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Baha® Softband
User manual

Intended use: The Cochlear Baha System uses bone conduction
to transmit sounds to the cochlea (inner ear) with the purpose
of enhancing hearing. The Baha Softband is intended to be used
as part of the Cochlear Baha System to function as retention and
coupling mechanism for the Baha Sound Processor.

Indications: The Baha System is indicated for patients with
conductive hearing loss, mixed hearing loss and single-sided
sensorineural deafness (SSD).

Clinical Benefit: Most recipients of a bone conduction hearing
solution will experience improved hearing performance and
quality of life compared to unaided listening.

The Baha Softband is for long-term use as well as for test
situations.

It is not made with natural rubber latex. It is fitted with one or two
connector disc(s) and a safety release which is designed to open if
the Baha Softband should catch on an object (Fig.1).

The Baha Softband is available in unilateral (Fig.1) and bilateral
(Fig.2) versions.

Getting started: If delivered with the Baha Softband, attach the
Soft pad(s) to the disc(s) (Fig.3) and adjust the length of the band
using the slider(s) (Fig.4). The bilateral version has two sliders: one
for adjusting the total length and one for adjusting the distance
between the discs (Fig.4).



The Baha Softband should be fitted firmly but comfortably (it
should be possible to insert one finger underneath the band).

1. Adjust the length of the Baha Softband

2. Attach the Baha sound processor(s) to the disc(s)

3. Place the Baha Softband on the wearer's head and adjust it
to fit comfortably. For best performance the disc(s) should be
placed flat behind the ear or at any other bony location of the
skull i.e. forehead (Fig.5)

4. Turn the sound processor on.

For the first few weeks the Baha Softband can be worn for shorter
periods of time until the wearer has become accustomed to it.

To help avoid any tenderness use the Soft pad(s) and, vary the
position of the disc on the wearer’s head each day.

Washing instructions: The Baha Softband can be washed by
hand at 40 °C (104 °F) or cooler. Use a mild soap but avoid fabric
softeners. Do not tumble dry or iron. The disc(s) can be cleaned
with a small brush. Never use any strong chemical solutions.

&Caution .

+ Remove the sound processor(s) and the Soft pad(s) before
washing or cleaning

+ Children should not be left unattended and should always have
adult supervision when wearing the Baha Softband.

« If the wearer has an implant, do not place the Baha Softband
directly over the implant/abutment during the healing period as
this may hinder the osseointegration.

« If any skin irritation is noted the Baha Softband should be
removed to let the skin rest. If irritation persist, contact your
hearing care professional.



Serious incidents: Serious incidents are rare, any serious incident
in relation to your device should be reported to your Cochlear
representative and to the medical device authority in your
country, if available.

Note:

« The Soft pad(s) can be used to improve comfort.

* Replace the Soft pad(s) when worn or damaged.

+ Never use the safety release to open or close the Baha Softband.

+ Always check that the Baha Softband is functioning properly.
Never try to modify or replace the elastic material yourself.

Warranty: The warranty does not cover defects or damage arising
from, associated with, or related to the use of this product with
any non-Cochlear processor. See “Cochlear Baha Global Limited
Warranty card” for more details.

Medical device

L Keep dry

Unique device identifier

Store at room | Store at room temperature
temperature
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Baha® Softband
PBHKOBOACTBO 3a noTpebutens

MpesaHasHaueHne: Cuctemata Cochlear Baha usnonssa

KOCTHaTa NPOBOAVMOCT 3a Npe/laBaHe Ha 3ByK KbM Kox/neaTa
(BBTPELLHOTO YX0) C Lien nogobpseaHe Ha cnyxa. Baha Softband e
npeAHasHaveH 3a M3non3BaHe kaTo YacT ot cuctemarta Cochlear
Baha, uneTo $pyHKUMOHVPaHe e Aa NpuAbpXa 1 CBbp3Ba
MexaH1i3Ma 3a 38ykoBYIst npoLiecop Baha.

CumnTomu: Cuctemata Baha e npeaHasHayeHa 3a NaumeHTn
CbC 3ByKONPOBOAHa C/lyx0Ba 3ary6a, CMeceHa C/lyxoBa 3aryba u
e/HOCTpaHHa ceH3oHeBpanHa ryxota (ECT).

Mozo6peHn KIMHMYHK NoKasaTenu: [oBe4eTo noassatenu

Ha pelweHneTo 3a YyBaHe C KOCTHa NPpoBOANMOCT Ce pajBar Ha
HOAOGpEH CNYX N Ka4eCTBO Ha XWBOT B CPaBHEHWE C Te3K, KOUTO
ca 6e3 nomoly 3a anyxa.

Baha Softband e 3a gbnarocpoyHa ynotpeba, kakTo v 3a TecToBu
cuTyaumn.

Tolh He e U3paboTeH OT ecTecTBeH kaydykoB natekc. Vima eanH
VNV ABa CbeAVHUTENHM ANCKa CbC 3aLLMTHM YCTPOCTBA 3a
0CBO6OX/aBaHe, NpejHasHaueH a ce 0TBapsT, ako Baha
Softband ce 3akauu Ha HAKakbB NpeameT (dur. 1).

Baha Softband ce npeanara B egHocTpaHHK (Pur. 1)
1 ABYCTPaHHW (dur. 2) Bepcun.

Mbpeu cTbnku: Mpy focTaska ¢ Baha Softband, npukpenete
MekaTa/vTe Nojnoxka/n kem ancka/osete (Pur. 3) 1 perynvpaiite
/BNIXVHAaTa Ha leHTaTa C MOMOLLTa Ha Nab3rada/ute (Our. 4).
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[IBYCTPaHHUAT BapUaHT Ma /jBa Nb3rava: eqvHNsT CyXu 3a
perynvpaHe Ha obLiaTa AbaXnHa, a ApyrusT - 3a peryavpane Ha
Pa3sCToAHMETO Mexay AnckoseTe (Pur. 4).

Baha Softband Tps6Ba Aa 6bAe NocTaBeHa 34paso, HO YA06HO
(TpsibBa Aa e BL3MOXHO MOA fieHTaTa Aa ce NoCTash NpbCt).

1. Perynvipaiite AbnxuHata Ha Baha Softband

2. MpvikpeneTe 3B8yKOBWS/Te NpoLecop/u Baha kbM Ancka/oBeTe.

3. MocraseTe Baha Softband Ha rnasata Ha noTpe6uTens n
A perynupaiite Taka, de Aa cTon yao6Ho. 3a Hail-4o6pun
pesynTatw, AvickbT/oBETe TpsibBa Aa 6bae/aT nocTaBeH/n
NpyAeneH/yi C LUMPOKaTa YacT 3a/ yXoTo, MW Ha Apyr KOCTeH
YHacTbK OT Yepena, Hanp. 4enoto (dwr. 5).

4. BrtoyeTe 3ByKOBKA NPOLEcop.

lpe3 nNbpBuTe HAKONKO ceamuLuy Baha Softband moxe aa ce
HOCW 3a NO-KPaTK1 Nepuoan OT Bpeme, 40KaTo NNLEeTo, KoeTo

A HOCKU, CBMKHE C Hed. C uen aace n3berHe BCsko 4yBCTBO

Ha 60/1€3HEHOCT, M3M0N13BaliTe MekaTa/uTe NOANOXKA/M 1
NPOMEHSIATE MACTOTO Ha ANCka BbPXY 11aBaTa Ha noTpebuTens
BCEKN feH.

WHCTpyKUmMK 3a usnupaHe: Baha Softband moxe aa ce nepe
PBYHO Mpu TemnepaTypa Ha BoaaTta 40°C (104°F) uim no-xnaaka.
V3non3salite Mek canyH, Ho U3bsreaiite omekotutenn. He
LeHTPOdyrvipaiiTe v He rnafeTe C Tus. MckbT/0BeTe Moxe Aa
Ce MoumMCTBa/T € Masnka YeTumua. Hukora He U3nonssaiiTe CunHm
XNMUYECKI Pa3TBOPH.



ABHMMaHMEZ

+ Mpeav Aa NPUCTLNUTE KbM U3NMPaHe UV NOYUCTBaHE,
CBafIAliTe 3BYKOBMS NPOLIECOP U MEKITE MOANOXKN.

+ Korato Hocat Baha Softband, aeuata Hukora He TpsitBa ga
ocTaBar 6e3 Haj30p 1 Tps6Ba BUHaMM
/la Ca MO/ KOHTPOAa Ha Bb3PacTHO /nLie.

+ AKO MLIETO, KOETO HOCY NleHTaTa, Ma UMMNAaHT, He NocTassiiTe
Baha Softband AvpekTHO BbpXY UMMNaHTa/pukcaTopa no Bpeme
Ha 03/|paBuTe/IHIA NePUOZ, Thbid KaTO TOBa MOXe Aa NoMnpeyn Ha
OCTEOMHTerpaLusiTa.

+ Ako ce 3abenexu gpasHeHe Ha koxarta, Baha Softband Tpsitea
/la Ce OTCTPaHW, 3a Jla MOXe KOxaTa /ja CU NouviHe. Ao
pas/ipasHeHueTo NPoAb/IXaBa, Ce CBbpXeTe CbC CneLmanvicTa
o cyxonpoTesnpaHe.

Cepuno3HN NHUMAEHTY: Cepro3HUTE UHLIMACHTM Ca PAAKOCT,
BCEKVI CEpPU1O3eH UHLWAGHT BbB BPb3Ka C BalIeTO YCTPOUCTBO
TpsibBa Aa 6bje AoknaABaH Ha Balwus npeactasuten Ha Cochlear
1 Ha opraHa 3a MeA LVIHCKU U3/ie/INs BbB BalllaTa CTpaHa, ako
1Ma TakbB.

3abenexka:

+ MekaTa/vTe NOANOXKa/M MOXe Ja Ce U3MonBa/T 3a NoJobpsBaHe
Ha ya06CTBOTO.

+ CMeHsifiTe MeKTe NOANOXKIA NPU M3HOCBAHE WAW NOBPEAA.

+ Hykora He 13non3saiiTe 3aLLyTHOTO YCTPOIICTBO 3a
ocBo6oX/aBaHe 3a oTBapsiHe Vv 3aTBapsiHe Ha Baha Softband.

+ BHaru nposepsgaiite aanv Baha Softband ¢yHkuvoHvpa
HOPManHO. Hukora He npaseTe ONWTY Aa BAAOV3MEHUTE 1K
3aMeHTe eNacTUyHYis MaTepyan CO6CTBEHOPBUHO.

FapaHuwisi: FapaHLysiTa He NOKpUBa AepekTy 1V NoBpean,
KOWTO NPOM3TMUYAT, CBBP3aHN Ca UNN Ce OTHACAT KbM
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13M0N3BaHETO Ha TO3W MPOAYKT C MPOLLecop, KOMTO He e Ha
Cochlear. 3a noseue nHpopmaLysa BuxTe ,KapTa 3a rnobanHa
orpaHuyeHa rapaHums Ha Cochlear Baha".

MeavumnHcKo nsgenvie

g [a ce nasu cyxo

YHVIKaneH UaeHTuGrkaTop

Ha nsjenveto

Jla ce cbxpaHsiBa npu | [la ce CbxpaHsiBa npu cTaiiHa
CTaliHa TemnepaTypa | Temnepatypa

[es ] Baha® Softband
Uzivatelska prirucka

Ucel poutziti: Systém Cochlear Baha vyuzivé kostniho vedenf

k pfenosu zvukd do kochley (vnitfniho ucha) s cilem zlepsit sluch.
Zafizeni Baha Softband je uréeno k pouziti v ramci systému
Cochlear Baha jako mechanismus pro uchyceni a spojeni pro
zvukovy procesor Baha.

Indikace: Systém Baha je indikovan pro pacienty trpici prevodni
ztratou sluchu, kombinovanou nedoslychavosti a jednostrannou
percep¢ni hluchotou (SSD).

Klinické pFinosy: Vétsina pfijemct feseni poruch sluchu
prostrednictvim kostniho vedenf pociti zlepSenti slySenf a kvality
Zivota v porovnani se slysenim bez pomticky.



Zafizeni Baha Softband je ur¢eno k dlouhodobému pouZivani i pro
testovaci situace.

Pfi jeho vyrobé nebyl pouZit latex z pirodniho kaucuku. Upeviiuje
se jednim nebo dvéma konektory a vestavénou bezpe¢nostni
pojistkou, kterd se otevre, pokud by se paska Baha Softband
zachytila za néjaky predmét (obr. 1).

Péska Baha Softband je k dispozici v jednostranné (obr. 1)
a oboustranné (obr. 2) verzi

Zaciname Pokud byly s paskou Baha Softband dodany mékké
podloZky, pfipevnéte je ke konektorim (obr. 3) a upravte délku
pésky pomoci posuvnych prezek (obr. 4). Oboustrannd verze ma
dvé posuvné prezky: jednu k nastaveni celkové délky a druhou k
nastaveni vzdalenosti mezi konektory (obr. 4).

Pasku Baha Softband nasadte pevné, ale pohodiné (pod pasku by
se mél dat vsunout prst).

1. Upravte délku pasky Baha Softband.

2. Ke konektoru (konektortim) pfipojte zvukovy procesor (zvukové
procesory) Baha.

3. Umistéte pasku Baha Softband na uZivatelovu hlavu a upravte ji
tak, aby pohodIné pasovala. K dosazenti co nejlepsiho vysledku
by mély byt konektory umistény na plocho za ucho nebo na
jakékoli kostnaté misto na lebce, napf. na ¢elo (obr. 5).

4. Zapnéte zvukovy procesor.

Prvnich nékolik tydn(i Ize pasku Baha Softband nosit vZdy kratsf

dobu, dokud si na ni uzivatel nezvykne. Aby se predeslo bolestem

zplisobenym zvy3enou citlivosti, pouzivejte mékké podlozky

a mérite kazdy den polohu konektoru na uzivatelové hlavé.



Pokyny pro prani: Pasku Baha Softband Ize prét v ruce pfi
teploté nejvyse 40 °C (104 °F). PouZzijte jemné mydlo, ale nikoli
avivazni prostiedky. Nesuste v susi¢ce ani nezehlete. Konektor(y)
Ize vycistit malym kartackem. Nikdy nepouzivejte zadné silné
chemické roztoky.

&Varovénl’:

+ Pred mytim nebo ¢isténim zvukové procesory a mékké podlozky
sundejte.

+ Déti by nemély byt pri noseni pasky Baha Softband ponechény
bez dozoru a mél by na né vzdy dohliZzet dospély.

+ Pokud mé uZivatel implantat, neumistujte béhem doby hojenf
pésku Baha Softband pfimo nad implantét nebo abutment,
protoZe by to mohlo zpomalit proces osteointegrace.

+ Pokud si viimnete podrazdéni pokozky, pasku Baha Softband
odstrante a nechte pokozku odpocinout. Pokud podrazdént
pretrvava, kontaktujte svého usniho lékare.

Zavazné piihody: Zavazné prihody jsou vzacné, jakoukoli

zévaznou prihodu souvisejici s vasim zafizenim je nutno nahlasit
zéstupci spolecnosti Cochlear a organu, ktery mé ve vasi zemi na
starosti bezpecnost zdravotnické techniky, pokud takovy existuje.

Poznamka:

+ Ke zvySeni pohodli Ize pouzivat mékkou podlozku nebo podlozky.

+ Kdyz jsou mékké podlozky opotifebované nebo poskozené,
vymérite je.

+ Bezpecnostni pojistku nikdy nepouZivejte k otevirdni nebo
zavirani pasky Baha Softband

+ Vzdy zkontrolujte, Ze paska Baha Softband sprévné funguje.
Nikdy se nesnazte elasticky materidl sami upravit nebo vymeénit.



Zaruka: Zaruka se nevztahuje na vady nebo poskozeni, které
vzniknou na zékladé pouzivani tohoto vyrobku s jakymkoli
procesorem, ktery nepochdzi od spole¢nosti Cochlear, nebo

Vv souvislosti ¢i ve spojen( s takovym pouzivanim. Dalsi informace

najdete na ,Zaru¢nim listu globélni omezené zaruky na vyrobky
Cochlear Baha".

Lékarské zarizenf

P Udrzujte v suchu

Jedinetny identifikator zaFizenf

Skladujte pri Skladuijte pfi pokojové teploté

pokojové teploté




Baha® Softband
Brugervejledning

Tilsigtet brug: Cochlear Baha-systemet anvender benledning

til at overfare lyd til cochlea (det indre gre) med henblik pa at
forbedre hgrelsen. Baha Softband er beregnet til brug som en
del af Cochlear Baha-systemet og fungerer som fastholdelses- og
forbindelsesmekanisme for Baha-lydprocessoren.

Indikationer: Baha-systemet er indiceret til patienter med
konduktiv herenedsaettelse, blandet hgrenedseettelse og ensidig
sensorineural devhed (SSD).

Klinisk fordel: De fleste brugere af en benforankret harelasning
vil opleve bedre hgrelse og livskvalitet i forhold til at skulle hgre
uden herehjaelpemidler.

Baha Softband er beregnet til langtidsbrug og til testsituationer.

Det er ikke fremstillet med naturlig gummilatex. Det er
udstyret med et eller to fastgerelsesstykker og en indbygget
sikkerhedsudlgser, som abner i tilfeelde af, at Baha Softband
seetter sig fast i noget (fig. 1).

Baha Softband fé&s i en unilateral (fig. 1) og en bilateral (fig. 2)
udgave.

Sadan kommer du i gang: Hvis der falger en eller flere Soft pads
med Baha Softband, skal den/de fastgeres til fastgerelsesstykket(-
erne) (fig. 3), og bandets langde skal justeres med spandet(-
erne) (fig. 4). Den bilaterale udgave har to spander: ét til
justering af hele leengden og ét til justering af afstanden mellem
fastgerelsesstykkerne (fig. 4).



Baha Softband ber sidde ordentligt fast, men fales behageligt
(man skal kunne fgre en finger ind under bandet).

1. Juster lzengden af Baha Softband.

2. Fastger Baha-lydprocessoren(-erne) til fastgerelsesstykket(-
erne).

3. Placer Baha Softband pa brugerens hoved og juster det, s&
det sidder behageligt. For at opna den bedste ydelse bar
fastgerelsesstykket(-erne) placeres fladt bag eret eller pa et
andet hardt sted pa kraniet, f.eks. panden (fig. 5).

4. Teend for lydprocessoren.

1 de forste par uger kan Baha Softband baeres i kortere perioder,
indtil brugeren har veennet sig til det. For at undga emhed kan du
bruge Soft paden(-erne) og placere fastgarelsesstykkerne et nyt
sted pa brugerens hoved hver dag.

Vaskeanvisning: Baha Softband kan vaskes ved 40 °C

eller derunder. Brug et mildt vaskemiddel, og undlad at

bruge skyllemiddel. M4 ikke tarretumbles eller stryges.
Fastgarelsesstykket(-erne) kan renggres med en lille berste. Brug
aldrig staerke kemiske oplgsninger.

A Forsigtig :

« Fjern lydprocessoren(-erne) og Soft pad'en(-erne) inden vask
eller rengering.

+ Born méa ikke veere uden opsyn, men skal altid veere under opsyn
af en voksen, nar de bruger Baha Softband.

+ Hvis brugeren har et implantat, ma Baha Softband ikke placeres
direkte over implantatet/abutmentet i helingsperioden, da det
kan forhindre osseointegration.
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+ Hvis der konstateres hudirritation, skal Baha Softband fjernes for
at lade huden hvile. Kontakt din hgrespecialist, hvis irritationen
fortseetter.

Alvorlige haendelser: Alvorlige haendelser er sjzeldne. Eventuelle
alvorlige haendelser i forbindelse med brug af din enhed skal
indberettes til din Cochlear-forhandler og til tilsynsmyndigheden
pa omradet for medicinsk udstyr i dit land.

Bemaerk:

+ Soft pad'en(-ene) kan bruges til at forbedre komforten.

+ Udskift Soft paden(-ene), nar den er slidt eller beskadige.

+ Brug aldrig sikkerhedsudlgseren til at dbne eller lukke Baha
Softband.

+ Kontrollér altid, at Baha Softband fungerer korrekt. Forseg aldrig
selv at modificere eller udskifte det elastiske materiale.

Garanti: Garantien daekker ikke fejl eller skader, der skyldes,

at dette produkt anvendes med lydprocessorer, der ikke er
fremstillet af Cochlear. Se “Cochlears globale begraensede garanti
for Baha" for at fa yderligere oplysninger.

Medicinsk udstyr

L Skal holdes tor

Entydigt enheds-ID (UDID)

Opbevares ved | Opbevares ved stuetemperatur
stuetemperatur
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Baha® Softband
Benutzerhandbuch

Verwendungszweck: Das Cochlear Baha System Ubertragt
mittels Knochenleitung Schall zur Cochlea (Innenohr), um das
Hérerlebnis zu verbessern. Das Baha Softband hat als Teil des
Cochlear Baha Systems eine Halte- und Kupplungsfunktion ftr
den Baha Soundprozessor.

Indikationen: Das Baha System ist fur Patienten mit
Schallleitungshorverlust, kombiniertem Hérverlust oder
einseitiger sensorineuraler Taubheit (SSD) indiziert.

Klinischer Nutzen: Die meisten Trager einer Knochenleitungs-
Hérlésung werden eine im Vergleich zum unversorgten Héren
verbesserte Horleistung und hohere Lebensqualitat genieBen
konnen.

Das Baha Softband wird bei Tests und bei langfristiger
Verwendung eingesetzt.

Es ist frei von Naturkautschuk. Das Softband enthalt eine

oder zwei Schnappkupplungs-Scheiben mit integrierten
Sicherheitsverschlissen, die sich 6ffnen, falls das Baha Softband
sich irgendwo verhakt (Abb. 1).

Das Baha Softband ist in unilateraler (Abb. 1) sowie in bilateraler
(Abb. 2) Ausfuihrung lieferbar.

Erste Schritte: Setzen Sie die im Lieferumfang des Baha
Softbands enthaltene(n) Schutzauflage(n) an die Scheibe(n) an
(Abb. 3), und stellen Sie die Lange mit Hilfe des Schiebers / der
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Schieber ein (Abb. 4). Die bilaterale Version ist mit zwei Schiebern
ausgestattet: einem zum Einstellen der Gesamtlange und einem
zum Einstellen des Abstands der Scheiben (Abb. 4).

Das Baha Softband sollte fest, aber angenehm am Kopf anliegen.
(Es sitzt dann optimal, wenn sich noch ein Finger zwischen Kopf
und Softband schieben l3sst).

. Stellen Sie die Lange des Baha Softbands ein.

Bringen Sie den/die Baha Soundprozessor(en) an die Scheibe(n)

an.

. Setzen Sie das Baha Softband auf den Kopf des Tragers,
und stellen Sie es so ein, dass es bequem sitzt. Fiir optimale
Funktion sollte(n) die Scheibe(n) flach hinter dem Ohr oder an
einer anderen knochernen Stelle des Schédels aufliegen, etwa
an der Stirn (Abb. 5).

4. Soundprozessor einschalten.

N

w

In den ersten Wochen kann das Baha Softband tiber

kirzere Zeitrdume getragen werden, damit der Trager

sich daran gewshnt. Um Druckschmerzen zu vermeiden,
sollte(n) die Schutzauflage(n) verwendet und die Position der
Schnappkupplungs-Scheibe jeden Tag veréndert werden.

Waschanleitung: Fur das Baha Softband empfehlen wir eine
Handwasche bei maximal 40°C. Verwenden Sie eine milde Seife,
und verzichten Sie auf Weichspuler. Nicht im Waschetrockner
trocknen oder biigeln. Die Scheibe(n) kann/kénnen mit einer
kleinen Birste gereinigt werden. Benutzen Sie keinesfalls
chemische Losungsmittel.
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AAchtung

+ Nehmen Sie vor dem Waschen oder Reinigen den/die
Soundprozessor(en) ab und entfernen Sie die Schutzauflage(n).

« Lassen Sie Kinder, die ein Baha Softband tragen, niemals
unbeaufsichtigt. Ein Erwachsener sollte immer in der Nahe sein.

+ Wenn der Baha Trager mit einem Implantat versorgt
worden ist, platzieren Sie das Baha Softband wahrend der
Einheilungsphase nicht direkt Gber dem Implantat oder tiber der
Schnappkupplung, da andernfalls die Osseointegration gestort
werden kann.

+ Wenn Sie eine Hautreizung bemerken, nehmen Sie das Baha
Softband ab, damit sich die Haut erholen kann. Wenden Sie
sich bei anhaltenden Hautreizungen an Ihren Arzt oder Thr
audiologisches Horzentrum.

Ernste Zwischenfalle: Ernste Zwischenfalle sind selten, sollte sich
jedoch ein solcher mit Ihrem Gerat ereignen, ist er immer Ihrer
lokalen Cochlear Vertretung und der fir medizinische Gerate
zustandigen Behérde in Ihrem Land zu melden.

Hinweis:

+ Die Schutzauflage(n) kann/kénnen verwendet werden, um den
Komfort zu verbessern.

+ Wechseln Sie verschlissene oder beschadigte Schutzauflagen
aus.

+ Verwenden Sie den Sicherheitsverschluss keinesfalls zum Offnen
oder SchlieBen des Baha Softbands.

+ Prifen Sie regelmaRig, ob das Baha Softband in einwandfreiem
Zustand ist. Verandern oder ersetzen Sie keinesfalls selbst die
elastischen Bander.

Garantie: Der Garantieanspruch erlischt bei Defekten oder
Schaden, die auf die Verwendung dieses Produkts mit
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Soundprozessoren von anderen Herstellern als Cochlear
zuriickzufiihren sind. Weitere Einzelheiten entnehmen Sie der
Garantiekarte (Cochlear Baha globale eingeschrankte Garantie).

Medizinisches Gerat

L Vor Feuchtigkeit schitzen

Eindeutige Kennzeichnung des Gerats

Bei Raumtemperatur | Bei Raumtemperatur aufbewahren
aufbewahren

Baha® Softband
Eyxetptolo xpriong

Mpooptlopevn xprion: To cvotnua Baha tng Cochlear otnpidetat
0TV 00TEWVN Aywyr) YLa T HETAS00N TwV YWV atov KoxAla (Eow
autl) pe okoro TN BeAtiotortotnan tng akor|g. To Baha Softband
Tpooplletal yla xprion wg PEPOG Tou cuatrpatog Baha tng
Cochlear WOTe va CUYKPATEL KaL Va CUVSEEL TOV UNYXAVLOHO yLa
Tov enekepyaotr rjxou Baha.

Evéei&elq: To oUotnua Baha eveikvutat yia acBevels pe anwieia
QKON QyWYLHOTNTAG, HIKTH) ATWAELG KOG KaL HOVOTAEUPN
veupoaladnTrpLa kWewon (SSD).
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KAWLKS O@eNog: Ot TiepLooOTEPOL XPrOTES HLag AUCNG AKON|G TIOU
otnpiletat otnv ootéwn aywyr] 6a Biwoouv BeAtlwpévn andsoon
QKONG Kalt TTOLOTNTA {WriG OUYKPLTLKA HE PLa akpoaon xwpls
Kkarota Aban BorBeLag.

To Baha Softband mpoopietat yta pakpoypdvia xprion, kabuwg kat
YLO TIEPUTTWOELG SOKLHIWV.

Agv glvat KATAOKEVAOHEVO PE PUOLKO EAAOTIKO ATEE, ALaBETeL
£vav 1) 5U0 CUVEETIKOUG SLOKOUG Kal KAELOTPO aopaeiag Tou
elvat oxedtaopévo va avolyet edv to Baha Softband maotel oe
KATIOLO QVTIKELPEVO (ELK. 1).

To Baha Softband StatiBetat oe povomieupn (Ek. 1) kat
auelmeupn (Ew. 2) €kSoon.

Ipriyopo &ekivnpa: EGv AdBete To Baha Softband, tomoBetrote
To(a) emiBepa (EMOEPATA) PAAaKIG ETILYAVELAG OTOV(TTOUG)
Sloko(oug) (Etk. 3) kat puBpioTe To PAKOG TOU KEYAAOSETHOU
XPNOLUOTIOWWVTAG TNV(TLS) ayKpaga(es) (Etk. 4). H appimieupn
£k800n SLaBetel SUO aykpAWed: pta yta puBPLON TOU GUVOALKOU
HrKOUG Kau pia yta pubpLon tng anootaong HETaty Twv Slokwv
(E. 4).

To Baha Softband mpénet va elvat toroBetnpévo otabepd ala
QUETa (TTPEMEL Va PTTOpELTE va TOTIOBETrOETE éva SAKTUAO KATW
artd Tov KEPAAOSETHO).

1. PuBpiote To prjkog tou Baha Softband

2. TortoBetriote Tov emekepyactri(éq) rxou Baha otov(otoug)
Sloko(oug).

3. TortoBetriote To Baha Softband oto Ke@dAL Tou xprjotn Kat
puBULoTE TO WOTE va epappodeL dveta. Ma BeAtiotn anddoan,
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o(ov) Stokog(ot) TipEmeL va tortoBeTovvTal entneda Tiow amno to
Qutt ) o€ OTIOLOSATIOTE GAAO OCTEWVO PEPOG TOU Kpaviou, TLY.
OT0 PETWITO (EWK. 5).

4. EVepyoTIOLOTE TV EMEEEPYAOTr] FXOU.

I TG mpwteg eBSopasdeg to Baha Softband pmopet va popeBet
YLa PLKPOTEPQ XPOVLKA SLACTAHATA WG OTOU 0 XPrOTNG To
ouvnBioeL. Mpog amoguyr tuxdv evatadnalag xpnotpomoteite
To(a) entiBepalemBépata) paAaKrG ETLPAVELAG Kat AANAZETE T
6£0n ToU 5L0KOU TTO KEPAAL TOU XProTN KaBnUePLVA.

08nyieg MAUoNG: To Baha Softband eivat Suvatod va ubet

oT0 X€pL aTouG 40°C (104°F) fj o€ TiLo kpLa Beppokpaota.
XprOLUOTIOLTTE ITTLO CAMOUVL KAt ATIOQUYETE TA HAACKTIKA. Na
PNV XpnotpoToteltat oteyvwtrplo f oldepo. O(ol) Stokog(ol) elvat
Suvatod va kaBaplotoLy pe Bouptodkt. MoTé unv xPNotHOTOLELTE
LOXUPA XNHLKA StaAbpata.

& Mpoooxn :

+ ApatpEate ToV(TOUG) EMEEEPYAOTI(EG) XU Kat To(Ta)
eniBepaemBépata) paakrg EMYAVELAg TIPLY amd To TAUGLUO 1)
Tov kaBaptopo.

« Ta masLd Sev mpémeL va agrjvovtat xwplg ertiBAedn kat peTet
TIAVTa va UMAPXEL ETLTHPNON amd eviAtko dTav popolv To
Baha Softband.

+ EQv 0 Xpriotng €xet eppUTeupa, unv tomobetelte to Baha
Softband amneuBetag mdvw oto eppUTELHA/OTN BAon oTrPLENG
Katd v TeploSo eMoUAWGNG KaBWE auto propet va epmodioet
TNV 00TEOEVOWHATWAN.

+ EQv tapouctactel epeBlopdg oto éppa, to Baha Softband Ba
TIPETEL Va aatpeBel wote To Sépua va apebet oe npepta. EGv
0 PEBLOPIOG TIAPAPEVEL, ETILKOWVWVIOTE HE TOV TIPOOWTILKO 0aG
€18kO emtayyehpatia gpovtiSag akonc.
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ToBapd cupPavta: Ta coBapd cupBavta elvat oravia,
OTIOLOSHTIOTE 0OPapO CUHPBAY OXETLKO PE TN CUCKEUN oag Ba
TIPETIEL VO QVAPEPETAL OTOV avTLpdowTd oag tng Cochlear kat
OTLG APXEG LATPLKWY CUCKEUWV TNG XWPAG GG, EQV UTIAPXOUV.

Inpelwon:

« To(ta) eniBepa(eTiBépata) PaAAKNG EMLPAVELAG Elvat Suvatd va
XpnotporotnBei(ovv) yta peyahUtepn Avean).

+ Avtikataotiiote to(a) entBepa(ta) paAakrg emdvelag otav
mapouotalouv Bopd ry npLd.

+ MnV XproLHOTOLOETE TIOTE TO KAELOTPO aoPalelag yia avotypa
) KAetowo tou Baha Softband.

+ Na ehéyyete tévta ot to Baha Softband Aettoupyet owotd. Moté
HNV TpooTiaBelTe va TPOTIOTOLACETE 1) VA QVTKATACTICETE TO
£AAOTLKO UAKO HOVOL 0ag.

Eyyunon: H eyyUnon Sev kaAUTtteL ehattwpata r {npLd mou
TpoKUMTowY, cuvégovtal iy axetidovtal e tn Xprjon autol

TOU TIPOLOVTOG PIE OTIOLOVENTIOTE EMEEEPYATTr) TIOU Sev elvat
TPOL6V NG Cochlear. Ma MEPLOCOTEPEG AETTTOPEPELEC, SelTe TNV
«MaykoopLa Kapta mepLopLopévng eyyunong Baha tng Cochlear».

IatpLKr) CUOKELN

Na Statnpeltat oteyvo

MovaSLkd avayvwpLotikd
OUOKEUNG

Na puldooetat oe Na @uAdooetat o Beppokpaata
Beppokpacia Swpatiov | Swpatiou
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[Es ] Softband Baha®
Manual del usuario

Uso previsto: El sistema Cochlear Baha usa la conduccién ésea
para transmitir sonidos a la céclea (el oido interno) y mejorar asf
la audicion. La Baha Softband esté destinada a utilizarse como
una parte del sistema Cochlear Baha para funcionar como un
mecanismo de retencidn y conexién para el procesador de sonido
Baha.

Indicaciones: El sistema Baha estd indicado para los pacientes
con hipoacusia conductiva, hipoacusia mixta y cofosis
neurosensorial unilateral (SSD).

Beneficio clinico: La mayoria de los usuarios de una solucién
auditiva de conduccién ésea disfrutaran de una experiencia
auditiva y calidad de vida mejoradas con respecto a la audicién
no asistida.

La Baha Softband esta prevista para usos prolongados y para
situaciones de prueba.

En su fabricacién no se utiliza latex de caucho natural. Esta
equipada con uno o dos discos conectores, asf como con una
desconexién de seguridad disefiada para abrirse en el caso de
que la Baha Softband se enganchase en un objeto (Fig. 1).

La Baha Softband esta disponible en dos versiones: unilateral (Fig.
1)y bilateral (Fig. 2).

Preparativos: Fije las aimohadillas de contacto (si se incluyen con
la Baha Softband) en los discos (Fig. 3) y ajuste la longitud de la
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banda utilizando las hebillas (Fig. 4). La versién bilateral dispone
de dos hebillas: una para ajustar la longitud total y una para
ajustar la distancia entre los discos (Fig. 4).

La Baha Softband debe colocarse de manera firme pero cémoda
(debe ser posible introducir un dedo por debajo de la banda).

1. Ajustar la longitud de la Baha Softband

2. Fijar los procesadores de sonido Baha a los discos

3. Colocar la Baha Softband en la cabeza del usuario y ajustarla
para que se adapte cémodamente. Para un resultado éptimo,
los discos deben colocarse planos detras de la oreja o en
cualquier otro lugar 6seo del craneo, por ejemplo, en la frente
(Fig. 5).

4. Encender el procesador de sonido.

Durante las primeras semanas, la Baha Softband puede utilizarse

durante periodos mds cortos hasta que el usuario se haya

acostumbrado a ella. Para evitar molestias, conviene usar las

almohadillas de contacto y cambiar la posicién del disco en la

cabeza del usuario a diario

Instrucciones de lavado: La Baha Softband se puede lavar a
mano a 40 °C (104 °F) o una temperatura més frfa. Use un jabén
suave pero evitar suavizantes para tejidos. No secar en secadora
ni planchar. Los discos pueden limpiarse con ayuda de un cepillo
pequefio. Nunca use soluciones quimicas fuertes.

AAtencién:

* Retirar los procesadores de sonido y las aimohadillas de
contacto antes de proceder al lavado o limpieza.
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+ Los nifios no deben dejarse sin vigilancia, sino permanecer bajo
supervisién constante de un adulto mientras utilicen la Baha
Softband.

+ Si el usuario tiene un implante, no colocar la Baha Softband
directamente sobre el implante o el pilar durante el
perfodo de cicatrizacién ya que esto puede comprometer la
oseointegracion.

+ Si se observa una irritacién de la piel, se debe retirar la Baha
Softband para dejar que la piel descanse un tiempo. Si la
irritacion persiste, péngase en contacto con su profesional de
la audicion.

Incidentes graves: Los incidentes graves son raros. Cualquier
incidente grave relacionado con su dispositivo debe ser notificado
al representante de Cochleary a la autoridad de dispositivos
médicos de su pafs, si existe.

Nota:

+ Para una mayor comodidad, pueden utilizarse las almohadillas
de contacto.

« Sustituir las almohadillas de contacto cuando estén desgastadas
o dafiadas.

+ No utilizar nunca las desconexiones de seguridad para abrir o
cerrar la Baha Softband.

+ Controlar en todo momento que la Baha Softband funciona
correctamente. Nunca trate de modificar o reemplazar el
material eldstico usted mismo.

Garantia: La garantia no cubre defectos o dafios causados

por, asociados con, o relativos al uso de este producto con

procesadores de sonido que no sean de Cochlear. Ver la “Tarjeta

de garantia global limitada de Cochlear Baha" para més detalles.
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Dispositivo médico

L Mantener seco

Identificador Unico de dispositivo

Almacenar a Almacenar a temperatura
temperatura ambiente | ambiente

[er_] Baha® Softband
Kasutusjuhend

Kasutusotstarve: Cochlear Baha System kasutab luujuhtivust
helide edastamiseks teosse (sisekdrvas) eesmargiga parandada
kuulmist. Baha Softband on ette nahtud kasutamiseks stisteemi
Cochlear Baha System osana Baha heliprotsessori kinnitus- ja
sidumismehhanismina.

Naidustused: Baha System on mdeldud inimestele, kellel
on juhte- voi segatUtpi kuulmiskaotus ning tihepoolne
sensorineuraalne kurtus (SSD)

Kliinilised kasutegurid: Enamikul luujuhtivusega
kuulmislahenduse kasutajatel paraneb kuulmisvdime ja
elukvaliteet vorreldes ajaga, mil kuulmisaparaati ei kasutatud.

Baha Softband on mdeldud pikaajaliseks kasutamiseks ning
testimisolukordadeks.
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Selle tootmisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit. See
on varustatud Uhe v&i kahe Ghenduskettaga ja ohutuskinnitiga,
mis avaneb, kui Baha Softband peaks millegi kiilge kinni jadma
(joonis 1).

Baha Softband on saadaval tihepoolse (joonis 1) ja kahepoolse
(joonis 2) versioonina.

Alustamine: Kui Baha Softbandiga on kaasas pehme(d)
padjake(sed), kinnitage need ketta (ketaste) kulge (joonis 3) ja
reguleerige paela pikkust liuguri(te) abil (joonis 4). Kahepoolsel
versioonil on kaks liugurit: tks kogupikkuse reguleerimiseks ja
teine ketastevahelise kauguse reguleerimiseks (joonis 4).

Baha Softband tuleb paigaldada kindlalt, kuid mugavalt (paela alla
peab olema vdimalik pista tiks sérm).

. Reguleerige Baha Softbandi pikkust

Kinnitage Baha heliprotsessor(id) ketta (ketaste) kiilge

. Asetage Baha Softband kandja pahe ja reguleerige see
mugavaks. Parimate tulemuste saamiseks peavad kettad
paiknema otse kdrva taga voi kolju mdnel muul luulisel kohal, nt
otsmikul (joonis 5).

4. Lulitage heliprotsessor sisse.

w

Paaril esimesel nadalal v6ib Baha Softbandi kanda lihemate
ajavahemike jooksul, kuni kandja sellega harjub. Tundlikkuse
tekkimise valtimiseks kasutage pehmeid padjakesi ja muutke iga
péev ketta asukohta kandja peas.

Pesemisjuhised: Baha Softbandi voib pesta kasitsi temperatuuril
kuni 40 °C (104 °F). Kasutage 6rna seepi, kuid valtige

33



riidepehmendajaid. Arge kuivatage trumlis ega triikige. Ketast
(kettaid) saab puhastada vaikese harjaga. Arge kunagi kasutage
tugevaid keemilisi lahuseid.

ATahelepanu !

+ Eemaldage heliprotsessor(id) ja pehme(d) padjake(sed) enne
pesemist vi puhastamist.

+ Baha Softbandi kandmise ajal ei tohi lapsi jarelevalveta jatta ja
nad peavad alati olema taiskasvanu jarelevalve all.

+ Kui kandjal on implantaat, arge asetage Baha Softbandi
paranemisperioodil otse implantaadi/toe kohale, kuna see voib
aeglustada luuintegratsiooni.

+ Mistahes nahadrrituse esinemisel tuleb Baha Softband
eemaldada, et nahk saaks puhata. Arrituse pusimise korral vétke
Uhendust oma kuulmisravi spetsialistiga.

Tosised juhtumid: Tosiseid juhtumeid on harva. Koikidest
teie seadmega seotud tosisematest juhtumitest tuleb teatada
Cochleari esindajale ja vastava riigi meditsiiniseadmetega
tegelevale asutusele (kui see on olemas).

Markus!

« Pehmeid padjakesi saab kasutada mugavuse suurendamiseks.

+ Vahetage pehme(d) padjake(sed) vlja, kui need on kulunud voi
kahjustatud.

+ Arge kunagi kasutage ohutuskinnitit Baha Softbandi avamiseks
Vi sulgemiseks.

+ Kontrollige alati Baha Softbandi 6iget toimimist. Arge kunagi
putdke ise elastset materjali modifitseerida voi asendada.

Garantii. Garantii ei kata defekte ega kahjustusi, mis tulenevad
VoI on seotud selle toote kasutamisega koos Ukskdik millise
mitte Cochleari poolt toodetud protsessoriga. Vaadake lisateavet
,Cochlear Baha Global Limited'i garantiikaardilt”.
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Meditsiiniseade

P Hoida kuivana
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[A_] Baha® Softband
Kayttoopas

Kayttotarkoitus: Cochlear Baha-jarjestelma kayttaa luujohtumista
aanien valittamiseen simpukkaan (sisakorvaan) kuulon
parantamiseksi. Baha-Softband on tarkoitettu kaytettavaksi
osana Cochlear Baha -jarjestelmaa, jossa se toimii Baha-
puheprosessorin kiinnitys- ja kytkentamekanismina.

Kayttoaiheet: Cochlear Baha -jarjestelma on tarkoitettu
potilaille, joilla on konduktiivinen kuulonalenema, sekamuotoinen
kuulonalenema ja toispuoleinen sensorineuraalinen kuurous
(SSD).

Kliininen hyoty: Useimmilla luuankkuroidun kuuloratkaisun
kayttajilla kuulo ja eldméanlaatu paranevat.

Baha Softband on tarkoitettu pitkaaikaiseen kayttoon ja
koekayttoon.

Panta ei sisalld luonnonkumilateksia. Pannassa on yksi tai kaksi
liitinlevya, joiden turvasoljet aukeavat, mikali Baha Softband jaa
kiinni esineeseen tai rakenteeseen (kuva 1).

Baha Softband on saatavana yksipuolisena (kuva 1) ja
kaksipuolisena (kuva 2) versiona

Nain paaset alkuun: Jos Baha Softband -pannan mukana
toimitetaan pehmuste(et), kiinnita se (ne) liitinlevyyn (-levyihin)
(kuva 3) ja saada pannan pituutta soljella (soljilla) (kuva 4).
Kaksipuoleisessa mallissa on kaksi solkea: toisella saadetaan
pannan kokonaispituutta ja toisella liitinlevyjen valista etaisyytta
(kuva 4).
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Baha Softband -pannan tulee asettua paahan tukevasti ja silti
mukavasti (pannan alle pitda mahtua yksi sormi).

. Saada Baha Softband -pannan pituus

Kiinnita Baha-puheprosessori(t) liitinlevyyn(-levyihin)

. Aseta Baha Softband kayttajan paahan ja saada panta
mukavaksi. Puheprosessori toimii parhaiten, kun sen liitinlevy
sijoitetaan heti korvan taakse tai muuhun lahelld kalloluuta
olevaan kohtaan, esimerkiksi otsalle (kuva 5).

. Kytke puheprosessori padlle.

w N

&

Ensimmaisten viikkojen aikana Baha Softband -pantaa voidaan
kayttaa lyhyempina jaksoina niin, etta kayttja tottuu siihen.
Mahdollisen aristuksen vélttamiseksi kannattaa kayttaa
pehmustetta (pehmusteita) ja liitinlevyn sijaintikohtaa kannattaa
vaihdella paivittain.

Pesuohjeet: Baha Softband -panta voidaan pesta kasin 40

°C:ssa tai tata viiledmmassa. Kayta mietoa pesuainetta ja valta
huuhteluaineiden kayttoa. Ala kuivata pantaa kuivausrummussa,
alaka silita sita. Liitinlevy(t) voidaan puhdistaa pienelld harjalla. Ala
koskaan kayta voimakkaita kemikaaleja.

AHUOI’T’II

« Irrota puheprosessori(t) ja pehmuste(et) ennen pesua ja
puhdistusta.

+ Pida silmallé Baha Softband -pantaa kdyttavaa lasta. Lasten ei
pida kayttaa Baha Softbandia ilman aikuisten valvontaa.

+ Jos kayttajalla on istute, &la laita Baha Softband -pantaa suoraan
istutteen tai valikkeen paalle, silla se saattaa hidastaa luutumista
parantumisen aikana.
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+ Jos havaitaan ihoarsytystd, Baha-Softband on poistettava, jotta
iho voi levata. Jos arsytys jatkuu, ota yhteytta kuulonhuollon
ammattilaiseen.

Vakavat vaaratilanteet: Vakavat vaaratilanteet ovat harvinaisia,
kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava
Cochlear-edustajallesi ja maasi laakeviranomaiselle.

Huom:

+ Kayttdmukavuutta voidaan parantaa pehmusteella
(pehmusteilla).

+ Vaihda pehmuste(et), jos huomaat kulumia tai vaurioita.

+ Ala koskaan avaa tai sulje Baha Softband -pantaa turvasoljesta.

« Tarkasta aina, ettd Baha Softband toimii oikein. Ald yritd muuttaa
tai vaihtaa joustavaa nauhaa itse.

Takuu: Takuu ei kata vikoja tai vaurioita, jotka aiheutuvat tuotteen
kayttamisesta muiden kuin Cochlearin puheprosessoreiden
kanssa tai liittyvat siihen. Lisatietoja |6ytyy Cochlear Bahan
"Kansainvalinen rajoitettu takuu” -ehdoista.

Laakinnallinen laite

[ Pida kuivana

Yksilollinen laitetunnus

Sailytd Sailyta huoneenldmmadssa
huoneenlammaossa
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Bandeau souple Baha®
Manuel de I'utilisateur

Usage prévu : Le systeme Cochlear Baha utilise la conduction
osseuse pour transmettre les sons a la cochlée (oreille interne)
afin d'améliorer l'audition. Le bandeau souple Baha est destiné a
étre utilisé dans le systéeme Cochlear Baha comme mécanisme de
rétention et de couplage pour le processeur Baha.

Indications : Le systéme Baha est indiqué pour les patients
atteints de surdité de transmission, de surdité mixte et de
cophose unilatérale (SSD).

Avantage clinique : La plupart des porteurs d'une solution
auditive en conduction osseuse verront leurs performances
auditives et leur qualité de vie saméliorer par rapport a [écoute
sans appareil.

Le bandeau souple Baha est destiné & un usage a long terme et
peut étre utilisé dans des situations de test.

1l nest pas fabriqué a base de latex de caoutchouc naturel. Il est
équipé d'un ou de deux disques avec un mécanisme de sécurité
qui souvre des que le bandeau souple Baha saccroche a un
objet (Fig. 1).

Le bandeau souple Baha est disponible en versions unilatérales
(Fig.1) et bilatérales (Fig.2).

Premiers pas : Si un ou des coussinets sont fournis avec le
bandeau souple Baha, fixez-le(s) au(x) disque(s) (Fig. 3) et réglez
la longueur du bandeau a laide de la ou des glissieres (Fig. 4). La
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version bilatérale présente deux glissiéres : [une pour le réglage
de la longueur totale, l'autre pour le réglage de la distance entre
les disques (Fig. 4).

Le bandeau souple Baha doit étre bien fixé tout en restant
confortable (il doit étre possible de glisser un doigt sous le
bandeau).

. Réglez la longueur du bandeau souple Baha

Fixez le(s) processeur(s) Baha au(x) disque(s)

. Placez le bandeau souple Baha sur la téte du patient et
réglez-le pour qu'il soit confortable a porter. Pour que les
performances soient optimales, le ou les disques doivent étre
placés a plat derriere loreille ou sur toute autre partie osseuse
du crane, par exemple le front (Fig. 5).

4. Allumez le processeur.

w N

Pendant les premiéres semaines, le bandeau souple Baha peut
n'étre porté que pour des périodes relativement courtes pour
permettre au porteur de s'y habituer. Pour éviter le risque de
sensibilisation, utilisez le(s) coussinet(s) et changez chaque jour la
position du disque.

Instructions de lavage : Le bandeau souple Baha peut étre lavé a
la main a une température maximum de 40 °C. Utilisez un savon
doux, mais pas d'assouplissant. Pas de séchage en machine, ni de
repassage. Le ou les disques peuvent étre nettoyés a l'aide dune
petite brosse. N'utilisez jamais de solutions chimiques agressives.

&Attention

* Retirez le(s) processeur(s) et le(s) coussinet(s) avant de laver ou
de nettoyer le bandeau souple.

43



+ Lorsqu'ils portent le bandeau souple Baha, les enfants ne
doivent jamais rester seuls et doivent toujours étre surveillés
par un adulte.

« Sile patient porte un implant, ne pas placer le bandeau souple
Baha directement sur limplant/le pilier durant la période de
cicatrisation. Cela pourrait géner lostéo-intégration.

« En cas d'irritation cutanée, le bandeau souple Baha doit étre
enlevé pour laisser reposer la peau. Si lirritation persiste, prenez
contact avec votre audioprothésiste.

Incidents graves : Les incidents graves sont rares. Tout incident
grave lié a votre appareil doit étre signalé a votre représentant
Cochlear et a l'autorité responsable des dispositifs médicaux dans
votre pays, le cas échéant.

Remarque :

+ Le ou les coussinets peuvent étre utilisés pour plus de confort.

+ Remplacer le ou les coussinets lorsqu'ils sont usés ou
endommagés.

+ Ne jamais utiliser le mécanisme de sécurité pour ouvrir ou
fermer le bandeau souple Baha.

« Toujours s'assurer que le bandeau souple Baha fonctionne
correctement. N'essayez jamais de modifier ou de remplacer
vous-méme la partie élastique.

Garantie : La garantie ne couvre pas les défauts ou les
dommages associés &, ou découlant de l'utilisation de ce produit
avec un processeur d'une marque autre que Cochlear. Voir la

« Carte de garantie Cochlear Baha » pour plus d'informations.
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Baha® Softband

Korisnicki priruc¢nik
Namjena: sustav Cochlear Baha koristi kostanu provod]jivost za
prijenos zvukova u puznicu (unutarnje uho) s ciliem pobolj$anja
sluha. Baha Softband je namijenjen da se upotrebljava kao
dio sustava Cochlear Baha te da funkcionira kao mehanizam
zadrZavanja i spajanja za procesor zvuka Baha.

Indikacije: sustav Baha indiciran je za pacijente s konduktivnim
gubitkom sluha, mje3ovitim gubitkom sluha i jednostranim
senzorineuralnim gubitkom sluha (eng. single-sided sensorineural
deafness, SSD).

Klini¢ka korist: vecina nositelja slusnog uredaja koji koristi
kostanu provodljivost iskusit ¢e poboljsani sluh i vecu kvalitetu
Zivota u usporedbi sa sluhom bez pomagala.

Baha Softband namijenjen je za dugoro¢nu uporabu, kao i za
testiranja.

Nije izraden od prirodne lateks gume. Opremljen je jednim
priklju¢nim diskom ili dvama priklju¢nim diskovima i sustavom za
sigurnosno otpustanje koji je osmisljen za otvaranje u slucaju da
se Baha Softband zakaci na neki predmet (slika 1).

Baha Softband dostupan je u jednostranim (slika 1) i dvostranim
(slika 2) verzijama.

Pocetak: ako se isporucuje/u s Baha Softband, mekani/e
jastucic(e) pricvrstite na disk(ove) (slika 3) i podesite duljinu trake
uporabom klizaca (slika 4). Obostrana verzija ima dva klizaca:
jedan za podeSavanje ukupne duljine i jedan za pode3avanje
udaljenosti izmedu diskova (slika 4).

49



Baha Softband treba biti postavljen ¢vrsto, ali udobno (treba biti
moguce staviti jedan prst ispod trake).

1. Podesite duljinu za Baha Softband

2. Pri¢vrstite procesor(e) zvuka Baha na disk(ove)

3. Postavite Baha Softband na glavu osobe i namjestite ga
u udoban poloZaj. Za najbolji u¢inak disk(ove) treba postaviti na
ravnu povrsinu iza uha ili na bilo koje drugo kos¢ato mjesto na
lubaniji, tj. celo (slika 5).

4. Ukljucite procesor zvuka.

Prvih se nekoliko tjedana Baha Softband moze nositi krace vrijeme
dok se osoba ne navikne na njega. Kako biste izbjegli osjetljivost,
upotrebljavajte mekani/e jastucic(e) i svakoga dana mijenjajte
polozaj diska na glavi osobe.

Upute za pranje: Baha Softband moZete prati ru¢no na 40 °C
(104 °F) ili na nizoj temperaturi. Upotrebljavajte blagi sapun,
ali izbjegavajte omeksivace za tekstil. Ne susite u susilici i ne
glacajte. Disk(ovi) se moze/qgu cistiti malom cetkom. Nikada ne
upotrebljavajte jake kemijske otopine.

& Oprez :

« Uklonite procesor(e) zvuka i mekani/e jastuci¢(e) prije pranja ili
ciscenja.

+ Djeca ne smiju biti bez nadzora, ve¢ ih uvijek treba nadzirati
odrasla osoba kada nose Baha Softband.

+ Ako osoba ima implantat, ne stavljajte Baha Softband izravno
preko implantata/nastavka za vrijeme razdoblja cijeljenja jer to
moze ometati oseointegraciju.

+ Ako se uodi iritacija koZe, Baha Softband treba ukloniti kako bi
se koza odmorila. Ako se iritacija nastavi, obratite se svojem
otologu.
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Ozbiljni Stetni dogadaji: ozbiljni Stetni dogadaji su rijetki, a bilo
koji ozbiljni Stetni dogadaj u vezi s vasim uredajem treba prijaviti
predstavniku tvrtke Cochlear i nadleznom tijelu za medicinske
proizvode u vasoj zemlji, ako je dostupno.

Napomena:

+ Mekani jastuci¢(i) moze/gu se koristiti za poboljavanje
udobnosti.

+ Zamijenite mekani/e jastuci¢(e) kada se istrosi/e ili o3teti/e.

+ Nikada ne upotrebljavajte sustav za sigurnosno otpustanje kako
biste otvorili ili zatvorili Baha Softband.

+ Uvijek provjerite radi li Baha Softband ispravno. Nikada ne
pokusavajte sami izmijeniti ili zamijeniti elasticni materijal.

Jamstvo: ovo jamstvo ne pokriva kvarove ili ostecenja koja su
nastala uporabom ovog proizvoda ili su povezana s uporabom
ovog proizvoda s bilo kojim procesorom koji nije proizvela tvrtka
Cochlear. Za vie pojedinosti pogledajte ,Karticu s globalnim
ogranic¢enim jamstvom za uredaj Cochlear Baha".

Medicinski proizvod

Cuvati na suhom

Jedinstveni identifikator uredaja

Cuvati na sobnoj | Cuvati na sobnoj temperaturi
temperaturi
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[hu] Baha® Softband
Hasznélati utasitas

Rendeltetési cél: A Cochlear Baha rendszer a hallas javitdsa
céljdbdl csontvezetéssel juttatja a hangokat a belsé fllbe. A Baha
Softband a Cochlear Baha rendszer részeként hasznélands,

a Baha beszédprocesszor rogzitésére és osszekapcsoldsara
szolgald eszkoz.

Javallatok: A Baha rendszert vezetéses és kevert tipusu
hallaskarosodés, valamint egyoldali érzékszervi-idegi siketség
kezelésére javasolt hasznalni.

Klinikai elényok: A csontvezetéses hallasjavité megoldasokat
hasznalok tobbsége jobb hallasteljesitményt és magasabb szintl
életminéséget tapasztal szemben azzal az llapottal, amikor a
halldsukat semmilyen eszkozzel nem javitjak.

A Baha Softband hossz( tavii hasznélatra és tesztelésre tervezett
eszkoz.

Az eszkdz gyértdsa soran nem hasznaltak természetes gumit. A
fejpanton 1évé egy vagy két csatlakozokorong biztonsagi kioldéval
van elldtva, amely énmukédéen kinyilik, ha az eszkoz beleakad
valamibe (1. dbra).

A Baha Softband egyoldali (1. dbra) és kétoldali (2. dbra)
valtozatban kaphatd.

Kezdé lépések: Ha a Baha Softband eszkozzel egytt Soft

pad aldtétparna(ka)t is kapott, rogzitse az alatétparna(ka)t

a csatlakozokorong(ok)hoz (3. dbra), majd a cstszka/cstszkak
segitségével allitsa a fejpantot a kivant hosszusagra (4. dbra). A
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kétoldalas valtozaton két csliszka taldlhaté: az egyikkel a fejpant
teljes hosszlsagat, a masikkal a két csatlakozékorong kozotti
tavolsagot lehet &llitani (4. bra).

A Baha Softband fejpantnak szorosan, ugyanakkor kényelmesen
kell a fejre illeszkednie (a pant alé egy ujjnak be kell férnie).

. Allitsa be a Baha Softband fejpantot a kivant hosszdsagra.

. Régzitse a Baha beszédprocesszor(oka)t a csatlakozdkorong(ok)
hoz.

. Helyezze a Baha Softband fejpantot a visel&je fejére, és dllitsa
be, hogy kényelmesen illeszkedjen. Az optimalis hallasjavitas
érdekében a csatlakozdkorongo(ka)t a fil mogott vagy a
koponya mas csontos terlletén, azaz a homlokon, a fejre
simitva kell viselni (5. dbra).

4. Kapcsolja be a beszédprocesszort.

N

w

Az els6 hetekben, a hozzaszokas elésegitése érdekében a Baha
Softband eszkdz rovidebb ideig is viselhetd. Az érintett teriilet
érzékennyé valasat a Soft pad alatétparna(k) haszndlataval és

a csatlakozdkorong helyének napi szintd valtoztatasaval lehet
megakadélyozni.

Mosési Gtmutatd: A Baha Softband eszkozt legfeljebb 40 °C
hémérséklet(i vizben kézzel szabad kimosni. A mosast lagy
szappannal szabad végezni, de 6blitét tilos hasznalni. A Baha
Softband eszkozt tilos szaritégépben széritani és vasalni.

A csatlakozékorongo(ka)t kisméret( kefével lehet megtisztitani. A
tisztitashoz tilos erds vegyszereket hasznalni.

& Figyelem!

+ Mosés és tisztitas elétt a beszédprocesszor(oka)t és a Soft pad
alatétparna(ka)t le kell venni a fejpantrol.
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+ A gyermekek kizarélag allandd felnétt felligyelet mellett
viselhetik a Baha Softband eszkézt.

* Ha az eszkoz visel6jének implantituma van, a gyogyuldsi
idészakban nem szabad a Baha Softband fejpantot kozvetlendl
az implantatumvillesztési fellilet felett viselni, mert ez
hétréltathatja az 6sszecsontosodds folyamatét.

* Ha bérirritacié jelentkezik, a Baha Softband fejpantot le kell
venni, hogy a bér pihenhessen. Ha az irritacié tartésan fennall,
|épjen kapcsolatba a halldsgondozé szakemberrel.

Sulyos varatlan események: A stlyos varatlan események ritkak,
azonban az eszkozzel kapcsolatban felmeruld barmely sulyos
varatlan eseményt jelenteni kell a Cochlear helyi képviseletének és
az adott orszag orvostechnikai eszkozokért felelés hatésaganak
(havan ilyen).

Megjegyzés:

+ A Soft pad alatétparndk kényelmesebbé teszik a Baha Softband
viselését.

+ Az elhasznalddott vagy sérilt Soft pad alatétparna(kalt ki kell
cserélni.

+ A biztonsdgi kioldét tilos a Baha Softband fejpant kinyitdséra
vagy becsukaséra hasznalni.

+ A Baha Softband megfelelé mikodését minden alkalommal
ellendrizni kell. A rugalmas anyagot az eszkoz viseléje nem
alakithatja at és nem cserélheti ki.

Garancia: A garancia nem vonatkozik olyan meghibasodasra
vagy sértlésre, amely a Baha Softband eszkéz nem Cochlear
gyartmanyu beszédprocesszorral torténd egylttes hasznélata
miatt vagy hasznélataval 6sszefliggésben merl fel. Tovabbi
részletek a Cochlear Baha Korlatozott Globalis Garanciajegyen
olvashatok.
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Orvostechnikai eszk6z

P Szaraz helyen tartandd

Egyedi eszkézazonositd

Szobahdmérsékleten | Szobahémérsékleten tarolandd
tarolandd

[s] Baha® Softband
Notendahandbdk

Fyrirhugud notkun: Cochlear Baha-kerfid notar beinleidni til
ad senda hljéd i kudunginn (innra eyrad) til ad baeta heyrn
Baha Softband er hannad til notkunar sem hluti af Cochlear
Baha-kerfinu og virkar sem festi- og tengibtinadur fyrir Baha-
hljéa6rgjérvann.

Abendingar: Baha-kerfid er ztlad fyrir sjiklinga med
leidandi heyrnartap, blandad heyrnartap og einhlida
skyntaugaheyrnarskerdingu (SSD).

Kliniskur avinningur: Flestir sem fa heyrnartaeki med beinleidni
finna fyrir baettri heyrn og auknum lifsgasedum samanborid vié pa
sem nota ekki slik heyrnartaeki.

Baha Softband er atlad til langtimanotkunar, sem og fyrir
préfanir.
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pad er ekki buid til Ur nattirulegu giimmilatexi. pad er buid einum
eda tveimur tengidiskum og éryggislosunarbinadi sem & ad
opnast ef Baha Softband skyldi festast { einhverju (mynd 1).

Baha Softband er faanlegt i itgafu 68rum megin (mynd 1) og
baddum megin (mynd 2).

Undirbuningur: Ef mjlkir pidar eru afhentir med Baha Softband
eru peir festir & diskinn/diskana (mynd 3) og lengd bandsins stillt
med pvi ad nota sledann/sledana (mynd 4). Utgafan badum megin
er med tveimur sledum: Annar er til ad stilla heildarlengdina og
hinn til ad stilla bilid & milli diskanna (mynd 4)

Baha Softband zetti ad vera pétt en paegilegt (pad zetti ad vera
haegt ad setja einn fingur undir bandid).

1. Stilltu lengd Baha Softband

2. Festu Baha-hlj6d6rgjérvann/-6rgjérvana & diskinn/diskana

3. Settu Baha Softband 4 hofud notandans og stilltu pad pannig
ad pad sitji paegilega. Koma eetti diskinum/diskunum fyrir
flétum & bak vid eyrad eda & 68rum beinhluta héfuskdpunnar,
t.d. & enni (mynd 5), til ad hdmarka afkost.

4. Kveiktu & hljodorgjorvanum.

Haegt er ad nota Baha Softband f styttri tima  senn fyrstu vikurnar
eda par til notandinn hefur vanist binadinum. Til ad fordast
eymsli skal nota mjuku pidana og feera diskinn til & hoféinu &
hverjum degi.

bvottaleidbeiningar: Haegt er ad pvo Baha Softband i héndunum
Vvid 40 °C (104 °F) eda laegri hita. Notadu milda sdpu en fordastu
mykingarefni. Ma ekki setja i purrkara eda strauja. Hreinsa

maé diskinn/diskana med litlum bursta. Aldrei ma nota sterkar
efnalausnir.
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&Varﬂé.

+ Fjarlzegid hljédérgjérvann/-6rgjorvana og mjlka ptidann/pidana
fyrir hreinsun

+ Ekki ma skilja born eftir an eftirlits fulloréinna pegar pau nota
Baha Softband.

« Ef notandinn er med igraedi ma ekki setja Baha Softband beint
yfir igraedio/millistykkid & medan skurdsario er ad gréa pvi ad
pad getur hindrad beinfestuna.

« Ef vart verdur vid ertingu { hid aetti ad fjarlaegja Baha Softband
til ad lata hidina hvila sig. Ef erting er vidvarandi skal hafa
samband vid heyrnarsérfraedinginn.

Alvarleg tilvik: Mjog sjaldgaeft er ad alvarleg tilvik eigi sér stad
en tilkynna skal 6l alvarleg tilvik sem upp koma f tengslum
vid bunadinn til fulltria Cochlear og eftirlitsyfirvalda med
leekningataekjum i viskomandi landi, ef pau eru til stadar.

Athugasemd:

+ Haegt er ad nota mjuku pudana til ad auka paegindin.

+ Skipti®d um pudana pegar peir eru ordnir slitnir eda skemmdir.

+ Aldrei skal nota 6ryggislosunarbunadinn til ad opna eda loka
Baha Softband.

- Avallt skal ganga Ur skugga um ad Baha Softband starfi &
réttan hatt. Aldrei ma reyna ad breyta eda skipta sjalf(ur) um
teygjuefnid.

Abyrgd: Abyrgdin naer ekki til galla eda skemmda sem rekja ma til

eda tengjast notkun pessarar voru med 6rgjorva sem ekki er fra

Cochlear. Sja frekari upplysingar & ,Alpjédlegu abyrgdarskirteini

Cochlear Baha fyrir takmarkada abyrgd”.
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Laekningataeki

g Geymid & purrum stad

Audkenni taekis

Geymid vid Geymid vid stofuhita
stofuhita

Baha® Softband
Manuale utente

Uso previsto. Il sistema Cochlear Baha sfrutta la conduzione
ossea per trasmettere i suoni alla coclea (orecchio interno), allo
scopo di migliorare la capacita uditiva. La fascia Baha Softband
deve essere utilizzata come componente del sistema Cochlear
Baha, con la funzione di meccanismo di collegamento e ritenzione
per il processore del suono Baha.

Indicazioni. Il sistema Baha ¢ indicato per i pazienti affetti da
perdita delludito trasmissiva, mista o sordita neurosensoriale
monolaterale (SSD).

Benefici clinici. La maggior parte dei pazienti che utilizzano
soluzioni acustiche a conduzione ossea potra beneficiare di un
miglioramento di prestazioni uditive e qualita della vita rispetto
allassenza di dispositivi di ascolto assistito.

58



La fascia Baha Softband & destinata sia a un utilizzo a lungo
termine che alle situazioni di prova.

Non contiene lattice naturale ed & dotata di uno o due connettori
a scatto con dispositivo di sblocco di sicurezza. Ciod consente di
aprire la fascia Baha Softband se questa dovesse impigliarsi in un
oggetto (Fig. 1).

La fascia Baha Softband & disponibile in versione monolaterale
(Fig. 1) e bilaterale (Fig. 2).

Per iniziare. Applicare il cuscinetto (o i cuscinetti) al connettore

(0 ai connettori) a scatto, se il cuscinetto (o i cuscinetti) & stato
fornito con la fascia Baha Softband (Fig. 3). Quindi regolare la
lunghezza della fascia utilizzando la fibbia scorrevole (o le fibbie
scorrevoli) (Fig. 4). La versione bilaterale comprende due fibbie
scorrevoli: una per regolare la lunghezza totale e una per regolare
la distanza tra i due connettori a scatto (Fig. 4).

La fascia Baha Softband dovra essere applicata con sufficiente
aderenza, ma allo stesso tempo in modo confortevole (dovra
essere possibile inserire un dito al di sotto della fascia).

Regolare la lunghezza della fascia Baha Softband.

Collegare il processore (o i processori) del suono Baha al

connettore (o ai connettori) a scatto.

. Posizionare la fascia Baha Softband sulla testa dellutente e
regolarla per ottenere la massima comodita. Per ottenere
prestazioni ottimali del connettore (o dei connettori) a scatto,
questo dovra essere collocato in posizione piana dietro
l'orecchio, oppure in corrispondenza di qualsiasi altro osso del
cranio, ad es,, sulla fronte (Fig. 5).

4. Accendere il processore del suono.

g

w
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Nelle prime settimane, la fascia Baha Softband puo essere
indossata per periodi piu brevi, in modo da consentire allutente
di abituarsi. Per evitare irritazioni, utilizzare il cuscinetto (o i
cuscinetti) e cambiare ogni giorno la posizione del connettore a
scatto sulla testa dellutente.

Istruzioni sulla pulizia. La fascia Baha Softband puo essere lavata
a mano a una temperatura non superiore a 40 °C. Utilizzare

un sapone neutro, ma evitare gli ammorbidenti. Non stirare

né asciugare in asciugabiancheria. E possibile utilizzare uno
spazzolino per pulire il connettore (o i connettori) a scatto. Non
utilizzare mai soluzioni chimiche aggressive.

AAttenzione:

+ Rimuovere il processore (o i processori) del suono e il cuscinetto
(o i cuscinetti) prima del lavaggio o della pulizia.

+ I bambini che utilizzano la fascia Baha Softband dovranno
trovarsi sempre sotto la sorveglianza e la supervisione di un
adulto.

+ Se lutente ¢ portatore di un impianto, non posizionare la
fascia Baha Softband direttamente sopra limpianto o sopra il
pilastro durante il periodo di guarigione, in quanto cio potrebbe
compromettere il processo di osteointegrazione.

« Se si nota irritazione cutanea, la fascia Baha Softband dovra
essere rimossa per lasciar riposare la pelle. Se l'irritazione
persiste, contattare lo specialista di fiducia.

Danneggiamenti involontari gravi. Raramente possono verificarsi
danneggiamenti involontari gravi. Ogni danneggiamento grave
del dispositivo dovra essere segnalato al rappresentante locale
Cochlear e all'eventuale autorita nazionale responsabile dei
dispositivi medici.
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Nota:

+ E possibile utilizzare il cuscinetto (o i cuscinetti) per migliorare
il comfort.

+ Sostituire il cuscinetto (o i cuscinetti) in caso di danni o usura.

+ Non utilizzare mai il dispositivo di sblocco di sicurezza per aprire
o chiudere la fascia Baha Softband.

+ Verificare sempre che la fascia Baha Softband funzioni
correttamente. Non tentare mai di modificare o sostituire il
materiale elastico personalmente.

Garanzia. La presente Garanzia esclude ogni responsabilita per
difetti o danni conseguenti o correlati all'uso del Prodotto con
qualsiasi processore non realizzato da Cochlear. Per ulteriori
dettagli, vedere la “Garanzia limitata Globale Cochlear Baha".

Dispositivo medico

Py Mantenere asciutto

Identificativo univoco del dispositivo

Conservare a | Conservare a temperatura ambiente
temperatura
ambiente
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[k&] Baha® Softband
MaganaHywbl HyCKaynblFbl

MakcaTTbl naitganany: Cochlear Baha syiteci ecty kabineTiH
XaKcapTy YLiH cyitek eTKI3riLuTiri apkbiibl AbIOLICTLI KYPbILLKa
(iLuki kynakka) eTkiseai. Baha Softband kypbinFbice! ywiH Baha
JbIGLICTBIK MPOLIECCOPbIHbIH YCTan Typy XaHe GaiinaHbic
MexaHw3Mi peniH atkapy ywiH Cochlear Baha xylieciHin 6eniri
peTiHAe NaitanaHyrFa apHanFaH.

KepceTkiwTep: Baha xyiieci eTki3riwTik, apanac ecty kabinetiH
XOFaNTKaH XaHe 6ipxakTbl HeipoceHcopblk kepeHgikke (SSD)
WwanablkkaH emaenyLuinepre apHanfaH.

KnviHvKanblk nakgachl: cyiiek eTki3riluTiri 6ap ecty annapatbiH
naiiaanaHaTtblH emaenyLinepai kebiHae e3airiHeH ToiHAayMeH
CanbICThIpFaHAa ecTy KabineTi MeH emip canacsl Xakcapazsl.

Baha Softband y3ak mepsimre naliganaHy xsHe COHbIMEH Koca
[b\HaK*aFﬂ,aﬂbl YWIiH apHanfaH.
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5\/}1 TabuFK pe3eHke naTekcTeH xacanmaraH. OHb\H, 6ID Hemece
eKi KOHHEKTOP AMCKIC XaHe cakTaHAbIPY KypbiAFbICkl 6ap, on Baha
Softband 6ip 3aTka iniHin kanca awelNaTeiHAANK TN XacanFaH

(1 cyper).

Baha Softband KypbinFbiCeIHbIH 6ip XakTbl (1 cypeT) XoaHe eki
XaKTbl (2 CypeT) Hyckanapbl KON XeTimai.

XKymbicka Kipicy: Baha Softband kypbinFbickiMeH xeTkisinreH
60nca, XyMmcak XacTblkLua(nap)abl AVicki(Tep)re XabbCTbIpbIHbI3 (3
CypeT) xaHe XyripTki(nep)Hi Naiganarbin TacnaHslH y3blHABIFbIH
peTTeHi3 (4 cypeT). Eki XaKTbl HycKaHbIH eki XyripTkici 6ap: 6ipeyi
Xanmbl Y3bIHABIFBIH PETTEY YLLiH, eKiHLICi AMCKTEp apackiHAaaFs!
KALWbIKTLIKTLI peTTey VLLiH (4 cypeT).

Baha Softband kypeinFeickiH Gepik, 6ipak biHFaliael eTin opHaTy
Kepek (TacnaHblH acTbiHa bip caycak Kipe anatblHAali 60yl THiC).

1. Baha Softband KypbInFbIChIHBIK Y3bIHABIFBIH PETTEH3

2. Baha Abl6bICTbIK NpoLeccop(nap)AbliH AUCK(TEP)iH XanFaHb3

3. Baha Softband KypbinFbICbIH KONAaHYLLbIHbBIH 6aCbiHa TaFbiM,
bIHFaliNbl 6onaTbiHAaM peTTeHi3. Xakcbl XyMbIC icTey YLiH
AVCK(TEP)AT KyNaKTbIH apTKbl XaFblHa HeMece MaHAal CUAKTbI
6ac cyiiekTiH xannak xarbiHa opHanacTbipy kepek (5 cyper).

4. [16I6bIC NPOLIECCOPBIH KOChIHbI3

KonaaHywbl Baha SoundArc kypeinFbicbiHa yiipeHreHLue,

anFallkel GipHeLUe anTaAa OHbl Kbicka Mep3imre TaFybiHa 60N1a/e.

Ayblpmay YLiH XymMcak XacTblKLLa(nap)abl NaitAanaHbiHbI3

XOHE KYH CalblH KONAAHYLLbIHbBIH 6aCbIHAAFbI AVCKTIH OPHBIH

aybICTbIPbIN TYPbIHBI3.

XKyy Hyckaynapbl: Baha Softband kypbinfbickiH konmeH 40 °C
(104 °F) Hemece ofjaH Cyblk CyAa XyyFa 60naabl. Xymcak cabblHab!
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naiganambiHpi3, 6ipak MaTa XyMCcapTKbilLbH KOnAaH6aHbI3.
KenTipy MalLMHackIHAa KenTipMeH|3 Hemece yTikTemeH3.
[Avick(Tep)Ti KiLUKeHTal kplillakneH Tasanayra 6onaabl. Kywti
XUMUSANbIK epiTiHAIHI NaiiaanaHbaHpI3.

& Eckepty :

* Xyy Hemece Tasanay anaelHAa Abl6bICTIK NpoLeccop(nap) MeH
KyMCaK XacTblKa(nap)abl anbiHbi3.

+ Baha Softband kypbinFeICbiH TakkaH kesge 6ananapab!
Kapaycbi3 kanablpyra 60Maiiasl XaHe onapabl epecekTep yHeMi
Kadaranan oTelpybl kepek.

+ KongaHywwbiHbIH MMNNaHTsl 6ap 6onca, Baha Softband
KYPBINFBICHIH Xa3bly ke3eHiH/AE MMNHTTEIH/abaTMeHTTIH
yCTiHe Tikenei KoliMaHpI3, ce6ebi 6yn ocTeonHTerpaums
npoueciHe kegepri KenTipyi MyMKiH.

+ Kes kenreH Tepi TitipkeHyi 6alikanca, TepiHi Aemanabipy yiiH
Baha Softband kypeinFbiCkiH anbin TacTanbi3. TiTipkeHy keTnece,
ecTy kabineTi 6oibIHLWa MaMaHFa xabapnachbiHbi3.

AybIp OKUFanap: ayblp OkyFanap cvpek kesjeceqi,
KYPbINFbIHbI36EH BalinaHbICTbl ayblp OKyFanap Typanb
Cochlear koMnaHVsCbIHbIH, eKiniHe xaHe erep 6onca, eniHisgeri
MeAVLMHaNbLIK KyPbiNFbl 6acllblNbIFbIHA XabapnaHbis.

Eckeprty:

+ Kymcak xacTbikwa(nap)abl Xansinelk yLiH naiaanaHyra
6onagel.

+ Erep TO3raH Hemece 3akblMaanFaH 60nca, Xymcak
KacTblkWa(nap)abl ayblCTbIPbIHbI3.

+ Baha Softband kypbinFbICbiH ally Hemece xaby YLiH eLkallaH
CcaKTaHAbIPY KyPbINFLICEIH NaianaHbaHb3.
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+ OpAalibimM Baha Softband KypbInFbICbIHBIH, AYPbIC XYMbIC
icTelTiHiHe ko3 XeTKi3iHi3. Co3blIManb MaTepuanisl 63
6eTiHi36eH e3repTneHri3 XaHe ayblCTbIPMaHbI3.

Keninaik: keninaik eHimai ke3 kenren Cochlear npouyeccopeiHa
XaTnaTelH 6enleknen bipre naliaanaHyaaH TyblHAaFaH,
OFaH 6alinaHbICThl He KaTbICTEl akaynap Hemece 3akbiMabl
KamTbIMaiAbl. KocbiMwa manimeT any ywiH, «Cochlear Baha
aNemMAiK LWeKTeyi Keninaik KapTackiH» KapaHbi3.

MeanUmMHanbIK, KypbiiFsl

Kyprak kyiiae cakray

Bipereii kypbnFbl MaeHTUdMKaTOPbI

Benme
TemnepatypacklHaa
cakTay

Benme TemnepaTypackiHAa cakTay
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Juostelé ,Baha® Softband”
Vartotojo vadovas

Naudojimas: ,Cochlear Baha System” naudoja kauly laiduma
garsams tiesiogiai praleisti per kaulg j ausies sraige (vidine ausj),
kad pagerinty klausa. Juostelé ,Baha Softband" skirta naudoti
kartu su ,Cochlear Baha System’; i atlieka garso procesoriaus
,Baha Sound Processor” rysio palaikymo ir susiejimo funkcija.

Indikacijos: ,Baha System" skiriama pacientams su misriuoju
kaulinio laidumo klausos praradimu ir vienos pusés
neurosensoriniu prikurtimu (SSD).

Klinikiné nauda: daugelis kaulinio laidumo klausos jrenginio
naudotojy galés dziaugtis geresne klausa ir kokybiskesniu
gyvenimu nei be klausos gerinimo priemoniy.

Juostelé ,Baha Softband” skirta ilgalaikiam naudojimui, taip pat
patikrinimams atlikti.

Jiyra be nataralios gumos latekso. Ji turi jtaisytg vieng arba

du jungiamuosius diskus - apsauginj atjungimo jtaisg, kuris
atsijungia, jeigu juostelé ,Baha Softband” uzsikabina uz kokio nors
daikto (1 pav.).

Juostelé ,Baha Softband” gali bati vienpusé (1 pav.) ir dvipuse
(2 pav.).

Nurodymai, kaip pradeéti naudoti: prijunkite minkstg jdeklg

(-us) (3 pav.), jei jis (jie) yra pateikti su juostele ,Baha Softband"”,

ir sureguliuokite juostelés ilgj, naudodami slankiklj (-ius) (4 pav.).
Dvipuséje versijoje yra du slankikliai: vienas skirtas bendram ilgiui
nustatyti, o kitas - atstumui tarp disky sureguliuoti (4 pav.).
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Juostelé ,Baha Softband” turi bati uzdeta tvirtai, bet patogiai (po
juostele turi bati jmanoma jkisti vieng pirsta).

1.Juostelés ,Baha Softband” ilgio reguliavimas

2. Pritvirtinkite ,Baha” garso procesoriy (-ius) prie disko (-y)

3. Uzdékite juostele ,Baha Softband” ant naudotojo galvos ir
sureguliuokite, kad baty patogu. Norint uztikrinti maksimalius
rezultatus, diskas (-ai) turéty bati priplotas (-i) uZ ausies arba bet
kurioje kitoje kaulétoje kaukolés vietoje (5 pav.), pvz., ant kaktos.

4. Jjunkite garso procesoriy.

Pirmasias kelias savaites juostele ,Baha Softband"” galima neSioti
trumpiau, kol naudotojas prie jos pripras. Norédami isvengti
jautrumo, naudokite minkstg jdéklg (-us) ir kasdien keiskite disko
padétj ant naudotojo galvos.

Skalbimo instrukcija: juostele ,Baha Softband” galima skalbti
rankomis 40 °C (104 °F) temperataros arba Saltesniame
vandenyje. Naudokite Svelnaus poveikio muilg, bet nenaudokite
audiniy minkstikliy. NedZiovinkite skalbiniy dZiovykléje ir
nelyginkite. Diskg (-us) galima valyti maZu Sepetéliu. Niekada
nenaudokite jokiy stipraus poveikio cheminiy tirpaly.

& Perspéjimas:

+ Nuimkite garso procesoriy (-ius) ir minksta jdéklg (-us), pries
skalbdami arba valydami.

+ Nepalikite vaiky be prieZiaros; vaikus, dévincius juostele ,Baha
Softband”, visada privalo prizitréti suaugusieji.

+ Jeigu naudotojas turi implantg, nedékite juostelés ,Baha
Softband" tiesiai vir$ implanto / implanto jungties jo gijimo
laikotarpiu, nes tai gali sutrukdyti oseointegracijai.
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« Pastebeéjus kokiy nors odos sudirginimy, juostele ,Baha
Softband" reikia nuimti, kad oda pailséty. Jei dirginimas
nesiliauty, kreipkités j savo klausos specialista.

Sunkas atvejai: sunkas atvejai yra reti; apie bet kokius su Siuo
jrenginiu susijusius sunkius atvejus privaloma pranesti ,Cochlear”
atstowvui ir savo Salies medicinos prietaisy kontrolés jstaigai, jei
tokia yra.

Pastaba.

+ Norint, kad baty patogiau, galima naudoti minksta jdéklg (-us).

+ Pakeiskite nusidévéjusj arba sugadintg minkstg jdeklg (-us).

+ Niekada nenaudokite apsauginio atjungimo jtaiso juostelei
,Baha Softband” atjungti arba sujungti.

« Visada patikrinkite, ar juostelé ,Baha Softband” juostelé tinkamai
veikia. Niekada nebandykite patys modifikuoti arba keisti
elastinés medziagos.

Garantija: $i garantija néra taikoma defektams arba Zalai, patirtai,
susietai arba susijusiai su $io gaminio naudojimu su bet kokiu ne
,Cochlear” procesoriumi. Daugiau informacijos ziarékite ,Cochlear
Baha Global Limited Warranty card” ribotosios garantijos talone.

Medicininis prietaisas

Laikyti sausoje vietoje

Unikalus jrenginio identifikatorius

+

Laikyti kambario | Laikyti kambario temperataroje
temperataroje
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Baha® Softband
Lietotaja rokasgramata

Paredzéta lietoSana Cochlear Baha sistéma izmanto kaula skanas
vadamibu, lai parraiditu skanas uz auss gliemezi (iek3&jo ausi)
dzirdamibas uzlabosanas noluka. Baha Softband ir paredzéets
izmanto3anai ka dala no Cochlear Baha sistémas - tas kalpo ka
Baha skanas procesora aiztures un savienosanas mehanisms.

Indikacijas Baha sistéma ir paredzéta pacientiem ar kaulu
vaditspéjas vajdzirdibu, jaukta tipa vajdzirdibu un vienpuséju
sensoneiralu vajdzirdibu (SNV).

Kliniskais ieguvums Lielaka dala no kaula skanu vaditspéjas
risinajuma sanémejiem iegas labaku dzirdi un dzives kvalitati,
salidzinot ar klausi$anos bez paligiericem.

Baha Softband ir paredzéta ilgtermina lietosanai, ka arf lietosanai
testa situacijas.

Nav izgatavota no dabigas gumijas lateksa. Ta ir aprikota ar
vienu vai diviem savienotajdiskiem, un tai ir drosas atvéersanas
konstrukcija, kura atveras, ja Baha Softband saite iekeras kada
priekSmeta (1. att.).

Baha Softband ir pieejama vienpuséja (1. att.) un divpuséja (2. att.)
versija.

LietoSanas uzsaksana Ja Baha Softband komplektacija ietilpst art
mikstais(-ie) polsteris(-i), pievienojiet to(-s) diskam(-iem) (3. att.)
un noregulgjiet saites garumu, izmantojot slido$o(-s) klipsi(-Sus)
(4. att.). Divpuséjai saites versijai ir divi slidosie klipSi: viens kopéja
garuma regulésanai un otrs - lai regulétu attalumu starp diskiem
(4. att.).
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Baha Softband saitei jabat nostiprinatai stingri, bet érti (ta, lai zem
saites varétu pabazt vienu pirkstu).

1. Noreguléjiet Baha Softband saites garumu.

2. Piestipriniet Baha skanas procesoru(-us) diskam(-iem).

3. Uzlieciet Baha Softband saiti uz nésataja galvas un noreguléjiet
to ta, lai nésasana batu érta. Vislabakie rezultati tiek panakti,
ja disks(-i) tiek novietots(-i) aiz auss vai uz jebkuras citas
galvaskausa kaula dalas, pieméram, pieres (5. att.).

4. lesledziet skanas procesoru.

Pirmajas nedélas Baha Softband saiti var nésat Tsaku laiku, kamér
nésatajs pierod pie saites. Lai izvairitos no noberzumiem, lietojiet
miksto(-0s) polsteri(-us) un katru dienu mainiet diska poziciju uz
nésataja galvas.

Mazgasanas noradijumi Baha Softband saiti var mazgat ar
rokam 40 °C (104 °F) vai vésaka adenT. Izmantojiet maigas
ziepes, bet nelietojiet velas mikstinataju. Nezavéjiet velas zavétaja
un negludiniet. Disku(-us) var notirit ar mazu birstiti. Nekada
gadijuma neizmantojiet spécigus kimiskus Skidumus.

&Uzmanibu! :

« Pirms mazgasanas vai tirisanas nonemiet skanas procesoru(-us)
un miksto(-0s) polsteri(-us).

+ Bérnus, kuri nésa Baha Softband, nedrikst atstat bez pieauguso
uzraudzibas.

+ Ja saites nésatajam ir implants, nenovietojiet Baha Softband saiti
tiedi virs implanta/kontaktspraudna braces dzisanas laika, jo adi
var tikt kavéts oseointegracijas process.

+ Konstatéjot jebkadu adas kairinajumu, Baha Softband ir
janonem, lai lautu adai atpasties. Ja kairinajums saglabajas,
sazinieties ar savu dzirdes aprupes specialistu.
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Nopietni negadijumi Nopietni negadijumi notiek reti; par
jebkadu nopietnu negadijumu, kura iesaistita jusu ierice, ir
japazino Cochlear parstavim un jasu valsts iestadei, kas atbild par
medicinas iericém, ja tada pastav.

Piezime.

+ Lai uzlabotu komfortu, var izmantot miksto(-os) polsteri(-us).

+ Nomainiet miksto(-os) polsteri(-us), kad tie ir novalkati vai bojati

+ Nekada gadijuma neizmantojiet dro3as atvérdanas konstrukciju,
lai atvertu vai aizvértu Baha Softband.

+ Vienmér parbaudiet, vai Baha Softband darbojas pareizi. Nekada
gadijuma neméginiet pats labot vai nomainit elastigo materialu.

Garantija. Garantija nesedz defektus vai bojajumus, kuru
célonis ir & izstradajuma lietodana ar jebkadu procesoru, ko
nav razojis Cochlear, vai kuri ir ar $ada veida lieto3anu saistiti.
Vairak informacijas skatiet ,Cochlear Baha Globalas ierobeZotas
garantijas karte”.

Medicinas ierice

L Sargat no mitruma

Unikals ierices identifikators

Uzglabat istabas | Uzglabat istabas temperatara
temperatara
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[ms] Baha® Softband
Manual pengguna

Penggunaan yang dicadangkan: Sistem Cochlear Baha
menggunakan konduksi tulang untuk memindahkan bunyi
daripada koklea (telinga dalam) dengan tujuan untuk
meningkatkan pendengaran. Baha Softband digunakan sebagai
sebahagian daripada Sistem Cochlear Baha untuk berfungsi
sebagai mekanisme penahan dan penggandingan bagi
Pemproses Bunyi Baha.

Petunjuk: Sistem Baha direka bentuk untuk pesakit dengan
kehilangan pendengaran konduktif, kehilangan pendengaran
bercampur dan kepekakan sensorineural sisi tunggal (SSD).

Manfaat Klinikal: Kebanyakan penerima penyelesaian
pendengaran konduksi tulang akan mengalami prestasi
pendengaran yang lebih baik dan kehidupan yang lebih berkualiti
berbanding pendengaran tanpa bantuan.

Baha Softband adalah untuk kegunaan jangka panjang serta
untuk situasi ujian.

Ia tidak diperbuat daripada getah asli semula jadi. Ia dipasang
dengan satu atau dua cakera penyambung dan pelepas
keselamatan yang direka untuk terbuka jika Baha Softband harus
menangkap objek (Rajah 1).

Baha Softband boleh didapati dalam versi unilateral (Rajah 1) dan
bilateral (Rajah 2).

Bermula: Jika dihantar dengan Baha Softband, lekapkan
Pad lembut pada cakera (Rajah 3) dan laraskan panjang
jalur menggunakan penggelongsor (Rajah 4). Versi bilateral
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mempunyai dua penggelongsor: satu untuk melaraskan jumlah
panjang dan satu lagi untuk melaraskan jarak di antara cakera
(Rajah 4).

Baha Softband hendaklah dipasang dengan kemas tetapi selesa
(satu jari sepatutnya boleh dimasukkan di bawah jalur).

1. Laraskan panjang Baha Softband

2. Lekapkan pemproses bunyi Baha pada cakera

. Letakkan Baha Softband di atas kepala pemakai dan
laraskannya supaya muat dengan selesa. Untuk prestasi
terbaik, cakera hendaklah diletakkan rata di belakang telinga
atau pada mana-mana lokasi tulang tengkorak lain cth. dahi
(Rajah 5).

4. Hidupkan pemproses bunyi.

w

Untuk beberapa minggu pertama Baha Softband boleh dipakai
untuk suatu tempoh masa yang pendek sehingga pengguna
dapat membiasakan diri dengannya. Bagi membantu mengelak
sebarang kelembutan, gunakan Pad lembut dan ubah kedudukan
cakera pada kepala pemakai setiap hari.

Arahan pencucian: Baha Softband boleh dicuci dengan tangan
pada suhu 40 °C (104 °F) atau lebih dingin. Gunakan sabun yang
lembut tetapi elakkan pelembut fabrik. Jangan keringkan balik
kuang atau menggosok dengan seterika. Cakera tidak boleh
dibersihkan dengan berus kecil. Jangan sekali-kali gunakan apa-
apa larutan kimia yang kuat.

&AWBS :

+ Keluarkan pemproses bunyi dan Pad lembut sebelum mencuci
atau membersihkannya.
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+ Kanak-kanak tidak seharusnya dibiarkan tanpa pengawasan
dan perlu sentiasa diperhatikan oleh orang dewasa sewaktu
menggunakan Baha Softband.

+ Jika pemakai mempunyai implan, jangan letakkan Baha Softband
betul-betul di atas implan/abutmen sewaktu dalam tempoh
pemulihan kerana ini boleh menghalang osseointegrasi.

+ Jika sebarang kerengsaan kulit disedari, Baha Softband
hendaklah ditanggalkan untuk merehatkan kulit. Jika kerengsaan
berterusan, hubungi profesional penjagaan pendengaran anda.

Insiden serius: Insiden serius jarang berlaku, sebarang insiden
serius berkenaan dengan peranti anda mesti dilaporkan kepada
wakil Cochlear anda dan pihak berkuasa pemantau peranti
perubatan di negara anda, jika ada.

Nota:

+ Pad lembut boleh digunakan untuk meningkatkan keselesaan.

+ Gantikan Pad lembut tersebut apabila lusuh atau rosak.

+ Jangan sekali-kali gunakan pelepas keselamatan untuk
membuka atau menutup Baha Softband.

« Sentiasa periksa bahawa Baha Softband berfungsi dengan
betul. Jangan sekali-kali cuba untuk mengubah suai atau
menggantikan bahan elastik dengan sendiri.

Waranti: Jaminan tersebut tidak melindungi kecacatan atau
kerosakan akibat daripada, bersangkutan, atau berkaitan dengan
penggunaan produk ini dengan sebarang pemproses bukan
Cochlear. Lihat “Kad Waranti Cochlear Baha Global Limited” untuk
butiran lanjut.
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Peranti perubatan

P Pastikan kering

Pengenal peranti yang unik

Simpan pada | Simpan pada suhu bilik
suhu bilik

Baha® Softband
Gebruikershandleiding

Toepassing: Het Cochlear Baha-systeem brengt geluid door
middel van beengeleiding over naar het slakkenhuis (in het
binnenoor) om het gehoor te verbeteren. De Baha Softband
wordt gebruikt als onderdeel van het Cochlear Baha-systeem
en dient als retentie- en koppelingsmechanisme voor de Baha-
geluidsprocessor.

Indicaties: Het Baha-systeem is geindiceerd voor patiénten
met een conductief gehoorverlies, gemengd gehoorverlies of
éénzijdig neurosensorieel gehoorverlies.

Klinisch voordeel: De meeste gebruikers van een hooroplossing
via directe beengeleiding zullen betere hoorprestaties en een
betere kwaliteit van leven ervaren in vergelijking met horen
zonder hulpmiddelen.
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De Baha Softband is bedoeld voor langdurig gebruik en voor
testsituaties.

De Baha Softband is niet gemaakt met natuurrubberlatex. De
Baha Softband is voorzien van één of twee bevestigingsschijfje(s)
en een veiligheidssluiting die ontworpen is om open te gaan
wanneer de Baha Softband ergens aan vast raakt (Fig. 1).

De Baha Softband is verkrijgbaar met één (Fig. 1) of twee (Fig. 2)
bevestigingsschijfies (respectievelijk de unilaterale en de bilaterale
versie).

Aan de slag: Bevestig de soft pad(s), als deze bij de Baha
Softband zijn geleverd, op het (de) schijfje(s) (Fig. 3) en pas de
lengte van de band aan met behulp van de schuifregelaar(s)
(Fig. 4). De bilaterale versie heeft twee schuifregelaars: één om
de totale lengte aan te passen en één om de afstand tussen de
schijfjes aan te passen (Fig. 4).

De Baha Softband moet stevig maar comfortabel om het hoofd
zitten (u moet één vinger onder de band kunnen steken).

1. Pas de lengte van de Baha Softband aan

2. Bevestig de Baha geluidsprocessor(s) op het (de) schijfje(s)

3. Plaats de Baha Softband rond het hoofd van de drager en pas
hem zo aan dat hij comfortabel zit. Voor de beste prestaties
moet(en) het (de) schijfje(s) plat achter het oor of op een ander
schedelbot (bijv. op het voorhoofd) worden geplaatst (Fig. 5).

4. Zet de geluidsprocessor aan.

Gedurende de eerste paar weken kan de Baha Softband voor
kortere perioden worden gedragen totdat de drager eraan
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gewend is geraakt. Om gevoeligheid te helpen voorkomen, raden
we aan de soft pads te gebruiken en het schijfje elke dag op een
andere positie op het hoofd van de drager te plaatsen.

Wasinstructies: De Baha Softband kan met de hand worden
gewassen op 40 °C of lager. Gebruik een milde zeep, maar
vermijd wasverzachters. Laat de Softband niet in de droger
drogen en strijk hem niet. De schijfjes kunnen worden gereinigd
met een klein borsteltje. Gebruik nooit agressieve chemische
oplossingen.

&Waarschuwing :

+ Verwijder de geluidsprocessor(s) en de soft pad(s) voordat u de
Softband wast of schoonmaakt.

+ Kinderen mogen niet zonder toezicht van een volwassene hun
Baha Softband dragen.

+ Als de drager sinds kort een implantaat heeft, plaats de Baha
Softband dan niet over het implantaat of over het abutment
(koppelstuk); dit zou het hechtingsproces van het bot aan het
implantaat kunnen belemmeren

+ Als er een huidirritatie optreedt, moet de Baha Softband worden
verwijderd om de huid rust te geven. Als de irritatie aanhoudt,
neem dan contact op met uw audioloog

Ernstige incidenten: Ernstige incidenten zijn zeldzaam; elk ernstig
incident met betrekking tot uw toestel dient te worden gemeld
aan uw Cochlear-vertegenwoordiger en aan de autoriteit voor
medische hulpmiddelen in uw land, indien beschikbaar.

Opmerking:

+ U kunt een soft pad gebruiken om het comfort te verbeteren.
+ Vervang de soft pad(s) als deze versleten of beschadigd is (zijn).
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+ Gebruik nooit de veiligheidssluiting om de Baha Softband te
openen of te sluiten.

+ Controleer altijd of de Baha Softband naar behoren functioneert.
Probeer nooit zelf het elastische materiaal te wijzigen of te
vervangen.

Garantie: De garantie geldt niet voor gebreken of schade
voortvloeiend uit, in verband met of gerelateerd aan het gebruik
van dit product in combinatie met een geluidsprocessor van een
andere fabrikant dan Cochlear. Zie de “Cochlear Baha Wereldwijde
Beperkte Garantie-kaart” voor meer details.

Medisch hulpmiddel

g Droog houden

Unieke apparaat-id

Bewaren bij Bewaren bij kamertemperatuur
kamertemperatuur
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Baha® Softband
Bruksanvisning

Tiltenkt bruk: Cochlea Baha System bruker benledning til a
overfare lyden til cochlea (det indre gret) for a forbedre harselen.
Baha Softband er tiltenkt brukt som en del av Cochlear Baha
System for & fungere som en feste- og koblingsmekanisme for
Baha Sound Processor.

Indikasjoner: Cochlear Baha System er indisert for pasienter
med konduktivt hgrselstap, kombinert harselstap og ensidig
sensorineuralt hgrselstap (SSD).

Klinisk nytte: De fleste mottakere av en hgrselslgsning med
benledning vil oppleve forbedret hgrselsytelse og livskvalitet
sammenlignet med lytting uten hjelpemidler.

Baha Softband er beregnet for bade langvarig bruk og for
testsituasjoner.

Den er ikke lagd av naturgummilateks. Det er utstyrt med én eller
to tilkoblingsskiver med sikkerhetsutlgsning, utformet slik at de
&pnes hvis Baha Softband hekter seg fast i noe (fig. 1).

Baha Softband fés i unilaterale (fig. 1) og bilaterale (fig. 2)
versjoner.

Komme i gang: Hvis de leveres sammen med Baha Softband,
fest Soft pad(s) pa skiven(e) (fig. 3) og juster bandets lengde med
glideren/gliderne (fig. 4). Den bilaterale versjonen har to glidere:
én til & justere totallengden og én til & justere avstanden mellom
skivene (fig. 4).
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Baha Softband bgr monteres fast, men behagelig (det ber veere
mulig & plassere en finger under bandet).

1. Juster lengden pa Baha Softband

2. Fest Baha-lydprosessoren(e) til skiven(e)

3. Plasser Baha Softband pa brukerens hode og juster den slik
at den passer komfortabelt. Best ytelse oppnas ved & plassere
skiven(e) flatt bak gret eller en annen benstruktur pa skallen,
dvs. pannen (fig. 5)

4. Sla pa lydprosessoren.

I de farste ukene kan Baha Softband brukes i kortere perioder om
gangen inntil brukeren har blitt vant til det. Bruk Soft pad(s) og
varier plasseringen av skiven pa brukerens hode hver dag for &
bidra til 8 unnga gmhet.

Vaskeanvisninger: Baha Softband kan vaskes for hand ved

40 °C (104 °F) eller kjgligere. Bruk en mild sape, men unnga
teymyknere. Ma ikke tarkes i tarketrommel eller strykes. Skiven(e)
kan rengjeres med en liten bgrste. Bruk aldri sterke kjemiske
l@sninger.

& Forsiktig:

« Ta av lydprosessoren(e) og Soft pad(s) fer vask eller rengjering.

+ Barn ma ikke etterlates uten tilsyn og ma alltid ha tilsyn av
voksne nar de bruker Baha Softband.

+ Hvis brukeren har et implantat, mé du ikke plassere
Baha Softband rett over implantatet eller koblingsstykket
under helingsperioden, da dette kan virke negativt pa
osseointegrasjonen

« Hvis brukeren far irritert hud, ber Baha Softband fiernes for 4 la
huden hvile. Ta kontakt med audiograf hvis irritasjonen vedvarer.
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Alvorlige hendelser: Alvorlige hendelser forekommer sjelden.
Alle alvorlige hendelser knyttet til enheten skal rapporteres il
Cochlear-representanten og til aktuelle nasjonale myndigheter.

Merk:

+ Soft pad(s) kan brukes til & gke komforten.

+ Bytt Soft pad(s) nar den/de er slitt(e) eller skadd(e).

« Bruk aldri sikkerhetsutlgsningen for & apne eller lukke Baha
Softband.

+ Kontroller alltid at Baha Softband fungerer riktig. Forsgk aldri a
modifisere eller erstatte det elastiske materialet selv.

Garanti: Garantien dekker ikke feil eller skader som oppstar
fra eller er tilknyttet bruk av dette produktet sammen med
prosessorer fra andre leverandgrer enn Cochlear. Se "Cochlear
Baha globalt begrenset garantikort” for & fa mer informasjon.

Medisinsk utstyr

L Oppbevares tort

Unik enhets-ID

Oppbevares ved | Oppbevares ved romtemperatur
romtemperatur
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Baha® Softband
Instrukcja obstugi

Przeznaczenie: System Cochlear Baha wykorzystuje
przewodnictwo kostne do przekazywania dzwiekéw do $limaka
(ucha wewnetrznego) w celu poprawy styszenia. Urzadzenie Baha
Softband jest przeznaczone do stosowania jako element systemu
Cochlear Baha, petnigc funkcje mechanizmu utrzymywania

i potaczenia z procesorem dzwieku Baha.

Wskazania: System Baha jest wskazany dla pacjentéw

z niedostuchem przewodzeniowym, niedostuchem mieszanym
i jednostronng gtuchotg odbiorczg (ang. single-sided
sensorineural deafness, SSD).

Korzyéci kliniczne: Wigkszos¢ uzytkownikéw rozwigzania
opartego na przewodnictwie kostnym doswiadczy poprawy
zdolnosci styszenia i jakosci zycia w poréwnaniu ze stuchem bez
wspomagania.

Opaska Baha Softband przeznaczona jest do uzytkowania
diugotrwatego oraz w sytuacjach testowych.

Opaske wykonano bez uzycia kauczuku naturalnego (lateksu).
Wyposazono jg w jeden lub dwa dyski ztaczy i zapadke
zabezpieczajaca, zaprojektowang do otwarcia w przypadku
zaczepienia opaska Baha Softband o jakis obiekt (rys. 1).

Opaska Baha Softband jest dostepna w wersji jednostronnej
(rys. 1) i obustronnej (rys. 2).

Wprowadzenie: Jedli zostaty dostarczone z opaskg Baha
Softband, zamocuj podktadki do dyskéw ztgczy (rys. 3) i dostosuj
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diugo$¢ opaski za pomocg suwakéw (rys. 4). Wersja obustronna
wyposazona jest w dwa suwaki: jeden do regulacji dtugosci
catkowitej i jeden do regulacji odlegtosci miedzy dyskami (rys. 4).

Opaska Baha Softband powinna zosta¢ dopasowana scisle ale
komfortowo (powinno by¢ mozliwe wsuniecie palca pod opaske).

. Dostosuj dtugos¢ opaski Baha Softband.

Podtacz procesor(y) dzwieku Baha do dysku(-6w).

. Zat6z opaske Baha Softband na gtowe uzytkownika i dostosuj
diugos¢. W celu uzyskania najlepszych efektéw dysk(i)
powinien(-ny) zosta¢ umieszczony(-e) ptasko za uchem (uszami)
lub przy dowolnej innej kostnej powierzchni czaszki, np. na
czole (rys. 5).

4. Whgcz procesor dzwieku.

w N

Przez pierwsze kilka tygodni opaska Baha Softband moze by¢
noszona przez krétsze okresy, do czasu, az uzytkownik sie do
niej przyzwyczai. W celu unikniecia podraznieri nalezy stosowac
podktadke(-i) i kazdego dnia zmienia¢ pozycje dysku(-6w) na
glowie uzytkownika.

Instrukcje czyszczenia: Opaske Baha Softband mozna prac¢
recznie w temperaturze 40°C lub nizszej. Uzy¢ fagodnego mydta,
ale unikac¢ zmiekczaczy do tkanin. Nie suszy¢ w suszarce bebnowej
ani nie prasowac. Dysk(i) mozna czysci¢ za pomoca matej
szczoteczki. Nie wolno uzywac silnych srodkéw chemicznych.

A Przestroga

+ Przed myciem lub czyszczeniem nalezy zdja¢ procesor(y) dzwieku
i podktadke(-i).
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+ Dzieci noszacych opaske Baha Softband nie nalezy pozostawia¢
bez opieki. Zawsze powinny przebywac
pod nadzorem dorostych.

« Jesli uzytkownik posiada implant, nie nalezy umieszcza¢ opaski
Baha Softband bezposrednio nad implantem/wspornikiem
w okresie gojenia, poniewaz moze to niekorzystnie wptyng¢ na
proces osteointegracji.

+ W razie wystapienia podraznienia skéry zdejmij opaske Baha
Softband, aby da¢ odpoczac skérze. Jesli podraznienie sie
utrzymuje, skontaktuj sie z lekarzem.

Powazne zdarzenia: Powazne zdarzenia sa rzadkie, a kazde
powazne zdarzenie powigzane z urzadzeniem nalezy zgtaszac
przedstawicielowi firmy Cochlear oraz w urzedzie ds. produktéw
medycznych w danych kraju.

Uwaga:

+ Do zwiekszenia komfortu mozna uzy¢ podktadki(-ek).

+ Podktadke(-i) nalezy wymienia¢ w przypadku zuzycia lub
uszkodzenia.

« Nie wolno uzywac zapadek zabezpieczajacych do otwarcia ani
zamkniecia opaski Baha Softband.

+ Zawsze nalezy sprawdzac, czy opaska Baha Softband dziata
prawidfowo. Nie wolno samodzielnie modyfikowac¢ ani wymienia¢
materiatu elastycznego.

Gwarancja: Gwarancja nie obejmuje wad lub uszkodzer wyniklych
z, zwigzanych z lub dotyczgcych uzycia niniejszego produktu

z dowolnym procesorem niewyprodukowanym przez firme
Cochlear. Wiecej informadji, patrz ,Globalna karta ograniczonej
gwarancji Cochlear Baha".
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Wyréb medyczny

L Chroni¢ przed wilgocig

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny

wyrobu

Przechowywac | Przechowywac w temperaturze pokojowej
w temperaturze
pokojowej

[pt_] Baha® Softband
Manual do Utilizador

Utilizag&o prevista: O Sistema Cochlear Baha transmite o som até
a cdclea (ouvido interno) através de condugdo 6ssea, permitindo
um melhor ganho auditivo. A Baha Softband destina-se a ser
utilizada como parte do Sistema Cochlear Baha para funcionar
como mecanismo de retengédo e acoplamento para o Processador
de Som Baha.

Indicagbes: O Sistema Baha € indicado para pacientes com
perda de audicdo por condugéo, perda de audi¢do mista e surdez
neurossensorial unilateral (SSD).
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Beneficio clinico: A maioria dos beneficidrios de uma solugao

de audicdo por condugdo dssea sentira uma melhoria do
desempenho de audicdo e da qualidade de vida, em comparagéo
com a audicdo sem aparelho.

A Baha Softband destina-se a utilizagdo a longo prazo, bem como
a situagdes de teste.

Né&o é fabricada com latex de borracha natural e esta equipada
com um ou dois discos conectores e uma patilha de seguranga
concebida para abrir se a Baha Softband ficar presa a um objeto
(Fig. 1)

A Baha Softband est& disponivel nas versdes unilateral (Fig. 1) e
bilateral (Fig. 2).

Iniciagdo: Se fornecida(s) com a Baha Softband, fixe a(s)
Almofada(s) ao(s) disco(s) (Fig. 3) e ajuste o comprimento da
banda através da(s) guia(s) deslizante(s) (Fig. 4). A vers3o bilateral
possui duas guias deslizantes: uma para ajustar o comprimento
total e outra para ajustar a distancia entre os discos (Fig. 4).

A Baha Softband deve ser ajustada de modo firme, mas
confortavel (deverd ser possivel introduzir um dedo sob a banda).

1. Ajuste o comprimento da Baha Softband

2. Fixe o(s) processador(es) de som Baha ao(s) disco(s)

3. Coloque a Baha Softband na cabega do utilizador e ajuste-a
até ficar confortavelmente colocada. Para obter o melhor
desempenho, o(s) disco(s) deve(m) ser colocado(s) nivelado(s)
atrds da orelha ou em qualquer outra localizagdo éssea do
cranio, por exemplo, na testa (Fig. 5).

4. Ligue o processador de som.
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Durante as primeiras semanas, a Baha Softband pode ser usada
durante curtos perfodos até o utilizador se acostumar a mesma.
Para ajudar a evitar eventuais dores de pressao, utilize a(s)
Almofada(s) e varie diariamente a posi¢do do disco na cabega
do utilizador.

Instrugdes de lavagem: A Baha Softband pode ser lavada a
mao a 40 °C (104 °F) ou a uma temperatura mais baixa. Utilize
um detergente suave, mas evite usar amaciadores para a roupa.
N&o seque na maquina nem passe a ferro. O(s) disco(s) pode(m)
ser limpo(s) com uma escova pequena. Nunca utilize quaisquer
solugbes quimicas fortes.

AAviso:

+ Retire ofs) processador(es) de som e a(s) Aimofada(s) antes da
lavagem ou limpeza.

+ Durante a utilizagdo da Baha Softband, as criangas ndo devem
ser deixadas sem supervisdo, devendo ser sempre vigiadas por
um adulto.

+ Se for utilizada durante o processo de cicatrizagdo de um
implante, ndo coloque a Baha Softband diretamente sobre o
implante/pilar para ndo prejudicar a osteointegragao.

- Se notar alguma irritagdo cutanea, deve remover a Baha
Softband para permitir que a pele descanse. Se a irritacdo
persistir, contacte o técnico de audicdo que o acompanha.

Incidentes graves: Os incidentes graves s&o raros; qualquer
incidente grave relacionado com o seu dispositivo deve ser
comunicado ao seu representante Cochlear e a autoridade
responsavel pelos dispositivos médicos no seu pais, se disponivel.

93



Nota:
A(s) Almofada(s) pode(m) ser utilizada(s) para aumentar o
conforto

+ Substitua a(s) Almofada(s) em caso de desgaste ou danos.

« Nunca utilize a patilha de seguranca para abrir ou fechar a Baha
Softband.

« Verifiqgue sempre o correto funcionamento da Baha Softband.
Nunca tente modificar ou substituir por si préprio o material
elastico.

Garantia: A garantia ndo cobre defeitos ou danos decorrentes de,
associados a ou relacionados com a utilizagdo deste produto com
qualquer outro processador ndo Cochlear. Para mais informagdes,
consulte o “Cartdo de Garantia Limitada Global Cochlear Baha".

Dispositivo médico

Manter seco

Identificador exclusivo do dispositivo

Armazenar a | Armazenar a temperatura ambiente
temperatura
ambiente
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Baha® Softband
Manual do Usuério

Uso previsto: O Sistema Cochlear Baha utiliza a condugéo 6ssea
para transmitir os sons para a céclea (o ouvido interno), com o
objetivo de melhorar a audigdo. O Baha Softband se destina ao
uso como parte do Sistema Cochlear Baha, exercendo a fungéo
de mecanismo de retencdo e acoplamento para o Processador
de Som Baha.

Indicagdes: O Sistema Baha é indicado para pacientes com perda
auditiva condutiva, perda auditiva mista e surdez neurossensorial
unilateral (SSD).

Beneficios clinicos: A maioria dos usudrios de solu¢es auditivas
por conducao éssea observa um maior desempenho auditivo e
uma melhor qualidade de vida em comparagao com a audi¢do
sem aparelho.

O Baha Softband se destina tanto ao uso de longo prazo quanto
a situagdes de teste.

Nao é produzido com latex de borracha natural e dispde de

um ou dois discos conectores e um desengate de seguranca
projetado para se abrir se o Baha Softband ficar preso em algum
objeto (Fig. 1).

O Baha Softband esta disponivel nas versdes unilateral (Fig. 1) e
bilateral (Fig. 2).

Primeiros passos: Se fornecido(s) com o Baha Softband, prenda
o(s) Soft Pad(s) no(s) disco(s) (Fig. 3) e ajuste o comprimento
da faixa usando a(s) presilha(s) deslizante(s) (Fig. 4). A versao
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bilateral possui duas presilhas deslizantes: uma para ajustar
o comprimento total e outra para ajustar a distancia entre os
discos (Fig. 4).

O Baha Softband deve ser montado com firmeza mas com
conforto (deve ser possivel inserir um dedo por baixo da faixa).

1. Ajuste o comprimento do Baha Softband

Prenda o(s) processador(es) de som Baha ao(s) disco(s)
Posicione o Baha Softband na cabeca do usudrio e ajuste-o de
modo confortével. Para garantir o melhor desempenho, o(s)
disco(s) deve(m) ser colocado(s) de modo plano atras da orelha
ou em qualquer outro local com osso do cranio, por exemplo,
na testa (Fig. 5).

4. Ligue o processador de som.

w N

Durante as primeiras semanas, o Baha Softband pode ser
usado por periodos mais curtos de tempo, até que o usudrio se
acostume a ele. Para ajudar a evitar qualquer sensibilidade, use
Soft Pads e varie a posicao do disco na cabega do usudrio todos
os dias.

Instrugdes de lavagem: O Baha Softband pode ser lavado a mao
com dgua a 40°C (104°F) ou menos. Use sabdo neutro, mas evite
amaciantes de tecidos. Ndo seque na maquina nem passe a ferro.
O(s) disco(s) pode(m) ser limpo(s) com uma escova pequena.
Nunca use solu¢des quimicas fortes.

ACuidado:

+ Remova o(s) processador(es) de som e o(s) Soft Pad(s) antes de
lavar ou limpar.
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+ As criangas ndo devem ser deixadas desacompanhadas e devem
sempre estar sob a supervisdo de um adulto ao usar o Baha
Softband.

+ Se 0 usudrio tiver um implante, ndo coloque o Baha
Softband diretamente sobre o implante/ponto de contato
durante o periodo de cicatrizagdo, pois isso pode dificultar a
osteointegragao.

+ Se for observada qualquer irritagao na pele, o Baha Softband
deve ser removido para deixar a pele repousar. Se a irritagao
persistir, entre em contato com seu profissional de satde
auditiva.

Incidentes graves: Os incidentes graves sdo raros; qualquer
incidente grave relacionado ao seu dispositivo deve ser notificado
ao seu representante da Cochlear e as autoridades responsaveis
por dispositivos médicos do seu pais, se houver.

Obs.:

+ Para aumentar o conforto, podem ser utilizados Soft Pads.

+ Substitua o(s) Soft Pad(s) quando estiver(em) gasto(s) ou
danificado(s).

+ Nunca use o desengate de seguranca para abrir ou fechar o
Baha Softband

+ Sempre verifique se o Baha Softband est4 funcionando
corretamente. Nunca tente modificar ou substituir o material
elastico por conta propria.

Garantia: A garantia ndo cobre defeitos ou danos resultantes

de, associados a ou relacionados com o uso deste produto com

qualquer processador nao produzido pela Cochlear. Consulte a

“Ficha de Garantia Limitada Global do Cochlear Baha" para obter

mais detalhes.
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Dispositivo médico

Mantenha seco

Identificador Unico de dispositivo

Armazene a
temperatura
ambiente

Armazene a temperatura ambiente

Banda usoara Baha®
Manualul utilizatorului

Destinatia de utilizare: Sistemul Cochlear Baha foloseste
conducere osoasa pentru a transmite sunete in cohlee (urechea
internd) cu scopul de a imbunatatii auzul. Banda usoara Baha este
destinata utilizarii ca parte a sistemului Cochlear Baha, pentru a
functiona ca mecanism de retentie si cuplare pentru procesorul
de sunet Baha.

Indicatii: Sistemul Baha este indicat pentru pacientii care sufera
de hipoacuzie conductiva, hipoacuzie mixta si surditate neuro-

senzoriald pe o singura parte (SSD).
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Beneficiu clinic: Majoritatea persoanelor care utilizeaza solutia
auditiva cu conducere osoasa vor beneficia de performante
auditive Tmbunatatite si o calitate a vietii superioara in comparatie
cu auzul fara aparat auditiv.

Banda usoara Baha este adecvata atat pentru utilizare pe termen
lung ,cat si pentru cazuri de test.

Nu a fost utilizat latex din cauciuc natural la confectionare. Este
prevazuta cu unul sau doua discuri de conectare si un dispozitiv
de eliberare de siguranta, care este conceput sa se deschida daca
banda usoara Baha se agata de un obiect (Fig. 1).

Banda usoara Baha este disponibila in versiunile unilaterale (Fig.
1) si bilaterale (Fig. 2).

Pregatire: Daca pachetul de livrare al benzii usoare Baha include
un tampon moale (tampoane moi), atasati-l(e) la disc (discuri)
(Fig.3) si ajustati lungimea benzii cu ajutorul glisorului (glisoarelor)
(Fig.4). Versiunea bilaterala are doua glisoare: unul pentru
ajustarea lungimii totale si unul pentru ajustarea distantei dintre
discuri (Fig.4).

Banda usoara Baha trebuie potrivita ferm, dar confortabil (trebuie
s& fie posibil introducerea unui deget sub banda).

1. Reglati lungimea benzii usoare Baha

2. Atasati procesorul (procesoarele) de sunet Baha la disc (discuri.

3. Asezati banda usoara Baha pe capul purtatorului si ajustati-o
pentru a se potrivi confortabil. Pentru cea mai buna
performants, discul (discurile) trebuie asezat(e) fix dupa ureche
sau intr-o alta locatie osoasa a craniului, cum ar fi fruntea
(Fig.5).

4. Porniti procesorul de sunet.
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Pentru primele cateva sdptamani, banda usoara Baha poate fi
purtatd pentru perioade mai scurte de timp, pana cand purtatorul
se obisnuieste cu aceasta. Pentru a evita aparitia disconfortului,
utilizati tamponul moale (tampoanele moi) si modificati zilnic
pozitia discului pe capul purtatorului.

Instructiuni de spalare: Banda usoara Baha poate fi spalata la
manual la 40 °C (104 °F) sau la o temperatura mai mica. Folositi
un sapun cu actiune delicatd, dar evitati agentii emolienti pentru
tesaturi. Nu uscati cu uscatorul si nu calcati cu fierul de calcat.
Puteti utiliza o periuta pentru curatarea discului (discurilor). Nu
folositi niciodata solutii chimice puternice.

AAtent,ie:

- Indepartati procesorul (procesoarele) de sunet si tamponul
moale (tampoanele moi) inainte de spélare sau curatare.

+ La purtarea benzii usoare Baha, copiii trebuie sa fie
supravegheati permanent
de un adult.

+ Daca purtatorul are un implant, nu asezati banda usoara
Baha direct peste implant/suport pe parcursul perioadei de
vindecare, deoarece acest lucru ar putea ingreuna procesul de
osteointegrare.

+ Dacd este observatd o iritatie cutanata, banda usoara Baha
trebuie indepartata pentru a permite regenerarea pielii. Daca
iritatia persistd, contactati-va specialistul audiolog.

Incidente grave: Incidentele grave sunt rare, orice incident grav
care are legatura cu dispozitivul dumneavoastra trebuie sa fie
raportat reprezentantului Cochlear si catre autoritatea pentru
dispozitive medicale din tara dumneavoastrd, daca exista.
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Nota:

+ Pentru imbunatatirea nivelului de confort, este posibila utilizarea
tamponului moale (tampoanelor moi).

+ Inlocuiti tamponul moale (tampoanele moi) in caz de uzura sau
deteriorare.

+ Nu folositi niciodata dispozitivul de eliberare de siguranta pentru
a deschide sau pentru a inchide banda usoara Baha.

+ Verificati intotdeauna functionarea corespunzatoare a benzii
usoare Baha. Nu incercati niciodata sa modificati sau sa inlocuiti
materialul elastic pe cont propriu.

Garantie: Garantia exclude raspunderea pentru defecte sau
daune provocate de, asociate cu sau legate de folosirea acestui
produs cu orice procesor care nu este produs de Cochlear Va
rugam sa consultati ,Cardul de Garantie Globala Limitata Cochlear
Baha" pentru mai multe detalii.

Dispozitiv medical

L A se pastra uscat

Identificator unic al dispozitivului

Ase pastra la A se pastra la temperatura camerei
temperatura camerei




dnacTuyHas neHTa
Baha® Softband

PyKOBOACTBO nosib3oBaTend
O6nactb NnpumMeHeHus: Cuctema Cochlear Baha ynyutuaet cayx,
nepezaBas 3Byku B YINTKY (BHYTPEHHEE yX0) N0 MexaH3my
KOCTHOV NPOBOAMMOCTY. SnacTU4Has neHTa Baha Softband
npejAHasHaveHa Ana ncnonb3osaHns ¢ cuctemoli Cochlear Baha;
OHa N03BONSAET NOACO_AVHUTL 3BYKOBOI Npoueccop Baha v
yAepxvBaTb ero Ha mecre.

Mokasanus. Cuctema Cochlear Baha npeaHasHavueHa ans
NaLMEHTOB C MPOBOASALLEN WU CMeLLAHHOM NoTepelt ciyxa, a
Takke C OAHOCTOPOHHel ceHcoHeBpanbHoli ryxotolt (OCT).

KnnHuyeckue npenmylectsa: Y 60/bLWVHCTBA NoNb30BaTeNel
C/lyx0BOrO annapata KOCTHOM NPOBOAVMOCTY YNYULLIAETCS CyX
1 KaUeCTBO XM3HN MO CPABHEHMIO C OTCYTCTBUEM C/TYXOBOMO
annapara.

SnactuuHas neHTa Baha Softband npeaHasHauera kak ans
AONTOCPOYHOrO MPUMEHEHWS, TaK 1 A1 NPOBHOMO HOLLEHUA.

[Py M3roTOBNEHUM AYXKI He UCMONB3YeTCH NaTekc Ha

OCHOBE HaTypaNbHOro kayuyka. nacTuyHas NeHTa cHabxeHa

OAHUM NN ABYMSA COeANHNTENbHBIMU ANCKaMU, a Takxe

npeaoxpaHnUTeNbHbIM yCTpOI\/‘\CTBOM, KOTOpOE pasbeanHaeTcd,

ecnv anacTnyHas neHTa Baha Softband 3auenutcs 3a 4To-HUGYAL

(puic. 1).

SnactnuHas neHTa Baha Softband Beinyckaetcs B ABYX

BapuaHTax: C BO3MOXHOCTbIO MoACOeAMHEHWA OAHOIO 3BYKOBOrro

npoveccopa (puc.1) nam fsyx 38yKOBbIX NPOLECCOPOB (pUC. 2).
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Hauano pa6oTsl. ECiv k npoLieccopy npunaraeTcs anactuyHas
neHTa Baha Softband, npvikpenuTe npoknagky (Npoknazku) k
COeANHIUTENLHOMY AWNCKY (AVckaM) (PYC.3) v OTperynvpyiiTe AnnHY
NeHTBI C MOMOLLBIO KOMlbLa (KoneL) (puc. 4). nacTuyHas nexHTa
2191 NOACOEAVHEHUS ABYX 3BYKOBbIX MPOLIECCOPOB CHabxeHa
[IBYMS! PEryMpyrOLLMMI KONbLIAMIA C MOMOLLIBHO OHOMO KoAbLa
perynvpyeTcs obLas AviHa IeHTbl, @ C NOMOLLbH0 BTOPOro
KO/IbLia PErynvpyeTcs PacCcTosiHMe Mexay Anckamu (puc. 4)..

SnactuuHas neHTa Baha Softband pgonxHa obnerate ronosy
MNOTHO, HO 6€3 HeNPUSTHBIX OLLYLLIEHWI (MOA NEHTO AONXeH
npoxoAnTL O4ANH ﬂaﬂELL)

. OTperynvipyiite AnvHy 3nacTMUHON neHTsl Baha Softband.

. ToACOeAMHTE 3BYKOBOI MPOLIECCOp (3BYKOBbIE MPOLIECCcopb)
Baha k avicky (avickam).

. HajeHbTe anactuyHyto neHTy Baha Softband Ha ronosy
NoNb30BaTeNA U OTPEryNpyiiTe ee AINHY 415 KOMGOPTHOrO
HoLeHWs. s nyyleit nepeaayn 3syka CoenHUTENbHbIA
[VICK (MNV ANCKIN) ClefyeT pa3MeLLiaThb 3a YXOM UK Haj nto6ol
JpYroii KoCTbio Yepena (Hanpumep, Ha n6y) TakvimM 06pasoMm,
UTO6bI OH BCell MOBEPXHOCTLIO MpUAeran k ronose (puc. 5).

4. BkntouwTe 38yKOBOV NpoLieccop.

N

w

[MepBble HECKONLKO HeAeNb 3NacTUYHYto NeHTy Baha Softband
HOCSIT B TeUeHwe KOPOTKVIX Nep1o0B BPEeMeHU, UTO6bI
nonb30oBaTesib NOCTeNneHHO NPUBLIK K Hei. Bo n3bexaruve
60/1€3HEeHHbIX OU_\yU_\EHVM ﬂOﬂbByﬁTer npoknagkamMu 1
eXe/JHeBHO MeHsiTe NONOXeHMe AKcka Ha rooBe No/b3oBaTens.

WVIHCTPYKLMK NO yX0Ay 1 OUNCTKE. INacTUyHYIo NeHTy Baha
Softband MoXHO cT1paTh BPy4HYto Npu Temnepatype He 6onblue
40 °C (104 °F). Monb3yiiTech MArkMM MbIIOM, HO He NMpYMeHsiiTe
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CMArYUTENV (KOHAVLMOHEPBI) ANS TKaHW. SNaCcTUYHYHO NeHTY
He/b37 CyLINTL B aBTOMaTUYeCKOl CyLUVKe Vav raanTs. lnck
(ANCKIM) MOXHO YNCTUTL LLIETOYKON. He Nonb3ynTecs YiCTALLMMM
CpeacTBamu, CoAePXallMMA CUbHbIE XUMUKATbI.

ABHmmaHme! .

+ Mepes NpOMbIBaHWNEM WAV OUMCTKOM OTCORAMHITE 3BYKOBOA
npoLeccop (MPoLEeccopsbl) 1 NOAKNAAKM.

+ [leT JOMKHbI NONb30BaTLCS 3M1acTUYHOW neHTol Baha Softband
TONMBKO B NPUCYTCTBUM U MO/ HABIIOAEHNEM B3POC/bIX.

+ Ecvy nonb30BaTens ecTb VMMaHT, He pasmellaiiTe
3nacTuuHyto neHTy Baha Softband HenocpeacTBeHHO Hag
MMNAAHTOM/OMOPOIt BO BpeMs Nepro/a 3aX1BNeHNs,
MOCKOAIbKY 3TO MOXET NOMeLLaTh MPOLIECCY OCTEOMHTErpaLmi.

* TpV NOSIBNEHWM Pa3ApaXeHVist KXV CIeayeT CHATL INaCTUYHYIO
neHTy Baha Softband, 4to6bl gaTb koxe OTAOXHYTb. Ecin
pas/ipaxeHvie KoXu 10110 He NPOXOANT, 06paTUTeCk k CBOeMy
cneumanncTy no cayxy.

Cnyyau NpUYYHEHNS CEPbE3HOTO BPe/a 340POBbH.

Takue Cyyan BOHUKAIOT Peako; UHGOPMALIIO O 11060M
CepbesHoM NpuYnHeHUn Bpesa 340P0BbI0, CBA3aHHOM

C BaLLMM YCTPOVICTBOM, CIeAyeT A0BECTU A0 CBEAEHUS

Balllero npe/cTasyTenst komnanuy Cochlear, a Takxe, npu
HEOBXOAMMOCTY, YBEAOMUTH 06 3TOM C/ly4ae KOHTPOANPYHOLLMIA
OpraH, oCyLLeCTBASIOLWMIA HaA30p 3a 06paLleHVieM MeaNLIMHCKIX
YCTPOICTB B Ballell CTpaHe.

MpumeyaHve.
. ,D,J'Iﬂ nosbiweHnsa KOM(DODTHOCTM HOLWEHUA MOXHO
NoNb30BaTLCSA NPOKNAAKOV (MPOKNasAKamu).
+ MeHsitTe NoaKnaakM No Mepe VX U3HaLLMBaHUS 1A
NOBPEeX/eHMs.
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. HV\KOI’A& He ﬂOl’IbEy\;\TECb pasbeanHALWNMCA
npeaoxpaHUTeNbHbIM yCTpOI;ICTEOM And paccTervsaHna unv
3acTerviBaHus 3NacTUYHOM neHTsl Baha Softband.

+ Bceraa nposepsiite GpyHKLMOHaNbHbIe CBOVICTBA 3N1aCTUYHON
neHTbl Baha Softband nepes npumeHeHvem. He nbitaiitecs
CaMOCTOATENbHO M3MEHUTL UV 3aMEHWTb 3NaCTUYHBIA
marepuvan neHTbl.

FapaHTuiiHbIe 0653aTeNbCTBA. [apaHTUs He PacnpoCTPaHAeTCs
Ha CyYan, KorAa AedekTbl UV NOBPEXAEHIIS HANPSMYIO NN
KOCBEHHO CBA3aHb! C MCNONb30BaHMEM 3TOMO MPOAYKTa C NH06bIM
MpOLIeCccopoM, KOTOPbI He bbln Npovi3BeeH KoMnaHuei
Cochlear. Moapo6Hyto MHPOPMALMIO CM. B «TapaHTUIiHON kapTe
Cochlear Baha Global Limited».

MeauuyHckoe nsgenvie

YHUKanbHbI aeHTdVKaTOp n3aenis

XPpaHWTb NPY | XpaHWTb NpU KOMHATHOV TemnepaType
KOMHaTHO
Temneparype

bepeuyb oT Bnaru
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[sx] Celenka Baha® Softhand
Pouzivatelska prirucka

Urcené poutzitie: Systém Cochlear Baha vyuZiva na Ucely
zlepSenia sluchu prenos zvuku do sliméka (vnitorného ucha)
prostrednictvom kostného vedenia. Celenka Baha Softband je
sticastou systému Cochlear Baha, kde funguje ako pridrzny a
spojovaci mechanizmus zvukového procesora Baha.

Indikéacie: Systém Baha je indikovany u pacientov s prevodnou
nedoslychavostou, kombinovanou nedoslychavostou a
jednostrannou percepénou stratou sluchu (Single-Sided
Sensorineural Deafness, SSD).

Klinicky prinos: U vacsiny prijemcov rie3enia naclvacej pomaocky
prostrednictvom kostného vedenia sa v porovnani s pocdvanim
bez pomocky zlepsia vlastnosti sluchu a zvysi sa kvalita ich Zivota.

Celenka Baha Softband je ur¢enda na dihodobé poutzitie, ako aj
na skusanie

Tato zdravotnicka pomdcka nie je vyrobend z prirodného
kaucukového latexu. Je vybavend jednym alebo dvoma
spojovacimi diskami a bezpe¢nostnou sponou, ktora sa v pripade,
Ze by sa celenka Baha Softband k niecomu prichytila, otvori (obr.

1).

Celenka Baha Softband je k dispozicii ako jednostranny (obr. 1) a
obojstranny model (obr. 2).

Zaciname: Podlozku/podlozky Soft (ak su sti¢astou dodavky
celenky Baha Softband) prilepte na disk/disky (obr. 3) a pomocou
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posuvnika (obr. 4) upravte dizku Celenky. Obojstranny model je
vybaveny dvoma posuvnikmi: jeden slizi na nastavenie celkovej
d\ikyajeden na nastavenie vzdialenosti medzi diskami (obr. 4).

Celenku Baha Softband je potrebné nasadit pevne, avsak
pohodine (pod celenku by sa mal dat vsuntt jeden prst).

1. Upravte dizku celenky Baha Softband.

2. Pripojte zvukovy procesor/zvukové procesory Baha k disku/
diskom.

3. Celenku Baha Softband nasadte na hlavu pouZivatela a upravte
jej dizku tak, aby pohodine sedela. Najvhodnejsie je, ak st
disky umiestnené naplocho za uchom alebo na akejkolvek inej
kostnatej ¢asti lebky, napr. na cele (obr. 5).

4. Zapnite zvukovy procesor.

Prvych niekolko tyzdhov moZe pouzivatel nosit celenku Baha
Softband kratsie obdobia, kym si na fiu nezvykne. Pripadnej
bolestivosti sa zabrani tym, Ze sa pouziju podlozky Soft a kazdy
den sa zmeni poloha diskov na hlave pouzivatela.

Pokyny na starostlivost: Celenku Baha Softband mézete prat
rucne pri teplote maximalne 40 °C. PouZite mierny mydlovy
prostriedok. Nepouzivajte avivazny pripravok. Celenku nesuste v
susicke ani neZehlite. Disky moZete vycistit malou kefkou. Nikdy
nepouzivajte silné chemické roztoky.

AUpozomenle

+ Pred pranim alebo Cistenfm odoberte zvukové procesory a
podlozky Soft.

+ Deti by sa pri nosenf ¢elenky Baha Softband nemali ponechat’
bez dozoru a mali by byt vzdy
pod dohladom dospelych.
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+ Ak méa pouzivatel implantat, neumiestriujte celenku Baha
Softband priamo nad implantat/nadstavec pocas obdobia
hojenia, pretoZe by sa tym mohlo zabranit osseointegracii.

+ Ak spozorujete akékolvek podrazdenie koZe, Celenku Baha
Softband zloZte z hlavy pouZivatela, aby si koZa odpocinula.

Ak podrazdenie pretrvava, obratte sa na odbornika na nacivacie
pomaocky.

Zavazné incidenty: Aj ked su zdvazné incidenty zriedkavé,

v pripade, Ze sa v suvislosti s vasou pomdckou vyskytne zavazny

incident, je potrebné jo nahlasit zastupcovi spolo¢nosti Cochlear

a organu pre zdravotnicke pomdcky vo vasej krajine, ak je k

dispozicii.

Poznamka:

+ Na zvy3enie pohodlia sa m6zu pouzit podlozky Soft.

+ Opotrebované alebo poskodené podlozky Soft vymerite.

+ Celenku Baha Softband nikdy nerozopinajte ani nezopinajte
pomocou bezpecnostnej spony.

« Vzdy skontrolujte, ¢i ¢elenka Baha Softband spravne funguje.
Nikdy sa nepokusajte sami upravit alebo vymenit elasticky
materidl

Zaruka: Zaruka sa nevztahuje na chyby alebo poskodenia
vzniknuté pri pouzivani tohto vyrobku, alebo spojené i stvisiace
s jeho pouzivanim spolu s procesorom, ktory nebol vyrobeny
spolo¢nostou Cochlear. Dalsie podrobnosti najdete v ,Zaruénom
liste potvrdzujlicom véeobecnt obmedzent zéruku na systém
Cochlear Baha".
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Zdravotnicka pomécka

P Uchovavajte v suchu

Jedine¢ny identifikétor pomécky

Skladuijte pri Skladujte pri izbovej teplote
izbovej teplote

[Cst_] BAHA?® Softband
Uporabniski priro¢nik

Predvidena uporaba: Sistem Cochlear Baha za prenos zvoka do
kosc¢enega polZa (notranjega usesa) uporablja prevodnost kosti
za izboljsanje sluha. Trak Baha Softband je namenjen uporabi
kot del sistema Cochlear Baha, saj deluje kot pritrdilni in spojni
mehanizem za zvocni procesor Baha.

Indikacije: Sistem Baha je indiciran za bolnike s prevodno in
mesano izgubo sluha ter enostransko senzorinevralno gluhostjo
(SSD).

Klini¢na korist: Vecina prejemnikov kostno-prevodnih slusnih
aparatov bo zaznala izbolj$anje sluha in kakovosti Zivijenja v
primerjavi s sluhom brez slusnih pripomockov.

Trak Baha Softband je namenjen tako dolgoro¢ni uporabi kot tudi
preizkusanju.
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Trak ni izdelana iz naravnega lateksa. Trak je opremljena z enim
ali dvema priklju¢nima diskoma z varnostnim mehanizmom, ki je
zasnovan tako, da se odpne, Ce se trak Baha Softband zatakne ob
predmet (slika1).

Baha Softband je na voljo v enostranski (slika 1) in dvostranski
(slika 2) razlicici.

Zagetek: Ce sta bili traku Baha Softband priloZeni blazinici, ju
pritrdite na diska (slika 3) in z drsnim mehanizmom nastavite
dolzino traku (slika 4). Na dvostranski razlicici sta dva drsna
mehanizma: z enim nastavite skupno dolzino traku, z drugim pa
razdaljo med diskoma (slika 4).

Trak Baha Softband mora biti pritrjen ¢vrsto, vendar udobno (pod
trak lahko $e vedno potisnete prst).

1. Nastavite dolzino traku Baha Softband.

2. Zvocna procesorja Baha pritrdite na diska.

3. Trak Baha Softband namestite na glavo uporabnika in nastavite
dolzino traku tako, da se mu udobno prilega. Za najboljse
rezultate namestite diska neposredno za usesom ali na kateri
koli drug kosceni del lobanje, npr. na ¢elo (slika 5).

4. Vklopite zvo¢ni procesor.

Uporabnik lahko prvih nekaj tednov nosi trak Baha Softband v
krajsih ¢asovnih obdobjih, dokler se ga ne navadi. Z uporabo
blazinic in vsakdanjim spreminjanjem poloZaja diska na
uporabnikovi glavi preprecite drazenje obcutljivih delov.

Navodila za ¢iS¢enje: Baha Softband je primeren za ro¢no pranje
pri najvec 40 °C (104 °F). Za ¢is¢enje uporabite nezno milo, vendar
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ne uporabljajte mehcalcev. Izdelka ne susite v susilnem stroju

in ga ne likajte. Diske lahko ocistite z manjSo Scetko. Za Cis¢enje
nikoli ne uporabljajte nobenih moénih kemicnih raztopin.

AOpozorllo

+ Pred umivanjem ali ¢is¢enjem odstranite zvo¢na procesorja in
blazinici.

+ Otroci med no3enjem traku Baha Softband ne smejo biti brez
nadzora in morajo biti vedno pod nadzorom
odrasle osebe.

+ Pri uporabnikih z vsadkom traku Baha Softband v ¢asu celjenja
ne namescajte neposredno na mesto vsadka ali zaticnega
nastavka, saj s tem lahko ovirate proces osteointegracije.

+V primeru kakrsnega koli drazenja koZe morate trak BAHA
Softband odstraniti in pocakati, da se koza umiri. V primeru
daljSega drazenja se obrnite na svojega strokovnjaka za slusna
obolenja.

Hude nezgode: hude nezgode so redke. Kakrsne koli hude
nezgode, povezane z va$o napravo, morate sporociti najblizjiemu
predstavniku podjetja Cochlear in morebitnemu odgovornemu
organu za medicinske pripomocke v svoji drzavi.

Opomba:

+ Z blazinicami lahko izbolj$ate udobje nosenja.

+ Obrabljene ali poskodovane blazinice zamenjajte z novimi.

+ Varnostnega mehanizma ne uporabljajte za odpiranje ali
zapiranje traku Baha Softband.

+ Pred vsako uporabo se prepricajte, da Baha Softband deluje
pravilno. Elasti¢tnega materiala nikoli ne poskusajte spreminjati
ali zamenjati sami.



Garancija: Garancija ne krije okvar ali $kode, ki nastanejo zaradi
uporabe tega izdelka s katerimi koli zvo¢nimi procesorji, ki jih
niizdelalo podjetje Cochlear, vezano na tak3no uporabo ali v
povezavi z njo. Dodatne podrobnosti najdete na »kartici z omejeno
garancijo podjetja Cochlear Baha, veljavno po vsem svetu.

Medicinski pripomocek

Zascitite pred vodo in vlago

Enoli¢ni identifikator naprave

¥

Shranjujte pri Shranjujte pri sobni temperaturi
sobni temperaturi

BAHA® Softband
Uporabniski priro¢nik

Predvidena uporaba: Sistem Cochlear Baha za prenos zvoka do
kos¢enega polza (notranjega usesa) uporablja prevodnost kosti
za izbolj8anje sluha. Trak Baha Softband je namenjen uporabi
kot del sistema Cochlear Baha, saj deluje kot pritrdilni in spojni
mehanizem za zvocni procesor Baha.

Indikacije: Sistem Baha je indiciran za bolnike s prevodno in
mesano izgubo sluha ter enostransko senzorinevralno gluhostjo
(SSD).
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Klini¢na korist: Vecina prejemnikov kostno-prevodnih slusnih
aparatov bo zaznala izbolj$anje sluha in kakovosti Zivijenja v
primerjavi s sluhom brez sludnih pripomockov.

Trak Baha Softband je namenjen tako dolgorocni uporabi kot tudi
preizkusanju.

Trak ni izdelana iz naravnega lateksa. Trak je opremljena z enim
ali dvema priklju¢nima diskoma z varnostnim mehanizmom, ki je
zasnovan tako, da se odpne, Ce se trak Baha Softband zatakne ob
predmet (slika1).

Baha Softband je na voljo v enostranski (slika 1) in dvostranski
(slika 2) razlicici.

Zatetek: Ce sta bili traku Baha Softband priloZeni blazinici, ju
pritrdite na diska (slika 3) in z drsnim mehanizmom nastavite
dolzino traku (slika 4). Na dvostranski razlicici sta dva drsna
mehanizma: z enim nastavite skupno dolzino traku, z drugim pa
razdaljo med diskoma (slika 4).

Trak Baha Softband mora biti pritrjen ¢vrsto, vendar udobno (pod
trak lahko Se vedno potisnete prst).

1. Nastavite dolZino traku Baha Softband.

2. Zvocna procesorja Baha pritrdite na diska.

3. Trak Baha Softband namestite na glavo uporabnika in nastavite
dolzino traku tako, da se mu udobno prilega. Za najboljse
rezultate namestite diska neposredno za usesom ali na kateri
koli drug kosceni del lobanje, npr. na celo (slika 5).

4. Vklopite zvocni procesor.
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Uporabnik lahko prvih nekaj tednov nosi trak Baha Softband v
krajsih ¢asovnih obdobjih, dokler se ga ne navadi. Z uporabo
blazinic in vsakdanjim spreminjanjem polozaja diska na
uporabnikovi glavi preprecite drazenje obcutljivin delov.

Navodila za ¢iS¢enje: Baha Softband je primeren za ro¢no pranje
pri najvec 40 °C (104 °F). Za ¢id¢enje uporabite nezno milo, vendar
ne uporabljajte mehcalcev. Izdelka ne susite v susilnem stroju

in ga ne likajte. Diske lahko o€istite z manj3o 3¢etko. Za ¢iscenje
nikoli ne uporabljajte nobenih mocnih kemicnih raztopin

& Opozorilo :

« Pred umivanjem ali ¢iS¢enjem odstranite zvocna procesorja in
blazinici.

+ Otroci med no3enjem traku Baha Softband ne smejo biti brez
nadzora in morajo biti vedno pod nadzorom
odrasle osebe

« Pri uporabnikih z vsadkom traku Baha Softband v ¢asu celjenja
ne namescajte neposredno na mesto vsadka ali zaticnega
nastavka, saj s tem lahko ovirate proces osteointegracije.

+V primeru kakrsnega koli drazenja koze morate trak BAHA
Softband odstraniti in pocakati, da se koZa umiri. V primeru
daljSega draZenja se obrnite na svojega strokovnjaka za slusna
obolenja.

Hude nezgode: hude nezgode so redke. Kakrsne koli hude
nezgode, povezane z va3o napravo, morate sporociti najblizjemu
predstavniku podjetja Cochlear in morebitnemu odgovornemu
organu za medicinske pripomocke v svoji drzavi.
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Opomba:

+ Z blazinicami lahko izboljSate udobje nosenja.

+ Obrabljene ali poskodovane blazinice zamenjajte z novimi.

+ Varnostnega mehanizma ne uporabljajte za odpiranje ali
zapiranje traku Baha Softband.

+ Pred vsako uporabo se prepricajte, da Baha Softband deluje
pravilno. Elasti¢nega materiala nikoli ne posku3ajte spreminjati
ali zamenjati sami.

Garancija: Garancija ne krije okvar ali $kode, ki nastanejo zaradi
uporabe tega izdelka s katerimi koli zvoénimi procesoriji, ki jih

ni izdelalo podjetje Cochlear, vezano na takSno uporabo ali v
povezavi z njo. Dodatne podrobnosti najdete na »kartici z omejeno
garancijo podjetja Cochlear Baha, veljavno po vsem svetu«.

Medicinski pripomocek

L Zascitite pred vodo in vlago

Enoli¢ni identifikator naprave

Shranjujte pri Shranjujte pri sobni temperaturi
sobni temperaturi
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[Csv_] Baha® Softband
Anvandarmanual

Avsedd anvandning: Cochlear Baha-systemet anvander
benledning for att 6verféra ljud till cochlean (innerérat) for

en béttre horsel. Baha Softband ingar i Cochlear Baha-
systemet och ar avsett att anvandas som en fasthallinings- och
kopplingsmekanism for Baha-ljudprocessorn.

Indikationer: Baha-systemet &r avsett for patienter med
konduktiv horselnedsattning, kombinerad hérselnedsattning eller
ensidig sensorineural dévhet (SSD).

Klinisk fordel: De flesta som anvander en horsellésning genom
benledning upplever forbattrad horsel och livskvalitet jamfort
med en situation utan hérapparat.

Baha Softband ar avsett bade for langtidsanvandning och
testsituationer.

Det &r inte gjort av naturligt latexgummi. Det &r forsett med en
eller tva fastplattor samt en sékerhetsutlésare som gér att Baha
Softband 6ppnas om det skulle fastna i nagot (fig. 1).

Baha Softband finns for anvandning unilateralt (fig. 1) eller
bilateralt (fig. 2).

Komma i gang: Om Baha Softband levereras med en eller flera
Softpad, fast den eller dem pa plattan eller plattorna (fig. 3)

och justera bandets langd med reglaget (fig. 4). Versionen for
anvéndning bilateralt har tva reglage: ett for justering av den
totala langden och ett for justering av avstandet mellan plattorna
(fig. 4).
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Baha Softband ska spannas tillréckligt hart utan att kdnnas
obehagligt (det ska ga att fora in ett finger under bandet).

1. Justera langden pa Baha Softband.

2. Satt fast Baha-ljudprocessorn eller -ljudprocessorerna pa
plattan eller plattorna.

3. Placera Baha Softband pa anvandarens huvud och justera
det sa att det sitter bekvamt. For basta effekt bor plattan eller
plattorna placeras plant bakom orat eller pa andra stéllen pa
huvudet dar skallbenet ligger ytligt, t.ex. i pannan (fig. 5).

4. Starta ljudprocessorn.

Under de forsta veckorna kan Baha Softband béras i kortare
perioder at gangen, tills anvandaren har vant sig vid bandet.
Anvénd en eller flera Softpad och flytta plattan till nya positioner
pa huvudet varje dag for att minska risken for mhet.

Rengoringsinstruktioner: Baha Softband kan tvéttas for hand

i hogst 40 °C. Anvand en mild tval men undvik skoljmedel. Far
inte torktumlas eller strykas. Plattorna kan rengoras med en liten
borste. Anvand aldrig starka kemikalier.

&Iakttag forsiktighet!:

+ Avldgsna ljudprocessorn eller ljudprocessorerna och alla Softpad
fore tvatt eller reng6ring.

+ Barn far aldrig lamnas utan 6vervakning. En vuxen ska alltid vara
i narheten nar barnet anvander
Baha Softband.

- Om anvandaren har ett implantat far Baha Softband inte séttas
direkt 6ver implantatet eller distansen under lakningstiden,
eftersom det kan forsvara benintegrationen.

+ Om irritation uppstar ska Baha Softband tas av sa att huden far
vila. Kontakta din audionom om irritationen kvarstar.
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Allvarliga tillbud: Allvarliga tillbud &r sallsynta, men alla allvarliga
tillbud relaterade till enheten ska rapporteras till din Cochlear-
representant och, om tillgangligt, till den myndighet som har
ansvar for medicintekniska produkter i ditt land

Obs.:

+ Softpad kan anvandas for okad komfort.

* Byt ut utslitna eller skadade Softpad.

+ Anvand aldrig sakerhetsutl6saren for att 6ppna eller stanga
Baha Softband.

+ Kontrollera regelbundet att Baha Softband fungerar som det
ska. Forsok aldrig andra eller byta ut det elastiska materialet
sjalv.

Garanti: Garantin omfattar inte fel eller skador som orsakats av

eller som kan relateras till anvandning av produkten tillsammans

med processor fran ndgon annan tillverkare an Cochlear. Se
garantikortet "Global begransad garanti for Cochlear Baha" for
mer information.

Medicinteknisk produkt

L Hall produkten torr

Unik produktidentifiering

Forvara vid Forvara vid rumstemperatur
rumstemperatur
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Baha® Softband
Kullanici Kilavuzu

Kullanim amaci: Cochlear Baha Sistemi, daha iyi isitme amaciyla
sesleri ‘koklea'ya (i¢ kulak) aktarmak icin kemik iletiminden
yararlanir. Baha Softband, Baha Ses Islemcisi icin kavrama ve
baglanti mekanizmasi olarak calismak tzere, Cochlear Baha
Sisteminin bir parcasi seklinde kullaniimak amaciyla tasarlanmistir.

Endikasyonlar: Baha Sistemi iletim tipi isitme kaybi, mikst tip
isitme kaybi veya tek tarafli sensorinéral isitme kaybi (SSD) olan
hastalar icin tasarlanmistir.

Klinik Agidan Faydalari: Kemik iletimli bir isitme ¢ozUmunu
kullanan kisilerin blyuk bir cogunlugu yardimsiz isitmeye oranla
daha iyi isitme performansina ve daha yiksek bir yasam kalitesine
kavusacaktir.

Baha Softband, uzun sureli kullanimin yani sira test durumlari icin
de uygundur.

Dogal kauguk lateks icermez. Baha Softband'a, bir cisme
takildiginda serbest birakabilmek icin bir veya iki konnektor diski
ve bir emniyet mandali yerlestirilmistir (Sekil 1).

Baha Softband'in tek tarafli (Sekil 1) ve iki tarafli (bilateral) (Sekil 2)
versiyonlart bulunmaktadir.

Baslarken: Baha Softband ile birlikte verildiyse, yumusak
ped(ler)i disk(ler)e takin (Sekil 3) ve kaydirici(lar) kullanarak bant
uzunlugunu ayarlayin (Sekil 4). Bilateral versiyonda iki kaydirici
bulunur: biri toplam uzunlugu ve digeri diskler arasindaki
mesafeyi ayarlamak iin (Sekil 4).
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Baha Softband siki ancak rahat sekilde takilmalidir (bir parmaginizi
bandin altina yerlestirebilirsiniz).

1. Baha Softband'in uzunlugunu ayarlayin

2. Baha ses islemci(ler)ini disk(ler)e takin

3. Baha Softband'i kullanicinin basina yerlestirin ve rahatca
oturacak sekilde ayarlayin. En iyi performansi almak igin,
disk(ler) kulagin arkasindaki diiz alana veya kafatasinin diger
herhangi bir kemikli yerine, 6rnegin alina yerlestiriimelidir
(Sekil 5).

4. Ses islemcisini agin.

Baha Softband, kullanicr alisincaya dek ilk birkag hafta kisa
stirelerle takilabilir. Herhangi bir hassasiyeti 6nlemeye yardimci
olmasi igin yumusak ped(ler)i kullanin ve kullanicinin basindaki
diskin konumunu her gtin degistirin.

Yikama talimatlari: Baha Softband 40 °C (104 °F) veya daha soguk
suda elle yikanabilir. Yumusak bir sabun kullanin, ancak kumag
yumusatici maddelerden kaginin. Makinede santrifiijle kurutmayin
veya Uttlemeyin. Disk(ler) kiigtik bir firca ile temizlenebilir. Glglu
kimyasal soltsyonlart kesinlikle kullanmayin.

A Dikkat:

« Yikama veya temizleme islemlerinden 6nce ses islemci(ler)ini ve
yumusak ped(ler)i gikarin.

+ Cocuklar Baha Softband' kullanirken denetimsiz birakilmamali,
her an bir yetiskinin gozetiminde olmalidir.

+ Kullanicida bir implant varsa, osseointegrasyonu (kemikle
buttnlesmeyi) riske atabileceginden, iyilesme strecinde Baha
Softband't dogrudan implant/abutment tzerine yerlestirmeyin.
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+ Herhangi bir cilt tahrisi gérultrse, Baha Softband cildin
dinlenmesi igin gikarilmalidir. Tahris devam ederse, isitme
uzmaniniza basvurun.

Ciddi olaylar: Ciddi olaylar nadir gorulir; cihazinizla ilgili ciddi
tim olaylar Cochlear temsilcinize ve varsa, tlkenizdeki tibbi cihaz
mercisine rapor edilmelidir.

Not:

+ Rahatlig artirmak icin, yumusak ped(ler) kullanilabilir.

+ Asinmis veya hasarli yumusak ped(ler)i degistirin.

+ Emniyet kilidini, Baha Softband'i agmak veya kapatmak igin
kesinlikle kullanmayin.

+ Baha Softband'in gereken sekilde calisip ¢alismadigini her zaman
kontrol edin. Esnek materyali kendi kendinize degistirmeye veya
yenilemeye kesinlikle calismayin.

Garanti: Bu Urtintin Cochlear disinda bir islemciyle kullanimindan
dogan, kullanimiyla baglantili veya ilgili kusur veya hasarlar garanti

kapsaminda degildir. Ayrintili bilgi icin bkz. “Cochlear Baha Kiiresel
Sinirl Garanti karti”.

Tibbi cihaz

Kuru tutun

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

Oda sicakliginda | Oda sicakliginda saklayin
saklayin




[uk] Baha® Softband
MocibHMK kopucTyBaYda

MpusHayeHHs. Y cuctemi Cochlear Baha BUKOpUCTOBYETLCS
KiCTkOBa NPOBIAHICTL ANA Nepe/aadi 38yKis A0 3aBUTK (BHYTPILLIHE
BYX0) 3 METOI0 MokpaLLeHHs cayxy. EnacTuiHa ctpivka Baha
Softband npusHayeHa ANa BUKOPUCTaHHS Pa3oMm i3 c1cTeMoro
Cochlear Baha y sikocTi MexaHi3My ana dikcaLyii Ta 3€aHaHHs Ans
38yKOBOro npotecopa Baha.

MokasaHHs. Cuctema Baha Npy3HavaeTbCa Ans NauieHTiB
3 KOHAYKTUBHOIO Baf0t0 C/lyXy, 3MILUGHOKO BaZOK CIYXy Ta
OAHOCTOPOHHBOK CEHCOHEBPANbHO MNYXOTOH.

KniHiuHa KopycTb. BinbLWiCTb NaLjeHTIB, ki OTpUMany pilleHHs
NS CyXaHHS 3aBAAKM KICTKOBIl NPOBIAHOCTI, MaTUMYThL
NOKPALLEHHS CNXY Ta AKOCTI XWTTA Y NOPIBHAHHI 3 ClyXaHHAM
6e3 3aCToCyBaHHA 3aC06iB 419 NOKPALLEHHS CyXY.

Enactvuna cTpiyka Baha Softband npusHadera ans
AOBroTpMBanoro BUKOPUCTAHHS, a TakoxX Ans BVIﬂp06yBEHHR

EnactuyHa CTPIYKa He MA€E HaTypaNbHOro Kay4ykoBOro 1aTekcy.
Enactvuna cTpivka Baha Softband ocHalleHa ogHum a6o ABoma
AMCKaMU ANA KPINIEHHS, @ Takox 6€3NeYHOL0 3acTi6Koo, Aka
PO3KPMBAE CTPIUKY, SKLLIO BOHA 3a4eNiNTbCs 3a LWO-HebyAb

(pnic. 1).

JocTynHi Mogeni enactyHoi cTpivku Baha Softband ans
O/JHOCTOPOHHBOTO (pKC. 1) Ta BOCTOPOHHLOTO (PUC. 2) HOCIHHS.

MouaTok po6oTu. FKLLIO M'AKI NpokAaaKkv A0 ANCKIB (puc. 3)

NOCTa4atoThCs PasoM 3 e1aCTUYHOK CTpiuKoto Baha Softband,

NpVIKPINITh iX Ta BigperytoiTe JOBXWHY CTPIYKM 3a AOMOMOro
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PYXOMOro KpinneHHs (puc. 4). Mogenb Ana JBOCTOPOHHLOMO
HOCIHHS Ma€ ABa PyXOMi KpINaeHHS: 3a JONOMOro 0HOro
KPINNeHHS PerynioeTbCs 3aranbHa A0BXWHa CTPIUKY, a 3a
/IONOMOTOHO /IPYroro ~ BiACTaHbL MiX Avckamu (puc. 4).

EnactnuHa cTpidka Baha Softband mae cugitu wineHo, ane
3pY4HO (L6 Mig Hel MoXHa 6yN0 MPOCYHYTV OAVIH Naneup).

. Bigperyntoiite A0BXM1HY enacTuyHoi cTpiukv Baha Softband

. MpuKpiniTe 3BykOBUIA NpoLecop Baha Ao ancka

. HagiHbTe enactuuHy cTpivuky Baha Softband Ha ronosy
KOpUCTyBaYa Ta BiaperyntoiiTe ii TakuM YMHOM, 1|06 BOHa
KOM$OPTHO cuaina. [ins Kpawioro GpyHKLIOHYBaHHS AVCK CAif
PO3MiLLyBaT 33 ByXOM ab0 Hal 6y/b-AKOH0 IHLLIOK NNACKo
nosepxHeto KicTkn Yepena (Hanpuknag, Ha nobi) (puc. 5).

4. YBIMKHITb 3ByKOBWIiA NpoLecop.

W

Y nepuui kinbka TUXHIB enacTuyHy cTpidky Baha Softband moxHa
HOCWTU BNPOAOBX KOPOTLLIMX MePIOAiB Hacy, AOKM NH0AVHA He
NPYCTOCYETLCA A0 Hel. LLI06 YHUKHYTV NOsiBU XBOPOBAMBIX
BiA4yTTiB, BMKOPUCTOBYIiTE M'AKI NPOKNAAKY, LLIOAHA MiHAVTe
MONOXEHHS ANCKa Ha rO0BI KOPUCTYBaYa.

IHCTPYKUIT 3 NpaHHsA. Enactnuny cTpiuky Baha Softband moxHa
npaTy BpyYHy Npuv TemnepaTtypi Boau He 6inblue 40 °C (104 °F).
BukopuCTOBYIiTE CNABKU MUNBbHWI PO3UWH, ane He 3aCTOCoBYiiTe
KOHAMLOHEPU ANs BiNM3HW. He CyWwiTe B aBTOMaTUYHI cylapui
Ta He npacyiite. [Insi OUNLLEHHS AUCKIB BUKOPUCTOBYVTE
HeBeKy LLiTky. CyBOPO 3a60POHSIETLCS BUKOPUCTOBYBATY MiLiHi
XIMIUHI PO3UMHW.
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AYBBI'&!

« Mepesa NpaHHAM abo 0UMLLIEHHAM 3HIMITb 3BYKOBWIA NpoLiecop
Ta M'AKI NPOKNaaKu.

* 3a60pOHAETBCA 3aNULLaTV AiTein 6e3 gornagy. [lity 3aBxan
MOBVIHHI BYTV NiA HAarNAA0M AOPOCAVX Nif YaC HOCIHHSA
enacTu4Hol cTpivky Baha Softband.

* AKLLIO KOPUCTYBaYeBi CTPIYKM BCTAHOBNEHWIA IMNNAHT, He
CTaBTe enacTuuHy cTpiuky Baha Softband 6e3nocepeaHbo Haz
iMMNGHTOM / OMOPOIO Mif} YaC NePIoAy 3arOEHHS, OCKINbKY Le
MOXe BM/IMHYTV Ha NpoLec ocTeoiHTerpaLyii.

N QKLLLO CnocTepiraeTbca 6yAb'ﬂKe NoApasHeHHs LWKIpK,
enacTuyHy cTpidky Baha Softband notpi6Ho 3HATY, W06 He
BUKAMKATV NOAPa3HeHHS. SIKLLO NOAPasHeHHSs He NPOXOANTS,
3BepHITLCA /10 BaLWOro cnewianicta 3 Npobaem 3i Cyxom.

Cepiio3Hi iHUMAEHTY. Cepito3Hi IHUMACHTY € PiAKMM ABULLEM,
npo 6yAb-AKUIA CePIO3HNIA IHUMARHT, NOB'A3aHNIA 3 BaLLMM
MPVICTPOEM, MOTPIGHO NOBIAOMASATY BaLLIOMY NPeACTABHIKY
komnaHii Cochlear Ta 40 ynpaBAiHHs 3 KOHTPO/IO 3@ MeAUYHUM
obnagHaHHAM y BaLLili KpaiHi, AKLLIO Take €.

MpumiTka.

« st 36iNbLUEHHS KOMBOPTY MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCA MK
MPOKNaZKN.

* Y pasi 3HOLWeHHst ab0 NOLWKOZXEHHS M'AKVX NPOKNAA0K 3aMiHITh
.

+ Hikonm He kopucTyiiTeca 6e3neuHoto 3acTibkow Ans
po3cTibaHHs abo 3acTibaHHA enacTyHoi cTpivkn Baha Softband.

* 3aBX/M NepesipsAiTe HanexHy poboTy enacTnyHoi cTpivkn Baha
Softband. Hikonn He HamaraliTecs camocTiliHO 3MIHUTK abo
3aMIHWTI enacTuyHnii Matepian.

124



TFapaHTisi. FapaHTis He NOKPUBAE AeDEKTU UM NOLIKOAKEHHS, Lo
BVYHUKAV B pe3yNbTaTi, BHACNiA0K ab0 y 3B'A3KY i3 BUKOPUCTaHHAM

LIbOro BMpoby 3 6yAb-AKVM NPOLECOPOM BUPOBHULITBE IHLIMX

KoMnaHiii, a He komnaHii Cochlear. [loknaanily iHdopmaLlito Ans.

Ha KapTui MixHapogHoi o6mexeHoi rapanTii Cochlear Baha.

MeanuHuii npucTpiit

36epirati B Cyxomy MicLi

YHikanbHuit ineHTdikatop NpucTpoto

36epiratnt
npwv KiMHaTHIl
Temnepatypi

36epirat Npu KiMHaTHili Temnepatypi
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Baha® ¥\t
BRF

FAHARR& : Cochlear Baha RAEA B S NESE
HER (WE) , BMZI8580T /1.Baha R E7EAIF
Cochlear Baha 49— 8B%, AL Baha B E b IEEE 2 18]
HEIEMBEHE.

SERZAE: Baha RAE R TESERHR&ES MR IR
RFBMRIPE M EZ (SSD) HEBE.
IERREERE : 5 EBhT DAL, ASHEBEESHORAAEN
BESENEREFARANEERENIRS.

Baha ¥ A T KEBEAURIRE .

ZFE @R ARSI ©EE — MR M E L
FA— P REBHEES, Z3EB I/ Baha WH K EWIE
BT (B 1),

Baha A 2 (B 1) FIXU (B 2) FefhEL,
FROAGER 40 Baha A I, ISR BME L0 £
(B13), FABINEESFOKE & 4 o WUREHEE
= EFREERKE, SA— AT EBRINEL A2
[BIHEEES (B 4) o

NARE AT E MM Baha B (W AJTE3H 5 L 2 8)iE
A—HRFB).

1A% Baha s K/E

2.5% Baha EE A IBEREH I LS
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3.5 Baha (MR MM & % L, WEEIEFERE. 5k
BREMR, B R PR EEREE LS a4
(EPN

AFTHEENIRE,

TERTJLE, BJLUERY [El{A & Baha 27, BEIMEE S RE
Y 1. T B R A, B AN, B RA LR
S R E K LGB,

SERIBA: Baha BUHS I 40 °C (104 °F) U REOKE
o R AER AR S, (B R EIRA, 57
B BT IIOR AR 5 NRIT B R
B EET.

Mag:

ERTEER, BT S A RS,

« EMEE Baha REBIERT, J LEFEIUTARE, M
BIRAEN S EREANEF.

INRFEEBEAL, REEAIE/N Baha A EHE
FREAMSEE 75, AR RER IS BRI,

SRR MAEPIRZ BRR)E, RZEX T Baha 2804, 1L R IR
B— N MNRRHESRFTE, BRRENTHRET
WAR.

PEEMG TEEFRORE, A5 EMEEEXNTE

EHENIRES LA Cochlear RERFIEFAEER /MK HIEST

SN QIRB) o
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E:

RBA BT RGFEN.

FERRRIR IR, B HE R,
OVDERT LB BEBRE SIS T Baha Wi,

IR ERE Baha W, MERHEIER TR 71B1TER
(ERE BRI

BafR: BT A= @ 53F Cochlear A2 —EE A MISALHY
ERPEEUIIF NERR 250 1¥1E1EZ8(Cochlear Baha £
HRERREFD.

BT 38

HE—ERATIRTT

EEBMEF | ERETiEF

RETE
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5w Baha® BRFH

BRFm
FBi&:Cochlear Baha RIRABEEH B S EX
HEH (WE) , UWHHRSEES.Baha 8#1E% Cochlear
Baha R#EKI—E84), AF Baha B RIBRMNE EME
B,
$81iE: Cochlear Baha RSB AT RS
KR BAIS B (SSD) B B[R,

BRPRES R | SUREBNES AL, ASMBEERNBRSE
HEZE R B ENEIKENEERE.

Baha n8 & A REMEAMRIETRET.

CAIFARIATLB R H5E — B miEE &, f—(E
BETE Baha U REHMIBPRBIN R 2 EE (8 1.

Baha #rERiZ (B (] 1) MR (& 2) Ao

BRBAHER AN RIZ (G Baha 0, iR MITERE A £ (

3), WEFABNEERTHEE (B 4) LRREMmER

N —ERRBERRE, SA—ERNERRNER 2

RERVEERE (B 4)

FEETEEIMET EHAE, Baha #U (FEE R LIEE TE

A—BFE) o

1.38% Baha I RE

2.1 Baha B E RIS MITEER S Lo

3.1 Baha @M MBMETE L, AEIEFERE. E
HREUR, ERAEFBEERNAESFRLBE
(@5
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4 TREEREE,

(e85, PR ER, Baha B0, BEAME T EME
IS L AR, SRR EER £ AEE
B

SERERNA: Baha BAYET A 40°C (L04°F) B REOKF Bk
R B RNIRE, B/ ERRMRIER. BIEHE
BoL5R, B R R EREDEER , R A
257

Amaa:

AR Baha BE, BT FEEEEE,
<8 Baha BEBIIER T, BERAIE AR, TR
RSN B,

< NBEE G AR, AN/ Baha A EE R
BB RES L7, RSB T A RERA.
B IEAE IR, SRS Baha B0, AR
R BRI RS AR, SRS LR R HR.
BEES: REEEAER, BENEBES AT
EBRREREH Cochlear A, LUIIR T, $525
SR BENERRREER.

AR

B RSB,
B R BN,
)R 2 B B ARST RISA L Baha 7.
B RE Baha B, B EIES T (F. D E/TEE
ERRE B
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RPESRIBIE R L RE 2 5, 5¥15 552 B(Cochlear Baha £
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