 Put the two halves together and test the seal by pressing 
down gently on the cover.

	 If any air leaks out you should not use it again.

5.	 If the seal is ok, separate the two halves again and place 
your Aqua+ in your storage case or the Kanso 2 Activity 
Kit’s waterproof case until you want to use it again.



13AQUA+ FOR KANSO 2 USER GUIDE

Cautions

•	 Avoid pressing with your fingernails as this can damage 
Aqua+.

•	 If your Aqua+ appears damaged or worn, replace it with a 
new one.

•	 If your sound processor does get wet, dry it with a soft dry 
cloth and place it in your Home Charger for at least eight 
hours.

•	 If you use a Softwear pad and experience intermittent 
sound from your processor, try removing the Softwear pad.



14 AQUA+ FOR KANSO 2  USER GUIDE

Warnings

•	 If your sound processor becomes unusually warm, remove 
it immediately and seek advice from your clinician. 
Parents/caregivers: If your recipient indicates discomfort, 
check if their sound processor is unusually warm.

•	 Small parts (e.g. socket cover, safety line) may be a 
choking or strangulation hazard.

•	 If you experience tightness or pain at the implant site, or 
develop significant skin irritation, stop using your sound 
processor and contact your clinician.

•	 If you experience tightness or pain from your retention aid 
(e.g. goggles), either loosen it or replace it with a larger 
retention aid.

•	 If the magnet is too strong, pressure sores may develop at 
the implant site. If this happens, or if you experience any 
discomfort in this area, contact your clinician.

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

•	 No modification of this equipment is allowed.
•	 Use only as intended.
•	 Report unexpected problems to your clinician.
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Other information

Environmental conditions

CONDITION MINIMUM MAXIMUM

Storage and transport temperature -10°C (14°F) +55°C (131°F)

Storage and transport humidity 0% RH 90% RH

Operating temperature +5°C (41°F) +40°C (104°F)

Operating relative humidity 0% RH 90% RH

Operating pressure 700 hPa 1060 hPa

Warranty
The use of Aqua+ for Kanso 2 will not impact your Nucleus 
Global Limited Warranty. Your Nucleus Global Limited 
Warranty will not be void in circumstances where Aqua+ for 
Kanso 2 is used in water with Kanso 2 Sound Processors only, 
in accordance with the Aqua+ for Kanso 2 instructions.

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

© Cochlear Limited 2020
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Labelling symbols
The following symbols may appear on Aqua+ components 
and/or packaging.

Refer to instruction manual

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

Manufacturer

Authorised representative in the European Community

Catalogue number

Serial number

Batch code

Date of manufacture

Temperature limits

CE registration mark

By prescription
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Recyclable material

Dispose of electrical components in accordance with 
your local regulations

IP68
Ingress Protection Rating:

•	 Protected against failure from dust penetration

•	 Protected against failure from continuous immersion 
in water up to 3 metres deep for up to 2 hours
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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,
•	 The temporary or permanent serious deterioration of a 

patient’s, user’s or other person’s state of health,
•	 A serious 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
•	 your National Competent Authority http://ec.europa.eu/

growth/sectors/medical-devices/contacts_en

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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เกีย่วกบัคูม่อืนี้
Cochlear™ Aqua+ ส�ำหรบั Kanso® 2 เป็นทีค่รอบปิดผนกึ
แบบใชซ้�้ำไดซ้ ึง่ชว่ยเกบ็รักษาเครือ่งแปลงสญัญาณเสยีง 
Cochlear Kanso 2 (หมายเลขรุน่: CP1150) ใหแ้หง้ในระหวา่ง
การท�ำกจิกรรมในน�้ำหรอืใกลน้�้ำ (เชน่ วา่ยน�้ำหรอือาบน�้ำ) 
อปุกรณน์ีส้ามารถปิดผนกึเครือ่งแปลงสญัญาณเสยีงแลว้ 
วางไวบ้นประสาทหเูทยีมของคณุ
Aqua+ มไีวส้�ำหรับผูใ้ชเ้ครือ่งแปลงสญัญาณเสยีง Kanso 2 
ควรใชอ้ปุกรณน์ีก้บัผูท้ีส่ามารถถอดเครือ่งแปลงสญัญาณ
เสยีงไดเ้องหากรูส้กึไมส่บายหรอืผูท้ีส่ามารถบอกความรูส้กึ
ไมส่บายแกผู่ป้กครองหรอืผูด้แูลได ้
Nucleus® Safety Line เป็นตวัเลอืกการยดึเพือ่ชว่ยป้องกนั
การสญูหายของ Aqua+ โดยไมไ่ดต้ัง้ใจโดยการยดึไวก้บั
เสือ้ผา้ของคณุดว้ยคลปิล็อคนริภยั
ขณะใช ้Aqua+ คณุยงัสามารถใชอ้ปุกรณต์อ่ไปนีไ้ด ้แตต่อ้ง
ป้องกนัน�้ำและเกบ็รักษาใหแ้หง้:
•	 สมารท์โฟนของคณุ (พรอ้มกบัแอป Nucleus Smart ของ 

Cochlear)
•	 Cochlear CR310 Remote Control
•	 อปุกรณเ์สรมิไรส้ายของ Cochlear
การทดสอบแสดงใหเ้ห็นวา่ Aqua+ สามารถ:
•	 ใชง้านไดท้ีร่ะดบัความลกึถงึ 3 เมตรนานถงึ 2 ชัว่โมง
•	 ใชซ้�้ำไดถ้งึ 50 ครัง้แตอ่าจแตกตา่งกนัไปตามวธิกีาร 

ใชง้านของคณุ
ไมม่รีายงานผลขา้งเคยีงทีไ่มพ่งึประสงคจ์ากการใช ้Aqua+
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ฝาครอบ 
ดา้นบน (นุ่ม)

ค�ำอธบิายของ Aqua+ ส�ำหรับ Kanso® 2

ทีใ่สต่วัชว่ยยดึ 

Aqua+ 
ส�ำหรับ 
Kanso 2  

Nucleus Safety Line 
(อปุกรณเ์สรมิ)

ปุ่ มฝาครอบ

ล็อค

ฝาครอบ Aqua+

ฐาน Aqua+

ล็อค
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ค�ำแนะน�ำเกีย่วกบั Aqua+ ส�ำหรับ 
Kanso 2

1.	 หากคณุใช ้Kanso 2 Safety 
Line ใหถ้อดออกจาก
เครือ่งแปลงสญัญาณ
เสยีงของคณุ

	 สอดเล็บนิว้หวัแมม่อื
ในชอ่งทีฐ่าน
และยกขึน้

2.	 ถอดฝาครอบ Aqua +

	 วางนิว้หวัแมม่อืใตปุ้่ ม 
ฝาครอบและดนัขึน้
ขอ้ควรระวงั
หา้มใชเ้ล็บมอืท�ำใหฝ้าครอบ
เสยีหาย

3.	 ตรวจสอบทัง้สองสว่นเพือ่หาความเสยีหาย (เชน่ รอย 
ขดีขว่น รอยฉีกขาด) หรอืการปนเป้ือน (เชน่ เสน้ผม  
ครมีกนัแดด) หากเสยีหายใหใ้ช ้Aqua+ อนัใหม่
ขอ้ควรระวงั
สิง่ทีส่ง่ผลกระทบตอ่การปิดผนกึอาจท�ำใหน้�้ำร่ัวซมึเขา้ไปและ
ท�ำใหเ้ครือ่งแปลงสญัญาณเสยีงเสยีหายได ้
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4.	 วางเครือ่งแปลงสญัญาณ
เสยีงของคณุในฐาน Aqua+ 
โดยใหโ้ลโก ้Cochlear,  
ไฟ และไมโครโฟน 
หนัขึน้ดา้นบน

เคล็ดลบั
•	 Aqua+ มรีปูทรงทีส่ามารถใสเ่ครือ่งแปลงสญัญาณไดใ้นทาง

เดยีวเทา่นัน้
•	หากคณุใชแ้ผน่รอง Cochlear SoftWear™ คณุสามารถตดิทิง้

ไวบ้นเครือ่งแปลงสญัญาณได ้

5.	 จดัต�ำแหนง่ตวัล็อคบนฝา
ครอบและฐานใหต้รงกนั

	 หลงัจากประกบตวัล็อคแลว้ 
ใหว้างปลายอกีดา้นของ 
ฝาครอบลงบนฐาน
เคล็ดลบั
ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ภายใน 
ฝาครอบไมม่อีากาศ 
มากเกนิไป ซึง่อาจสง่ผลตอ่
คณุภาพเสยีงและความสบาย
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6.	 กดใหแ้นน่ทีร่อบขอบ 
จนกระทัง่ฐานประกบกบั 
ฝาครอบจนหมด
ขอ้ควรระวงั
ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่ Aqua+ 
ของคณุปิดผนกึอยา่งถกูตอ้ง
เพือ่ป้องกนัไมใ่หน้�้ำร่ัวซมึ
เขา้ไปและสรา้งความเสยีหาย
ใหก้บัเครือ่งแปลงสญัญาณ
ของคณุ

7.	 หากคณุกงัวลเรือ่ง 
การสญูหายของ Aqua+  
ใหใ้ช ้Nucleus Safety Line 
เพือ่ตดิไวก้บัเสือ้ผา้ 
ของคณุ

	 โปรดด ูค�ำแนะน�ำเกี่ยวกับ 
Safety Line ในหนา้ 27
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8.	 วาง Aqua+ บนประสาท 
หเูทยีมของคณุตามปกต ิ
ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่โลโก ้
Cochlear,ไฟ และ ชอ่ง
ไมโครโฟนหนัขึน้ดา้นบน

9.	 เพือ่ให ้Aqua+ ตดิอยูบ่น
ประสาทหเูทยีมของคณุ  
ใหใ้ชต้วัชว่ยยดึ เชน่ 
แวน่ตาวา่ยน�ำ้
หมายเหตุ
ตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่เครือ่ง
แปลงสญัญาณเสยีงของคณุ 
ยงัอยูใ่นต�ำแหน่งทีถ่กูตอ้งบน
ประสาทหเูทยีมของคณุ
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10.	 สดุทา้ย ท�ำรายการตรวจสอบ Aqua+ ส�ำหรบั Kanso 2 
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่คณุพรอ้ม! 

Aqua+ ปิดผนกึ 
อยา่งแน่นหนา

ตดิตัง้ Safety Line  
หากจ�ำเป็น

ตวัชว่ยยดึพรอ้ม 
ใชง้าน

ขอ้ควรระวงั
จ�ำไวว้า่คณุตอ้งไมด่�ำน�้ำลกึกวา่ 3 เมตร
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ค�ำแนะน�ำเกีย่วกบั Safety Line 

ค�ำเตอืน
ไมแ่นะน�ำใหเ้ด็กอายตุ�ำ่กวา่ 3 ปีใชส้ายรัดทีย่าวกวา่ Safety Line  
(แบบสัน้) เนือ่งจากอาจเสีย่งตอ่การถกูรัดท�ำใหห้ายใจไมอ่อก

1.	 สอดปลายดา้นทีม่หีว่งผา่น
ชอ่งใน Aqua+
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2.	 ผกูปมโดยการสอดปลาย
ดา้นทีม่คีลปิเขา้ไปในหว่ง 
ดงึใหแ้น่น

3.	 ยกกา้นขึน้เพือ่เปิดคลปิ 

4.	 วางคลปิบนเสือ้ผา้และ 
กดกา้นลงเพือ่ปิดคลปิ
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การดแูลและการจัดเกบ็

1.	 ลา้ง Aqua+ ดว้ยน�้ำสะอาดและเชด็ใหแ้หง้ดว้ยผา้เนือ้นุ่ม
2.	 เปิดฝาครอบ Aqua+ และน�ำ

เครือ่งแปลงสญัญาณเสยีง
ของคณุออกมา

3.	 ตรวจสอบวา่ Aqua+ แหง้สนทิ

4.	 ประกบทัง้สองสว่นเขา้หากนัและทดสอบการปิดผนกึ
โดยการกดลงเบาๆ บนฝาครอบ

	 หากมอีากาศร่ัว คณุไมค่วรน�ำมาใชอ้กี

5.	 หากการปิดผนกึใชง้านได ้ใหแ้ยกท ัง้สองสว่นออก 
อกีคร ัง้และเกบ็ Aqua+ ไวใ้นกระเป๋าเกบ็รักษาหรอื 
กลอ่งกนัน�้ำของอปุกรณส์�ำหรับท�ำกจิกรรม Kanso 2



30 คูม่อืผูใ้ช ้AQUA+ ส�ำหรับ KANSO 2

ขอ้ควรระวงั
•	 หลกีเลีย่งการกดโดยใชเ้ล็บมอืเนือ่งจากอาจท�ำใหเ้กดิ

ความเสยีหายกบั Aqua+
•	 หาก Aqua+ ของคณุเสยีหายหรอืสกึหรอ ใหเ้ปลีย่นใหม่
•	 หากเครือ่งแปลงสญัญาณเสยีงของคณุเปียกน�้ำ ใหเ้ชด็

ดว้ยผา้แหง้และใสไ่วใ้นเครือ่งชารจ์ในบา้นเป็นเวลาอยา่ง
นอ้ยแปดชัว่โมง

•	 หากคณุใชแ้ผน่รอง SoftWear และพบวา่เสยีงจากเครือ่ง
แปลงสญัญาณดงัไมส่ม�ำ่เสมอ ใหล้องถอดแผน่รอง 
SoftWear ออก
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ค�ำเตอืน
•	 หากเครือ่งแปลงสญัญาณเสยีงของคณุรอ้นผดิปกต ิ 

ใหถ้อดออกทนัทแีละขอค�ำแนะน�ำจากแพทยข์องคณุ  
ผูป้กครอง/ผูด้แูล: หากผูใ้ชรู้ส้กึไมส่บาย ใหต้รวจสอบวา่
เครือ่งแปลงสญัญาณเสยีงรอ้นผดิปกตหิรอืไม่

•	 ชิน้สว่นขนาดเล็ก (เชน่ ฝาชอ่งเสยีบ, Safety Line)  
อาจท�ำใหเ้กดิอนัตรายจากการส�ำลกัหรอืรัดท�ำใหห้ายใจ
ไมอ่อก

•	 หากคณุรูส้กึถงึความแน่นหรอืความเจ็บปวดทีบ่รเิวณทีฝั่ง
ประสาทหเูทยีม หรอืเกดิอาการระคายเคอืงทีร่า้ยแรง  
ใหห้ยดุใชเ้ครือ่งแปลงสญัญาณเสยีงและตดิตอ่แพทย์
ของคณุ

•	 หากคณุรูส้กึถงึความแน่นหรอืความเจ็บปวดจากตวัชว่ย
ยดึ (เชน่ แวน่ตาวา่ยน�้ำ) ใหค้ลายออกหรอืเปลีย่นตวัชว่ย
ยดึใหม้ขีนาดใหญข่ึน้

•	 หากแมเ่หล็กมกี�ำลงัแรงเกนิไป อาจเกดิความเจ็บปวด
จากการกดทบัทีบ่รเิวณทีฝั่งประสาทหเูทยีม หากเกดิ
กรณีนีข้ ึน้หรอืหากคณุรูส้กึไมส่บายทีบ่รเิวณดงักลา่ว  
ใหต้ดิตอ่แพทยข์องคณุ

•	 เก็บแมเ่หล็กส�ำรองอยา่งปลอดภยัและหา่งจากบตัร 
ทีอ่าจมแีถบแมเ่หล็ก (เชน่ บตัรเครดติ ตัว๋โดยสาร 
รถประจ�ำทาง ฯลฯ)

•	 ไมอ่นุญาตใหด้ดัแปลงอปุกรณน์ี้
•	 ใชต้ามวตัถปุระสงคท์ีถ่กูตอ้งเทา่นัน้
•	 รายงานปัญหาทีไ่มค่าดคดิตอ่แพทยข์องคณุ
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ขอ้มลูอืน่ๆ
เงือ่นไขสภาพแวดลอ้ม
เงือ่นไข ต�ำ่สดุ สงูสดุ

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

ความชืน้ในการจัดเกบ็และขนสง่ 0% RH 90% RH

อณุหภมูใินการท�ำงาน +5°C (41°F) +40°C (104°F)

ความชืน้สมัพัทธใ์นการท�ำงาน 0% RH 90% RH

แรงดนัในการท�ำงาน 700 hPa 1060 hPa

การรับประกนั
การใช ้Aqua+ ส�ำหรับ Kanso 2 จะไมส่ง่ผลกระทบตอ่ 
การรับประกนัอปุกรณ ์Nucleus ของบรษัิทคอคเคลยีรจ์�ำกดั 
การรับประกนัอปุกรณ ์Nucleus ของบรษัิทคอคเคลยีรจ์�ำกดั 
ยงัใชง้านไดห้ากใชเ้ครือ่งแปลงสญัญาณเสยีง Kanso 2 ในน�้ำ
รว่มกบั Aqua+ ส�ำหรับ Kanso 2 ตามค�ำแนะน�ำการใชง้าน 
Aqua+ ส�ำหรับ Kanso 2

ค�ำประกาศทางกฎหมาย
ค�ำประกาศทีก่ลา่วถงึในคูม่อืนีเ้ชือ่วา่เป็นความจรงิและ 
ถกูตอ้ง ณ วนัทีเ่ผยแพร ่อยา่งไรกต็าม ขอ้มลูจ�ำเพาะ 
อาจเปลีย่นแปลงไดโ้ดยไมต่อ้งแจง้ใหท้ราบลว่งหนา้
© Cochlear Limited 2020
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สญัลกัษณ์
สญัลกัษณต์อ่ไปนีอ้าจปรากฏบนสว่นประกอบของ Aqua+ 
และ/หรอืบรรจภุณัฑ:์

โปรดดคููม่อืการใชง้าน

ค�ำเตอืนหรอืขอ้ควรระวงัเฉพาะทีเ่กีย่วขอ้งกบัอปุกรณ์
ซึง่ไมพ่บบนฉลาก

ผูผ้ลติ

ตวัแทนจ�ำหน่ายทีไ่ดรั้บอนุญาตในประชาคมยโุรป

หมายเลขแค็ตตาล็อก

หมายเลขผลติภณัฑ์

รหสัแบทช์

วนัทีผ่ลติ

ขดีจ�ำกดัอณุหภมูิ

เครือ่งหมาย CE

ตามใบสัง่ยา



34 คูม่อืผูใ้ช ้AQUA+ ส�ำหรับ KANSO 2

วสัดรุไีซเคลิได ้

ก�ำจัดสว่นประกอบไฟฟ้าตามขอ้บงัคบัในทอ้งถิน่ของ
คณุ

IP68
มาตรฐาน IP

•	 ป้องกนัความขดัขอ้งจากฝุ่ นเขา้
•	 ป้องกนัการจมน�้ำทีค่วามลกึถงึ 3 เมตรเป็นเวลา  

2 ชัว่โมง
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เหตขุดัขอ้งรนุแรง
เหตขุดัขอ้งรนุแรงเกีย่วกบัเครือ่งมอืแพทยนั์น้พบไดย้ากมาก 
แตก่ย็งัอาจเกดิเหตขุดัขอ้งขึน้ได ้ในฐานะองคก์ร Cochlear 
ตระหนักถงึโอกาสในการเกดิอนัตรายและจะตอบสนองตอ่
เหตขุดัขอ้งรนุแรงทีม่กีารรายงาน

เหตขุดัขอ้งรุนแรงคอือะไร
‘เหตขุดัขอ้งรนุแรง’ หมายถงึเหตกุารณท์ีเ่กดิขึน้ไมว่า่ทาง
ตรงหรอืทางออ้ม หรอือาจท�ำใหเ้กดิเหตกุารณท์ีไ่มค่าดคดิ
หรอืไมพ่งึประสงค ์รวมถงึเหตกุารณต์อ่ไปนี:้
•	 การเสยีชวีติของผูป่้วย ผูใ้ช ้หรอืบคุคลอืน่
•	 การทรดุอยา่งรนุแรงชัว่คราวหรอืถาวรของผูป่้วย สขุภาพ

ของผูใ้ชห้รอืบคุคลอืน่
•	 ภยัคกุคามตอ่สาธารณสขุทีร่า้ยแรง

การรายงานเหตขุดัขอ้งรุนแรง 
ไมม่รีายการเหตกุารณ/์อบุตัเิหต ุแตค่วรรายงานเหตขุดัขอ้ง
รนุแรงทัง้หมดไปยงั:
•	 ส�ำนักงาน Cochlear ในพืน้ทีข่องคณุ  

www.cochlear.com/intl/contact/global-offices
•	 หน่วยงานทีม่อี�ำนาจหนา้ทีรั่บผดิชอบในประเทศ  

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en
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