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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.
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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

PwWwbh=
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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 Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide

Cochlear Aqua+ Compact Sleeve
Cochlear Aqua+ Power Extend Sleeve
Cochlear Safety Line

Cochlear Coil Spacer

Cochlear Magnet

Cochlear Magnet Reverse Polarity
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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)
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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 : CI612, 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),
CIM2REH (Hybrid S12)
+ CI24R Series Implants; CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
»  CI24M Series Implants: CI24M, ABI24M, CI 11+11+2M,
CI24MH (CI6+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 7
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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(1)).

8 Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide
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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(1)) is not indicated for use
with Cochlear Magnet strength %2 to 6 and '4(1) to 4(I) and
Cochlear Magnet Reverse Polarity strength %2 to 6.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide 9
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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(1)).

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.

10 Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide
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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(I)) 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 I
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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.

12 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 6 o Sound processor flashes

Flash of orange every second while coil is off (or connected
9 y to the wrong implant).

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide 13
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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.

14 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 15
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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

when you pull it 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.

16 Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide



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 13

. If you use the Remote Control, turn

up the volume.

. If you use the Nucleus Smart App,

turn up the volume or sensitivity.

. Try a different program.
. Change the batteries.
. Ifthe problem continues, contact

your clinician.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide 17
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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 13

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 15

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

If you 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.

If the 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.g.
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 19
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Warnings

Sound processor and parts

20

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
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Warnings

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

+ Do notletyour 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 orin
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 21
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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).

22 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 23
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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+ Coll

Environmental conditions

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

Storage and transport 0% RH 90% RH
humidity

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

Operating relative 0% RH 90% RH
humidity
Operating pressure 700 hPa 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.

24 Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide
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Other information

Labelling symbols

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

JEE 19O0E > Q

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 25
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Other information

LOT Batch code
&I Date of manufacture
/i’ Temperature limits

C€ois CE registration mark with notified body number

Rx Only By prescription

%%
Q¥

Recyclable material

Dispose of electrical components in accordance
with your local regulations

Type B applied part

> 13
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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 27
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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.

28 Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coils User Guide



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, 22|01, Cochlear
SoftWear, Contour, > 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.



Simbol-simbol yang digunakan dalam
dokumen ini

%

Catatan: Informasi atau saran penting.

=

Kiat: Petunjuk praktis.

A\

Perhatian: Kehati-hatian khusus harus diterapkan
untuk memastikan keselamatan dan efektivitas. Dapat
menyebabkan kerusakan pada peralatan.

A

Peringatan: Potensi bahaya keselamatan dan reaksi
negatif yang serius. Dapat menyebabkan bahaya
pada manusia.
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Tentang panduan ini

Panduan ini dimaksudkan untuk penerima implan pendengaran
dan pengasuh mereka yang menggunakan koil Aqua+ Nucleus® 8
Cochlear™.

Panduan ini juga dapat digunakan sebagai referensi oleh tenaga
profesional perawatan pendengaran.

A Catatan
Lihat panduan bagi pengguna prosesor suara yang berkaitan
dengan penggunaan unit pemrosesan, baterai, dan perangkat lain.

Lihat juga dokumen Informasi Penting untuk saran penting yang
berlaku untuk sistem implan Cochlear.

Panduan bagi pengguna Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear 33



Tentang panduan ini

Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear

Bl A

34

Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear
Magnet Cochlear

Konektor koil

Kabel koil
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Tentang panduan ini

Perangkat

Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear

Tersedia dalam dua panjang
kabel (6 dan 8 cm).

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

Tersedia dalam dua panjang
kabel (6 dan 8 cm).

Aksesoris yang kompatibel
» Selongsong Ringkas Aqua+ Cochlear
« Selongsong Penambahan Daya Aqua+ Cochlear
+ Tali Pengaman Cochlear
» Penjarak Koil Cochlear
» Magnet Cochlear
« Polaritas Terbalik Magnet Cochlear
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Pendahuluan

Tujuan yang dimaksudkan

Perangkat

Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear

Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear
(5(D)

Magnet Cochlear

Polaritas Terbalik Magnet
Cochlear

(semua kekuatan, jenis, dan
warna)

Tujuan yang dimaksudkan

Koil dimaksudkan untuk
digunakan bersama dengan
perangkat lain sebagai bagian
dari sistem implan
pendengaran untuk memasok
sinyal listrik dan daya antara
unit pemrosesan dan implan
pendengaran.

Magnet dimaksudkan untuk
menyelaraskan dan menahan
koil atau unit pemrosesan ke
implan pendengaran.
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Pendahuluan

Indikasi

Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear

Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear dimaksudkan untuk penerima
dengan implan Nucleus® Cochlear yang kompatibel, unit
pemrosesan Nucleus yang kompatibel, dan magnet Cochlear
yang kompatibel. Implan Nucleus Cochlear yang kompatibel
adalah:

+ Implan Seri CI600: CI612, C1622, C1624, C1632

« Implan Seri CI500: CI512, CI513, CI522, C1532, CI551,
ABI541

» Implan Seri CI24RE: CI422, CI24RE (CA), CI24RE (ST),
CI24RE (CS), CI24REH (Hybrid L24), CISREH (Hybrid S8),
CI12REH (Hybrid S12)

» Implan Seri CI24R: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)

« Implan Seri CI24M: CI24M, ABI24M, CI 11+11+2M,
CI24MH (CI6+16+2M)

Unit pemrosesan yang kompatibel adalah Unit Pemrosesan
Nucleus 8 Cochlear.

Magnet yang kompatibel adalah Magnet Cochlear berkekuatan %2
hingga 6, a(I) hingga 4(I) dan polaritas terbalik Magnet Cochlear
berkekuatan %2 hingga 6.
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Pendahuluan

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

Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear (5(I)) dimaksudkan untuk penerima
dengan implan Nucleus Cochlear yang kompatibel, unit
pemrosesan Nucleus yang kompatibel, dan magnet Cochlear
yang kompatibel.

Implan Nucleus Cochlear yang kompatibel adalah:

Implan Seri CI600: CI612, C1622, C1624, C1632

Unit pemrosesan yang kompatibel adalah Unit Pemrosesan
Nucleus 8.

Magnet yang kompatibel adalah Magnet Cochlear berkekuatan 5(I).

Magnet Cochlear

Magnet terpolarisasi (M) pada sumbunya dimaksudkan untuk
digunakan bersama Koil Slimline Nucleus 8 Cochlear dan Koil
Aqua+ Nucleus 8 Cochlear.

Magnet diametral (I) dimaksudkan untuk digunakan bersama Koil
Slimline Nucleus 8 Cochlear dan Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear.

Polaritas Terbalik Magnet Cochlear

Polaritas Terbalik Magnet Cochlear dimaksudkan untuk digunakan
bersama Koil Slimline Nucleus 8 Cochlear dan Koil Aqua+
Nucleus 8 Cochlear.

Magnet Cochlear berkekuatan 5(I)

Magnet Cochlear berkekuatan 5(I) dimaksudkan untuk digunakan
bersama Koil Slimline Nucleus 8 Cochlear (5(I)) dan Koil Aqua+
Nucleus 8 Cochlear (5(I)).
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Pendahuluan

Kontraindikasi

Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear

Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear tidak dimaksudkan untuk
digunakan bersama implan pendengaran atau unit pemrosesan
selain yang tercantum dalam Indikasi.

Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear tidak dimaksudkan untuk
digunakan bersama Kekuatan magnet Cochlear 5(1).

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

Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear (5(I)) tidak dimaksudkan untuk
digunakan bersama implan pendengaran atau unit pemrosesan
selain yang tercantum dalam Indikasi.

Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear (5(1)) tidak dimaksudkan untuk
digunakan dengan Magnet Cochlear berkekuatan %2 hingga 6 dan
5(1) hingga 4(1) serta Polaritas Terbalik Magnet Cochlear
berkekuatan 2 hingga 6.
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Pendahuluan

Magnet Cochlear

Magnet Cochlear tidak dimaksudkan untuk digunakan bersama
Koil Slimline Nucleus 8 Cochlear (5(I)) atau Koil Aqua+ Nucleus 8
Cochlear (5(I)).

Polaritas Terbalik Magnet Cochlear

Polaritas Terbalik Magnet Cochlear tidak dimaksudkan untuk
digunakan dengan Koil Slimline Nucleus 8 Cochlear (5(1)) atau Koil
Aqua+ Nucleus 8 Cochlear (5(1)).

Magnet Cochlear berkekuatan 5(I)

Magnet Cochlear berkekuatan 5(I) tidak dimaksudkan untuk
digunakan bersama Koil Slimline Nucleus 8 Cochlear dan Koil
Aqua+ Nucleus 8 Cochlear.
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Pendahuluan

Target populasi pasien

Prosesor suara dimaksudkan untuk pasien yang ditanam dengan
implan Nucleus Cochlear yang kompatibel. Target populasi pasien
pengguna prosesor suara dan aksesori tidak dibatasi, baik dari
segi usia, berat badan, kesehatan, maupun kondisi lainnya.

Manfaat
Prosesor suara dapat digunakan bersama sistem implan Nucleus
Cochlear yang kompatibel.

Manfaat yang dapat dirasakan penerima sistem implan Nucleus
Cochlear, yaitu:

+ Lebih memahami ucapan dalam keadaan hening.
»  Lebih memahami ucapan dalam keadaan bising.
» Peningkatan kemampuan mendengar.

Target pengguna

Pengguna yang dimaksudkan untuk koil Aqua+ Nucleus 8
Cochlear dan Aqua+ Nucleus 8 Cochlear (5(1)) adalah:
»  Penerima implan Nucleus Cochlear yang kompatibel.

+ Pengasuh penerima implan, yang membantu
menjalankan aktivitas penerima implan sesuai kebutuhan.
Pengasuh dapat mencakup orang tua dari penerima
implan yang masih anak-anak berusia di bawah 12 tahun,
dan pengasuh lain yang merawat penerima implan.

» Audiologis/clinician.

Panduan bagi pengguna Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear 41



Penggunaan

Menyambungkan koil

Koil Aqua Nucleus 8 Cochlear digunakan sebagai pengganti koil
biasa saat prosesor suara Anda berada di dalam Aqua+. Koil
Aqua+ dan Aqua+ menjaga prosesor suara Anda tetap kering
selama digunakan dalam atau di sekitar air (misal, saat berenang,
berselancar, atau sekadar bermain air). Koil ini memiliki steker
khusus yang memungkinkan prosesor suara tertutup rapat saat
tersambung ke soket koil prosesor suara melalui lubang steker
koil di Aqua+. Seperti koil Anda yang biasa, magnet koil
disekrupkan ke koil Aqua+ dan menahannya di implan Anda.

Colokkan koil Aqua+ biru (dengan magnet) langsung ke dalam
prosesor suara Anda melalui lubang di Aqua+ hingga pas di
tempatnya. Jangan dipuntir.

detail tentang cara menggunakan Aqua+ termasuk peringatan dan

% Catatan: Baca panduan bagi pengguna Aqua+ untuk mendapatkan
pencegahannya.
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Mengenakan
Mengenakan prosesor suara

1. Tempatkan prosesor suara
di telinga Anda, dengan
membiarkan koil menggantung.

2. Gerakkan koil menyamping ke
atas implan Anda.

Lampu indikator Apa artinya
e 6 o Prosesor suara berkedip ketika
Kedipan oranye setiap detik koil lepas (atau tersambung ke

implan yang salah).
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Mengenakan

Orang dengan Implan Seri CI600

Jika Anda memiliki implan Seri CI600, cegah agar koil tidak
bergeser ke bagian samping implan Anda. Hal ini dapat
menyebabkan magnet koil tidak selaras dengan implan Anda.
Selalu tempatkan koil di bawah implan Anda.

Untuk menempatkan koil di kepala Anda:

1. Pegang koil sedikit di atas lokasi implan pada kepala
Anda.

2. Putar koil sedikit ke kedua arah (searah dan berlawanan
arah jarum jam).

3. Ketika Anda merasakan tarikan kuat, letakkan koil pada
implan.

4. Putar koil ke posisi yang nyaman untuk dikenakan.
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Perawatan

Petunjuk magnet koil Aqua+

1. Masukkan magnet yang
baru dan putar searah
jarum jam sampai
berhenti.

2. Putar magnet sedikit lagi
sampai Anda merasakan
klik.

Kiat: Tanda kunci tahan
rusak lurus dengan kabel
ketika terkunci

Hanya untuk Magnet Cochlear
berkekuatan 5(I).

3. Sejajarkan penutup pada
magnet dan tekan hingga
Anda merasakan klik.
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Perawatan

Perawatan dan penyimpanan

1. Bilas koil Aqua+ dengan air bersih dan keringkan dengan
kain lembut.

2. Cabut koil Aqua+ biru.
Pegang rusuk samping
hitam pada konektor
koil. Tarik steker keluar. \

Perhatian: Jangan tarik
atau puntir kabel koil saat
Anda menariknya keluar. /

A

3. Tempatkan koil Aqua+
berwarna biru dalam kit
pengering semalaman.

4. Setelah benar-benar
kering, simpan koil
Aqua+ pada wadah Kit
Aktivitas Nucleus 8.
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Pemecahan Masalah

Hubungi dokter Anda, jika ada kekhawatiran mengenai
pengoperasian atau keamanan prosesor suara Anda.

Masalah Penyelesaian

Anda tidak 1. Pastikan kabel koil dimasukkan
mendengar suara sepenuhnya ke soket pada unit
atau suara pemrosesan.

terputus-putus 2. Pastikan Anda menggunakan

magnet koil yang benar untuk
implan Anda. Jika tidak yakin,
hubungi clinician.

. Pastikan koil diorientasikan dengan

benar pada kepala Anda.
Lihat Mengenakan prosesor suara
on page 43

. Jika Anda menggunakan Remot

kontrol, naikkan volume.

. Jika Anda menggunakan Nucleus

Smart App, naikkan volume atau
sensitivitas.

. Coba program lain.
. Ganti baterai.
. Jika masalahnya berlanjut, hubungi

clinician Anda.
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Pemecahan Masalah

Masalah

Koil tidak menempel
sekuat biasanya

Prosesor suara
atau koil menjadi
panas

Anda merasa
pemasangan alat
terlalu kencang,
tidak nyaman, atau
mengalami iritasi
kulit pada area
implan

Penyelesaian

Pastikan koil diorientasikan dengan benar
pada kepala Anda. Lihat Mengenakan
prosesor suara on page 43

Segera lepaskan unit pemroses, koil, dan
kabel dari kepala Anda, lepas modul
baterai, lalu hubungi clinician Anda.

1. Magnet koil Anda mungkin terlalu
kuat atau bersentuhan dengan
kulit. Ganti magnet yang
kekuatannya yang lebih lemah.
Lihat Petunjuk magnet koil Aqua+ on
page 45

2. Cobalah menggunakan bantalan
SoftWear berperekat. Untuk
instruksi penggunaan Bantalan
SoftWear, baca panduan bagi
pengguna prosesor suara Anda.

3. Jika Anda menggunakan alat bantu
penahan, seperti headband,
tekanan pada prosesor suara Anda
mungkin bertambah. Sesuaikan alat
bantu penahan atau coba alat
bantu yang lain.

4. Jika masalahnya berlanjut, hubungi
clinician Anda.
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Peringatan

Bagi orang tua dan pengasuh

Penggunaan kabel panjang tanpa pengawasan (mis., koil
atau kabel aksesoris) atau headband dapat menimbulkan
risiko tercekik.

Pengasuh harus secara rutin memeriksa perangkat untuk
tanda-tanda panas berlebih. Segera lepaskan prosesor
suara, koil, dan kabel apa pun jika perangkat menjadi
panas dan hubungi clinician Anda.

Pengasuh harus secara rutin memeriksa tanda-tanda
ketidaknyamanan (misal jika suara sangat keras).

Lepaskan prosesor suara segera jika merasa tidak
nyaman, dan hubungi clinician Anda.

Pengasuh harus secara rutin memeriksa tanda-tanda
ketidaknyamanan atau iritasi kulit di lokasi implan.
Lepaskan prosesor suara segera jika merasa tidak
nyaman, dan hubungi clinician Anda.

Pengasuh harus memantau tanda-tanda
ketidaknyamanan atau iritasi kulit jika digunakan alat
bantu penahan yang memberikan tekanan pada prosesor
suara. Lepaskan alat bantu segera jika merasa tidak
nyaman atau sakit, dan hubungi clinician Anda.

Prosesor suara dan aksesoris terkait berisi masing-masing
atau kombinasi bagian-bagian kecil yang menimbulkan
bahaya terhirup, tersedak, atau tertelan. Menelan atau
menghirup bagian-bagian kecil dapat menyebabkan
cedera parah atau fatal. Gunakan kunci tahan rusak untuk
menjaga agar komponen kecil tetap terpasang di unit
pemrosesan (jika ada), termasuk komponen yang
dipasang antara unit pemrosesan dan modul baterai.
Selalu awasi anak-anak berusia di bawah 3 tahun dan
orang lain yang mungkin berisiko terhirup, tersedak, atau
tertelan bagian-bagian kecil saat mereka menggunakan
prosesor suara dan aksesoris terkaitnya. Saat tidak
digunakan, jauhkan bagian-bagian kecil dan kombinasi
bagian-bagian kecil dari jangkauan anak-anak. Jika
bagian-bagian kecil tertelan atau terhirup, segera minta
bantuan medis.
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Peringatan

Prosesor suara dan komponennya

50

Prosesor suara Anda dan komponen lain di dalam sistem
mengandung komponen elektronik yang kompleks.
Komponen-komponen ini tahan lama, tetapi harus
diperlakukan dengan hati-hati.

Dilarang melakukan modifikasi apa pun pada perangkat

ini. Garansi akan batal jika dimodifikasi.

Jangan memasukkan perangkat atau aksesorisnya ke
dalam bagian tubuh Anda yang mana pun (mis. hidung,
mulut).

Jika magnet koil terlalu kuat atau bersentuhan dengan
kulit, iritasi akibat tekanan dapat terjadi di lokasi implan.
Jika ini terjadi, atau jika Anda mengalami kekencangan
atau rasa sakit di daerah ini, hentikan penggunaan
prosesor suara dan hubungi clinician.

Jangan memberi tekanan yang terus-menerus pada koil
saat kontak dengan kulit (mis. tidur sambil berbaring di
atas koil, atau menggunakan tutup kepala yang terpasang
ketat).

Matikan prosesor suara Anda sebelum membersihkan
atau melakukan pemeliharaan.

Jangan gunakan bahan pembersih atau alkohol untuk
membersihkan prosesor suara atau aksesori Anda.
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Peringatan

» Jangan gunakan prosesor suara Anda dalam lingkungan
yang mudah meledak atau kaya oksigen.

+ Jangan sampai prosesor suara atau komponen terjerat
pada perhiasan (mis. earhook dan anting) atau pun
mesin.

+ Jangan taruh prosesor suara atau komponennya dalam
perangkat rumah tangga (mis. oven microwave,
pengering).

» Jangan paparkan prosesor suara atau komponennya pada
panas (mis. jangan sekali-kali meninggalkannya di bawah
sinar matahari, di balik jendela, atau di dalam mobil).

+ Pelekatan magnetik prosesor suara Anda pada implan
dapat terpengaruh oleh sumber magnetik lain.

+ Pelekatan magnetik prosesor suara Anda pada implan
dapat mempengaruhi alat bantu dengar.

» Koil dan magnet prosesor suara Anda dapat terpengaruh
oleh benda metalik atau magnetik. Jauhkan benda metalik
atau magnetik dari koil Anda.

« Simpan magnet koil cadangan di tempat aman dan jauh
dari kartu yang memiliki setrip magnetik (mis. kartu kredit,
tiket bus).

»  Sebelum melakukan kegiatan yang menghasilkan
pengosongan elektrostatik (mis. bermain di peralatan
tempat bermain plastik), lepaskan prosesor Anda. Dalam
kejadian yang jarang terjadi, pelepasan listrik statis dapat
merusak atau menyebabkan prosesor suara mati. Jika
prosesor suara Anda mati, prosesor suara tersebut
seharusnya beroperasi normal kembali setelah dinyalakan
lagi. Jika ada listrik statis (mis. ketika mengenakan pakaian
melewati kepala, atau keluar dari mobil), sebelum sistem
implan Cochlear menyentuh benda apa pun atau orang,
Anda sebaiknya menyentuh sesuatu yang bersifat
konduktif, seperti gagang pintu logam.
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Peringatan

Perangkat Anda berisi magnet yang harus dijauhkan dari
perangkat penopang kehidupan (mis. alat pacu jantung
dan ICD (defibrilator kardioverter yang dapat ditanam)
dan pintasan ventrikular magnetik), karena magnet-
magnetnya dapat mempengaruhi fungsi berbagai
perangkat ini. Jaga prosesor suara Anda pada jarak
setidaknya 15 cm (6 inci) dari perangkat tersebut.
Hubungi produsen perangkat spesifik untuk mengetahui
lebih jauh.

Perawatan medis

Pencitraan resonansi magnetik (MRI)
Unit pemrosesan, koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear,
remot kontrol, dan aksesori terkaitnya (seperti
Pod Pemrograman Nirkabel) adalah MR Tidak
Aman.

Informasi keselamatan MRI selengkapnya tersedia di
www.cochlear.com/warnings atau hubungi kantor Cochlear
regional Anda (nomor kontak tersedia pada akhir dokumen ini).
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Informasi lain

Koil berfungsi sebagai kopling transformator yang mentransfer
energi dan data ke implan.

Bahan

Koil Polipropilena (PP), elastomer
termoplastik (TPE)

Casing magnet koil Akrilonitril butadiena stirena
(ABS)

Selubung kabel koil Polivinil klorida (PVC)

Steker kabel koil PP dan TPE

Karakteristik Pengoperasian

Koil
Karakteristik Nilai / Rentang
Tegangan pengoperasian 2,0 Vsampai 2,6 V
Frekuensi operasi 5 MHz
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Informasi lain

Pengukuran komponen produk

Nilai tipikal. Berat diukur dengan earhook dan kabel sedang. Berat
tidak termasuk magnet koil.

Item Berat Tebal Diameter
Koil Aqua+ 399 6,4 mm 30,7 mm
Nucleus 8

Cochlear

Kondisi lingkungan

Kondisi Minimum Maksimum
Suhu penyimpanan dan -10°C(+14°F)  +55°C(+131 °F)
pengangkutan

Kelembapan penyimpanan 0% RH 90% RH

dan pengangkutan

Suhu pengoperasian +5°C(+41 °F) +40 °C (+104 °F)
(prosesor suara)

Kelembapan relatif 0% RH 90% RH
pengoperasian

Tekanan pengoperasian 700 hPa 1060 hPa

Suhu prosesor suara dan aksesorinya dapat meningkat hingga
2,7 °C (4,86 °F) selama pengoperasian normal, dan dapat
mengakibatkan komponen ini mencapai suhu +42,7 °C
(+108,86 °F) jika dioperasikan pada suhu maksimum
lingkungan +40,0 °C (+104 °F).

Ringkasan kinerja klinis dan keselamatan

Ringkasan kinerja klinis dan keselamatan koil Aqua+ Nucleus 8
Cochlear dapat dilihat di https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Informasi lain

Simbol pelabelan

Simbol-simbol berikut ini dapat muncul pada prosesor suara atau
aksesori dan/atau kemasan:

%)

HIEIEEEIC

Baca buku petunjuk

Lihat petunjuk penggunaan

Peringatan atau tindakan pencegahan tertentu
yang terkait dengan perangkat, yang tidak
ditemukan pada label

Produsen
Prosesor suara yang kompatibel
Implan yang kompatibel

Perwakilan resmi di Masyarakat Eropa
ID Unik Perangkat

Perangkat Medis

Nomor katalog
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Informasi lain

LO Kode batch

Tanggal produksi

Batas suhu

~ B

Tanda registrasi CE dengan nomor bodi
dilaporkan

Rx Only  Berdasarkan resep

Bahan dapat didaur ulang

Y
@

(L4

Buang komponen listrik sesuai dengan peraturan
setempat

Komponen terapan Tipe B

> I3
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Informasi lain

Insiden serius

Meski insiden serius terkait dengan peralatan medis jarang
terjadi, diakui bahwa insiden dapat terjadi. Sebagai sebuah
organisasi, Cochlear mengakui potensi bahaya dan akan
menanggapi setiap insiden serius yang dilaporkan.

Apa itu insiden serius?

'Insiden serius’ berarti peristiwa apa pun yang secara langsung atau
tidak langsung telah menyebabkan atau dapat menyebabkan
peristiwa tak terduga atau tidak diinginkan termasuk yang berikut ini:

« Kematian pasien, pengguna, atau orang lain,

+ Kemunduran serius sementara atau permanen pada
kondisi kesehatan pasien, pengguna atau orang lain,

+ Ancaman kesehatan masyarakat yang serius.

Melaporkan peristiwa serius
Tidak ada daftar peristiwa/insiden pasti yang merupakan insiden
serius, namun semua insiden serius harus dilaporkan ke:
» Kantor Cochlear setempat Anda
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices

Orang-orang di Uni Eropa juga harus melaporkan semua insiden
serius kepada:

+ Otoritas Kompeten Nasional Anda
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

Orang-orang di Australia juga harus melaporkan semua insiden
serius kepada:

« Administrasi Barang-Barang Terapi (Therapeutic Goods
Administation) https://www.tga.gov.au
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Informasi lain

Kompatibilitas elektromagnetik (EMC)

f Peringatan
Peralatan komunikasi RF portabel (termasuk periferal, seperti kabel
antena dan antena eksternal) harus digunakan dengan jarak
maksimal 30 cm (12 inci) ke bagian mana pun dari Prosesor Suara
Nucleus 8, termasuk kabel yang ditentukan oleh produsen.
Melanggar ketentuan ini dapat mengakibatkan penurunan kinerja
peralatan ini.

Interferensi mungkin terjadi di sekitar peralatan yang ditandai

dengan simbol berikut:
@)

Perlindungan lingkungan

Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear Anda mengandung komponen
elektronik yang tunduk pada Directive 2002/96/EC mengenai
limbah peralatan listrik dan elektronik.

Bantu lindungi lingkungan dengan tidak membuang koil bersama
limbah rumah tangga yang tidak disortir. Harap daur ulang atau
buang koil Anda sesuai dengan peraturan setempat untuk
elektronik.

Klasifikasi peralatan

Prosesor suara Anda merupakan peralatan berdaya internal
komponen terapan Tipe B seperti yang diuraikan dalam standar
internasional IEC 60601-1:2005/A1:2012, Peralatan Listrik
Medis-Bagian 1: Persyaratan umum untuk Keselamatan Dasar
dan Kinerja Pokok.

58 Panduan bagi pengguna Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear



Pernyataan hukum

Pernyataan yang dibuat di dalam versi Panduan bagi Pengguna
ini telah diyakini kebenarannya dan sudah benar penulisannya
pada tanggal penerbitannya. Namun, spesifikasi dapat berubah
tanpa pemberitahuan sebelumnya.

© Hak Cipta 2022 Cochlear Limited. Hak cipta dilindungi undang-
undang.

Pernyataan hukum merek dagang

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, logo elipsnya, Vistafix, Whisper,
WindShield dan Xidium adalah merek dagang atau merek dagang
terdaftar milik grup perusahaan Cochlear.
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Simbol yang digunakan dalam
dokumen ini

%

Nota: Maklumat atau nasihat penting.

=

Petua: Petua menjimatkan masa.

A\

Peringatan: Langkah berjaga-jaga perlu diambil
untuk memastikan keselamatan dan keberkesanan.
Boleh menyebabkan kerosakan pada kelengkapan.

A

Amaran: Kemungkinan bahaya keselamatan dan
kesan mudarat serius. Boleh membawa mudarat
kepada diri.
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Perihal panduan ini

Panduan ini ditujukan kepada penerima implan dan penjaga
mereka yang menggunakan mana-mana Gegelung Aqua+
Cochlear™ Nucleus® 8.

Panduan ini juga dapat digunakan sebagai rujukan oleh pakar
penjagaan pendengaran.

A Nota
Rujuk panduan pengguna pemproses bunyi berkaitan penggunaan
unit pemprosesan, bateri dan peranti lain.

Sila rujuk dokumen Maklumat Penting anda juga untuk mendapatkan
nasihat penting berkaitan dengan sistem implan Cochlear.
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Perihal panduan ini

Gegelung Aqua+ Cochlear Nucleus 8

Gegelung Aqua+ Cochlear Nucleus 8
Magnet Cochlear

Penyambung gegelung

Kabel gegelung

Bl A
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Perihal panduan ini

Peranti

Gegelung Aqua+ Cochlear
Nucleus 8

Kabel tersedia dalam dua saiz
jaitu (6 dan 8 cm).

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

Kabel tersedia dalam dua saiz
jaitu (6 dan 8 cm).

Aksesori serasi
» Sarung Kompak Cochlear Aqua+
« Sarung Pemanjangan Kuasa Cochlear Aqua+
+ Tali Keselamatan Cochlear
» Peruang Gegelung Cochlear
» Magnet Cochlear
+ Kekutuban Terbalik Magnet Cochlear
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Pengenalan

Tujuan yang dimaksudkan

Peranti Tujuan yang dimaksudkan
Gegelung Aqua+ Cochlear Gegelung dimaksudkan untuk
Nucleus 8 digunakan bersama dengan

peranti lain sebagai

Gegelung Aqua+ Cochlear sebahagian daripada sistem

Nucleus 8 (5(I)) ;
implan pendengaran untuk
membekalkan isyarat elektrik
dan kuasa antara unit
pemprosesan dengan implan
pendengaran.

Magnet Cochlear Magnet ini dimaksudkan

Kekutuban Terbalik Magnet untuk sejajar dan memegang

Cochlear gegelung atau unit
pemprosesan pada implan

(semua kekuatan, jenis dan pendengaran.

warna)
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Pengenalan

Indikasi

Gegelung Aqua+ Cochlear Nucleus 8

Gegelung Aqua+ Cochlear Nucleus 8 adalah bertujuan untuk
digunakan oleh penerima yang menggunakan implan Cochlear
Nucleus® yang serasi, unit pemprosesan Nucleus yang serasi dan
magnet Cochlear yang serasi. Implan Cochlear Nucleus yang
serasi ialah:

+ Implan Siri CI600: CI612, C1622, C1624, CI632

» Implan Siri CI500: CI512, CI513, CI522, C1532, CI551,
ABI541

+ Implan Siri CI24RE: CI1422, CI24RE (CA), CI24RE (ST),
CI24RE (CS), CI24REH (Hybrid L24), CISREH (Hybrid S8),
CI12REH (Hybrid S12)

« Implan Siri CI24R: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)

« Implan Siri CI24M: CI24M, ABI24M, CI 11+11+2M, CI24MH
(CI6+16+2M)

Unit pemprosesan yang serasi ialah Unit Pemprosesan Cochlear
Nucleus 8.

Magnet yang serasi ialah kekuatan Magnet Cochlear % hingga 6,
(1) hingga 4(1) dan kekuatan kekutuban Terbalik Magnet Cochlear
5 hingga 6.
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Pengenalan

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

Gegelung Aqua+ Cochlear Nucleus 8 (5(1)) adalah bertujuan untuk
digunakan oleh penerima yang menggunakan implan Cochlear
Nucleus yang serasi, unit pemprosesan Nucleus yang serasi dan
magnet Cochlear yang serasi.

Implan Cochlear Nucleus yang serasi ialah:

Implan Siri CI600: CI612, C1622, C1624, C1632
Unit pemprosesan yang serasi ialah Unit Pemprosesan Nucleus 8.
Magnet yang serasi ialah kekuatan Magnet Cochlear 5(1).

Magnet Cochlear

Magnet berkutub secara berpaksi (M) adalah bertujuan untuk
digunakan dengan Gegelung Slimline Cochlear Nucleus 8 dan
Gegelung Aqua+ Cochlear Nucleus 8.

Magnet diametrik (I) adalah bertujuan untuk digunakan dengan
Gegelung Slimline Cochlear Nucleus 8 dan Gegelung Aqua+
Cochlear Nucleus 8.

Kekutuban Terbalik Magnet Cochlear

Magnet Cochlear Kekutuban Balikan adalah bertujuan untuk
digunakan dengan Gegelung Slimline Cochlear Nucleus 8 dan
Gegelung Aqua+ Cochlear Nucleus 8.

Kekuatan Magnet Cochlear 5(I)

Kekuatan Magnet Cochlear 5(I) adalah bertujuan untuk digunakan
dengan Gegelung Slimline Cochlear Nucleus 8 (5(I)) dan Gegelung
Aqua+ Cochlear Nucleus 8 (5(1)).
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Pengenalan

Kontraindikasi

Gegelung Aqua+ Cochlear Nucleus 8

Gegelung Aqua+ Cochlear Nucleus 8 bukan bertujuan untuk
digunakan dengan implan pendengaran atau unit pemprosesan
selain yang disenaraikan dalam Indikasi.

Gegelung Aqua+ Cochlear Nucleus 8 bukan bertujuan untuk
digunakan dengan kekuatan Magnet Cochlear 5(1).

Gegelung Aqua+ Cochlear Nucleus 8 (5(I))
Gegelung Aqua+ Cochlear Nucleus 8 (5(I)) bukan bertujuan untuk
digunakan dengan implan pendengaran atau unit pemprosesan
selain yang disenaraikan dalam Indikasi.

Gegelung Aqua+ Cochlear Nucleus 8 (5(I)) bukan bertujuan untuk
digunakan dengan kekuatan Magnet Cochlear %2 hingga 6 dan
5(1) hingga 4(I) dan kekuatan Magnet Cochlear Kekutuban
Terbalik %2 hingga 6.
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Pengenalan

Magnet Cochlear

Magnet Cochlear bukan bertujuan untuk digunakan dengan
Gegelung Slimline Cochlear Nucleus 8 (5(I)) atau Gegelung Aqua+
Cochlear Nucleus 8 (5(I)).

Kekutuban Terbalik Magnet Cochlear

Magnet Cochlear Kekutuban Terbalik bukan bertujuan untuk
digunakan dengan Gegelung Slimline Cochlear Nucleus 8 (5(1))
atau Gegelung Aqua+ Cochlear Nucleus 8 (5(1)).

Kekuatan Magnet Cochlear 5(I)

Kekuatan Magnet Cochlear 5(I) bukan bertujuan untuk digunakan
dengan Gegelung Slimline Cochlear Nucleus 8 dan Gegelung
Aqua+ Cochlear Nucleus 8.
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Pengenalan

Populasi pesakit yang dimaksudkan

Pemproses bunyi dimaksudkan untuk pesakit yang diimplan
dengan implan Cochlear Nucleus yang serasi. Tiada sekatan untuk
populasi pesakit yang dimaksudkan bagi pemproses bunyi dan
aksesori dari segi umur, berat badan, kesihatan atau keadaan lain.

Manfaat

Pemproses bunyi berfungsi bersama-sama sistem implan
Cochlear Nucleus yang serasi.

Potensi manfaat penerimaan sistem implan Cochlear Nucleus
termasuk:

» Pemahaman yang lebih baik bagi pertuturan dalam
persekitaran senyap.

+  Pemahaman yang lebih baik bagi pertuturan dalam
persekitaran bising.

« Kepuasan yang dipertingkatkan berdasarkan keupayaan
mendengar.

Pengguna yang dimaksudkan
Pengguna yang dimaksudkan bagi gegelung Cochlear Nucleus 8
Aqua+ dan Cochlear Nucleus 8 Aqua+ (5(1)) ialah:

« Penerima implan Cochlear Nucleus yang serasi.

+ Penjaga penerima, yang melakukan fungsi penerima
seperti yang diperlukan. Penjaga mungkin termasuk ibu
bapa penerima pediatrik yang berumur bawah 12 tahun
dan jururawat atau penjaga lain bagi penerima yang
bergantung pada bantuan.

+ Ahli audiologi/klinisian.
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Penggunaan

Sambungkan gegelung

Gegelung Aqua+ Cochlear Nucleus 8 digunakan sebagai pengganti
gegelung biasa apabila anda menggunakan pemproses bunyi di
dalam Aqua+. Gegelung Aqua+ dan Aqua+ memastikan bahawa
pemproses bunyi anda tetap kering di dalam atau di sekitar air
(contohnya semasa berenang, meluncur air atau hanya bermain
air). Terdapat palam khas yang menghasilkan kedapan apabila
disambungkan pada soket gegelung pemproses bunyi anda
melalui lubang palam gegelung di dalam Aqua+. Gegelung biasa
anda pula menggunakan magnet gegelung yang diskrukan ke
dalam gegelung Aqua+ dan dipasang pada implan anda.

Tolak gegelung biru Aqua+ (dengan magnet) ke dalam
pemproses bunyi anda secara lurus menerusi lubang pada Aqua+
sehingga bunyi klik kedengaran. Jangan putar.

penggunaan Aqua+ termasuk amaran dan langkah berjaga-jaga

% Nota: Rujuk panduan pengguna Aqua+ anda untuk butiran tentang
yang perlu.
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Pemakaian

Pakai pemproses bunyi anda

Lampu penunjuk
e 0 o

Kelipan jingga setiap saat

Panduan Pengguna Gegelung Aqua+ Cochlear Nucleus 8

1.

Letakkan pemproses bunyi
pada telinga anda dengan
membiarkan gegelung
terjuntai.

Gerakkan gegelung ke sisi dan
pada implan anda.

Maksudnya

Pemproses bunyi akan
berkelip apabila gegelung
mati (atau disambungkan
pada implan yang salah).
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Pemakaian

Pengguna yang menggunakan implan Siri CI600
Jika anda mempunyai implan Siri CI600, elakkan daripada
meluncurkan gegelung ke atas implan anda dari sisi. Ini boleh
menjejaskan keselarasan antara magnet gegelung dengan implan

anda. Sentiasa letakkan gegelung pada implan anda dalam
gerakan ke bawah.

Untuk meletakkan gegelung pada kepala anda:

1. Pegang gegelung di atas lokasi implan pada kepala anda.

2. Putarkan gegelung sedikit dalam kedua-dua arah
(mengikut arah jam dan melawan arah jam).

3. Apabila anda merasakan tarikan yang kuat, letakkan
gegelung pada implan.

4. Putarkan gegelung kepada kedudukan yang selesa untuk
dipakai.
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Penjagaan

Arahan magnet gegelung Aqua+

1. Masukkan magnet
baharu dan putar
mengikut arah jam
sehingga magnet
berhenti berputar.

2. Putarkan magnet sedikit
lagi sehingga berdetap.

Petua: Penanda kunci
tahan usik sejajar dengan
kabel apabila terkunci

Untuk kekuatan Magnet
Cochlear 5(I) sahaja.

3. Jajarkan penutup pada
magnet dan tekan
sehingga berdetap.
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Penjagaan

Penjagaan dan penyimpanan

1. Bilas gegelung Aqua+ menggunakan air bersih yang
segar dan keringkan dengan kain lembut.

2. Cabut palam gegelung
biru Aqua+. Pegang
cecincin sisi hitam pada
penyambung gegelung. \
Tanggalkan palam secara
lurus.

Peringatan: Jangan tarik
kabel gegelung atau
putarkannya sewaktu anda
menanggalkannya.

3. Letakkan gegelung
Aqua+ yang berwarna
biru itu di dalam alat
pengering anda
semalaman.

4. Setelah kering
sepenuhnya, simpan
gegelung Aqua+ di
dalam bekas Kit Aktiviti
Nucleus 8.
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Pencarisilapan

Hubungi klinisian jika anda mempunyai kebimbangan berkenaan
pengendalian atau keselamatan pemproses bunyi anda.

Masalah Penyelesaian

Anda tidak 1.

mendengar bunyi
atau bunyinya

sekejap-sekejap 2.

Pastikan kabel gegelung
dimasukkan sepenuhnya ke dalam
soket pada unit pemprosesan.

Pastikan anda menggunakan
magnet gegelung yang betul untuk
implan anda. Jika anda tidak pasti,
hubungi klinisian anda.

. Pastikan gegelung dipasangkan

dengan betul pada kepala anda.
Lihat Pakai pemproses bunyi anda on
page 103

. Jika anda menggunakan Alat

Kawalan Jauh, naikkan volum.

. Jika anda menggunakan Aplikasi

Nucleus Smart, tingkatkan volum
atau kesensitifan.

. Cuba program berbeza.
. Tukar bateri.
. Jika masalah berterusan, hubungi

klinisian anda.
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Pencarisilapan

Masalah

Gegelung tidak
terpasang kuat
seperti biasa

Pemproses bunyi
atau gegelung
menjadi panas

Anda mengalami
keketatan,
ketidakselesaan
atau terdapat
kerengsaan kulit
pada kawasan
implan anda

Penyelesaian

Pastikan gegelung dipasangkan dengan
betul pada kepala anda. Lihat Pakai
pemproses bunyi anda on page 103

Tanggalkan unit pemprosesan, gegelung
dan kabel daripada kepala anda dengan
segera, putuskan sambungan modul
bateri dan hubungi klinisian anda.

1. Magnet gegelung anda mungkin
terlalu kuat atau bersentuhan
dengan kulit anda. Tukar kepada
magnet yang tidak begitu kuat.
Lihat Arahan magnet gegelung
Aqua+ on page 105

2. Cuba gunakan pad SoftWear yang
melekat. Untuk mendapatkan
arahan tentang cara menggunakan
pad SoftWear, rujuk panduan
pengguna pemproses bunyi anda.

3. Jika anda menggunakan bantuan
pegangan, seperti cekak, ini
mungkin mengenakan tekanan
pada pemproses bunyi anda.
Laraskan bantuan pegangan anda
atau cuba bantuan yang lain.

4. Jika masalah berterusan, hubungi
klinisian anda.
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Amaran

Untuk ibu bapa dan penjaga

Penggunaan kabel yang panjang (seperti gegelung atau
kabel aksesori) atau cekak tanpa pengawasan mungkin
mendatangkan risiko terjerut.

Penjaga mestilah memeriksa peranti secara berkala untuk
mengesan tanda pemanasan melampau. Tanggalkan
pemproses bunyi, gegelung dan mana-mana kabel
dengan segera sekiranya peranti menjadi panas dan
hubungi klinisian anda.

Penjaga mesti mengawasi secara berkala untuk mengesan
tanda ketidakselesaan (contohnya jika bunyi terlalu kuat).
Tanggalkan pemproses bunyi dengan serta-merta jika

terdapat apa-apa ketidakselesaan dan hubungi klinisian anda.

Penjaga perlu memeriksa peranti secara rutin untuk
mengesan tanda ketidakselesaan atau kerengsaan kulit
pada kawasan implan. Tanggalkan pemproses bunyi

dengan serta-merta jika terdapat apa-apa ketidakselesaan
dan hubungi klinisian anda.

Penjaga perlu memantau tanda ketidakselesaan atau
kerengsaan kulit jika bantuan pegangan (contohnya,
cekak) yang digunakan mengenakan tekanan pada
pemproses bunyi. Tanggalkan alat bantu dengan
serta-merta jika terdapat sebarang ketidakselesaan atau

kesakitan dan hubungi klinisian anda.

Pemproses bunyi dan aksesori yang berkaitan mengandungi
bahagian kecil yang dengan sendirinya atau apabila
digabungkan mungkin membawa bahaya tersedut, tercekik
atau pengingesan. Menelan atau menyedut bahagian kecil
boleh menyebabkan kecederaan serius atau membawa
maut. Gunakan kunci tahan usik untuk memastikan
bahagian kecil terpasang dengan kukuh pada unit
pemprosesan jika tersedia, termasuk bahagian yang boleh
dimuatkan di antara unit pemprosesan dengan modul
bateri. Pantau kanak-kanak yang berumur bawah 3 tahun
dan orang lain yang mungkin terdedah kepada bahaya
tersedut, tercekik atau pengingesan bahagian kecil apabila
mereka menggunakan pemproses bunyi dan aksesori yang
berkaitan. Apabila tidak digunakan, simpan bahagian kecil
dan gabungan bahagian kecil, jauh daripada jangkauan
kanak-kanak. Jika bahagian kecil ditelan atau disedut,
dapatkan bantuan perubatan dengan segera.
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Amaran

Pemproses bunyi dan bahagiannya

110

Pemproses bunyi anda dan bahagian sistem yang lain
mengandungi bahagian elektronik yang rumit. Bahagian
ini tahan lasak tetapi mestilah dijaga dengan baik.

Sebarang pengubahsuaian pada kelengkapan ini tidak
dibenarkan. Jaminan akan menjadi tidak sah jika diubah suai.

Jangan masukkan peranti atau aksesori ke dalam
mana-mana bahagian badan anda (contohnya, hidung
atau mulut).

Jika magnet gegelung terlalu kuat atau bersentuhan
dengan kulit, kudis tekanan mungkin boleh terjadi pada
kawasan implan itu. Jika hal ini berlaku atau jika anda
mengalami rasa ketat atau kesakitan pada kawasan ini,
berhenti menggunakan pemproses bunyi anda dan
hubungi klinisian anda.

Jangan kenakan tekanan berterusan pada gegelung
apabila bersentuhan dengan kulit (seperti tidur sambil
berbaring di atas gegelung atau menggunakan penutup
kepala yang ketat).

Matikan pemproses bunyi anda sebelum membersihkan
atau menjalankan penyelenggaraan ke atasnya.

Jangan gunakan agen pencuci atau alkohol untuk
membersihkan pemproses bunyi atau aksesori anda.
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Amaran

» Jangan gunakan pemproses bunyi di kawasan yang
mudah meletup atau penuh dengan oksigen.

+ Jangan biarkan pemproses bunyi anda atau bahagiannya
tersangkut pada barang kemas (seperti cangkuk telinga
dan subang) atau mesin.

» Jangan letakkan pemproses bunyi atau bahagiannya di
dalam mana-mana peranti kegunaan rumah (seperti
ketuhar gelombang mikro, pengering).

» Jangan dedahkan pemproses bunyi atau bahagiannya
kepada haba (contohnya, jangan sekali-kali
meninggalkannya di bawah cahaya matahari, di belakang
tingkap atau di dalam kereta).

» Pasangan magnetik pemproses bunyi anda pada implan
anda mungkin terjejas akibat sumber magnetik lain.

+ Pasangan magnetik pemproses bunyi anda pada implan
anda mungkin menjejaskan alat bantu pendengaran.

» Gegelung pemproses bunyi dan magnet anda boleh
terjejas oleh objek metalik atau bermagnet. Jauhkan objek
metalik atau bermagnet daripada gegelung anda.

» Simpan magnet gegelung ganti dengan selamat dan jauh
daripada kad yang mengandungi jalur magnet
(contohnya, kad kredit, tiket bas).

Sebelum melakukan aktiviti yang menghasilkan nyahcas
elektrostatik (contohnya, bermain di atas peralatan plastik di
taman permainan), tanggalkan pemproses bunyi anda.
Dalam kes yang jarang berlaku, nyahcas elektrik statik boleh
merosakkan atau mematikan pemproses bunyi anda. Jika
pemproses bunyi anda mati, operasi sepatutnya akan
bersambung semula seperti biasa selepas pemproses bunyi
dimulakan semula. Jika terdapat elektrik statik (sebagai
contoh, semasa memakai baju melalui kepala anda atau
keluar daripada kereta), sebelum sistem implan Cochlear
menyentuh sebarang objek atau orang, anda perlu
menyentuh sesuatu yang konduktif seperti pemegang pintu
yang dibuat daripada logam.
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Amaran

Peranti anda mengandungi magnet yang perlu dijauhkan
daripada peranti sokongan pernafasan (contohnya,
perentak jantung dan ICD (defibrilator kardioverter boleh
implan) dan pemirau ventrikular bermagnet) kerana
magnet boleh menjejaskan fungsi peranti ini. Jauhkan
pemproses bunyi anda sekurang-kurangnya 15 ¢cm (6 inci)
dari peranti tersebut. Hubungi pengeluar peranti tersebut
untuk mengetahui lebih lanjut.

Rawatan perubatan

Pengimejan resonans magnetik (MRI)
Unit pemprosesan, gegelung Cochlear Nucleus 8
Aqua+, alat kawalan jauh dan aksesori berkaitan
(seperti Pod Pemprograman Tanpa Wayar) adalah
MR Tidak Selamat.

Maklumat keselamatan MRI penuh boleh diperoleh menerusi
www.cochlear.com/warnings atau dengan menghubungi pejabat
Cochlear wilayah anda (nombor hubungan tersedia pada
penghujung dokumen ini).
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Maklumat lain

Gegelung bertindak sebagai gandingan pengubah yang
memindahkan tenaga dan data kepada implan.

Bahan
Gegelung Polipropilena (PP),
termoplastik elastomer (TPE)
Bekas magnet gegelung Akrilonitril butadiena stirena
(ABS)
Sarung kabel gegelung Polivinil klorida (PVC)
Palam kabel gegelung PP dan TPE
Ciri Pengendalian
Gegelung
Ciri Nilai / Julat
Voltan pengendalian 2.0V hingga 2.6V
Frekuensi pengendalian 5 MHz
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Maklumat lain

Ukuran komponen produk

Nilai biasa. Beratnya diukur dengan cangkuk telinga dan kabel
medium. Beratnya tidak termasuk magnet gegelung.

Item Berat Kedalaman Diameter
Gegelung 399 6.4 mm 30.7 mm
Agqua+

Cochlear

Nucleus 8

Keadaan persekitaran

Keadaan Minimum Maksimum
Suhu penyimpanan dan -10° C(+14°F)  +55° C(+131°F)
pengangkutan

Kelembapan penyimpanan 0% RH 90% RH

dan pengangkutan

Suhu pengendalian +5° C(+41° F) +40° C (+104° F)
(pemproses bunyi)

Kelembapan relatif 0% RH 90% RH
pengendalian

Tekanan pengendalian 700 hPa 1060 hPa

Suhu pemproses bunyi dan aksesori boleh meningkat hingga
2.7° C(4.86° F) semasa operasi biasa dan boleh menjadikan
komponen ini mencecah suhu +42.7° C (+108.86° F) apabila
beroperasi pada suhu persekitaran maksimum +40.0° C (+104° F).

Ringkasan prestasi keselamatan dan
klinikal

Ringkasan prestasi keselamatan dan klinikal gegelung Cochlear
Nucleus 8 Aqua+ boleh ditemukan menerusi
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Maklumat lain

Simbol pelabelan

Simbol yang berikut mungkin terpapar pada pemproses bunyi
atau aksesori anda dan/atau bungkusan:

Rujuk manual arahan

%)

Rujuk arahan penggunaan

Amaran atau langkah berjaga-jaga khusus
berkaitan dengan peranti ini yang tidak didapati
pada label

Pengeluar
Pemproses bunyi yang serasi
Implan yang serasi

Wakil yang diluluskan di Komuniti Eropah

Pengenalan Peranti Unik

Peranti Perubatan

HIEIEEEIC

Nombor katalog
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Maklumat lain
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Kod kelompok

Tarikh pengeluaran
Had suhu

Tanda pendaftaran CE dengan nombor badan
termaklum

Dengan preskripsi

Bahan boleh dikitar semula

Lupuskan komponen elektrik mengikut peraturan
setempat anda

Bahagian dikenakan Jenis B
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Maklumat lain

Kejadian serius

Walaupun kejadian serius berkaitan dengan peranti perubatan
jarang berlaku, tetapi diperakui kejadian mungkin berlaku.
Sebagai sebuah organisasi, Cochlear menyedari kemudaratan
yang mungkin berlaku dan akan memberikan respons terhadap
sebarang kejadian serius yang dilaporkan.

Apakah itu kejadian serius?

‘Kejadian serius’ bermaksud sebarang peristiwa yang secara
langsung atau tidak langsung telah menyebabkan atau mungkin
boleh menyebabkan peristiwa yang tidak dijangka atau tidak
diingini termasuk mana-mana yang berikut:

« Kematian pesakit, pengguna atau orang lain,

+ Kemerosotan serius pada keadaan kesihatan pesakit,
pengguna atau orang lain secara sementara atau kekal,

+ Ancaman kesihatan awam yang serius.

Melaporkan kejadian serius

Tiada senarai tertentu bagi peristiwa/kejadian yang dianggap
sebagai kejadian serius, walau bagaimanapun semua kejadian
serius harus dilaporkan kepada:

» Pejabat Cochlear tempatan anda
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices

Individu yang berada di Kesatuan Eropah juga hendaklah
melaporkan semua kejadian serius kepada:

+ Pihak Berkuasa Kompeten Kebangsaan anda
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts en

Individu yang berada di Australia juga hendaklah melaporkan
semua kejadian serius kepada:

» Therapeutic Goods Administration
https://www.tga.gov.au
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Maklumat lain

Keserasian elektromagnet (EMC)

f Amaran
Peralatan komunikasi mudah alih RF (termasuk peralatan tambahan
seperti kabel antena dan antena luaran) hendaklah digunakan pada
jarak tidak kurang daripada 30 cm (12 in.) daripada mana-mana
bahagian Pemproses Bunyi Nucleus 8 anda, termasuk kabel yang
ditetapkan oleh pengilang. Jika tidak, keadaan ini akan merosotkan
prestasi kelengkapan ini.

Gangguan boleh berlaku di sekitar kelengkapan yang ditandakan

dengan simbol berikut:
@)

Perlindungan persekitaran

Gegelung Aqua+ Cochlear Nucleus 8 anda mengandungi
komponen elektronik yang tertakluk pada Arahan 2002/96/EC
berkenaan kelengkapan elektrik dan elektronik sisa.

Sila bantu melindungi persekitaran dengan tidak melupuskan
gegelung anda bersama-sama sisa isi rumah yang tidak diisih. Sila
kitar semula atau lupuskan gegelung anda mengikut peraturan
setempat untuk bahan elektronik anda.

Pengelasan kelengkapan

Pemproses bunyi anda merupakan alat gunaan Jenis B bagi
kelengkapan dikuasai secara dalaman sebagaimana yang
dinyatakan dalam standard antarabangsa IEC 60601-1:2005/
A1:2012, Kelengkapan Elektrik Perubatan-Bahagian 1: Keperluan
Umum bagi Keselamatan Asas dan Prestasi Penting.
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Pernyataan undang-undang

Pernyataan yang dibuat dalam versi Panduan Pengguna ini
diyakini benar dan betul pada tarikh penerbitan. Walau
bagaimanapun, spesifikasi tertakluk pada perubahan tanpa notis.

© Hak cipta 2022 Cochlear Limited. Hak cipta terpelihara.

Pernyataan undang-undang tanda
dagangan

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity,
Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Beam, Bring Back the Beat, Button,
Carina, Cochlear, BIFE, 2L 7, 2|0, Cochlear SoftWear,
Contour, > 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, logo elips, Vistafix, Whisper, WindShield
dan Xidium ialah tanda dagangan atau tanda dagangan berdaftar
syarikat kumpulan Cochlear.
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Cac biéu tugng dugc str dung trong tai
liéu nay

ﬁ Luu y: Théng tin quan trong hodc 16i khuyén.

Meo: Meo tiét kiém thai gian.

toan va hiéu qua. C6 thé gay hu hdng thiét bi.

Canh bao: Cac nguy cd tiém an anh hudng dén su an
toan va phan &ng c6 hai nghiém trong. Cé thé gay
nguy hiém cho con ngudi.

4
f Than trong: Can dac biét can than dé dam bao an
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Gigi thiéu vé hudng dan nay
Hudng dan nay danh cho ngudi dung thiét bj cdy ghép thinh giac
va ngudi cham soc, la ngudi s&r dung Cochlear™ Nucleus® 8 Aqua+
Coil.

Hudng dan nay cling c6 thé dugc str dung lam tai liéu tham khao
cho cac chuyén gia cham sdéc sirc nghe.

A Luuy
% Tham kh&o hudng dan sir dung bo x(r ly am thanh dé biét cach s
dung bd phan xr ly, pin va cac thiét bi khac.
Ngoai ra, vui long tham khéo tai liéu Thong tin quan trong cla ban dé
biét Ioi khuyén can thiét 4p dung cho cac hé thong thiét bi cay bén
trong clia Cochlear.
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Gidi thiéu vé hudng dan nay

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coll
Cochlear Magnet

Pau ndéi cudn coil

Day coll

Bl A
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Gigi thiéu vé hudng dan nay

Thiét bi
Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coll
Cé hai do6 dai day (6 va 8 cm).

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil
(50)
C6 hai d6 dai day (6 va 8 cm).

Phu kién tuong thich
«  Cochlear Aqua+ Compact Sleeve
» Cochlear Aqua+ Power Extend Sleeve
+ Day an toan Cochlear
+  Miéng dém cudn coil Cochlear
»  Cochlear Magnet
» Cochlear Magnet Reverse Polarity
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Gidi thiéu
Muc dich str dung

Thiét bj
Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil
(5()

Cochlear Magnet

Cochlear Magnet Reverse
Polarity

(tat c& cuong do, loai va mau)

Muc dich str dung

Cudn coil dugc thiét ké dé sir
dung két hop vai cac thiét bj
khac nhu mét phan ctia hé
thong thiét bj cdy ghép thinh
gi4c dé cung cap tin hiéu dién
va nguon dién gitra bd phan
XU ly va thiét bi cdy ghép thinh
giac.

Nam cham dugc thiét ké dé
can chinh va gitr chac chan
cudn coil hodc bo phan xur ly
vao thiét bi cdy ghép thinh
giac.
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Gidi thiéu

Chi dinh

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil
Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil dugc chi dinh sir dung cho ngudi
dung thiét bi cdy bén trong Cochlear Nucleus® tuong thich, b
phan xt ly Nucleus tuong thich va nam cham Cochlear tuong
thich. Cac thiét b cay bén trong Cochlear Nucleus tuong thich
goém co:

« Thiét bj cay bén trong dong CI600: CI612, C1622, C1624,

Cl632

« Thiét bi cay bén trong dong CI500: CI512, CI513, C1522,
CI532, CI551, ABI541
« Thiét bi cay bén trong dong CI24RE: C1422, CI24RE (CA),
CI24RE (ST), CI24RE (CS), CI24REH (Hybrid L24), CI8REH
(Hybrid S8), CI12REH (Hybrid S12)
« Thiét bi cay bén trong dong CI24R: CI24R (CA), CI24R (CS),
CI24R (ST)
- Thiét bj cdy bén trong dong CI24M: CI24M, ABI24M,
CI11+11+2M, CI24MH (CI6+16+2M)
B& phan xUr ly tuong thich la B6 phan xtr ly Cochlear Nucleus 8.
Céc nam cham tuong thich la Cochlear Magnet c¢6 cuong do tu %2
dén 6, tir 14(1) dén 4(1) va Cochlear Magnet Reverse Polarity cé
cuong do tur %2 dén 6.
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Gidi thiéu

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

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil (5(I)) dugc chi dinh s dung cho
ngudi dung thiét bj cdy bén trong Cochlear Nucleus tuong thich,
b6 phan xr ly Nucleus tuong thich va nam cham Cochlear tuong
thich.

CAc thiét bi cay bén trong Cochlear Nucleus tuong thich gom cé:

Thiét bi cay bén trong dong CI600: CI612, CI622, C1624,
Cl632

BO6 phan xU ly tuong thich 1a B phan x& Iy Nucleus 8.
Cac nam cham tuong thich la Cochlear Magnet c6 cuong do 5(1).

Cochlear Magnet

Nam cham phan cuc hudng tam (M) dugc chi dinh s dung vai
Cudn coil Slimline Cochlear Nucleus 8 va Cochlear Nucleus 8
Aqua+ Coil.

Nam cham xuyén tam (I) dugc chi dinh st dung véi Cudn coil
Slimline Cochlear Nucleus 8 va Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil.

Cochlear Magnet Reverse Polarity

Cochlear Magnet Reverse Polarity dugc chi dinh s&r dung véi Cudn
coil Slimline Cochlear Nucleus 8 va Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil.

Cochlear Magnet c6 cuong d6 5(I)

Cochlear Magnet cé cuong dé 5(1) dugc chi dinh s&r dung véi Cudn
coil Slimline Cochlear Nucleus 8 5(I)) va Cochlear Nucleus 8 Aqua+
Coil (5(I)).

158 Hudng dan str dung Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil



Gidi thiéu

Chéng chi dinh

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil

Khéng st dung Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil véi cac thiét bi cay
ghép thinh gidc hoac bd phan x{r ly khdc ngoai nhitng thiét bj
dugc liét ké trong phan Chi dinh.

Khong s dung Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil vai Cochlear
Magnet cé cuong do 5(1).

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil (5(I))
Khéng stir dung Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil (5(1)) v&i cac thiét

bi cdy ghép thinh gidc hodc bd phan x(r ly khac ngoai nhitng thiét
bi dugc liét ké trong phan Chi dinh.

Khong str dung Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil (5(1)) v&i Cochlear
Magnet c6 cudng do tlr /2 dén 6 va tur Ya(I) dén 4(I), cling nhu
Cochlear Magnet Reverse Polarity c6 cuong do tu % dén 6.
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Gidi thiéu

Cochlear Magnet

Khong st dung Cochlear Magnet véi Cudn coil Slimline Cochlear
Nucleus 8 (5(I)) hoac Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil (5(I)).

Cochlear Magnet Reverse Polarity

Khong s dung Cochlear Magnet Reverse Polarity v&i Cudn coil
Slimline Cochlear Nucleus 8 (5(I)) hodc Cochlear Nucleus 8 Aqua+
Coil (5()).

Cochlear Magnet cé cudng d6 5(I)
Cochlear Magnet cé cuong dé 5(1) dugc chi dinh s dung véi Cudn
coil Slimline Cochlear Nucleus 8 va Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil.
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Gidi thiéu

D6i tugng bénh nhan dy kién

BO xUr ly am thanh nay dugc thiét ké danh cho nhiing bénh nhan
cdy thiét bj cdy bén trong Cochlear Nucleus tuong thich. Khong cé
han ché nao déi vai doi tuogng bénh nhan du kién clia bd xdr ly am
thanh nay va cac phu kién vé do tudi, can nang, surc khde hoac
tinh trang khac.

Loiich
B& xUr ly am thanh hoat déng két hop vdi hé théng thiét bi cdy bén
trong Cochlear Nucleus tuong thich.
Lagi ich tiém nang khi cdy hé thong thiét bi cdy bén trong Cochlear
Nucleus bao gém:
+ Nghe giong ndi rd hon & nai yén tinh.
+ Nghe giong néi rd hon & nai 6n.
« Tang murc doé hailong véi kha nang nghe.
Ngudi dung muc tiéu
Nguoi dung muc tiéu clia cudn coil Cochlear Nucleus 8 Aqua+ va
Cochlear Nucleus 8 Aqua+ (5(I)) la:
+ Ngudi dung thiét bi cay bén trong Cochlear Nucleus
tuong thich.
« Ngudi cham séc clia ngudi dung, 1a ngudi thuc hién trach
nhiém clia ngudi dung khi can thiét. Ngudi cham séc c6
thé bao gbm cha me clia ngudi dung la tré nhé dudi 12
tudi cling nhu 'y t& hodc nhiig ngudi cham séc khac clia
ngudi dung phu thudc khac.
+ Bac si thinh hoc/bac silam sang.
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Str dung

Két ndi cudn coil

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil dugc st dung thay cho cudn coil
théng thudng khi ban gan bo xdr ly am thanh vao bén trong
Aqua+. Aqua+ Coil va Aqua+ gilip ddm bao bd x ly am thanh clia
ban kho rao trong khi st dung dudi nudc hodc gan moi trudng
nudc (vi du: khi di bai, ludt séng, hodc té nudc khi choi dua). Thiét
bi c6 mot nut dac biét gitip bit kin khi két n&i vai 16 cdm cudn coil
clia bo xr ly am thanh thong qua 16 cdm cudn coil trong Aqua-+.
Nam cham cudn coil sé hut Aqua+ Coil va gilr chdt cudn coil nay
vao thiét bi cdy bén trong, tuong tu nhu véi cudn coil thong
thuong.

Cam Aqua+ Coil mau xanh duong (c6 nam cham) thdng vao bo xur
ly am thanh théng qua 16 trong Aqua+ cho dén khi khdp vao vi tri.
Khoéng xoay.

A Luuy: Tham khdo hudng dan sir dung Aqua+ dé biét thong tin chi
tiét vé viéc sir dung Aqua+, bao gom cac cdnh bdo va khuyén céo.
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Pbeo

? s A

Peo bd xr ly am thanh

1. Dat bo xir ly am thanh vao tai,
dé cudn coil treo ling lang.

2. Vong cudn coil sang bén roi
gan vao thiét bj cdy bén trong

clia ban.
(1
Deén bao Y nghia
e 0 o Bo x{r ly am thanh nhap nhay

trong khi cuén coil tat (hoac
dugc két noi vai thiét bi cay
bén trong khong pht hop).

Nhap nhdy mau cam méi giay
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beo

Ngudi str dung thiét bi cdy bén trong dong CI600
Néu st dung thiét bi cdy bén trong dong C1600, hay tranh lay
cudn coil sang hai bén va gan vao thiét bj cdy bén trong. Hanh
dong nay c6 thé khién cho nam cham cudn coil bi 1éch véi thiét bj
cdy bén trong cla ban. Ludn dat cudn coil xuéng lén thiét bi cay
bén trong clia ban.

DE dat cuodn coil len dau:
1. Cam cudn coil cao han mot chit so vdi vi tri cla thiét bi
cdy bén trong trén dau ban.

2. Xoay nhe cuén theo cd hai hudng (theo chiéu kim dong
ho va ngugc chiéu kim déng ho).

3. Khiban cdm nhan dugc luc kéo manh, hay dat cudn coil
|én thiét bi cdy bén trong.
4. Xoay cudn dén vi tri thodi mai dé deo.
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Bao quan

Huéng dan vé nam cham cudn coil
Aqua+

1. Gan nam cham mdi vao
va xoay theo chiéu kim
dong ho dén khinam
cham dung lai.

2. Xoay nam cham thém
mot chdt dén khi ban
cdm nhan dugc nam
cham da bam vao.

Meo: Dau clia khda chéng

9 can thiép thang hang vdi

day khi khoa

Chi danh cho Cochlear Magnet
€6 cudng do 5(1).

3. Can chinh ndp trén nam
cham va nhan dén khi
ban cdm nhan dugc nam
cham da bam vao.
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Bao quan

Bao quan va cat gilr

1. Rua Aqua+ Coil bang nudc sach roi lau khé bang vai mém.

2. Rut Aqua+ Coil mau xanh
duong ra. Nam chat go
bén mau den cla dau
néi cudn coil. Kéo nut
thang ra ngoai.

N\

Théan trong: Khéng dugc
A kéo day coil hoac xoay khi /
A

kéo ra.

3. bat Aqua+ Coil mau
xanh duong vao bd
dung cu ho trg sdy qua
déem.

4. Sau khi cudn coil da kho
hoan toan, hay cat
Aqua+ Coil trong Hop
dung cu hoat dong
Nucleus 8.
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Khac phuc su c6

Hay lién hé vdi bac sTlam sang clia ban néu ban cé bat ky quan
ngai nao vé cach hoat déng hoac su an toan clia b xUr ly am

thanh.
Van dé Giai phap
Ban khéng nghe 1. Pam bao da gan toan bo day coil

dugc am thanh
hodc am thanh Itc 2
c6 luc khong

vao 16 cdm trén bd phan xa ly.

. Dadm bdo ban s dung nam cham

cudn coil pht hop vdi thiét bj cay
bén trong. Néu khong chac chén,
hay lién hé vai bac st lam sang

cla ban.

Dam bao cudn coil dugc dat dung
huéng trén dau ban. Xem Beo bé xir
ly ém thanh trén trang 163

Néu ban str dung B6 diéu khién tr
xa, hdy tang am lugng.

Néu ban st dung Ung dung
Nucleus Smart, hay tang am lugng
hodc d6 nhay.

Thir s& dung chuong trinh khac.
Thay pin.

Néu van dé van tiép dién, hay lién
hé vdi bac sTlam sang clia ban.
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Khéac phuc su ¢cé

Vvan dé
Cudn coil gan

khong chat nhu
binh thuong

BO xUrly am thanh
hodc cudn coil bi
néng lén

Ban cdm thay bi
chat, khong thoai
mai, hodc bi kich
Ung da tai vi tri dat
thiét bj cay bén
trong

Giai phap

Dam bao cudn coil dugc dat ding hudng
trén dau ban. Xem Deo bd xit ly dm thanh
trén trang 163

Théo b6 phan xtr ly, cudn coil va tat ca
day khéi dau ngay lap turc, ngat két néi
cum pin va lién hé vd&i bac stlam sang

cla ban.

1.

Nam cham cudn coil ¢ thé co luc

hut qua manh hodc tiép xtc véi da
clia ban. Hay thay bang cham yéu

hon. Xem Hudéng dén vé nam chém
cudn coil Aqua+ trén trang 165

Thir s dung dém SoftWear dang
dinh. D& biét hudng dan sir dung
dém SoftWear, hdy tham khao
hudng dan str dung bd xur ly am
thanh.

Néu ban dang str dung dung cu ho
trg c6 dinh, chdng han nhu bang
d6, dung cu do6 co thé dang ép 1én
b6 xUr ly am thanh. Hay diéu chinh
dung cu ho trg ¢6 dinh, hodc thir st
dung dung cu khac.

Néu van dé van tiép dién, hay lién
hé vdi bac sTlam sang cda ban.
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Canh bao

Danh cho cha me va ngudi cham séc

Viéc s&r dung day dai (vi du: day coil hodc day phu kién)
hodc bang d6 ma khong cé ngudi gidm sat c6 thé gay ra
rdi ro tré bi that c6.

Ngudi cham séc phai thudng xuyén kiém tra thiét bj xem
c6 dau hiéu qua nhiét hay khong. Thao bo xUr ly am thanh,
cudn coil va tat ca day ngay lap tic néu thiét bj bi néng
Ién va lién hé vdi bac sTlam sang cda ban.

Ngudi cham séc phai thudng xuyén kiém tra cac dau hiéu
gay kho chiu (vi du: am thanh cé bj I6n qua muc hay
khong). Thao bo xtr ly am thanh ngay lap tirc néu cé bat
ky cam gidc khéng thodi méi nao va lién hé vdi bac silam
sang cda ban.

Ngudi cham soéc phai thuding xuyén kiém tra xem cé ddu
hiéu gay khoé chiu hodc bi kich ing da tai vi tri dat thiét bj
cdy bén trong hay khéng. Thao bo xr ly am thanh ngay
1ap trc néu co bat ky cdm gidc khdng thodi méi nao va
lién hé vdi bac st lam sang cla ban.

Ngudi cham séc phai theo doi dau hiéu gay khé chiu hoac
kich rng da néu str dung dung cu hd trg ¢6 dinh (vi du:
bang do) ép lén bd xr ly am thanh. Thdo dung cu ngay lap
tic néu co bat ky cdm gidc dau hoac khong thodi mai nao
va lién hé vdi bac sTlam sang clia ban.

B& xUr ly am thanh va cac phu kién lién quan cé chira cac
bé phan nhd, doc 1ap hodc két hop vdi nhau, von c6 thé
s& gay nguy hiém khi hit phai, méc nghen hoac nuét phai.
Viéc nu6t hodc hit phai cac bo phan nhd cé thé gay chan
thuong nghiém trong hodc tlr vong. Sir dung khda chéng
can thiép dé cac b6 phan nho ludn gan vao bd phan xur ly
khi c6 thé, bao gdbm cac bo phan vira khit gitra b phan xdr
ly va cum pin. Ludn gidm sat tré dudi 3 tudi va nhimng
ngudi khac von co thé s& gap rui ro hit phai, mac nghen
hoac nubt phai cac bd phan nhé néu ho str dung bd xUr ly
am thanh va cac phu kién lién quan. Khi khong str dung,
hay cét cac bd phan nhd va t6 hop cac bd phan nhé ngoai
tam vdi ca tré em. Néu nudt phai hodc hit phai cac bd
phan nhd, can dén co sdy té ngay lap tuc.
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Canh bao

B6 xtr ly am thanh va cac b6 phan

170

BO xUr ly am thanh va cdc b6 phan khac clia hé théng ¢
chtfa linh kién dién tir phic tap. Day la nhitng linh kién
bén bi nhung can dugc xUr ly can than.

Khéng dugc stra doi thiét bi nay. Hanh dong stra doi sé
lam mat hiéu luc bdo hanh.

Khong dat thiét bi hoac phu kién vao bén trong bat ky bo
phan nao clia co thé (vi du: mi, miéng).

Néu nam cham cudn coil qud manh hoac tiép xuc vdi da,
vi tri dat thiét bj cdy bén trong cé thé xudt hién cdm giac
dau do luc ép. Néu van dé nay xay ra, hodc néu ban cam
thay bi chat hodc bi dau tai khu vuc nay, hdy ngung st
dung bo xtr ly am thanh va lién hé véi bac s lam sang.
Khong lién tuc ép 1én cudn coil khi cudn coil dang tiép xuc
vdi da (vi du: nam de 1&n cudn coil khi ngd, hoac sir dung
vat dung doi trén dau qué chat).

Tat bo xUr ly am thanh trudc khi vé sinh hodc bao tri.
Khéng dugc str dung chét tdy rira hodc con dé vé sinh bd
xU ly am thanh hodc phu kién.
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Canh bao

+ Khong str dung bd x&r ly am thanh trong méi trudng dé
chay né hodc cé nhiéu oxy.

+ Khong dé bo x{r ly &m thanh hodc cac bo phan bj vudng
vao do trang surc (vi du: mac cai tai hoac khuyén tai) hodc
may moc.

+ Khong cho bd xUr ly &m thanh hoac cac bd phan vao bat
ky thiét bj gia dung nao (vi du: 10 vi séng, may say).

+ Khong dé bo xr ly &m thanh hodc cac bo phan tiép xuc
vdi nhiét (vi du: khong dugc dé dudi anh ndng mat tro,
phia sau clra s6 hodc bén trong xe hoi).

+ B0 xUrly am thanh dugc gan bang nam cham vao thiét bi
cdy bén trong, do d6 c6 thé s& bi anh hudng bdi cac
nguon tu tinh khac.

+ Viéc bd xr ly am thanh dugc gan bang nam cham vao
thiét bj cdy bén trong c6 thé sé dnh hudng dén may trg
thinh.

+  Cubn coil va nam cham clia bo xUr ly am thanh c6 thé sé bj
&nh hudng bdi cac vat thé bang kim loai hoac ¢6 tur tinh.
Lubn cat vat thé bang kim loai hodc c6 tir tinh cach xa
cuodn coil.

« Catnam cham du phong clia cudn coil theo cach an toan
va cach xa cac thé cé thé cé dai tir (vi du: thé tin dung, vé
xe buyt).

»  Trudc khi tham gia vao cac hoat dong phong tinh dién (vi
du: choi dua trén vat dung bang nhua tai san chai), hay
théo b6 x{r ly &m thanh ra. Trong cac truong hop hiém
gap, hién tugng phong tinh dién c6 thé gay hu hdng hoac
khién bd xr ly am thanh bj tat. Néu bj tat, bo x{r ly am
thanh s& hoat dong binh thuong trd lai sau khi khai dong
lai. Néu ¢ tinh dién (vi du: khi trum do6 qua dau, hoac ra
khi budc khoi xe hoi), trudce khi hé thong thiét bi cdy bén
trong ctia Cochlear cham vao bat ky vat thé hay ngudi
nao, ban can cham vao vat dan dién nhu tay nam clra
bang kim loai.
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Canh bao

Thiét bi clia ban cé chira nam cham va can dugc gilr cach
xa khai cac thiét bi duy tri su séng (vi du: mdy tao nhip tim
va ICD (may khir rung tim cdy ghép) va may shunt tam
that tir tinh), do nam cham c6 thé s& anh hudng dén chirc
nang clia cac thiét bj nay. Ban can dat bo xr ly am thanh
cach xa cac thiét bj trén it nhat 15 ¢cm (6 in). Hay lién hé
vGi Nha san xudt thiét bi cu thé dé tim hiéu thém.

Diéu triy té

Chup cong hudng tir (MRI)

BO phan xt ly, Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil, b6
diéu khién tir xa va cac phu kién lién quan (chang
han nhu Wireless Programming Pod) déu khéng an
toan véi MR.

Vui long tham khdo théng tin an toan véi MRI tai
www.cochlear.com/warnings hoac goi dén van phong
Cochlear tai khu vuc clia ban (s6 dién thoai lién hé
duoc cung cap & cuoi tai liéu nay).
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Théng tin khac

Cuon coil déng vai tro la bién &p gilp truyén nang lugng va dtr
liéu dén thiét bi cay bén trong.

Chat liéu
Cudn call Polypropylene (PP),
thermoplastic elastomer (TPE)
V4 nam cham cuén coil Acrylonitrile butadiene styrene
(ABS)
V4 day coil Polyvinyl chloride (PVC)
Nut day coil PP va TPE
Pac tinh van hanh
Cudn coil
Pac tinh Gia tri/pham vi
Dién 4p van hanh TU2,0Vdén26V
Tan s6 van hanh 5 MHz

Hudéng dan str dung Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil 173



Théng tin khac

S6 do bd phan san pham

Gia tri dién hinh. Trong lugng dugc do véi mac cai tai trung binh
va day. Trong lugng khéng bao gom nam cham cuén coil.

Thiét bi Trong lugng Day Pudng kinh
Cochlear 39g 6,4 mm 30,7 mm
Nucleus 8

Aqua+ Coll

Diéu kién moi truong

Piéu kién T6i thiéu T6i da

Nhiét do Iuu trir va van -10°C (+14°F) +55°C (+131°F)
chuyén

D6 dm luu trir va van 0% RH 90% RH
chuyén

Nhiét d6 van hanh (b6 xr ly  +5°C (+41°F) +40°C (+104°F)
am thanh)

D6 dm van hanh tuong d6i - 0% RH 90% RH
Ap suét van hanh 700 hPa 1.060 hPa

Nhiét d6 clia bd xir ly dm thanh va cac phu kién lién quan cé
thé s& tang lén 2,7°C (4,86°F) trong qua trinh str dung théng
thuding, dong thai cé thé khién cho cac thanh phan dat dén
muc nhiét do +42,7°C (+108,86°F) khi dugc sir dung & nhiét do
moi truong téi da la +40,0°C (+104°F).

Tém tat vé an toan va hiéu suat 1dam sang
Ban c6 thé xem thong tin tém tat vé an toan va hiéu

suat 1am sang ctia Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil tai
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Théng tin khac

Cac biéu tugng nhan

Cac biéu tugng sau day c6 thé s& xudt hién trén bo xUr ly am thanh
hoac phu kién ctia ban va/hoac bao bi:

HEIEEEL L=t

Tham kh&o huéng dan str dung

Tham khao hudng dan dé biét cach sir dung

Canh b&o hoac khuyén cdo cu thé lién quan dén
thiét bi, khong in trén nhan

Nha sdn xuat

BO xUr ly am thanh tuong thich

Thiét bi cay bén trong tuong thich

Pai dién dugc Oy quyén tai Cong dong Chau Au
binh danh thiét bi duy nhat

Thiét biy té

S6 catalogue

Hudéng dan str dung Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil 175



Théng tin khac
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M3 16

Ngay san xuat

Gidi han nhiét do

Ky hiéu dang ky CE kem theo s6 hiéu clia cg quan
théng bao

Theo toa

Chat liéu téi ché

Thai b cac bd phan dién theo quy dinh tai dia
phuong cda ban

Phan tiép xuc Loai B
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Théng tin khac

Su ¢6 nghiém trong

Mac du rat hiém khi xay ra su c6 nghiém trong lién quan dén thiét
biy t& nhung cac su 6 nay hoan toan cé thé xay ra. La mot t&
chuc, Cochlear ghi nhan rui ro tiém tang va sé phan hoi moi bdo
cdo vé su c6 nghiém trong.

Su ¢6 nghiém trong la gi?
“Sur ¢6 nghiém trong” cé nghta la bat ky su kién nao truc tiép hodc
gian tiép gay ra hodc cé thé da gay ra su kién ngoai du kién hodc
khdng mong mudén, bao gom bét ky su kién nao sau day:
« Khién bénh nhan, ngudi dung hodc ngudi khac tir vong,
+Tinh trang suc khoe clia bénh nhan, ngudi dung hodc
ngudi khac dien tién xau tam thoi hoac lau dai,
« Gay ra méi de doa nghiém trong dén surc khde cong
dong.
Bao céo su c6 nghiém trong
Khéng c6 danh séch rd rang vé cac su kién/su c6 cau thanh su ¢
nghiém trong, nhung ban can phai bdo cdo moi su c6 nghiém
trong cho:
+ Van phong Cochlear tai dia phuong ctia ban
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices
Ngudi dan sinh séng tai Lién minh Chau Au cling can phai bdo
cd0 moi su c6 nghiém trong cho:

+  Coquan cé tham quyén quéc gia cu tru
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

Ngudi dan sinh séng tai Uc cling can phai béo cdo moi su c6
nghiém trong cho:

+ Coquan quan ly sdn pham tri liéu
https://www.tga.gov.au
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Théng tin khac

Tuong thich dién tur (EMC)

f Canh bao
Khodng céch tir thiét bi lién lac RF di dong (bao gom thiét bi ngoai vi
chang han nhu cap ang-ten va ang-ten bén ngoai) dén bat ky bd
phan nao ctia B x{r Iy am thanh Nucleus 8, bao gdbm cép theo quy
dinh clia nha san xuét, khdng dugc dudi 30 cm (12 in). Néu khong,
hiéu suét clia thiét bj nay cé thé bi suy gidm.

C6 thé xay ra nhiéu khi & gan cac thiét bj ¢ biéu tugng sau day:

()

Bao vé mai trudng

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil bao gdm cac linh kién dién t tuan
th Chi thi 2002/96/EC vé rac thai thiét bj dién va dién tr.

Hay gop phan bao vé méi truong bang cach khong thai bd cuén
coil chung véi rac thai sinh hoat chua phan loai. Vui long téi ché
hodc thai bd cuén coil theo quy dinh clia quoc gia sd tai doi Vi
thiét bj dién tu.

Phan loai thiét bi

BO xUr ly am thanh cda ban la thiét bi dugc cap dién tir bén trong
cho phan tiép xtc Loai B theo mo ta trong tiéu chudn qudc té
IEC 60601-1:2005/A1:2012, Thiét bj diény té - Phan 1: Yéu cau
chung vé d6 an toan co ban va hiéu suat can thiét.
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Thong cao phap ly

Nhifng tuyén bé trong phién ban Hudng dan str dung nay dugc
cho la ding va chinh xac vao ngay cong bé. Tuy nhién, cac théng
s6 ky thuat c6 thé thay d6i ma khdng dugc béo trudc.

© Ban quyén 2022 Cochlear Limited. Bao luu moi quyén.

Thoéng cdo phép ly vé nhan hiéu thuong
mai

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 SoftwWear,
Contour, > 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, logo hinh elip, Vistafix, Whisper,
WindShield va Xidium la cac nhan hiéu thuong mai hoac nhan
hiéu thuong mai da dang ky cla tap doan Cochlear.
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