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Sobre este documento

Este documento se aplica aos implantes cocleares, processadores de
som, assistentes remotos e controles remotos da Cochlear™ Nucleus”.
Destina-se para usuarios de implantes cocleares e seus cuidadores.

Leia cuidadosamente este documento

As informagdes deste documento incluem importantes avisos e
precaucdes de seguranca relacionados ao dispositivo e seu uso. Esses
avisos e precaugdes se relacionam a:

+  seguranca do usuario do implante
«  fungdes do dispositivo

+  condigbes ambientais e

+  tratamentos médicos.

Antes de iniciar o tratamento médico, discuta os avisos sobre
tratamentos médicos deste documento com o médico do usuario.

Detalhes adicionais sobre a utilizagdo e o cuidado do dispositivo sdo
incluidos nos guias do usuario e informagdes sobre o produto fornecidos
com o dispositivo. Leia cuidadosamente estes documentos, pois podem
conter avisos e precaucdes adicionais.

© Cochlear Limited 2019 Informagdes importantes - 5



Sobre este documento

Simbolos usados neste documento

Nota
Informagdes ou recomendagdes importantes.

A Cuidado (sem danos)

Deve ser tomado cuidado especial para garantir a seguranca e a
efetividade.

Pode causar danos ao equipamento.

A Aviso (prejudicial)

Riscos potenciais de seguranca e reagdes adversas graves.

Pode ser prejudicial a pessoas.
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Para usuarios de implante

Os dispositivos da Cochlear foram desenvolvidos para serem seguros e
eficazes. Entretanto, também é essencial que vocé tome alguns cuidados
ao utiliza-los.

Esta secdo contém avisos e precaugdes para o uso seguro e efetivo
de seu dispositivo. Vocé também deve consultar o guia do usuario
para informar-se sobre avisos e cuidados relacionados ao uso dos
componentes externos.

A\ Avisos

Esta se¢do inclui avisos gerais para garantir sua seguranca pessoal.

Risco a pequenas pegas

As pequenas pecas e acessorios podem oferecer risco se engolidos ou
causar asfixia se ingeridos ou inalados.

Superaquecimento

Se o processador ou a bobina ficarem anormalmente quentes, remova-os
imediatamente e informe seu médico.

N&o use o assistente remoto ou o controle remoto se ficar
anormalmente quente. Notifique imediatamente o seu médico.
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Para usuarios de implante

Niveis desconfortaveis de volume

Se o som ficar desconfortavel, remova imediatamente o equipamento
externo (processador, bobina, fones de ouvido de monitoramento,
componente acustico) e informe seu médico.

Se vocé tiver dois processadores (um para cada ouvido), sempre use o
processador programado para o ouvido esquerdo no lado esquerdo e o
processador programado para o ouvido direito no lado direito. Usar o
processador errado poderia resultar em sons altos ou distorcidos que,
em alguns circunstancias, poderiam causar extremo desconforto.

Trauma na cabeca

Uma pancada em sua cabeca na area do implante coclear pode danificar
o implante e provocar alguma falha.

O impacto em componentes externos (como o processador de som ou
0 componente acUstico) enquanto estiverem em uso poderia resultar
em dano ao dispositivo ou em ferimento.

Pressao

N&o aplique pressdo continua a bobina quando em contato com a
pele, 0 que pode resultar em dores por pressdo; por exemplo, ao dormir
apoiado na bobina ou usar pegas de vestuario apertadas na cabeca.

Se o ima da bobina for forte demais ou se estiver em contato com a
pele, escaras de pressao podem se desenvolver no local da bobina.
Se isso acontecer ou se vocé sentir qualquer desconforto nessa area,
procure seu médico.
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Para usuarios de implante

Baterias e carregadores da bateria

As baterias podem oferecer riscos se forem usadas incorretamente.
Para obter informagdes sobre a utilizagdo segura das baterias, consulte
0s guias do usuario de componentes externos.

Efeitos a longo prazo da estimulacdo elétrica pelo
implante

A maioria dos pacientes pode se beneficiar dos niveis de estimulagdo
elétrica considerados seguros, com base nos dados experimentais com
animais. Os efeitos a longo prazo de tal estimulagdo em humanos sao
desconhecidos.

Ambientes prejudiciais

A operacgao do sistema de implante coclear pode ser prejudicada em
ambientes com poténcias fortes de campos magnéticos e elétricos,
como nas proximidades de transmissores de alta poténcia das radios
comerciais.

Procure aconselhamento médico antes de entrar em qualquer ambiente
que possa prejudicar seu implante coclear, inclusive areas protegidas por
um aviso que evita a entrada de pacientes que utilizem marcapassos.
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Para usuarios de implante

/\ Cuidados

Esta se¢do inclui precaugdes gerais para garantir a utilizacao segura
e eficaz do seu sistema de implante coclear e para evitar danos aos
componentes do sistema.

Utilizacdo geral

Sé use o sistema de implante coclear com os dispositivos e
acessorios aprovados, relacionados no Guia do usuario.

Se vocé perceber uma alteragdo significativa no desempenho ou
se 0 som ficar desconfortavel, desligue o processador e entre em
contato com o seu médico.

O processador e as outras pecas do sistema contém pecas
eletrénicas complexas. Essas pegas sdo durdveis, mas devem ser
tratadas com cuidado.

Nao sdo permitidas modificagdes neste equipamento externo. Se o
processador for modificado ou aberto por qualquer pessoa que ndo
seja um funcionario qualificado da assisténcia técnica da Cochlear,
a garantia sera anulada.

Processador de som

Cada processador é especificamente programado para cada implante.
Nunca use o processador de outra pessoa nem empreste 0 seu para
outra pessoa.

A qualidade de som do processador podera ser distorcida de
forma intermitente quando vocé estiver dentro de uma distancia
aproximada de 1,6 km (cerca de 1 milha) de uma torre de
transmissao de radio ou televisdo. O efeito é temporario e ndo
danificara o processador.
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Para usuarios de implante

Sistemas de detec¢do de metal e roubo

Desligue o processador quando estiver proximo de ou ao passar por
dispositivos de sistemas de deteccdo de metal e roubo.

Pode ser que vocé perceba uma sensagdo de som distorcido ao passar
por esses dispositivos ou em suas proximidades. Dispositivos como
detectores de metal em aeroportos ou sistemas comerciais de detec¢do
de roubo produzem fortes campos eletromagnéticos.

Os materiais usados no implante coclear podem ativar os sistemas de
deteccdo de metal. Esteja com o Cartdo de identificagdo de paciente de
implante coclear em todos os momentos.

Telefones celulares

Alguns tipos de telefones celulares digitais, como GSM (Global System
for Mobile communications, Sistema Global para Comunicacdes
Moveis), que sdo usados em alguns paises, podem interferir na operagao
do equipamento externo. Vocé poderd perceber uma sensacdo de som
distorcido quando estiver nas proximidades, de Ta 4 m (~3 a 12 pés),
de um telefone celular digital em uso.

Viagens de avido

Algumas companhias aéreas solicitam que os passageiros desliguem
dispositivos elétricos portateis durante a decolagem e a aterrissagem ou
sempre que o sinal de apertar os cintos estiver aceso. Seu processador é
considerado um dispositivo eletronico portatil médico.

Notifique os funcionarios da companhia aérea que vocé esta usando
um sistema de implante. Eles podem ent&o informar a vocé quais as
medidas de seguranca adequadas, que podem incluir a necessidade de
desligar seu processador.

E solicitado que dispositivos de transmissdo, como celulares, sejam
desligados dentro da aeronave. Se vocé tiver um controle remoto (ou
assistente remoto) para o processador, desligue-o antes da decolagem.
O controle remoto (ou assistente remoto) transmite ondas de radio de
alta frequéncia quando ligado.
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Para usuarios de implante

Mergulho com cilindro

Para implantes cocleares Cochlear Nucleus, a profundidade méaxima de
mergulho ao usar implantes ¢ de 40 m (~131 pés).

Procure aconselhamento médico antes de participar de um mergulho
em condigdes que possam ser contraindicadas, por exemplo, no caso de
infeccdo do ouvido médio, etc.

Ao usar mascara, evite aplicar pressao sobre o local do implante.

Interferéncia eletromagnética com dispositivos médicos

Os assistentes remotos e processadores de som do Cochlear Nucleus
atendem aos padrdes internacionais definidos para emissdes e
Compatibilidade Eletromagnética (EMC). Entretanto, como o assistente
remoto e o processador de som irradiam energia eletromagnética,

é possivel que talvez interfiram com outros dispositivos médicos,

tais como marcapassos e desfibriladores implantaveis usados nas
proximidades.

F recomendavel manter o assistente remoto e o processador de som

a pelo menos 15 cm (~6 pol.) de distancia de dispositivos que possam
estar sujeitos a interferéncia eletromagnética. Para aumentar a garantia,
consulte também as recomendagdes fornecidas pelo fabricante do
dispositivo.

Descarga eletrostatica (ESD)

Antes de participar de atividades que possam criar uma descarga
eletrostatica (ESD) extrema, tais como brincar em escorregadores

de plastico, remova o processador. Em raros casos, a descarga de
eletricidade estatica pode danificar os componentes elétricos do sistema
de implante coclear ou corromper o programa do processador.

Se houver eletricidade estatica (por exemplo, ao colocar ou remover
roupas sobre a cabeca ou ao sair de um veiculo), os usuarios de
implantes cocleares devem tocar em alguma coisa condutiva, como
uma maganeta de metal, antes que o sistema de implante coclear entre
em contato com alguma pessoa ou objeto.
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Para pais ou cuidadores de
usuarios de implantes

Esta secdo inclui avisos gerais para pais ou cuidadores de usuarios de
implantes a fim de garantir a seguranca do usuario. Leia também o guia
do usuario, que contém avisos especificos sobre o uso do componente
externo, além das informacges anteriores deste documento.

A\ Avisos

Risco de pequenas pecas
Mantenha pequenas pegas e acessérios fora do alcance de criangas.

As pequenas pecas e acessorios podem oferecer risco se engolidos ou
causar asfixia se ingeridos ou inalados.

Estrangulamento

Os pais e os prestadores de cuidados devem estar cientes que o uso
de cabos longos (tais como cabos de acessérios ou da bobina) podem
representar um risco de estrangulamento.

Superaquecimento

Se 0 usuario apresentar sinais de desconforto, os pais e os cuidadores
devem tocar o processador para verificar se esta quente.

Se o processador ou a bobina ficarem anormalmente quentes, remova-
os imediatamente e informe seu médico.
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Para pais ou cuidadores de usuarios de implantes

Niveis desconfortaveis de volume

Os prestadores de cuidados devem verificar rotineiramente se o
componente acustico esta funcionando em um nivel de volume
confortavel. Se o som ficar desconfortavel, remova imediatamente
0 equipamento externo (processador, bobina, fones de ouvido de
monitoramento, componente acustico) e informe seu médico.

Se o usuario tiver dois processadores (um para cada ouvido), sempre
verifique se ele esta usando o processador programado para o ouvido
esquerdo no lado esquerdo e o processador programado para o ouvido
direito no lado direito. Usar o processador errado poderia resultar em
sons altos ou distorcidos que, em alguns circunstancias, poderiam causar
extremo desconforto.

Trauma na cabeca

Criangas pequenas que estejam desenvolvendo as habilidades motoras
estdo em maior risco de receber um impacto na cabeca causado por um
objeto duro (como uma mesa ou cadeira).

Uma pancada em sua cabeca na area do implante coclear pode danificar
o implante e provocar alguma falha.

O impacto em componentes externos (como o processador de som ou
0 componente acustico) enquanto estiverem em uso poderia resultar
em dano ao dispositivo ou em ferimento.
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Para discussdes com médicos de
usuarios de implantes

Ter um implante coclear significa tomar cuidado extra ao receber alguns
tratamentos médicos. Antes de iniciar um tratamento médico, as
informacdes desta secdo devem ser discutidas com o médico do usuario.

O processador de som deve ser removido antes de iniciar qualquer um
dos tratamentos médicos relacionados nesta secéo.

A\ Avisos

Tratamentos médicos com geracdo de correntes
induzidas, calor e vibragdo

Alguns tratamentos médicos que geram correntes induzidas podem
causar danos aos tecidos ou danos permanentes ao implante. Antes de
iniciar qualguer um dos tratamentos a seguir, desative o dispositivo.

Os avisos para tratamentos especificos sdo fornecidos abaixo.

Diatermia N&o use diatermia (termopenetracdo) médica
ou terapéutica por radiacdo eletromagnética
(microondas ou bobinas de inducdo magnética).
As altas correntes induzidas no cabo do eletrodo
podem causar danos ao tecido da coclea/tronco
encefalico ou danos permanentes ao implante.
A diatermia médica usando ultrassom pode ser
usada abaixo da cabeca e pescogo.

Terapia Nao use terapia eletroconvulsiva em paciente
eletroconvulsiva  com implante em nenhuma circunstancia.
A terapia eletroconvulsiva pode causar danos
ao tecido ou ao implante.
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Para discussdes com médicos de usudrios de implantes

Eletrocirurgia

Instrumentos eletrocirdrgicos tém a capacidade
de induzir correntes de frequéncia que podem fluir
pelos eletrodos.

Instrumentos eletrocirdrgicos monopolares ndo
devem ser usados na cabega ou pescogo que um
paciente com implante, ja que as correntes induzidas
poderiam causar danos aos tecidos cocleares/neurais
ou danos permanentes ao implante.

Ao usar instrumentos eletrocirdrgicos bipolares na
cabeca ou pescogo dos pacientes, os eletrodos de

cauterizagdo ndo podem entrar em contato com o
implante e devem ser mantidos a mais de Tcm ou
0,5 pol. a partir dos eletrodos.

Terapia de
radiacdo ionizante

N&o use a terapia de radiacdo ionizante diretamente
sobre o implante. Pode causar danos ao implante.

Neuroestimulacdo

N&o use a neuroestimulacdo diretamente sobre
o implante. As altas correntes induzidas no cabo
do eletrodo podem causar danos ao tecido da
coclea/tronco encefalico ou danos permanentes
ao implante.

Terapia por
ultrassom

Nao use niveis terapéuticos de energia de ultrassom
diretamente sobre o implante. A concentragdo
indesejada do campo de ultrassom pode ocorrer e
causar danos ao tecido ou ao implante.
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Para discussdes com médicos de usudrios de implantes

Informacdes de seguranca relacionadas a ressonancia
magnética

Os implantes Cochlear Nucleus séries CI24RE (CA),
CI24RE (ST), C1422, CI500 (CI512, CI522 e CI532) e
os implantes da série CI600 (C1612, C1622 e CI632)

sdo condicionais para RM. E possivel realizar com
seguranca exames de ressonancia magnética

em pessoas portadoras destes dispositivos
implantados somente sob condi¢des muito
especificas. Exames de ressonancia magnética
realizados sob condi¢des diferentes podem resultar
em lesdes graves ou desligamento do dispositivo.

Informagdes completas de seguranca relacionadas
a ressonancia magnética podem ser obtidas:

. Nas Diretrizes de Ressonancia Magnética
para Implantes Cochlear Nucleus

+ Emwww.cochlear.com/warnings

Por telefone, nos nimeros dos escritérios
regionais da Cochlear indicados no verso
deste guia

Nenhum componente externos do sistema de
implante Cochlear (por exemplo, processadores
de som, assistentes remotos e acessorios afins)

é seguro para exames de RM. O usuario deve
obrigatoriamente remover todos os componentes
externos do sistema de implante Cochlear

antes de entrar na sala em que esta localizado o
equipamento de ressonancia magnética.
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Para discussdes com médicos de usudrios de implantes

O que é ressonancia magnética?

Radiologistas/técnicos em ressonancia magnética sdo especialistas
médicos com experiéncia no diagnostico de doengas e lesdes com base
no uso de varias técnicas de exames por imagem. Uma dessas técnicas
de exame por imagem ¢ a ressonancia magnética (RM).

A ressonancia magnética é uma ferramenta de diagnostico utilizada para
obter imagens de ¢rgaos e tecidos por meio de um campo magnético
extremamente potente, medido em tesla (T). Os exames de ressonancia
magnética podem variar de intensidade, de 0,2Ta 7T, sendo 1,5T a
mais comum.

Questdes de seguranca relacionadas a implantes de
dispositivos médicos e ressonancia magnéetica

Devido aos fortes campos magnéticos e de radiofrequéncia, os implantes
de dispositivos médicos com componentes metalicos ou ferromagnéticos,
como marca-passos, desfibriladores, cateteres, bombas e implantes
cocleares, podem criar problemas durante o exame de ressonancia
magnética. Os riscos incluem a possibilidade de reposicionamento do
dispositivo, aquecimento localizado, sons ou sensa¢des incomuns, dor ou
lesdo e distor¢do da imagem de ressonancia magnética.

Implantes Cochlear Nucleus e compatibilidade com a
ressonancia magnetica

Os implantes Cochlear Nucleus consistem em um tratamento médico
para perda auditiva moderada a profunda. H& um ima dentro de cada
implante Cochlear Nucleus.

Para garantir compatibilidade com a ressonancia magnética, os implantes
Cochlear Nucleus possuem um ima removivel. £ facil remover e trocar o
ima, se necessario. No caso raro em que o usuario necessite de exames
de ressonancia magnética em série, ha um conector/compartimento ndo
magnético cujo objetivo é impedir que tecido fibroso cresca no recesso do
imd do implante.

Os implantes Cochlear Nucleus também sao aprovados para exames de
ressonancia magnética sob condicdes especificas, a 1,5Tea 3T, como
ima no lugar.
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Compatibilidade Eletromagnética

(EMCQ)

Orientacoes e declaracao do fabricante

A linha Nucleus de processadores de som, assistentes remotos
e controles remotos se destinam para o uso nos ambientes
eletromagnéticos especificados neste documento.

O sistema do implante atende aos requisitos da norma EN 60601-1-2:2007
para equipamentos do Grupo 1.

Emissdes Eletromagnéticas

Teste de emissao

Conformidade | Orientagdo

Emissdes de RF

CISPR 1/EN55011,
Grupo 1

Classe A O dispositivo é adequado

(modo de para uso em todos 0s
programacao) | estabelecimentos, inclusive
domésticos e aqueles conectados

RTCA DO160GC:
2010, Secdo 21,
Categoria M

RTCA DO160G: | diretamente a redes elétricas
2010, Secdo 21, | publicas de baixa voltagem que
CategoriaM | alimentam prédios usados com

Emissdes
harmonicas

IEC 61000-3-2

Flutuacoes de
tensdo/ emissdes
oscilantes

IEC 61000-3-3

finalidade doméstica

Nao aplicavel

© Cochlear Limited 2019
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Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

Emissdes eletromagnéticas Imunidade
eletromagnética

Teste de Nivel de Nivel de Orientagdo
imunidade teste do conformidade
IEC 60601

Descarga +8 kV no +8 kV no Consulte Descarga

eletrostatica contato contato eletrostatica (ESD) na

[EC 61000-4-2 L2 KV, +4 KV, | 22 kV, +4 KV, pagina 12.

+8kVe +8kVe
+15kVnoar | +15kVnoar

Sobretensdes

elétricas

transientes rapidas

IEC 61000-4-4

Pico IEC 61000-4-5

Quedas de tensdo, Na&o aplicavel

interrupgoes curtas

e variagoes de

tensdo em linhas

de abastecimento

de energia elétrica

IEC 61000-4-11

Campo magnetico 30A/m 1.200 A/m | Os campos de

de frequéncia de frequéncia de energia

energia (50/60 Hz) elétrica devem ter

IEC 61000-4-8 niveis caracteristicos
de um local tipico em
ambientes comerciais
ou hospitalares tipicos

RF conduzida Nao aplicavel | N&o aplicavel | Consulte as se¢des de

[EC 61000-4-6 10V/m 20V/m AK/soze ggcaggo?s,

RF irradiada 80 MHz a 80 MHza a;m & Lrientagao

IEC 61000-4-3 2,7 GHz 27GHz | 7O

Tabela 2: Imunidade eletromagnética
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Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

Orientagao

Equipamentos portateis e mdveis de comunicagao por radiofrequéncia
ndo devem ser usados na proximidade de qualquer pe¢a dos dispositivos,
incluindo cabos, do que a distancia de separagdo recomendada, calculada
com a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacdo recomendada (d):
d=64P
E

onde P é a poténcia de saida do transmissor em watts (W) de acordo
com o fabricante do transmissor, E é o nivel do teste de imunidade

e d é a distancia de separacdo em metros (m). A poténcia dos
campos de transmissores fixos de RF, como determinado por uma
pesquisa eletromagnética no local®* devem ser menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de frequéncia®.

Pode ocorrer interferéncia na proximidade de equipamentos marcados

com o simbolo a seguir:

((( 2

1. A 80 MHz e 800 MHz, é aplicavel a faixa de frequéncia mais
alta.

2. Essas diretrizes ndo se aplicam a todas as situagdes.
A propagacao eletromagnética é afetada pela absor¢do e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

Notas explicativas:

a.  N&o é possivel prever teoricamente com precisao as poténcias
de campos de transmissores fixos, tais como estacdes de base
para radios, telefones moveis (celulares/sem fios) e radios moveis
terrestres, radios amadores, transmissdes de radio AM/FM e TV.
Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores
fixos de RF, serd necessario considerar a execugao de uma pesquisa
eletromagnética do local. Se a poténcia de campo medida no local
no qual o processador serd usado exceder o nivel de conformidade
com RF aplicavel acima, o processador devera ser observado para
verificar se a operacdo esta normal. Se o desempenho anormal
for observado, pode ser necessario tomar medidas adicionais, tais
como a reorientagao ou realocagdo do processador.

b.  Nas faixas de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as poténcias dos
campos devem ser menores que 3 V/m.

Distancias de separacao recomendadas

O processador se destina para uso em um ambiente eletromagnético
onde os disturbios por RF irradiada sao controlados.

Para evitar a interferéncia eletromagnética, mantenha uma distancia
minima entre os equipamentos portateis e mdveis de comunicagdes RF
(transmissores) e o dispositivo, como recomendado abaixo e de acordo
com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdes.

Banda de frequéncia Poténcia nominal Distancia de
MHz maxima de saida separagdo (m)
380-390 18 0,3
430-470 2 0,3
704-787 0,2 0,3
800-960 2 0,3
1700-1990 2 03
2400-2570 2 0,3
5100-5800 0,2 0,3

Tabela 3: Distancias de separagdo recomendadas
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Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

Para transmissores classificados em uma poténcia de saida maxima que
ndo estejam relacionada acima, a distancia de separagdo recomendada
d em metros (m) pode ser estimada usando a equagéo aplicavel a
frequéncia do transmissor, onde P ¢ a classificagdo maxima de poténcia
de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor.

Nota

1. A 80 MHz e 800 MHz, é aplicavel a distancia de separacdo das
faixas de frequéncia mais altas.

2. Essas diretrizes ndo se aplicam a todas as situagdes.
A propagacdo eletromagnética é afetada pela absor¢ao e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Privacidade e a coleta de
informacdes pessoais

Durante o processo de receber um dispositivo da Cochlear, as informagoes
pessoais do usuario ou seus pais, guardides, cuidadores e profissional de
saude auditiva serdo coletadas para uso pela Cochlear e outros envolvidos
no cuidado em relagdo ao dispositivo.

Para obter mais informacdes, leia a Politica de Privacidade da Cochlear
no site www.cochlear.com ou solicite uma copia do endereco da
Cochlear mais proximo.
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