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Symbols used in this document

ﬁ

Note: Important information or advice.

=

Tip: Time saving hint.

A\

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

A

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

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

A Note
Refer to the relevant sections for cautions and warnings relating to
the use of the Cochlear Aqua+.

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

Cochlear Aqua+

Cochlear Aqua+

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil
Nucleus Safety Line (optional)
Nucleus Mic Lock-Stirrup (optional)

AWDN =
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Introduction

The Cochlear™ Aqua+ are re-usable sealable covers that, when
used with the Cochlear™ Nucleus®8 Aqua+ Coil, keep your
Nucleus 8 Sound Processor (model number: CP1110) dry during
use in or around water (e.g. when swimming or in the bath). It is
worn behind the ear with your sound processor sealed inside.

The Nucleus 8 Aqua+ should only be used by recipients who can
either remove the sound processor themselves if it's causing
discomfort or who can indicate any discomfort to their parent or
caregiver.

The Nucleus 8 Aqua+ comes in two sizes:

« Cochlear Aqua+, Power Extend, to fit the Cochlear Power
Extend Battery Module

« Cochlear Aqua+, Compact, to fit the Cochlear Compact
Battery Module

You must use a Cochlear Power Extend Battery Module or
Cochlear Compact Battery Module for your sound processor
to work inside Aqua+. Zinc air batteries will not work as they
need air and there is no air inside Aqua+ when it's sealed.

The Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil is used in place of your usual
coil while your sound processor is inside your Aqua+. It has a
special plug that creates a seal when connected to your sound
processor’s coil socket through the coil plug hole in Aqua+. As
with your usual coil, a coil magnet screws into the Aqua+ coil
and holds it against your implant.

n Note
% You cannot use your Nucleus 8 Sound Processor in Hybrid™ mode
with Aqua+.

You cannot use your Nucleus 8 Sound Processor with any of the
Cochlear retention accessories (e.g. Snugfit, Hugfit) with Aqua+.

8 Cochlear Aqua+ User Guide
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Introduction

The Nucleus Mic Lock-Stirrup is a retention option to hold Aqua+
more securely behind your ear. The stirrup connects to the base
of Aqua+ and the Mic Lock tube (when cut to size) passes under
the ear lobe and connects to the Aqua+ earhook.

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

While using Aqua+ you can also use the following, provided they
are protected from water and kept dry:

« Your smartphone (with the Nucleus Smart App)
« Cochlear CR310 Remote Control
» Cochlear wireless accessories.

You may notice a difference in sound quality when using Aqua-+.
Testing shows Aqua+ can be:

» Used at depths of up to 3 metres for up to 2 hours.

» Re-used up to 50 times, but this may vary according to
how you use it.

There have been no reported undesirable side effects from
using Aqua+.

For more information, refer to the Nucleus 8 Sound Processor
User Guide.

Cochlear Aqua+ User Guide 9



[En ]

Introduction

Intended purpose

Device

Cochlear™ Aqua+, Power
Extend

Cochlear™ Aqua+, Compact

Cochlear Nucleus 8 Aqua+
Coll

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

Intended purpose

The Agua+ is intended to
provide improved water and
dust resistance to the sound
processor.

The coil is intended to be
used in combination with
other devices as part of a
hearing implant system to
supply electrical signals and
power between a processing
unit and a hearing implant.

Cochlear Aqua+ User Guide
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Introduction

Indications

Cochlear Aqua+

The Cochlear™ Aqua+ is indicated for Cochlear Nucleus implant
recipients with a compatible Cochlear sound processor.
Compatible Cochlear sound processors are as follows (when
used with a rechargeable battery module):

» Nucleus 8 Sound Processor

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil
The Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil is indicated for a recipient
with a compatible Cochlear Nucleus® implant, a compatible
Nucleus processing unit and compatible Cochlear magnet.
Compatible Cochlear Nucleus implants are:
+ CI600 Series Implants : C1612, C1622, C1624, C1632
» (CI500 Series Implants : CI512, CI513, CI522, CI532,
CI551, ABI541
» CI24RE Series Implants: C1422, CI24REH (Hybrid L24),
CI24RE (CA), CI24RE (ST), CI24RE(CS), CI24RES (Hybrid
S8 (CI8REH), Hybrid S12 (CI12REH))
» CI24R Series Implants: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
+ CI24M Series Implants: CI24M, ABI24M, CI 11+11+2M,
CI24MH (CIe+16+2M)

Compatible processing unit is the Cochlear Nucleus 8
Processing Unit.

Compatible magnets are Cochlear Magnet strength 7 to 6, %4(I)
to 4(I) and Cochlear Magnet Reverse polarity strength % to 6.

Cochlear Aqua+ User Guide I
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Introduction

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

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

Compatible Cochlear Nucleus implants are:

« CI600 Series Implants : CI612, C1622, C1624, C1632
Compatible processing unit is the Nucleus 8 Processing Unit.

Compatible magnets are Cochlear Magnet strength 5(I).

12 Cochlear Aqua+ User Guide
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Introduction

Contraindications

Cochlear Aqua+

The Aqua+ is not indicated for use with processing units other
than those listed in Indications. The Aqua+ is not indicated for
use with the Cochlear Battery Cover (with zinc air batteries).

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil

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

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

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

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

The Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil (5(1)) is not indicated for use
with Cochlear Magnet strength %2 to 6 and '4(1) to 4(I) and
Cochlear Magnet Reverse Polarity strength % to 6.

Cochlear Aqua+ User Guide 13
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Introduction

Intended patient population

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

Benefits
The sound processor operates in conjunction with a compatible
Cochlear Nucleus implant system.

Potential benefits of receiving a Cochlear Nucleus implant
system include:

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

Intended users

Intended users of the Cochlear Aqua+ are:
+ Recipients of a compatible Cochlear Nucleus implant.

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

« Audiologists/clinicians.

14 Cochlear Aqua+ User Guide
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Cochlear Aqua+ instructions

0 Tip: Don't forget you must be using a rechargeable battery for

- your sound processor to work inside Aqua-+.

1. Carefully unplug your
usual coil from the
sound processor. Hold
the coil cable grip and
firmly pull it straight out
of the processor.

Caution: Do not pull on
the coil cable or twist

when you pull it out.

2. Pullup onthe earhook
to remove it.

Cochlear Aqua+ User Guide 15
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Cochlear Aqua+ instructions

3. Insertyour sound
processor into Aqua+. '

»

4. Insertthe pluginto the
base of Aqua+. To make
a good seal, push the
plug in as far as it will
go. -

16 Cochlear Aqua+ User Guide
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Cochlear Aqua+ instructions

5. Grip the black side ribs
of the coil connector
and push the blue
Aqua+ coil (with
magnet) straight into
your sound processor
through the hole in
Aqua+ until it clicks into
place. Do not twist.

(See page 19 for
instructions)

6. Ifyou're concerned about losing your Aqua+, use one of
these retention options:

Safety Line clips to your
clothing.

(See page 20 for
instructions)

Cochlear Aqua+ User Guide 17
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Cochlear Aqua+ instructions

Mic Lock-Stirrup holds
your processor on your
ear.

(See page 21 for
instructions)

7. Finally, do the Aqua+ Checklist to make sure you're
ready!

Using Blue Aqua+ coil

Using rechargeable
batteries

Aqua+ tightly sealed

Mic Lock-Stirrup or
Safety Line attached if
required

f Caution: Remember, you can’t go deeper than 3 metres.

18 Cochlear Aqua+ User Guide
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Aqua+ coil magnet instructions

1. Insert the Cochlear
Magnet into the hole in
the blue Aqua+ coil.

2. Turn the magnet clockwise
until it stops.

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

Tip: The tamper-resistant
lock marker aligns with the
coil cable when locked.

Cochlear Aqua+ User Guide 19
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Safety Line instructions

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

1. Thread the Safety Line loop end through the Aqua+ ring.

2. Create a knot by passing the clip end of the line through
the line loop. Pull it tight.

\

3. Lift the lever to open the clip. Place the clip over your
clothing and press the lever down to close the clip.

S =
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Mic Lock-Stirrup instructions

Before using Mic Lock-Stirrup for the first time, cut it to the right
length to suit your ear.

1. Snap the stirrup into the two dimples at the base of Aqua+.

2. Find the rightlength of tubing to hold Aqua+ in place
comfortably behind your ear. Cut the tubing to the
required length.

Cochlear Aqua+ User Guide 21
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Mic Lock-Stirrup instructions

3. Push the cut end of the tubing over the earhook, as
far as you can.

Tip: Once fitted, you can leave your Mic Lock-Stirrup on your
Aqua+.

22 Cochlear Aqua+ User Guide



Care and storage

1.

3. OpenAqua+and

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

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

Caution: Do not pull on
the coil cable or twist
when you pullit out.

remove your sound
processor.

Re-attach your usual
coil. Push your coil cable
into the processor until
it clicks. Do not twist.

Cochlear Aqua+ User Guide 23
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Care and storage

5. Re-attach your usual
earhook. Click it into
place.

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

7. Once they're thoroughly
dry, store Aquat+, the
blue Aqua+ coil and any
accessories in the
Nucleus 8 Activity Kit
case.

24 Cochlear Aqua+ User Guide



Cautions

Always use Aqua+ with the blue Aqua+ coil, never with
your usual coil.

When connecting the coil cable, always push the plug
straight in; do not screw or twist the plug.

Where possible, avoid pressing the processor button
with your fingernail as this can damage your Aqua+.

If your Aqua+ appears damaged or worn, replace it with
anew one.

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

Warnings

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

Small parts (e.g. magnets, Safety Line) may be a choking
or strangulation hazard.

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

Cochlear Aqua+ User Guide 25
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Warnings

26

The Aqua+ and sound processor should be protected
from excessive heat sources such as prolonged
exposure to bright sunlight. Before wearing the Aqua+
and sound processor, check the surface to ensure it is
not too hot to wear without discomfort to skin.

Exposure of the sound processor and Aqua+ to
temperatures above the operating range

(+5° C - +40° C, +41° F - +104° F) could lead to increased
risk of sound processor shutdown or malfunction due to
overheating.

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

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

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

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

Cochlear Aqua+ User Guide



Other information

Environmental conditions

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

Storage and transport 0% RH 90% RH
humidity

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

Operating relative 0% RH 90% RH
humidity
Operating pressure 700 hPa 1060 hPa

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

Environmental protection

Your Aqua+ coil contains electronic components subject to the
Directive 2002/96/EC on waste electrical and electronic
equipment. Help protect the environment by not disposing of
your Aqua+ coil with your unsorted household waste. Please
recycle your Aqua+ coil according to your local regulations.

Cochlear Aqua+ User Guide 27



Other information

Labelling symbols

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

TOE > Q

gk

28

Refer to instruction manual

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

Manufacturer
Compatible sound processors

Authorised representative in the European
Community

Unique Device Identification
Medical Device
Catalogue number

Serial number

Cochlear Aqua+ User Guide
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Other information

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

C€oins CE registration mark with notified body number
C € CE registration mark

RxOnly By prescription
Y

ne Recyclable material

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

IP68 Ingress Protection Rating:

+ Protected against access of solid foreign
objects greater than or equal to 1.0 mm
diameter.

+ Protected against failure from dust
penetration

+ Protected against failure from continuous
immersion in water up to 3 metres deep for
up to 2 hours

Cochlear Aqua+ User Guide 29
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Other information

Serious incidents

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

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

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

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

+ Aserious public health threat.

Reporting a serious incident

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

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

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

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

People within Australia should also report all serious incidents
to:

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

30 Cochlear Aqua+ User Guide
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Other information

Warranty

Your Nucleus Global Limited Warranty will not be void in
circumstances where Cochlear Aqua+ is used in water with
Nucleus 8 Sound Processors, in accordance with the Aqua+
instructions.

Legal statement

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

© Copyright 2022 Cochlear Limited. All rights reserved.

Trademark legal notice

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity,
Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Beam, Bring Back the Beat,
Button, Carina, Cochlear, ##|H, 37 L7, 22|01, Cochlear
SoftWear, Contour, 2> k77, Contour Advance, Custom Sound,
Dermalock, Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Human
Design, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, LowPro, MET, MP3000,
myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus, Osia, Outcome
Focused Fitting, Off-Stylet, Piezo Power, Profile, Slimline,
SmartSound, Softip, SoundArc, True Wireless, the elliptical logo,
Vistafix, Whisper, WindShield and Xidium are either trademarks
or registered trademarks of the Cochlear group of companies.

Cochlear Aqua+ User Guide 31



Simbol-simbol yang digunakan dalam
dokumen ini

%

Catatan: Informasi atau saran penting.

=

Kiat: Petunjuk praktis.

A\

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

A

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

Tentang panduan ini

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

A Catatan
% Lihat bagian yang relevan untuk perhatian dan peringatan yang
terkait dengan penggunaan Aqua+ Cochlear.

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

Aqua+ Cochlear

Aqua+ Cochlear

Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear

Tali Pengaman Nucleus (opsional)
Mic Lock-Stirrup Nucleus (opsional)

AN =
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Pendahuluan

Pendahuluan

Aqua+ Cochlear™ adalah penutup rapat yang dapat digunakan
kembali, yang apabila digunakan dengan Koil Aqua+ Nucleus®8
Cochlear, menjaga Prosesor Suara Cochlear Nucleus 8 Anda
(nomor model: CP1110) tetap kering saat digunakan di dalam
atau di sekitar air (mis., ketika berenang atau mandi). Penutup ini
dikenakan di belakang telinga dengan prosesor suara Anda
tertutup rapat di dalamnya.

Aqua+ Nucleus 8 hanya boleh digunakan oleh penerima yang
dapat melepas sendiri prosesor suaranya jika menyebabkan
ketidaknyamanan atau penerima yang dapat menunjukkan
ketidaknyamanan kepada orang tua atau pengasuh mereka.

Aqua+ Nucleus 8 hadir dalam dua ukuran:

« Aqua+ Cochlear, Penambahan Daya, agar pas dengan
Modul Baterai Penambahan Daya Cochlear

« Aqua+ Cochlear, Ringkas, agar pas dengan Modul Baterai
Ringkas Cochlear

Anda harus menggunakan Modul Baterai Penambahan Daya
Cochlear atau Modul Baterai Ringkas Cochlear agar prosesor
suara Anda dapat berfungsi di dalam Aqua+. Baterai zinc air
tidak akan berfungsi karena memerlukan udara dan tidak ada
udara di dalam Aqua+ ketika tertutup rapat.

Koil Aqua Nucleus 8 Cochlear digunakan sebagai pengganti koil
biasa saat prosesor suara Anda berada di dalam Aqua+. Koil ini
memiliki steker khusus yang memungkinkan prosesor suara
tertutup rapat saat tersambung ke soket koil prosesor suara
melalui lubang steker koil di Aqua+. Seperti koil Anda yang biasa,
magnet koil disekrupkan ke koil Aqua+ dan menahannya di
implan Anda.

a Catatan
% Anda tidak dapat menggunakan Prosesor Suara Nucleus 8 dalam
mode Hybrid™ dengan Aqua+.

Anda tidak dapat menggunakan Prosesor Suara Nucleus 8 dengan
aksesori penahan Cochlear (mis., Snugfit, Hugfit) dengan Aqua+.

36 Panduan bagi Pengguna Aqua+ Cochlear



Pendahuluan

Mic Lock-Stirrup Nucleus adalah opsi penahan untuk menahan
Aqua+ secara lebih aman di belakang telinga Anda. Stirrup
tersambung ke dasar Aqua+ dan tabung Mic Lock (apabila
dipotong sesuai ukuran) melalui bawah daun telinga dan
tersambung ke earhook Aqua+.

Tali Pengaman Nucleus adalah opsi penahan untuk membantu
mencegah hilangnya Aqua+ Anda secara tidak sengaja dengan
mengencangkannya ke pakaian Anda dengan klip kunci-jepret.

Saat menggunakan Aqua+, Anda juga dapat menggunakan
barang berikut, asalkan terlindung dari air dan tetap kering:
» Ponsel cerdas Anda (dengan Nucleus Smart App)
» Remot Kontrol Cochlear CR310
» Aksesoris nirkabel Cochlear.
Anda mungkin melihat perbedaan kualitas suara saat

menggunakan Agua+. Pengujian menunjukkan bahwa Aqua+
dapat:
» Digunakan pada kedalaman hingga 3 meter selama
hingga 2 jam.
» Penggunaan ulang hingga 50 kali, tetapi hal ini dapat
bervariasi, tergantung cara Anda menggunakannya.

Belum ada laporan efek samping yang tidak diinginkan dari
penggunaan Aqua+.

Untuk informasi lebih lanjut, lihat Panduan bagi Pengguna
Prosesor Suara Nucleus 8.
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Pendahuluan

Tujuan yang dimaksudkan

Perangkat

Aqua+ Cochlear™,
Penambahan Daya

Aqua+ Cochlear™, Ringkas

Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear
Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear

(50)

38

Tujuan yang dimaksudkan

Aqua+ dimaksudkan untuk
meningkatkan ketahanan air
dan debu pada prosesor
suara.

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

Indikasi

Aqua+ Cochlear

Aqua+ Cochlear™ dimaksudkan untuk penerima implan Nucleus
Cochlear dengan prosesor suara Cochlear yang kompatibel.
Berikut adalah prosesor suara Cochlear yang kompatibel (ketika
digunakan bersama dengan modul baterai isi-ulang):

»  Prosesor Suara Nucleus 8

Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear

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

= Implan Seri CI600: CI612, C1622, C1624, CI632

« Implan Seri CI500: CI512, CI513, CI522, CI532, CI551,
ABI541

« Implan Seri CI24RE: Cl422, CI24REH (Hybrid L24), CI24RE
(CA), CI24RE (ST), CI24RE(CS), CI24RES (Hybrid S8
(CI8REH), Hybrid S12 (CI12REH))

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

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

Unit pemrosesan yang kompatibel adalah Unit Pemrosesan
Nucleus 8 Cochlear.

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

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

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

Implan Nucleus Cochlear yang kompatibel adalah:
« Implan Seri CI600: C1612, C1622, C1624, C1632

Unit pemrosesan yang kompatibel adalah Unit Pemrosesan
Nucleus 8.

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

Kontraindikasi

Aqua+ Cochlear

Aqua+ tidak dimaksudkan untuk digunakan bersama unit
pemrosesan selain dari yang dicantumkan dalam Indikasi. Aqua+
tidak dimaksudkan untuk digunakan bersama Penutup Baterai
Cochlear (dengan baterai zinc air).

Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear

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

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

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

Koil Aqua+ Nucleus 8 Cochlear (5(1)) tidak dimaksudkan untuk
digunakan bersama implan pendengaran atau unit pemrosesan
selain yang tercantum dalam Indikasi.

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

Target populasi pasien

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

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

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

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

Target pengguna
Pengguna yang dimaksudkan dari Aqua+ Cochlear adalah:

« Penerima implan Nucleus Cochlear yang kompatibel.

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

Audiologis/clinician.
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Petunjuk Aqua+ Cochlear

Petunjuk Aqua+ Cochlear

0 Kiat: Jangan lupa, Anda harus menggunakan baterai isi-ulang agar
- prosesor suara Anda dapat berfungsi di dalam Aqua-+.

1. Cabut koil biasa dengan
hati-hati dari prosesor
suara. Pegang pegangan
kabel koil dan dengan
kuat tarik lurus keluar
dari prosesor.

Perhatian: Jangan tarik
atau puntir kabel koil saat

Anda menariknya keluar.

2. Tarik earhook ke atas
untuk melepaskannya.
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Petunjuk Aqua+ Cochlear

3. Masukkan prosesor
suara Anda ke dalam '
Aqua+.

4. Masukkan steker ke
dasar Aqua+. Agar
tertutup rapat, dorong
steker sejauh mungkin.
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Petunjuk Aqua+ Cochlear

5. Pegang rusuk sisi hitam
dari konektor koil dan
dorong koil Aqua+ biru
(dengan magnet)
langsung ke prosesor
suara Anda melalui
lubang di Aqua+ hingga
pas di tempatnya.
Jangan dipuntir.

(Lihat halaman 47
untuk petunjuk)

6. Jika Anda khawatir kehilangan Aqua+, gunakan salah satu
opsi penahan berikut:

Jepit Tali Pengaman ke
pakaian Anda.

(Lihat halaman 48
untuk petunjuk)

Panduan bagi Pengguna Aqua+ Cochlear 45



Petunjuk Aqua+ Cochlear

Mic Lock-Stirrup
menahan prosesor Anda
di telinga.

(Lihat halaman 49

untuk petunjuk)

N

Terakhir, periksa Daftar Periksa Aqua+ untuk memastikan
Anda siap menggunakannyal

Menggunakan Koil
Aqua+ biru

Menggunakan baterai
isi-ulang

Aqua+ tertutup rapat

Mic Lock-Stirrup atau
Tali Pengaman

terpasang jika
.4 diperlukan

f Perhatian: Ingat, Anda tidak boleh berenang lebih dalam dari

K K K K

3 meter.
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Petunjuk magnet koil Aqua+

Petunjuk magnet koil Aqua+

1. Masukkan Magnet
Cochlear ke dalam lubang
di dalam koil Aqua+ biru.

2. Putar magnet searah
jarum jam hingga berhenti.

3. Putar magnet sedikit lagi
sampai Anda merasakan
Klik.

0 Kiat: Tanda kunci tahan rusak
@ |urus dengan kabel koil ketika
terkunci.
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Petunjuk Tali Pengaman

Petunjuk Tali Pengaman

Peringatan: Tali penahan yang lebih panjang dari Tali Pengaman
(pendek) tidak disarankan untuk digunakan oleh anak-anak berusia
di bawah 3 tahun karena dapat menimbulkan risiko tercekik.

1. Masukkan ujung simpul Tali Pengaman melalui cincin Aqua+.

2. Buat simpul dengan melalui ujung klip tali melalui lingkaran
tali. Tarik dengan kencang.

\

3. Angkat tuas untuk membuka klip. Letakkan klip pada
pakaian Anda dan tekan tuas untuk menutup klipnya.

S =
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Petunjuk Mic Lock-Stirrup

Petunjuk Mic Lock-Stirrup

Sebelum menggunakan Mic Lock-Stirrup untuk pertama kalinya,
potong pada panjang yang tepat agar sesuai dengan telinga
Anda.

1. Pasang stirrup ke dalam dua lekukan di bagian dasar Aqua+.

2. Temukan panjang pipa yang tepat untuk menahan Aqua+
dengan nyaman di belakang telinga Anda. Potong pipa

sesuai panjang yang diperlukan.
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Petunjuk Mic Lock-Stirrup

3. Dorong ujung pipa yang terpotong ke atas earhook,
sejauh mungkin.

4. Kenakan Aqua+ Anda dengan Mic Lock-Stirrup.

Kiat: Setelah dipasang, Anda tetap dapat memasang Mic
Lock-Stirrup di Aqua+.
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Perawatan dan penyimpanan

Perawatan dan penyimpanan

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

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

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

3. Buka Aqua+ dan
lepaskan prosesor suara
Anda.

4. Pasang kembali koil
biasa. Tekan kabel koil
Anda ke dalam prosesor
sampai mengeklik.

Jangan dipuntir. \
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Perawatan dan penyimpanan

5. Pasang kembali earhook
biasa. Tekan sampai
mengklik di tempatnya.

6. Tempatkan Aqua+ dan
koil Aqua+ biru di dalam
kit pengering
semalaman.

7. Setelah benar-benar
kering, simpan Aqua+,
koil Aqua+ biru, dan
setiap aksesori di wadah
Kit Aktivitas Nucleus 8.
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Perhatian

Perhatian

+ Selalu gunakan Aqua+ dengan koil Aqua+ biru, jangan
gunakan koil biasa.

« Saat menyambungkan kabel koil, selalu dorong steker
lurus ke dalam; jangan kencangkan atau puntir steker.

+ Jika memungkinkan, hindari menekan tombol prosesor
dengan kuku karena dapat merusak Aqua+ Anda.

» Jika Aqua+ Anda tampak rusak atau aus, gantilah dengan
yang baru.

+ Jika prosesor suara Anda basah, keringkan dengan kain
kering yang lembut dan letakkan di kit pengering selama
setidaknya delapan jam.

Peringatan

+ Jika prosesor suara Anda terasa lebih hangat dari
biasanya, segera lepaskan dan minta saran dari clinician
Anda. Orang tua/pengasuh: jika penerima Anda merasa
tidak nyaman, periksa apakah prosesor suara mereka
terasa hangat dari biasanya.

»  Komponen kecil (mis., magnet, Tali Pengaman) dapat
menimbulkan bahaya tersedak atau tercekik.

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

54

Aqua+ dan prosesor suara harus dilindungi dari sumber
panas yang berlebihan, seperti paparan sinar matahari
yang terlalu lama. Sebelum mengenakan Aqua+ dan
prosesor suara, periksa permukaannya untuk memastikan
tidak terlalu panas untuk dipakai tanpa membuat kulit
tidak nyaman.

Paparan prosesor suara dan Aqua+ pada suhu di atas
rentang pengoperasian (+5 °C - +40 °C, +41 °F - +104 °F)
dapat meningkatkan risiko penghentian atau malafungsi
prosesor suara akibat panas berlebih.

Jika merasa terlalu kencang atau sakit di lokasi implan,
atau mengalami iritasi kulit yang signifikan, hentikan
penggunaan prosesor suara Anda dan hubungi clinician
Anda.

Jika magnet koil terlalu kuat, luka tekanan dapat terjadi di

lokasi implan. Jika ini terjadi, atau jika Anda mengalami
ketidaknyamanan di area ini, hubungi clinician.

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

Dilarang melakukan modifikasi apa pun pada perangkat ini.
Hanya gunakan sebagaimana dimaksudkan.
Laporkan masalah yang tak terduga ke clinician Anda.
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Informasi lain

Informasi lain

Kondisi lingkungan

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

Kelembapan penyimpanan 0% RH 90% RH

dan pengangkutan

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

Kelembapan relatif 0% RH 90% RH
pengoperasian

Tekanan pengoperasian 700 hPa 1060 hPa

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

Perlindungan lingkungan

Koil Aqua+ Anda mengandung komponen elektronik yang tunduk
pada Directive 2002/96/EC mengenai limbah peralatan listrik dan
elektronik. Bantu lindungi lingkungan dengan tidak membuang
koil Aqua+ bersama limbah rumah tangga yang tidak disortir.
Harap daur ulang koil Aqua+ Anda sesuai dengan peraturan
setempat.
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Informasi lain

Simbol pelabelan

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

ZFEEEOFE PO

56

Baca buku petunjuk

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

Produsen
Prosesor suara yang kompatibel

Perwakilan resmi di Masyarakat Eropa

ID Unik Perangkat
Perangkat Medis
Nomor katalog

Nomor seri
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Informasi lain

LOT Kode batch

@ Tanggal produksi

/i/ Batas suhu

C E 0123 Tanda registrasi CE dengan nomor bodi
dilaporkan

C € Tanda pendaftaran CE

Rx Only  Berdasarkan resep
Y

we Bahan dapat didaur ulang

E Buang komponen listrik sesuai dengan peraturan
— setempat

IP68 Peringkat Perlindungan Jalan Masuk:

« Dilindungi dari kemungkinan masuknya
benda asing padat yang berdiameter lebih
besar atau sama dengan 1,0 mm.

- Dilindungi dari kegagalan akibat penetrasi
debu

« Dilindungi dari kegagalan dari perendaman
terus menerus dalam air hingga kedalaman
3 meter selama hingga 2 jam
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Informasi lain

Insiden serius

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

Apa itu insiden serius?
‘Insiden serius’ berarti peristiwa apa pun yang secara langsung
atau tidak langsung telah menyebabkan atau dapat menyebabkan
peristiwa tak terduga atau tidak diinginkan termasuk yang
berikut ini:

+ Kematian pasien, pengguna, atau orang lain,

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

« Ancaman kesehatan masyarakat yang serius.

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

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

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

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

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

Garansi

Garansi Terbatas Global Nucleus Anda tidak akan batal dalam
kondisi di mana Aqua+ Cochlear digunakan di dalam air hanya
dengan Prosesor Suara Nucleus 8, sesuai dengan petunjuk
Aqua+.

Pernyataan hukum

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

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

Pemberitahuan hukum merek dagang

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity,
Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Beam, Bring Back the Beat, Button,
Carina, Cochlear, ®FIE, 2L 7, 222|0{, Cochlear SoftWear,
Contour, 2> k77, Contour Advance, Custom Sound, DermaLock,
Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Human Design, Hybrid,
Invisible Hearing, Kanso, LowPro, MET, MP3000, myCochlear,
mySmartSound, NRT, Nucleus, Osia, Outcome Focused Fitting,
Off-Stylet, Piezo Power, Profile, Slimline, SmartSound, Softip,
SoundArc, True Wireless, logo elipsnya, Vistafix, Whisper,
WindShield dan Xidium adalah merek dagang atau merek dagang
terdaftar milik grup perusahaan Cochlear.
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Simbol yang digunakan dalam
dokumen ini

%

Nota: Maklumat atau nasihat penting.

=

Petua: Petua menjimatkan masa.

A\

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

A

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

Panduan ini ditujukan kepada penerima implan pendengaran dan
penjaga mereka yang menggunakan Cochlear™ Aqua+.

A Nota
% Rujuk bahagian yang berkenaan untuk mendapatkan peringatan dan
amaran yang berkaitan dengan penggunaan Cochlear Aqua+.

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

Cochlear Aqua+

®

Cochlear Aqua+

Gegelung Aqua+ Cochlear Nucleus 8
Tali Keselamatan Nucleus (pilihan)
Nucleus Mic Lock-Stirrup (pilihan)

AN =
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Pengenalan

Cochlear™ Aqua+ ialah penutup boleh tutup yang boleh
digunakan semula dan jika digunakan dengan Gegelung Aqua+
Cochlear™ Nucleus® 8, akan memastikan Pemproses Bunyi
Nucleus 8 (nombor model: CP1110) anda kering semasa
digunakan di dalam atau di sekitar air (contohnya, semasa
berenang atau mandi). Ia dipakai di belakang telinga anda dengan
pemproses bunyi anda tertutup di dalam.

Nucleus 8 Aqua+ hanya boleh digunakan oleh penerima yang
dapat menanggalkan sendiri pemproses bunyi jika pemakaian
menyebabkan ketidakselesaan atau mereka yang dapat
memberitahu ibu bapa atau penjaga jika mereka rasa tidak selesa.

Nucleus 8 Aqua+ didatangkan dalam dua saiz:

«  Cochlear Aqua+, Pemanjangan Kuasa, untuk memuatkan
Modul Bateri Pemanjangan Kuasa Cochlear

« Cochlear Aqua+, Kompak, untuk memuatkan Modul Bateri
Kompak Cochlear

Anda perlu menggunakan Modul Bateri Pemanjangan Kuasa
Cochlear atau Modul Bateri Kompak Cochlear untuk
menggunakan pemproses bunyi anda di dalam Aqua+. Bateri
udara zink tidak akan berfungsi dengan alat ini kerana bateri itu
memerlukan udara dan tiada udara di dalam Aqua+ apabila alat
ini ditutup.

Gegelung Aqua+ Cochlear Nucleus 8 digunakan sebagai
pengganti gegelung biasa apabila anda menggunakan
pemproses bunyi di dalam Aqua+. Terdapat palam khas yang
menghasilkan kedapan apabila disambungkan pada soket
gegelung pemproses bunyi anda melalui lubang palam gegelung
di dalam Aqua+. Gegelung biasa anda pula menggunakan magnet
gegelung yang diskrukan ke dalam gegelung Aqua+ dan dipasang
pada implan anda.

an Nota
% Anda tidak boleh menggunakan Pemproses Bunyi Nucleus 8 anda
dalam mod Hybrid™ dengan Aqua+.

Anda tidak boleh menggunakan Pemproses Bunyi Nucleus 8 anda
dengan mana-mana aksesori pegangan Cochlear (contohnya, Snugfit
dan Hugfit) dengan Aqua+.
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Pengenalan

Nucleus Mic Lock-Stirrup ialah pilihan pegangan yang boleh
menetapkan kedudukan Aqua+ dengan lebih kukuh di belakang
telinga anda. Stirrup disambungkan kepada tapak Aqua+ dan tiub
Mic Lock (dipotong mengikut saiz yang sesuai) diletakkan di
bawah cuping telinga dan disambungkan kepada cangkuk telinga
Aqua+.

Tali Keselamatan Nucleus ialah pilihan pegangan untuk
memastikan Aqua+ anda tidak hilang dengan menyematkannya
pada pakaian anda menggunakan klip detap kunci.

Semasa menggunakan Aqua+, anda juga boleh menggunakan
peranti berikut dengan memastikan peranti tersebut tidak terkena
air dan sentiasa kering:

» Telefon pintar anda (dengan Aplikasi Nucleus Smart)

« Alat Kawalan Jauh CR310 Cochlear

« Aksesori tanpa wayar Cochlear.

Anda mungkin akan mengalami perbezaan kualiti bunyi apabila
menggunakan Agua+. Ujian menunjukkan bahawa Aqua+ boleh:
» Digunakan pada kedalaman hingga 3 meter selama

2 jam.
+ Digunakan semula hingga 50 kali tetapi ini mungkin
berbeza bergantung pada cara penggunaan anda.
Tiada kesan sampingan tidak diingini yang dilaporkan akibat
penggunaan Aqua-+.

Untuk mendapatkan maklumat lanjut, rujuk Panduan Pengguna
Pemproses Bunyi Nucleus 8.
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Pengenalan

Tujuan yang dimaksudkan

Peranti

Cochlear™ Aqua+,
Pemanjangan Kuasa

Cochlear™ Aqua+, Kompak

Gegelung Aqua+ Cochlear
Nucleus 8

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

94

Tujuan yang dimaksudkan

Aqua+ dimaksudkan untuk
memberikan ketahanan yang
dipertingkatkan kepada
pemproses bunyi terhadap air
dan habuk.

Gegelung dimaksudkan untuk
digunakan bersama dengan
peranti lain sebagai
sebahagian daripada sistem
implan pendengaran untuk
membekalkan isyarat elektrik
dan kuasa antara unit
pemprosesan dengan implan
pendengaran.
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Pengenalan

Indikasi

Cochlear Aqua+

Cochlear™ Aqua+ adalah bertujuan untuk digunakan oleh
penerima implan Cochlear Nucleus yang menggunakan
pemproses bunyi Cochlear yang serasi. Berikut ialah pemproses
bunyi Cochlear yang serasi (apabila digunakan dengan modul
bateri boleh cas semula):

»  Pemproses Bunyi Nucleus 8

Gegelung Aqua+ Cochlear Nucleus 8

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

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

+ Implan Siri CI500: CI512, CI513, C1522, C1532, CI551,
ABI541
» Implan Siri CI24RE: CI422, CI24REH (Hybrid L24), CI24RE
(CA), CI24RE (ST), CI24RE(CS), CI24RES (Hybrid S8
(CI8REH), Hybrid S12 (CI12REH))
« Implan Siri CI24R: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
« Implan Siri CI24M: CI24M, ABI24M, CI 11+11+2M, CI24MH
(CI6+16+2M)
Unit pemprosesan yang serasi ialah Unit Pemprosesan Cochlear
Nucleus 8.

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

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

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

Implan Cochlear Nucleus yang serasi ialah:

« Implan Siri CI600: C1612, C1622, C1624, C1632
Unit pemprosesan yang serasi ialah Unit Pemprosesan Nucleus 8.
Magnet yang serasi ialah kekuatan Magnet Cochlear 5(1).
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Pengenalan

Kontraindikasi

Cochlear Aqua+

Aqua+ bukan bertujuan untuk digunakan dengan unit
pemprosesan selain yang disenaraikan dalam Indikasi. Aqua+
bukan bertujuan untuk digunakan dengan Penutup Bateri
Cochlear (dengan bateri udara zink).

Gegelung Aqua+ Cochlear Nucleus 8

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

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

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

Gegelung Aqua+ Cochlear Nucleus 8 (5(1)) bukan bertujuan untuk
digunakan dengan kekuatan Magnet Cochlear %2 hingga 6 dan
Y1) hingga 4(1) dan kekuatan Magnet Cochlear Kekutuban
Terbalik %2 hingga 6.
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Pengenalan

Populasi pesakit yang dimaksudkan

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

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

Potensi manfaat penerimaan sistem implan Cochlear Nucleus
termasuk:
+ Pemahaman yang lebih baik bagi pertuturan dalam
persekitaran senyap.

+ Pemahaman yang lebih baik bagi pertuturan dalam
persekitaran bising.

Kepuasan yang dipertingkatkan berdasarkan keupayaan
mendengar.

Pengguna yang dimaksudkan

Pengguna yang dimaksudkan untuk Cochlear Aqua+ ialah:

Penerima implan Cochlear Nucleus yang serasi.

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

+ Ahli audiologi/klinisian.
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Arahan Cochlear Aqua+

0 Petua: Jangan lupa bahawa anda perlu menggunakan bateri
- boleh cas semula untuk pemproses bunyi anda agar dapat
berfungsi di dalam Aqua+.

1. Tanggalkan gegelung
biasa anda daripada
pemproses bunyi.
Pegang pegangan kabel
gegelung dan tarik
keluar secara lurus dari
pemproses.

Peringatan: Jangan tarik
A kabel gegelung atau

putarkannya sewaktu anda

menanggalkannya.

2. Tarik cangkuk telinga ke
atas untuk 4
menanggalkan cangkuk
telinga.
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Arahan Cochlear Aqua+

3. Masukkan pemproses
bunyi anda ke dalam
Aqua+.

4. Masukkan palam ke
dalam tapak Aqua-+.
Untuk memastikan alat
itu terkedap dengan
baik, tolak palam ke
dalam dengan
sepenuhnya.

»
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Arahan Cochlear Aqua+

5. Pegang cecincin sisi
hitam pada penyambung
gegelung dan tolak
gegelung Aqua+
berwarna biru (dengan
magnet) ke dalam
pemproses bunyi anda
secara lurus melalui
lubang pada Aqua+
sehingga bunyi klik
kedengaran. Jangan
putar.

(Lihat halaman 103

untuk mendapatkan
arahan)

6. Jika anda bimbang akan kehilangan Aqua+ anda, gunakan
salah satu pilihan pegangan ini:

Tali Keselamatan yang
dikilip pada pakaian
anda.

(Lihat halaman 104
untuk mendapatkan
arahan)
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Arahan Cochlear Aqua+

Mic Lock-Stirrup
menetapkan kedudukan
pemproses anda pada
telinga anda.

(Lihat halaman 105
untuk mendapatkan
arahan)

N

Akhir sekali, lengkapkan Senarai Semak Aqua+ untuk
memastikan anda bersedial

Menggunakan
gegelung Biru Aqua+

Menggunakan bateri
boleh cas semula

Aqua+ terkedap dengan
ketat

)

Mic Lock-Stirrup atau
Tali Keselamatan

‘ dipasang, jika perlu

f Peringatan: Ingat, anda tidak boleh melebihi kedalaman 3 meter.

K K K K
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Arahan magnet gegelung
Aqua+

1. Masukkan Magnet
Cochlear di dalam lubang
gegelung biru Aqua-+.

2. Putarkan magnet mengikut
arah jam.

3. Putarkan magnet sedikit
lagi sehingga berdetap.
Petua: Penanda kunci tahan
usik sejajar dengan kabel
gegelung apabila dikunci.
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Arahan Tali Keselamatan

Amaran: Tali pegangan yang lebih panjang daripada Tali

A Keselamatan (kepanjangan pendek) tidak disyorkan untuk digunakan
oleh kanak-kanak berumur bawah 3 tahun kerana boleh
mendatangkan risiko terjerut.

1. Masukkan hujung bergelung Tali Keselamatan menerusi
cecincin Aqua+.

\

2. Buat simpulan dengan melalukan hujung Klip tali melalui
gelung tali. Tarik dengan ketat.

\

3. Angkat tuil untuk membuka klip. Letakkan klip pada pakaian
anda dan tekan tuil untuk menutup klip.

e =
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Arahan Mic Lock-Stirrup

Sebelum menggunakan Mic Lock-Stirrup buat kali pertama,

potong tali mengikut kepanjangan yang sesuai untuk telinga
anda.

1. Pasangkan stirrup pada dua lekuk tapak Aqua+ sehingga
berdetap.

2. Pastikan kepanjangan tiub sesuai untuk menyematkan
Aqua+ di belakang telinga anda dengan selesa. Potong tiub
mengikut kepanjangan yang sesuai.
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Arahan Mic Lock-Stirrup

3. Masukkan cangkuk telinga ke dalam hujung tiub yang
terpotong sejauh yang mungkin.

4. Pakai Aqua+ anda dengan Mic Lock-Stirrup.

Petua: Setelah dipakai dengan selesa, anda boleh membiarkan
Mic Lock-Stirrup terpasang pada Aqua+ anda.
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Penjagaan dan penyimpanan

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

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

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

3. Buka Aqua+ dan
keluarkan pemproses
bunyi anda.

4. Pasangkan semula
gegelung biasa anda.
Tolak kabel gegelung
anda ke dalam
pemproses sehingga \
berdetap di tempatnya.

Jangan putar.
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Penjagaan dan penyimpanan

5. Pasangkan semula

cangkuk telinga biasa
anda. Pasangkan pada
tempatnya.

. Letakkan Aqua+ dan

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

. Setelah kering

sepenuhnya, simpan
Aqua+, gegelung biru
Aqua+ dan sebarang
aksesori lain di dalam
bekas Kit Aktiviti
Nucleus 8.
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Peringatan

Gunakan Aqua+ dengan gegelung biru Aqua+ sahaja dan
jangan sekali-kali gunakan gegelung biasa anda.

Apabila menyambungkan kabel gegelung, tolak palam
ke dalam secara lurus dan jangan skru atau putarkan
palam itu.

Jika boleh, elakkan daripada menekan butang pemproses
dengan kuku jari anda kerana ini boleh merosakkan
Agua+ anda.

Jika Aqua+ kelihatan rosak atau lusuh, gantikannya
dengan yang baru.

Jika pemproses bunyi anda basah, keringkan dengan kain

kering yang lembut dan letakkan di dalam alat pengering
selama sekurang-kurangnya lapan jam.

Amaran

Jika pemproses bunyi anda menjadi lebih panas daripada
biasa, tanggalkan dengan serta-merta dan dapatkan
nasihat daripada klinisian anda. Ibu bapa/penjaga: jika
penerima anda menunjukkan ketidakselesaan, periksa
sama ada pemproses bunyi lebih panas daripada biasa.

Bahagian kecil (contohnya, magnet dan Tali Keselamatan)
boleh menjadi bahaya tercekik atau terjerut.

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

110

Aqua+ dan pemproses bunyi perlu dilindungi daripada
sumber haba yang berlebihan seperti pendedahan
kepada cahaya matahari yang berpanjangan. Sebelum
memakai Aqua+ dan pemproses bunyi, pastikan alat itu
tidak terlalu panas supaya selesa dipakai.

Pendedahan pemproses bunyi dan Aqua+ kepada suhu
yang melebihi julat pengendalian (+5° C - +40° C,

+41° F - +104° F) boleh menyebabkan peningkatan risiko
pemproses bunyi mati atau rosak kerana terlalu panas.

Jika anda mengalami ketegangan atau kesakitan pada
bahagian implan atau mengalami kerengsaan kulit yang
ketara, hentikan penggunaan pemproses bunyi anda dan
hubungi klinisian anda.

Jika magnet gegelung terlalu kuat, kudis tekanan boleh
bertumbuh pada bahagian implan itu. Jika masalah ini
berlaku atau jika anda mengalami ketidakselesaan pada
bahagian ini, hubungi klinisian anda.

Simpan magnet ganti jauh daripada kad yang
mengandungi jalur magnet (contohnya, kad kredit, tiket
bas dan lain-lain).

Sebarang pengubahsuaian pada kelengkapan ini tidak
dibenarkan.

Gunakan seperti yang dimaksudkan sahaja.

Jika berlaku masalah yang tidak dijangka, laporkan kepada
klinisian anda.
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Maklumat lain

Keadaan persekitaran

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

Kelembapan penyimpanan 0% RH 90% RH

dan pengangkutan

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

Kelembapan relatif 0% RH 90% RH
pengendalian

Tekanan pengendalian 700 hPa 1060 hPa

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

Perlindungan persekitaran

Gegelung Aqua+ anda mengandungi komponen elektronik yang
tertakluk pada Arahan 2002/96/EC berkenaan kelengkapan
elektrik dan sisa elektronik. Bantu melindungi persekitaran
dengan tidak melupuskan gegelung Aqua+ anda bersama sisa isi
rumah yang tidak diisih. Sila kitar semula gegelung Aqua+ anda
berpandukan peraturan setempat.
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Maklumat lain

Simbol pelabelan

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

Rujuk manual arahan

>

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

Pengeluar

Pemproses bunyi yang serasi

OL

m
(@]
=
m
o

Wakil yang diluluskan di Komuniti Eropah

Pengenalan Peranti Unik
Peranti Perubatan

Nombor katalog

gk s

Nombor siri
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Maklumat lain

LOT Kod kelompok

@ Tarikh pengeluaran

/i’ Had suhu

C€ops Tanda pendaftaran CE dengan nombor badan
termaklum

C € Tanda pendaftaran CE

Rx Only  pengan preskripsi

'z“’ Bahan boleh dikitar semula

E Lupuskan komponen elektrik mengikut peraturan
— setempat anda

IP68 Penilaian Perlindungan Kemasukan:

» Dilindungi daripada kemasukan objek
pepejal asing dengan diameter yang lebih
besar atau sama dengan 1.0 mm.

- Dilindungi daripada kegagalan akibat

penembusan habuk

Dilindungi daripada kegagalan akibat

rendaman berterusan di dalam air sehingga

kedalaman 3 meter selama 2 jam
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Maklumat lain

Kejadian serius

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

Apakah itu kejadian serius?

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

Kematian pesakit, pengguna atau orang lain,

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

+ Ancaman kesihatan awam yang serius.

Melaporkan kejadian serius

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

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

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

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

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

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

Waranti

Waranti Terhad Global Nucleus anda tidak akan terbatal apabila
Cochlear Aqua+ digunakan di dalam air dengan Pemproses Bunyi
Nucleus 8, menurut arahan Aqua+.

Pernyataan undang-undang

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

© Hak cipta 2022 Cochlear Limited. Hak cipta terpelihara.

Notis undang-undang tanda dagangan

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity,
Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Beam, Bring Back the Beat, Button,
Carina, Cochlear, BFIE, 2L 7, 222|0{, Cochlear SoftWear,
Contour, A~k 77, Contour Advance, Custom Sound, DermaLock,
Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Human Design, Hybrid,
Invisible Hearing, Kanso, LowPro, MET, MP3000, myCochlear,
mySmartSound, NRT, Nucleus, Osia, Outcome Focused Fitting,
Off-Stylet, Piezo Power, Profile, Slimline, SmartSound, Softip,
SoundArc, True Wireless, logo elips, Vistafix, Whisper, WindShield
dan Xidium ialah tanda dagangan atau tanda dagangan berdaftar
syarikat kumpulan Cochlear.
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Cochlear Aqua+

1. Cochlear Aqua+
2. maEA Cochlear Nucleus 8 Aqua+
3. Nucleus Safety Line (gnaniigiu)

4. Nucleus Mic Lock-Stirrup (g1insniidu)
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Cac biéu twong dwoc sir dung trong
tai liéu nay

% Lwu y: Thoéng tin quan trong hodc 1&i khuyén.

0 Meo: Meo tiét kiém thoi gian.

Thén trong: Can dac biét can than dé dam bao an
toan va hiéu qua. C6 thé gay hw héng thiét bi.

Canh bao: Cac nguy co tiém &n anh hudng dén sy an
toan vé,phén rng c6 hai nghiém trong. C6 thé gay
nguy hiém cho con nguoi.
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Gioi thiéu vé hwdng dan nay
Hwéng dan nay danh cho ngudi dung thiét bi cdy ghép thinh giac
va nguwdi cham soc, la nguwdi str dung Cochlear™ Aqua+.

A Luuy
Tham khao phan lién quan dé biét nhitng didu can than trong va canh
b&o lién quan dén viéc str dung Cochlear Aqua+.

Ngoai ra, vui léng tham khao tai liéu Théng tin quan trong ctia ban dé&
biét 1&i khuyén can thiét ap dung cho céac hé thdng thiét bj cy bén
trong cla Cochlear.

146 Hwéng dan st dung Cochlear Aqua+



Gi&i thigu vé hwéng dan nay

Cochlear Aqua+

©)

Cochlear Aqua+

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil

Day an toan Nucleus (tuy chon)

Vong kep c¢b dinh mic Nucleus (tiy chon)
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Gidi thiéu

Cochlear™ Aqua+ 1& mot vé boc cé thé dong kin va tai st dung

dwoc. Khi st dung cling v&i Cochlear™ Nucleus®8 Aqua+ Coll,

san phadm nay sé gitp gi®* cho Bo xr ly &m thanh Nucleus 8 (s

mpdel: CP1110) luén dwoc kho rao khi str dung duéi nwéc hqa'c
gan mai trudo'ng nudc (vi du: khi boi hodc ngam minh trong bon

tam). Bé xt ly &m thanh duoc gitr kin bén trong dung cu nay va
ban deo thiét bi nay phia sau tai.

Chi nén st dung Nucleus 8 Aqua+ cho nhiing ngwéi dung cé thé tw
thao bd xt ly am thanh khi thiét bi nay gay khé chiu hodc nhirsng
nguoi co thé biéu hién sy kho chiu cho phu huynh hoac nguoi
cham soc biét.

Nucleus 8 Aqua+ c6 hai kich c&:

+ Cochlear Aqua+, Power Extend, d& gan vao Cum pin kéo
dai thoi lwgng pin Cochlear

« Cochlear Aqua+, Compact, dé gén vao Cum pin nhé gon
Cochlear

Ban phai str dung Cum pin kéo dai th&i lwong pin Cochlear
hodc Cum pin nhé gon Cochlear thi bo xtr ly am thanh méi co
thé hoat déng bén trong Aqua+. Pin khong khi kém s& khong
hoat déng dwoc vi loai pin nay can khong khi, trong khi khéng cé
khoéng khi trong Aqua+ khi da dong kin.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil dwgec str dung thay cho cudn coil
théng thudng khi ban gén bd xt ly &m thanh vao bén trong Aqua+.
Thiét bi co moét nut déc biét gitip bit kin khi két néi véi 16 cam cudn
coil ctia bd x( ly &m thanh théng qua 16 cdm cudn coil trong Aqua+.
Nam cham cudn coil sé hut Aqua+ Coil va gilr chat cudn coil nay
vao thiét bj cAy bén trong, twong tw nhw véi cudn coil théng
thuwong.

A Lwuy
a Ban khong thé st dung Bo x( Iy am thanh Nucleus 8 & ché do
Hybrid™ vé&i Aqua+.

Ban khong thé st dung Bo xt Iy am thanh Nucleus 8 vé&i bat ky phu
kién c6 dinh nao clia Cochlear (vi du: Snugfit, Hugfit) véi Aqua+.
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Gidi thiéu

Vong kep c6 dinh mic Nucleus 1a mét lwa chon co dinh giup cb dinh
Aqua+ chac chén hon phia sau tai. Vong kep gén vao phan dé cua
Aqua+ va 6ng C6 dinh mic (khi da cét theo kich thuwéc phi hop)
ludn qua bén dwdéi vanh tai dé gan véi méc cai tai Aqua+.
Day an toan Nucleus la mét Ira chon c6 dinh gidp c6 dinh Aqua+
vao quan ao bang kep khoa dé tranh vé tinh that lac Aqua+.
Trong khi str dung Aqua+, ban cling ¢6 thé dung cac thiét bi sau
day, mién la chung dwoc chong nwéc va luén kho rao:

+  Dién thoai théng minh (c6 cai 'ng dung Nucleus Smart)

+ B0 diéu khién tr xa Cochlear CR310

+ Céc phu kién khéng day cta Cochlear.
Ban co thé s& cam nhan duoc sw chénh Iéch vé chét lwong am
thanh khi st dung Aqua+. Thir nghiém cho thay Aqua+ c6 thé:

+ Dung dwoc & do sau t6i da 3 m trong t6i da 2 gio.

- Tai st dung dugc 1&n ¢én 50 1an, nhung con s6 thuc té co
thé sé khac tuy vao cach st dung.

Chwa ghi nhan tac dung phu khéng mong muén khi st dung
Aqua+.

D& biét thém thong tin, hay tham khdo Huéng dén sir dung Bé xir
ly @m thanh Nucleus 8.
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Gidi thidu

Muc dich st dung

Thiét bj Muc dich st dung
Cochlear™ Aqua+, Power Aquat+ dugc thiét ké nham
Extend tang cwong kha nang chong

nwéc va chéng bui ban cho bo

™
Cochlear™ Aqua+, Compact xC¢ 1y am thanh.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil  Cudn coil dworc thiét ké aé so
dung két hop véi cac thiét bj
khac nhu mét phan cua hé
théng thiét bi cay ghép thinh
giac de cung cap tin hiéu dién
va ngudn dién gitra bd phan x
ly va thiét bi cdy ghép thinh
giac.

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil

6m)
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Gioi thiéu

Chi dinh

Cochlear Aqua+

Cochlear™ Aqua+ duoc chi dinh st dung cho ngudi dung thiét bj
cay bén trong Cochlear Nucleus v&i b xi Iy am thanh Cochlear
twong thich. Cac b x&r ly am thanh Cochlear twong thich gom cé
(khi str dung véi cum pin sac):

+ B0 xt ly am thanh Nucleus 8

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil
Cochleal: Nuclgus 8 Aqua+ Coil dwoge chi dinh str dung cho nguoi
dung thiét bj cay bén trong Cochlear Nucleus® twong thich, bd
phan xt ly Nucleus twong thich va nam cham Cochlear tvong
thich. Cac thiét bi cay bén trong Cochlear Nucleus twong thich
gom co:

+  Thiét bi ciy bén trong dong CI600: CI612, C1622, Cl624,

Cl632

+  Thiét bi ciy bén trong dong CI500: CI512, CI513, Cl522,
CI532, CI551, ABI541
«  Thiét bi cAy bén trong dong CI24RE: Cl422, CI24REH
(Hybrid L24), CI24RE (CA), CI24RE (ST), CI24RE(CS),
CI24RES (Hybrid S8 (CIS8REH), Hybrid S12 (CI12REH))
+  Thiét bi cAy bén trong dong CI24R: CI24R (CA), CI24R
(CS), CI24R (ST)
+  Thiét bi cAy bén trong dong CI24M: CI24M, ABI24M,
Cl 11+11+2M, CI24MH (CI6+16+2M)
B6 phan xtr ly twong thich la B6 phan xt ly Cochlear Nucleus 8.
Céac nam cham twong thich 1a Cochlear Magnet co cwong dé ti 2
den 6, tir ¥2(1) dén 4(1) va Cochlear Magnet Reverse Polarity c6
cwong do tr Y2 dén 6.
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Gii thiéu
Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil (5(1))

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil (5(1)) dwoc chi dinh st dung cho
nguoi dung thiét bi ciy bén trong Cochlear Nucleus twong thich,
bo phan xt ly Nucleus twong thich va nam cham Cochlear twong
thich.

Cac thiét bj ciy bén trong Cochlear Nucleus twong thich gém co:

«  Thiét bi cAy bén trong dong CI1600: CI612, Cl622, Cl624,
Cl632

B6 phan xt ly twong thich 1a B phan xt ly Nucleus 8.

Céac nam cham twong thich la Cochlear Magnet cé cuwong do 5(1).
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Gioi thiéu

Chéng chi dinh

Cochlear Aqua+

Khong st dung Aqua+ v&i bo phéan x ly khac ngoai nhirtng bd
phan xt ly dwoc liét ké trong phan Chi dinh. Khéng str dung Aqua+
v&i V6 pin Cochlear (c6 pin khong khi kém).

Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil

Khong st dung Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil voi cac thiét bi cay
ghép thinh giac hogc bo phén Xt ly khac ngoai nhirng thiét bi duoc
liét ké trong phan Chi dinh.

Khong st dung Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil v&i Cochlear
Magnet c6 cuwdng dd 5(1).

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

Khong str dung Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil (5(1)) v&i cac thiét
bi cay ghép thinh giac hoac bo phan x{ Iy khac ngoai nhirng thiét
bi dworc liét ké trong phan Chi dinh.

Khong st dung Cochlear Nucleus 8 Aqua+ Coil (5(1)) véi Cochlear
Magnet c6 cwong do tir 72 dén 6 va tlr %3(1) dén 4(1), cling nhw
Cochlear Magnet Reverse Polarity c6 cwong do tr V2 dén 6.
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Gi®i thidu
DPéi twong bénh nhan dy kién

BO XU ly &m thanh nay dwoc thiét ké danh cho nhitng bénh nhan
cay thiét bi cay bén trong Cochlear Nucleus twong thich. Khong co
han ché nao dbi voi déi twong bénh nhéan dw kién ctia bd x&r ly am
thanh nay va cac phu kién vé do tudi, can nang, strc khde hoac tinh
trang khac.

Loiich
B6 xt ly am thanh hoat dong két hop véi hé thdng thiét bi ciy bén
trong Cochlear Nucleus twong thich.
Loi ich tiém nzng khi céy hé thong thiét bi cdy bén trong Cochlear
Nucleus bao gom:
* Nghe giong néi ré6 hon & noi yén tinh.
+ Nghe giong néi ré hon & noi én.
»  Tang mirc dd hai long véi kha nang nghe.
Nguwdi dung muc tiéu
Ngwoi dung muc tiéu clia Cochlear Aqua+ la:
+ Nguwoi dung thiét bj cAy bén trong Cochlear Nucleus twong
thich.
»  Nguwdi cham séc cla nguoi dung, 1a ngudi thue hién trach
nhiém clia ngudi dung khi can thiét. Ngudi cham soc co
thé bao gom cha me cla ngwoi dung la tré nhé dwi 12
tudi cling nhw y ta hoac nhirng nguwei cham séc khac cla
ngwoi dung phu thuéc khac.
» Bac si thinh hoc/bac si lam sang.
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Hwédng dan vé Cochlear Aqua+

0 Meo: Hay nhé réing ban phai st dung pin sac thi b x& ly am thanh
- mai co thé hoat dong dwoc trong Aqua+.
1. Cén than rut cudn coil

théng thwdng ra khéi b

xt ly am thanh. Gilr va

kéo durt khoat dau day

coil ra khoi bo xtr ly.

Than trong: Khong duoc
kéo day coil hoac xoay khi

kéo ra.

2. Kéo mdc cai tai thdng 1&n
dé thao ra.
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Hwéng dan vé Cochlear Aqua+

3. Nhét bd xtr ly am thanh
vao Aqua+. &

»

4. Gé&n nGt vao dé cla
Aqua+. Bé déng kin,
hay nhan nut chat nhat
c6 thé.
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Hwéng dan vé Cochlear Aqua+

5. N&m chit g& bén mau
den cta dau ndi cudn coil
va cdm Aqua+ Coil mau
xanh dwong (cé nam
cham) thang vao bd xtr ly
am thanh théng qua 16
trong Aqua+ cho dén khi
kh&p vao vi tri. Khéng
xoay.

(Xem trang 159 dé biét
huwéng dan)

6. Néu ban so lam mat Aquat+, hay st dung mét trong cac lya
chon co dinh sau day:

Day an toan gitip kep
thiét bi vao quan ao.
(Xem trang 160 d& biét
hwéng dan)
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Hwéng dan vé Cochlear Aqua+

Vong kep cé dinh mic
giup gilr bo xt ly trén tai.
(Xem trang 161 dé biét
hwéng dan)

N

Cubi cuing, hay kiém tra theo Danh sach kiém tra Aqua+
dé& dam bao ban d& cé thé st dung thiét bi!

St dung Aqua+ Coll
mau xanh dwong

Str dung pin sac

Aqua+ dwoc dong kin

)

Gén Vong kep cb dinh
mic hoac Day an toan

F néu can

f Than trong: Vui 1ong lwu y rang ban khéng dwoc 1&n sau hon 3 m.

K K K K
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Hwdng dan vé nam cham cudn
coil Aqua+

1. Gén Cochlear Magnet vao
16 trong Aqua+ Coil mau
xanh dwong.

2. Xoay nam cham theo chiéu
kim dong ho dén khi nam
cham dirng lai.

3. Xoay nam cham thém mét

chut dén khi ban cadm nhan X
dwoc nam cham da bam \
vao. ’ »

Meo: Vach khoa chéng can
thiép thang hang véi day coil
khi khoa.
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Hwdng dan vé Day an toan

Canh bao: Khong nén st dung cac loai day cb dinh dai hon Day an
toan (ngén) cho tré em dwéi 3 tudi do c6 rui ro bj thét cb.

1. Ludn vong tron & dau Day an toan qua khuyén trén Aqua+.

\

2. Thét nit bang cach lubn dau co kep ctia day xuyén qua 6.
Kéo deé that chat.

3. Batchét Ien d& mé kep. Dat kep Ién quén 4o rdi nhén chét
xudng dé dong kep.

e =
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Hwéng dan vé Vong kep cb
dinh mic

Trwdc khi st dung Vong kep c6 dinh mic 1an dau tién, hay cat ngan
cho vira tai clia ban.

1. Gén vong kep vao hai 16 nhé & phan dé clia Aqua+.

2. Xac dinh do dai éng phu hop dé cb dinh Aqua+ thodi mai phia
sau tai. Cat éng theo do dai mong muén.
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Hwéng dan vé Vong kep ¢ dinh mic

3. Gan hét c& diu da cit clia 6ng vao mdc cai tai

Meo: Sau khi gén, ban c6 thé dat Vong kep cb dinh mic 1&n
Aqua+.

162 Hwéng dan st dung Cochlear Aqua+



B&o quan va cét gilr

1. Rira Aqua+ va Aqua+ Coil bang nwoc sach rdi lau kho
bang vai mém.

2. Ruat Aqua+ Coil mau xanh
duwong ra. Ndm chét g&
bén mau den clia dau nbi
cudn coil. Kéo nut théng
ra ngoai.

Than trong: Khong duoc
kéo day coil hoac xoay khi

kéo ra.

3. Mé& Aqua+ rdi théo bo x
ly @m thanh ra.

®

-

4. Gan lai cuon coil théng
thuwong. Gén day coil vao
bd x& ly cho dén khi chac
chén. Khéng xoay.

N
r
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Bao quan va cat git

5. Gén lai mdc cai tai thong
thwong. Lap vao vi tri.

6. Dat Aqua+ va Aqua+ Coil
mau xanh dwong vao
b6 dung cu hd tro s&y
qua dém.

7. Sau khi kh6 hoan toan,
hay cat Aqua+, Aqua+
Coil mau xanh dwong va
céac phu kién khac vao
Hop dung cu hoat ddng
Nucleus 8.
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Than trong

Ludn st dung Aqua+ v&i Aqua+ Coil mau xanh dwong va
khong dwoc st dung véi cudn coil thong thuwong.

Khi gén day coil, ludn day nat gai thang vao va khéng dwoc
xoay hodc van nut.

Néu co thé, hay tranh bAm nut clia bo xt ly bdng méng tay
vi c6 thé lam héng Aqua+.

Néu Aqua+ c6 dau hiéu hv hdng hodc cii, hay thay mai.
Néu b¢ xt ly am thanh bi bam nuwéc, hay lau kho béng vai
kho, mém roi dat vao bd dung cu ho tro say trong it nhat
tam gio.

Canh bao

Néu bo xt Iy &m thanh néng hon binh thuwéng, hay thao ra
ngay lap ttrc va tham khao y kién bac st lam sang. Phu
huynh/ngudi cham séc: néu ngwoi dung co biéu hién
khéng thodi mai, hay kiém tra xem bo xd ly am thanh co
nong hon binh thwdng khong.

Cac bd phan nhé (vi du: nam cham, Day an toan) cé thé
gay méc nghen, that cb.

BO xtr ly am thanh va cac phu kién lién quan co chira cac
bd phan nhd, doc lap hoac ket hop v&i nhau, vén cé thé sé
gay nguy hiém khi hit phai, mac nghen ho&c nuét phai.
Viéc nuét hodc hit phai cac bd phan nho cé thé gay chan
thwong nghlem trong hodc tr vong. Sw dung khoa chéng
can thlep dé cac b6 phan nhé ludn gén vao bd phan xt Iy
khi c6 thé, bao gbm cac bod phan vira khit glwa b6 phan xtr
Iy va cum pin. Ludn giam sat tré dwéi 3 tudi va nhirng
nguwoi khac vén cé thé sé gap rdi ro hit phai, mac nghen
ho&c nudt phai cac bd phan nhé néu ho st dung bo xr ly
am thanh va cac phu kién lién quan. Khi khong st dung,
hay cAt cac bo phan nhd va to hop cac bd phan nhd ngoai
tdm véi cla tre em. Néu nudt phai hoac hit phai cac bod
phan nhé, can dén co sé y té ngay lap tiec.
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Canh bao

166

Aqua+ va b x& ly am thanh c&n dwoc bdo quan tranh cac
ngudn nhiét cao, chdng han nhu viéc tlep xuc lau véi néng
mat troi. Trwde khi deo Aqua+ va bo Xt ly am thanh, hay
kiém tra be mat cla cac thiét bi nham dam bao thiét bi
khéng qua nong khién da kho chiu khi deo.

Khi b xt ly &m thanh va Aqua+ tiép xtc v&i nhiét dd cao hon
mtrc nhiét do van hanh (+5°C — +40°C, +41°F — +104°F),

bd xt ly am thanh c6 thé bi tat hoac bj 16i do qua nhiét.
Néu ban cam thay qua chat hoac bj dau & vi tri dat thiét b
cay bén trong hoac bj kich (rng da nghiém trong, hay
ngrng st dung bd x& ly &m thanh va lién hé v&i bac silam
sang cla ban.

Néu nam cham cudn coil qua manh, vi tri ¢t thiét bi cay
bén trong co thé xuat hién cé,m giac dau do Iyc ép. Néu
gap phai van de nay hodc thay kho chiu & khu vic d6, hay
lién hé voi bac si lam sang cla ban.

C4t nam cham dy phong theo cach an toan va cach xa cac
thé co6 thé co dai tr (vi du: thé tin dung, vé xe buyt, v.v).
Khéng dwoc stra dbi thiét bi nay.

Chi s dung theo muc dich ban dau.

Béo cho béc sT1am sang biét nhitng van dé xay ra ngoai
duw kién.
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Thoéng tin khac

Diéu kién mai trwong

Diéu kién Toi thiéu Téi da

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

D6 4m Iuu trik va van 0% RH 90% RH
chuyén

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

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

Nhiét d6 ctia bd xr ly am thanh va cac phu kién lién quan cé thé

sé tang lén 2,7°C (4,86°F) trong qua trinh st dung thong thuong,
ddng thoi co thé khién cho cac thanh phan dat dén mic nhiét do
+42,7°C (+108,86°F) khi dwoc str dung & nhiét do moi trwdng téi
da la +40,0°C (+104°F).

Bao vé mdi trwdng

Aqua+ Coil bao gébm cac linh kién dién tt tuan tha Chi thi 2002/96/EC
vé& rac thai thiét b dién va dién t&r. Hay gép phan bao vé méi trwong
bang cach khong thai bd Aqua+ Coil chung véi rac thai sinh hoat
chwa phan loai. Vui ldng tai ché Aqua+ Coil theo quy dinh clia qubc
gia s tai.
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Thoéng tin khac
Céc biéu twong nhan

Céc biéu twong sau day cé thé sé xuét hién trén bo xir ly am thanh
hodc phu kién cta ban va/hodc bao bi:

Tham khao hwéng dan st dung

Canh bao hoac khuyén cao cu thé lién quan dén
thiét bi, khéng in trén nhan

Nha san xuét

B0 xtr ly am thanh twong thich

Dai dién dwoc Gy quyén tai Cong dong Chau Au
Dinh danh thiét bi duy nhat

Thiét biy t&

Sé catalogue

S6 sé-ri

LFEEEOEPQ

168 Hwéng dan st dung Cochlear Aqua+



Théng tin khac

LOT Ma 16
@ Ngay san xuét
/i/ Gi¢i han nhiét do
c E Ky hiéu dang ky CE kém theo sb hiéu ctia co quan
0123 A .
théng bao
c E Ky hiéu dang ky CE

Rx Only Theo toa

'z“’ Chat liéu tai ché

E Thai b cac bd phan dién theo quy dinh tai dia
phwong cla ban

L]
Binh mtrc chdng xam nhap:

IP68 - 9 "

« Pugc bao vé dé chong sw xam nhap clia cac
di vat ran c6 dwong kinh I16n hon hoac bang
1,0 mm.

« Puoc bao vé dé chéng 18i do bui xam nhap

- Pugc bdo vé dé chong 16i do ngam trong
nwoc lién tuc & do sau toi da 3 m trong toi da
2 gio
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Thoéng tin khac
Sw cb nghiém trong

Mac du rét hiém khi xay ra s cb nghiém trong lién quan dén thiét
bi y t&, nhung céc sw cb nay hoan toan c6 thé xay ra. La mot t&
chtrc, Cochlear ghi nhan rdi ro tiém tang va sé phan hdi moi bao
céo V8 su cb nghiém trong.

Sw c¢b nghiém trong la gi?
“Swr ¢b nghiém trong” c6 nghta la bét ky sw kién nao truc tiép hoac
gian tiép gay ra hoac co tljé da gay ra sy kién ngoai dy kién hogc
khéng mong muon, bao gom bat ky sw kién nao sau day:
+ Khién bénh nhan, ngudi dung hodc ngudi khac i vong,
» Tinh trang strc khoe cua bénh nhan, ngwoi dung hoac
nguwdi khac dién tién x4u tam thoi hodc lau dai,

+  Gay ra mbi de doa nghiém trong dén strc khde cong ddng.

B&o cdo su cb nghiém trong
Khong c6 danh sach r6 rang vé cac si kién/sy 6 céu thanh s c6
nghiém trong, nhwng ban can phai bao cado moi sw co nghiém trong
cho:

+ Van phong Cochlear tai dia phwong clia ban

www.cochlear.com/intl/contact/global-offices

Nguoi dan sinh séng tai Lién minh Chau Au ciing can phai bao cao
moi sw ¢6 nghiém trong cho:

«  Co quan c6 thdm quyén quéc gia cw tra

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

Ngwoi dan sinh séng tai Uc ciing can phai bao cao moi sw cb
nghiém trong cho:

«  Co quan quan ly san pham tri liéu
https://www.tga.gov.au
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Théng tin khac

Bao hanh

B&o hanh c6 thoi han ap dung trén toan ciu cho Nucleus sé khong
mét hiéu luc trong treéng hop Cochlear Aqua+ dwoc siv dung dudi
nudc vai Bd xir Iy am thanh Nucleus 8 theo hwéng dan sir dung
Aqua+.

Théng cao phap ly

Nhirng tuyén bd trong phién ban Huéng dén st dung nay duoc
cho la dung va chinh xac vao ngay cong bo. Tuy nhién, céac thong
sb ky thuat c6 thé thay di ma khéng dwoc bao trwde.

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

Thong bao phap ly vé nhan hiéu thwong
mai

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity,
Baha, Baha SoftWear, BCDrive, Beam, Bring Back the Beat,
Button, Carina, Cochlear, £F|E, 1L 7, 222|0{, Cochlear
SoftWear, Contour, Z1> 77, Contour Advance, Custom Sound,
Dermalock, Freedom, Hear now. And always, Hugfit, Human
Design, Hybrid, Invisible Hearing, Kanso, LowPro, MET, MP3000,
myCochlear, mySmartSound, NRT, Nucleus, Osia, Outcome
Focused Fitting, Off-Stylet, Piezo Power, Profile, Slimline,
SmartSound, Softip, SoundArc, True Wireless, logo hinh elip,
Vistafix, Whisper, WindShield va Xidium la cac nhan hiéu thwong
mai hodc nhéan hiéu thwong mai da dang ky cla tap doan Cochlear.
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