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Acest ghid este destinat pacientilor si ingrijitorilor care
utilizeaza procesorul de sunet Cochlear™ Osia® 2 ca parte
a sistemului Cochlear Osia.

Domeniu de utilizare

Sistemul Cochlear Osia foloseste conducerea osoasa pentru
a transmite sunete in cohlee (urechea interna) cu scopul de
a Imbunatati auzul. Procesorul de sunet Osia este destinat
utilizdrii ca parte a sistemului Cochlear Osia pentru a
receptiona sunetul ambiental si pentru a-I transmite cdtre
implant prin intermediul unei conexiuni digitale inductive.
Sistemul Cochlear Osia este indicat pentru pacientii cu
hipoacuzie mixta, conductiva si surditate senzorineurald
unilaterala (SSD). Pacientii trebuie sa dispuna de tesut 0sos
suficient atat din punct de vedere al calitatii cat si al cantitatii.
Sistemul Osia este indicat pentru pacientii cu pana la

55 dB SNHL.

Set procesor de sunet Cochlear Osia 2

CONTINUT:

+ Procesor de sunet Osia 2

5 capace

Instrument pentru inchizatoarea de siguranta
+  Cutie interioara
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Contraindicatii

Calitate si cantitate insuficienta a osului pentru a face fata

amplasarii cu succes a implantului.

5

NOTE

Consultati sectiunile cu Atentionari si Avertizari, pentru

recomandari referitoare la sigurantd in legatura cu

utilizarea procesorului de sunet Osia, a bateriilor si a

componentelor.

De asemenea, va rugam sa consultati documentul

,Informatii importante” pentru recomandari esentiale

care se aplica sistemului de implant.

Simbolurile utilizate Tn acest ghid

5] NOTA
Informatii si recomandari importante.
Q INDICATIE

Indicatie pentru economie de timp.

A

ATENTIE (fard pericol de rdnire)

Trebuie luate masuri speciale pentru a garanta
siguranta si eficienta.

Poate cauza defectarea echipamentului.

AVERTISMENT (posibilitate de ranire)
Pericole potentiale pentru siguranta si reactii
adverse grave.

Poate cauza ranirea persoanelor.
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Vedere de ansamblu

CU PARTEA ACEASTA IN SUS

Indicator Fata
luminos

Buton de
control

Porturi
pentru microfon

Capac
Spate
Gduri de
~—— prindere pentru
cordonul de
Capacul sigurantd
compartimentului
de baterie
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Utilizare

Pornire si oprire

Porniti procesorul de sunet inchizand complet capacul
compartimentului de baterie. (A)

Opriti procesorul de sunet deschizand usor capacul
compartimentului de baterie pana cand simtiti primul
,clic”. (B)

o 5]

Schimbarea programelor

Puteti schimba intre programe, pentru a modifica modul
in care procesorul dumneavoastra prelucreaza sunetul.
Dumneavoastra si specialistul dumneavoastra audiolog
ati ales deja pana la patru programe presetate pentru
procesorul de sunet.

Program T . ...t
Program 2 . .. .o e o et e e e e e e e e e e e e e e

Program 3 . .. .o e e e e e e e e e

Program 4 . .. .o oo et e e e e e e e e e e e e e
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Aceste programe sunt compatibile cu diferite situatii de
ascultare. Cereti specialistului dumneavoastra audiolog sa
completeze programele dumneavoastra specifice pe liniile
de mai sus.

Pentru a schimba programele, apasati si eliberati butonul de
pe procesorul dumneavoastra de sunet.

Daca sunt activate, semnalele sonore si vizuale va vor indica
ce program utilizati.

Program 1: 1 avertizare sonord si 1 intermitenta portocalie
Program 2: 2 avertizdri sonore si 2 intermitente portocalii
Program 3: 3 avertizdri sonore si 3 intermitente portocalii
Program 4: 4 avertizdri sonore si 4 intermitente portocalii

= Nota
Veti auzi semnalul audio doar daca purtati procesorul de
sunet.

Reglarea volumului
Specialistul dumneavoastra audiolog a setat nivelul de volum

pentru procesorul dumneavoastrd de sunet.

Puteti regla nivelul volumului cu o telecomandd Cochlear
compatibild, cu Cochlear Wireless Phone Clip (clema pentru
telefon) sau prin intermediul unui iPhone, iPad or iPod touch
(Consultati sectiunea ,Made for iPhone” de la pagina 21).
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Putere

Baterii

Procesorul de sunet Osia 2 utilizeaza o baterie puternica 675
(PR44) zinc-aer de unica folosintd proiectata pentru utilizarea
in implanturi auditive.

/\ ATENTIE
Daca se utilizeaza o baterie standard 675, dispozitivul nu
va functiona.

Durata de viata a bateriei

Bateriile trebuie inlocuite, dacd este necesar, la fel cain
cazul oricdrui alt dispozitiv electronic. Durata de viatd a
bateriei variaza in functie de tipul de implant, grosimea pielii
care acopera implantul si programele pe care le utilizati in
fiecare zi.

Procesorul dumneavoastra de sunet a fost proiectat sa
functioneze o ziintreaga cu o baterie de tip zinc-aer, in cazul
majoritatii utilizatorilor. Acesta va intra automat Tn modul de
repaus dupa ce il indepartati de la nivelul capului

(~30 de secunde). Cand este reatasat, se va activa automat
din nou in cateva secunde. Deoarece dispozitivul consuma
putere si Tn modul de repaus, acesta trebuie sa fie oprit atunci
cand nu este utilizat.
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inlocuirea bateriei

1.

@ ®

Tineti procesorul de sunet cu partea frontala orientata
catre dumneavoastrd.

Deschideti usor capacul compartimentului de baterie
pana cand acesta este complet deschis. (A)

Scoateti bateria veche. Aruncati bateria Tn conformitate cu
reglementadrile locale. (B)

Indepartati autocolantul de pe partea marcata cu + a
bateriei noi si ldsati-o sa stea pentru cateva secunde.
Introduceti bateria noud, cu marcajul + orientat in sus in
capacul compartimentului de baterie. (C)

Tnchidet,i usor capacul compartimentului de baterie. (D)

®®
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Blocarea si deblocarea capacului
compartimentului de baterie

Puteti sa blocati capacul compartimentului de baterie pentru
a preveni deschiderea accidentald a acestuia (antisoc). Acest
lucru este recomandat atunci cand procesorul de sunet este
utilizat de un copil.

Pentru blocarea capacului compartimentului de baterie,
inchideti capacul complet si pozitionati instrumentul

pentru inchizatoarea de sigurantd in fanta capacului
compartimentului de baterie. Glisati boltul de blocare in sus
in pozitie.

Pentru deblocarea capacului compartimentului de baterie,
pozitionati instrumentul pentru inchizdtoarea de siguranta in
fanta capacului compartimentului de baterie. Glisati boltul de
blocare in jos in pozitie.

A AVERTISMENT
Bateriile pot fi nocive daca sunt inghitite. Nu lasati
bateriile la indemana copiilor mici si a altor pacienti care
necesits supraveghere. in cazul inghitirii unei baterii,
adresati-va celui mai apropiat centru medical.
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Purtarea

Purtarea procesorului de sunet

Asezati procesorul pe implantul dumneavoastra cu butonul/
lumina in sus si cu capacul compartimentului de baterie
n jos.

/N\ ATENTIE
Pozitionarea corecta a procesorului este importanta.
Pozitionarea corecta permite obtinerea celei mai bune

performante.

Pentru utilizatorii cu doua implanturi

Solicitati specialistului dumneavoastra audiolog sa va
marcheze procesoarele de sunet cu autocolante colorate
(rosu pentru dreapta, albastru pentru stanga) pentru a
simplifica identificarea procesoarelor pentru stanga si pentru
dreapta.

/\ ATENTIE
Daca aveti doua implanturi, trebuie sa utilizati procesorul

corect pentru fiecare dintre implanturi.
© Cochlear Limited, 2023 11



= Nota
Procesorul dumneavoastra de sunet va fi programat
pentru a recunoaste ID-ul implantului si, prin urmare,
nu va functiona cu implantul incorect.

Atasarea unui tampon Cochlear SoftWear™

Tamponul Cohlear SoftWear™ este optional. Daca resimtiti
disconfort la purtarea procesorului, puteti atasa acest tampon
adeziv pe spatele procesorului.

= nota
Este posibil sa aveti nevoie de un magnet mai puternic
si de o nouad calibrare de feedback dupa atasarea
tamponului Cochlear SoftWear.
Va rugam sa contactati specialistul audiolog daca
observati receptie slaba a sunetului sau putere scazuta
de retentie a magnetului.
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A\ AVERTISMENT

N —

¢

Daca resimtiti amorteald, apasare sau durere la

locul implantului sau dacd dezvoltati iritatie semnificativa
a pielii sau aveti vertij, nu mai folositi procesorul de sunet.
si contactati-va specialistul audiolog.

Eliminati orice tampon vechi de la nivelul procesorului
Indepartati banda de protectie unica de pe partea adeziva
a tamponului. (A).

Atasati tamponul pe partea din spate a procesorului -
apasati ferm (B, Q)

Indepartati cele doud invelisuri de protectie in forma de
semicerc de pe fata moale a tamponului. (D)

Purtati procesorul ca de obicei.

(

5] ®
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Atasarea unui cordon de siguranta

Pentru a reduce riscul de pierdere a procesorului, puteti atasa
un cordon de siguranta care se prinde de pdrul sau hainele
dumneavoastra:

—_

Prindeti bucla de la capatul cordonului intre aratdtor si
degetul mare. (A)

2. Treceti bucla prin orificiul de fixare al procesorului de
sunet din fata cdtre spate. (B)

Treceti clema prin bucla si trageti ferm de cordon. (B)
4. Atasati clema la imbracaminte sau par, in functie de
designul cordonului de sigurantd.

w

= noma
Daca Intampinati dificultati in atasarea cordonului de
sigurantd, puteti iIndepdrta capacul procesorului de sunet
(pagina 18).
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Pentru a prinde cordonul de siguranta la hainele
dumneavoastra, utilizati clema ilustrata mai jos.

1. Ridicati agatatoarea clemei pentru a o deschide. (A)
2. Asezati clema pe haine si apdsati pentru a o inchide. (B)

3. Asezati procesorul de sunet pe implantul dumneavoastra.

S -

© Cochlear Limited, 2023
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Pentru a atasa cordonul de siguranta la
par utilizati clema ilustrata mai jos.

1. Apdsatiin sus pe capete pentru a deschide clema. (A)

2. Impingeti clema in sus la nivelul parului cu zimtii orientati
n sus si pozitionati pe par. (B)

3. Apasatiin jos pe capete pentru a inchide clema. (C)

4. Asezati procesorul pe implantul dumneavoastra.

Purtarea benzii pentru cap

Banda pentru cap Cochlear este un accesoriu optional
care sustine procesorul in locul corespunzator deasupra
implantului. Acest accesoriu este util pentru copii sau la
efectuarea activitatilor fizice.

PENTRU A AJUSTA BANDA PENTRU CAP:

Alegeti o dimensiune adecvatd.

Dimensiune Circumferinta Dimensiune Circumferinta

XXS 41-47 cm M 52-58 cm
XS 47-53 cm S 54-62 cm
S 49-55 cm

@ NOTA

Banda pentru cap poate afecta performanta procesorului
dumneavoastra de sunet.
Dacd observati orice schimbare, contactati specialistul
audiolog.
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BANDA  BUZUNARUL  ANTI- BUZUNARUL BANDA

TIP PENTRU ALUNECARE PENTRU TIP

VELCRO PROCESORUL (pentru frunte) PROCESORUL VELCRO
DIN STANGA DIN DREAPTA

1. Deschideti banda pentru cap si asezati-o orizontal pe
masd cu suprafata anti-alunecare orientatd in sus si
buzunarele orientate in sens opus fata de dumneavoastra.

2. Scoate captuseala buzunarelor in afara. (A)

3. Introduceti procesorul dumneavoastra in buzunarul

corect. (B)

- Asezati procesorul stang in buzunarul din partea
stangd, procesorul drept in buzunarul din partea
dreaptd.

- Asigurati-va ca partea de sus a procesorului este in
partea de sus a buzunarului.

- Asigurati-va ca partea procesorului care este
atasata la nivelul implantului este Indreptata catre

_ dumneavoastra.

Impaturiti captuseala buzunarului peste procesor.

Ridicati capetele benzii pentru cap si asezati sectiunea

anti-alunecare pe fruntea dumneavoastra.

6. Imbinati capetele benzii in spatele capului
dumneavoastrd. Ajustati banda pentru cap astfel incat sa
fie fixata ferm, cu procesorul deasupra implantului. (C)

7. Apasati ferm pe capete pentru a va asigura ca acestea

sunt Tmbinate.

vk

AT

& &

" —
4
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Schimbarea capacului

PENTRU A INDEPARTA CAPACUL:

1. Deschideti capacul compartimentului de baterie. (A)
2. Apasati si ridicati pentru a indepadrta capacul. (B)

9 (5]

PENTRU A ATASA CAPACUL:

1. Asezati capacul pe partea frontald a unitatii de baza a
procesorului de sunet. Butonul trebuie sa fie aliniat cu
deschiderea capacului.

2. Apasatiin jos pe capac in jurul butonului pana cand simtiti
un ,clic" pe ambele parti ale butonului. (A)

3. Apasatiin jos pe capac intre porturile pentru microfon
pana simtiti un ,clic”. (B)

4. Inchideti capacul compartimentului de baterie. (C)

o ©
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inlocuiti capacul compartimentului de baterie

1. Deschideti capacul compartimentului de baterie (A)

2. Trageti capacul din balamaua sa (B)

3. Inlocuiti capacul. Asigurati-va c3 aliniati clemele balamalei
cu acul metalic de la nivelul procesorului (C)

4. Inchideti capacul compartimentului de baterie (D)

®.®
o "9
O @
“G ()
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Mod Avion

Cand urcati la bordul unui avion, functia wireless trebuie
dezactivatd, deoarece In timpul zborurilor este interzisa
transmiterea semnalelor radio.

PENTRU A ACTIVA MODUL AVION:

1. Opriti procesorul dumneavoastra de sunet deschizand
capacul compartimentului de baterie.

2. Apasati butonul siinchideti capacul compartimentului de
baterie in acelasi timp.

3. Daca sunt activate, semnalele audio si vizuale vor
confirma ca modul Avion este activat (Consultati sectiunea
JIndicatori audio si vizuali” de la pagina 24).

PENTRU A DEZACTIVA MODUL AVION:

Opriti procesorul de sunet si apoi porniti-I din nou (prin
deschiderea si inchiderea capacului compartimentului de
baterie).

Accesorii wireless

Puteti utiliza accesorii wireless Cochlear pentru a va
fmbunatati experienta de ascultare. Pentru a afla mai multe
despre optiunile disponibile, discutati cu specialistul audiolog
sau vizitati pagina www.cochlear.com.
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PENTRU ASOCIA PROCESORUL DUMNEAVOASTRA DE
SUNET CU UN ACCESORIU WIRELESS:

1. Apasati butonul de asociere al accesoriului
dumneavoastrd wireless.

2. Opriti procesorul dumneavoastra de sunet deschizand
capacul compartimentului de baterie.

3. Porniti procesorul de sunet inchizand capacul
compartimentului de baterie.

4. Veti auzi un semnal audio in procesorul dumneavoastra
de sunet pentru confirmarea unei asocieri reusite.

PENTRU A ACTIVA REDAREA WIRELESS A SEMNALULUI
AUDIO:

Apadsati lung butonul de control de pe procesorul de sunet
pana cand auziti un semnal audio (Consultati sectiunea
LIndicatori audio si vizuali” de la pagina 24).

PENTRU A DEZACTIVA REDAREA WIRELESS A
SEMNALULUI AUDIO:

Apadsati si eliberati butonul de la nivelul procesorului
dumneavoastra de sunet. Procesorul de sunet va reveni la
programul utilizat anterior.

Made for iPhone

Procesorul dumneavoastra de sunet este un dispozitiv auditiv
Made for iPhone (MFi). Acest lucru va permite sa va controlati
procesorul de sunet si sa redati semnal audio direct de pe
dispozitivul dumneavoastra iPhone, iPad sau iPod touch.
Pentru detalii privind compatibilitatea si alte informatii vizitati
pagina www.cochlear.com.
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Ingrijire

ingrijire regulata

AATENTIONARI

Nu utilizati agenti de curatare sau alcool pentru a curata
procesorul. Opriti procesorul Tnainte de a-I curata sau de
a efectua operatiile de intretinere.

Procesorul dumneavoastra de sunet este un dispozitiv
electronic delicat. Urmati instructiunile de mai jos pentru a-|
mentine corect functionabil:

22

Opriti si depozitati procesorul de sunet intr-un loc ferit de
praf si murddrie.

Evitati expunerea procesorului de sunet la temperaturi
extreme.

Indepértati procesorul de sunet inainte de a aplica
produse pentru ingrijirea parului, solutie impotriva
tantarilor sau produse similare.

Fixati procesorul de sunet cu un cordon de siguranta
sau utilizati banda pentru cap in timpul activitatilor fizice.
Daca activitatea fizica presupune contact fizic, Cochlear
recomanda indepartarea procesorului de sunet.

Dupa activitatea fizicd, stergeti procesorul cu o laveta
moale pentru a indepdrta transpiratia sau murddria.
Pentru depozitarea pe termen lung, indepartati bateria.
Cochlear va pune la dispozitie cutii de depozitare.
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Apa, nisip si murdarie

Procesorul de sunet este protejat impotriva defectarii ca
urmare a expunerii la apa si praf. Acesta a obtinut calificarea
IP57 (fara cavitatea bateriei) si este rezistent la stropire dar nu
este impermeabil. Impreuna cu cavitatea bateriei, procesorul
de sunet obtine calificarea IP52.

Procesorul dumneavoastrad de sunet este un dispozitiv
electronic delicat. Trebuie sa luati urmatoarele masuri de
precautie:

- Evitati expunerea procesorului de sunet la apa (de ex.,
ploaie torentiald) si indepartati-l intotdeauna inainte de
not sau baie.

Daca procesorul de sunet este udat sau este expus la un
mediu foarte umed, uscati-l cu o laveta moale, indepartati
bateria si lasati procesorul sa se usuce inainte de a
introduce una noua.

+ Dacd patrunde nisip sau murdarie in procesor, incercati
sa Indepadrtati cu grija impuritdtile. Nu periati sau stergeti
interiorul adanciturilor sau orificiilor din carcasa.

© Cochlear Limited, 2023

23



Indicatori audio

si vizuali

Semnale audio

Specialistul audiolog va poate configura procesorul astfel
fncat sa auziti urmadtoarele semnale audio. Semnalele sonore
si melodiile pot fi auzite de beneficiar doar atunci cand
procesorul este atasat la nivelul implantului.

Semnale generale

Semnale sonore

Ce inseamna

5 semnale sonore

Pornire

L X ] [N ] o0 oo o0
o0 [ X ] L X ) L X J L X ]
10 x avertizari sonore
duble

Pornire in modul Avion.

°
o0
LN )

1-4 semnale sonore

Schimbarea programului. Numadrul
de semnale sonore indica numadrul
programului curent.

1 avertizare sonora

Nivel volum crescut/redus
printr-un pas.

1 avertizare sonord lunga

Limita de volum atinsa.

4 semnale sonore de 4 ori

Avertisment pentru baterie
descdrcata.

24 Manualul utilizatorului setului de procesor de sunet Cochlear™ Osia® 2




Semnale wireless

Semnale sonore si melodii

JIddd

Ton oscilatoriu in melodia cu
volum crescator

Ceinseamna

Confirmarea asocierii
accesoriului wireless.

JIddd

Ton oscilatoriu progresie melodica

Redarea in flux de date
wireless este activata.

JIddd

2 x tonuri oscilatorii in melodia cu
volum descrescator

incheiati redarea in flux
de date wireless din cauza
tensiunii joase a bateriei si
reveniti la program.

00000 ijifi

6 semnale sonore urmate de

un ton oscilatoriu in progresie
melodica (aproximativ 20 secunde
dupd imperechere)

Confirmarea asocierii MFi.

Jiddd

Ton oscilatoriu progresie melodica

Treceti de la un accesoriu
wireless la altul

Semnale vizuale

Specialistul audiolog va poate configura procesorul sa afiseze

urmatoarele indicatii luminoase.

Semnale generale

Lumina

Ce inseamna

Nu s-a detectat niciun

Intermitente verzi

implant sau a fost
detectat un implant

necorespunzator
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Semnale generale
Lumina

Verde constant

Ce inseamna

Atunci cand a fost realizata
CU succes conexiunea cu
implantul, va fi afisata o
lumina verde constanta
timp de 5s.

4 x intermitente duble

Pornire in modul Avion.

1-4 intermitente

Schimbarea programului.
Numadrul de intermitente
indica numarul programului
curent.

1 intermitenta rapida

Nivel volum crescut/redus
printr-un pas.

1 intermitenta lunga

Limita de volum atinsa.

Intermitente rapide timp de
2,5 secunde

Avertisment pentru baterie
descarcata.

Semnale wireless

Lumina

1 intermitentd lenta, urmata de

1 intermitentd scurtd

Ce inseamna

Redarea in flux de date
wireless este activata.
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Depanare

Contactati specialistul audiolog daca aveti motive de
ingrijorare cu privire la operarea sau siguranta procesorului
dumneavoastra de sunet.

Procesorul nu porneste

1. Incercati din nou pornirea procesorului. Consultati ,Pornire
Si oprire”, pagina 6.

2. Inlocuiti bateria. Consultati ,fnlocuirea bateriei”, pagina 9.

3. Daca aveti doua implanturi, verificati daca utilizati procesorul
de sunet corect pentru fiecare dintre implanturi, consultati
pagina 11.

4. Daca problema persista, contactati specialistul audiolog.

Procesorul se opreste

1. Reporniti procesorul prin deschiderea si inchiderea capacului
compartimentului de baterie.

2. Inlocuiti bateria. Consultati ,fnlocuirea bateriei”, pagina 9.

3. Verificati daca este utilizat tipul corect de baterie.
Consultati cerintele pentru baterie de pe pagina 33.

4. Asigurati-va ca procesorul de sunet este asezat corect,
consultati pagina 10.

5. Daca problemele persistd, contactati specialistul audiolog.
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Resimtiti o senzatie de apasare, amorteala, disconfort

sau dezvoltati o iritatie a pielii la locul implantului

1. Incercati sa utilizati un tampon adeziv Cochlear SoftWear.
Consultati ,Atasarea unui tampon Cochlear SoftWear™”,
pagina 12.

2. Daca utilizati un accesoriu de prindere, precum o banda
pentru cap, este posibil ca acesta sd aplice presiune asupra
procesorului dumneavoastra. Ajustati accesoriul de prindere
sau ncercati un alt accesoriu.

3. Este posibil ca magnetul procesorului sa fie prea puternic.
Solicitati schimbarea magnetului cu unul mai slab de cdtre
specialistul audiolog (si utilizati un accesoriu de prindere,
precum un cordon de siguranta, daca este necesar).

4. Daca problema persista, contactati specialistul audiolog.

Nu auziti sunet sau sunetul este intermitent

1. Incercati un alt program. Consultati ,Schimbarea
programelor”, pagina 6.

2. Inlocuiti bateria. Consultati ,Inlocuirea bateriei”, pagina 9.
3. Asigurati-va ca procesorul de sunet este orientat corect pe
cap. Consultati ,Purtarea procesorului de sunet”, pagina

11.
4. Daca problema persista, contactati specialistul audiolog.

Volumul sunetului este prea ridicat sau este deranjant

1. Daca scaderea volumului nu are efect, contactati
specialistul audiolog.

Volumul este prea scazut sau sunetul este infundat

1. Daca cresterea volumului nu are efect, contactati
specialistul audiolog.
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Percepeti feedback (fluierat)

1. Asigurati-va ca procesorul de sunet nu este in contact cu
obiecte precum ochelari sau o pdldrie.

2. Verificati daca este inchis capacul compartimentului de
baterie.

3. Verificati dacd procesorul de sunet prezinta daune
externe.

4. Verificati daca este atasat corect capacul, consultati
pagina 18.

5. Daca problema persistd, contactati specialistul audiolog.

Atentionari

Impactul la nivelul procesorului de sunet poate provoca
deteriorarea procesorului sau a componentelor acestuia.
Impactul asupra capului in zona implantului poate deteriora
implantul si poate duce la defectarea acestuia. Copiii mici care
dezvolta competente motorii prezintd un risc mai mare de
impact la nivelul capului cu un obiect dur (de ex., masa sau
scaun).
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Avertismente

Pentru parinti si Tngrijitori

Partile detasabile ale sistemului (bateriile, magnetii,
capacul compartimentului de baterie, cordonul de
sigurantd, tampoane softwear) pot fi pierdute sau pot
reprezenta un pericol de sufocare sau strangulare. Nu
lasati la indemana copiilor si a altor pacienti care necesita
supraveghere sau blocati capacul compartimentului de
baterie.

- Ingrijitorii trebuie sa verifice in mod regulat dispozitivul
pentru a depista semnele de supraincalzire si de
disconfort sau iritatia cutanata la locul implantului.
Indepartati imediat procesorul daca exista disconfort
sau durere (de ex., daca dispozitivul devine fierbinte sau
volumul sunetului este deranjant de ridicat) si informati
specialistul audiolog.

- Ingrijitorii trebuie s& monitorizeze semnele de disconfort
sau iritarea pielii daca se utilizeaza un accesoriu de
prindere (de ex., banda pentru cap) care aplica presiune
la nivelul procesorului de sunet. indepartati imediat
accesoriul daca resimtiti disconfort sau durere si informati
specialistul audiolog.

+  Eliminati prompt si cu atentie bateriile, in conformitate
cu reglementdrile locale. Nu Idsati bateria la indemana
copiilor.

Nu permiteti copiilor sd inlocuiasca bateriile fara
supravegherea unui adult.
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Procesoare si componente

Fiecare procesor este programat special pentru fiecare
implant. Nu purtati niciodata procesorul altei persoane
si nu Tmprumutati procesorul dumneavoastra altei
persoane.

+ Utilizati sistemul Osia numai cu dispozitive si accesorii
aprobate.

+ Dacd Intampinati o schimbare semnificativa a
performantei, indepdrtati procesorul si contactati
specialistul audiolog.

+ Procesorul dumneavoastra si alte parti ale sistemului
contin piese electronice complexe. Aceste piese sunt
rezistente, dar trebuie sa fie tratate cu grija.

Nu expuneti procesorul de sunet la apa sau ploaie

torentiald pentru ca astfel poate fi degradata performanta

dispozitivului.

+ Nu sunt permise modificdri ale acestui echipament. Dacd
echipamentul este modificat, garantia va fi anulata.

+Dacd resimtiti amorteald, apasare sau durere la locul
implantului sau daca dezvoltati o iritatie grava la nivelul
pielii sau daca aveti vertij, nu mai folositi procesorul de
sunet si contactati specialistul audiolog.

+ Nu aplicati presiune continud la nivelul procesorului
atunci cand acesta este In contact cu pielea (de ex.,
dormitul pe procesor sau utilizarea echipamentelor
pentru cap stramte).

+ Dacd trebuie sd ajustati programul des sau daca ajustarea

programului va provoaca senzatii de disconfort vreodata,
consultati specialistul audiolog.

+ Nu asezati procesorul sau alte componente in
dispozitivele electrocasnice (de ex., cuptor cu microunde,
uscator).
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Atasarea magneticd a procesorului de sunet la implantul
dumneavoastra poate fi afectatd de alte surse magnetice.
Pdastrati magnetii de rezerva in sigurantd si departe de
cardurile cu bandd magnetica (de ex., carduri de credit,
carduri de autobuz).

Dispozitivul dumneavoastra contine magneti care trebuie
tinuti la distanta de dispozitive pentru sustinerea activitatii
vitale, (de ex., stimulatoare cardiace si DCI (defibrilatoare
cardiace implantabile); si anastomoze ventriculare
magnetice), deoarece magnetii afecteazd functionarea
acestor dispozitive. Pastrati procesorul la cel putin 15 cm
(6 in) de astfel de dispozitive. Contactati producatorul
dispozitivului specific pentru mai multe detalii.
Procesorul dumneavoastra de sunet radiaza energie
electromagnetica care poate interfera cu dispozitivele
pentru sustinerea activitatii vitale (de ex., stimulatoare
cardiace si DCI). Tineti procesorul la o distanta de cel
putin 15 cm (6 in) fata de astfel de dispozitive. Contactati
producatorul dispozitivului specific pentru mai multe
detalii.

Nu asezati dispozitivul sau accesoriile in interiorul oricarei
parti a corpului dumneavoastra (de ex., nas, gurd).
Solicitati sfatul medicului inainte de a patrunde intr-un
mediu care poate afecta negativ functionarea implantului
dumneavoastra Cochlear, inclusiv in zone protejate prin
note de atentionare impotriva accesului pacientilor cu
stimulator cardiac.

Unele tipuri de telefoane mobile digitale (de ex., sistemul
global de comunicatii mobile (GSM) utilizat Tn unele

tari), pot interfera cu functionarea echipamentului
dumneavoastrd extern. Este posibil sa auziti sunet
distorsionat atunci cand va aflati la o distanta de 1-4 m
(~3-12 picioare) de un telefon mobil digital in uz.
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Baterii

Utilizati doar o baterie de mare putere zinc-aer 675
(PR44) proiectata pentru utilizarea cu implanturi auditive,
furnizatd sau recomandata de Cochlear.

+ Introduceti bateria in pozitia corecta.

+ Nu scurtcircuitati bateriile (de ex., nu permiteti bornelor
bateriei sa intre in contact unele cu celelalte, nu ldsati
bateriile neprotejate in buzunare etc.).

+ Nu dezasamblati, deformati, scufundatiin apa sau
aruncati in foc bateriile.

- Depozitati bateriile neutilizate Tn ambalajul original,
intr-un loc curat si uscat.

Cand procesorul nu este utilizat, iIndepdrtati bateria si
depozitati componentele separat intr-un loc curat si uscat.

+ Nu expuneti bateriile la caldura (de ex., nu lasati niciodata
bateriile in lumina soarelui, in spatele unei ferestre sau
ntr-o masina).

+ Nu utilizati baterii deteriorate sau deformate. Daca pielea
sau ochii intrd In contact cu fluidul sau lichidul bateriei,
clatiti cu apa si solicitati imediat asistenta medicala.

+ Nuintroduceti niciodata bateriile Tn gura. Daca inghititi o
baterie, contactati medicul sau serviciul local de informare
toxicologica.
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Tratamente medicale

Rezonanta Magnetica Nucleara (RMN)

Procesorul de sunet Osia 2, accesoriile de la distanta si cele
conexe nu sunt compatibile cu RMN.

Implantul Osia prezintd compatibilitate conditionata cu
Rezonanta Magnetica Nucleara (RMN). Pentru informatii
complete privind siguranta RMN, consultati informatiile
furnizate impreuna cu sistemul sau contactati biroul
dumneavoastra regional Cochlear (numerele de contact sunt
disponibile la sfarsitul acestui document).

Daca pacientul are si alte implanturi, consultati instructiunile
producatorului inainte de a efectua scanarea RMN.

Informatii suplimentare

Configuratia fizica

Unitatea de procesare este alcatuita din:

34

Doud microfoane pentru receptionarea sunetelor.
Circuite integrate personalizate cu procesarea semnalelor
digitale (DSP).

O indicatie vizuala.

Un buton care permite utilizatorului sa controleze
anumite functii cheie.

O baterie care furnizeaza energie procesorului de sunet,
care transfera energie si date cdtre implant
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Baterii

Verificati conditiile de functionare recomandate de
producatorul bateriei pentru bateriile de unica folosinta
utilizate Tn procesorul dumneavoastra.

Materiale

Montura procesorului de sunet: PA12 (poliamida 12)
Carcasa magnetului: PA12 (poliamida 12)
Magneti: placati cu aur

Compatibilitatea dintre implant si procesorul de sunet

Procesorul de sunet Osia 2 este compatibil cu implantul
OSI100 si implantul OSI200. De asemenea, implantul OSI100
este compatibil cu procesorul de sunet Osia. Utilizatorii cu
implantul OSI100 pot reveni de la versiunea procesorului de
sunet Osia 2 la versiunea anterioara a procesorului de

sunet Osia.

Conditii de mediu

T T

Temperatura de -10°C (14 °F) +55°C (131 °F)
depozitare si transport

Umiditatea de 0% RH 90% RH
depozitare si transport

Temperaturd de +5°C (41 °F) +40 °C (104 °F)
functionare

Umiditate relativa de 0% RH 90% RH
operare

Presiune de operare 700 hPa 1060 hPa
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Dimensiunile produsului (valori standard)

Unitate de 36 mm 32 mm 10,4 mm
procesare Osia 2 (1,4 in) (1,3in) (0,409 in)

Greutate produs

Unitate de procesare Osia 2 6,29
(fara baterii sau magnet)

Unitate de procesare Osia 2 789
(inclusiv magnet 1)

Unitate de procesare Osia 2 9449
(inclusiv magnet 1 si o baterie zinc-aer)
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Caracteristici de

functiona

Caracteristica

Gama de frecvente de
intrare audio

Gama de frecvente de
iesire audio

Tehnologie wireless

Frecventa operationald de
comunicare cu implantul

Frecventa operationala de
transmisie RF (frecventa
radio)

Max. Putere de iesire RF
Tensiune de operare

Consum de energie

© Cochlear Limited, 2023
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Valoare/interval

de la 100 Hz panad la 7 kHz

de la 400 Hz pand la 7 kHz

Conexiune fara fir
bidirectionald cu putere
redusa brevetata (accesorii
wireless)

Protocol comercial wireless
publicat (Bluetooth Low
Energy)

5 MHz

2,4 GHz

-3,85dBm
dela1,05Vpandla1,45V

dela 10 mW panad la 25 mW
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Caracteristica Valoare/interval

Functiile butonului Schimbarea programului,
activarea redarii in flux de date,
activarea modului Avion

Functiile capacului Pornirea si oprirea
compartimentului de procesorului, activarea
baterie modului Avion

Baterie O baterie PR44 (zinc-aer) tip

nasture, 1,4 V (nominal)
Este recomandata utilizarea
exclusiva a bateriilor 675
zinc-aer proiectate pentru
implanturi cohleare

Conexiune de
comunicare wireless

Conexiunea de comunicare wireless functioneazd pe banda
ISM de 2,4 GHz utilizand GFSK (Modulatia gausiana cu salt
de frecventd) si un protocol bidirectional de comunicare
brevetat. Comutd in mod continuu intre canale pentru a evita
interferentele pe orice canal specific.

Bluetooth Low Energy opereaza, de asemenea, pe banda

ISM de 2,4 GHz, utilizand saltul de frecvente pe 37 de canale
pentru a combate interferentele.
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Compatibilitate
electromagnetica
(EMC)

AAVERTISMENT
Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv
dispozitivele periferice, cum ar fi cablurile de antend si
antenele externe) trebuie sa fie utilizate la o distanta de
cel putin 30 cm (12 in) de orice parte a procesorului de
sunet Osia 2, incluzand cablurile specificate de fabricant.
In caz contrar, poate rezulta degradarea performantei
acestui echipament.

Pot aparea interferente n apropierea ((( )))
echipamentelor inscriptionate cu urmatorul A
simbol:

AAVERTISMENT
Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decat
cele specificate sau furnizate de Cochlear poate duce
la cresterea emisiilor electromagnetice sau reducerea
imunitatii electromagnetice a acestui echipament si poate
cauza functionarea necorespunzdtoare.

Acest echipament este potrivit pentru echipamente

electromagnetice pentru uz casnic (clasa B) si poate fi utilizat
oriunde.

© Cochlear Limited, 2023



Protectia mediului

Procesorul dumneavoastra de sunet contine componente
electronice care fac obiectul Directivei 2002/96/CE privind
deseurile de echipamente electrice si electronice.

Contribuiti la protejarea mediului prin evitarea eliminarii
procesorului dumneavoastra de sunet sau bateriilor
Tmpreuna cu deseurile menajere nesortate. Va rugam sa
reciclati procesorul dumneavoastra de sunet in conformitate
cu reglementarile locale.

Clasificarea si
conformitatea
echipamentelor

Procesorul dumneavoastra de sunet este un echipament
alimentat interior de Tipul B, conform descrierii din
standardul international IEC 60601-1:2005/A1:2012,
Echipamentul electric medical - Partea 1: Cerinte generale
pentru performante de securitate si esentiale de baza.
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Acest dispozitiv este n conformitate cu sectiunea 15 din
Regulamentul FCC (Comisia federala de comunicatii) si cu
RSS-210 al ISED (Inovatie, stiinta si dezvoltare economica)
Canada. Functionarea este supusa urmdtoarelor doud
conditii:
+ Acest dispozitiv nu poate cauza interferente daunatoare.
+ Acest dispozitiv trebuie sd accepte orice interferente
primite, inclusiv interferente care ar putea cauza
functionarea necorespunzatoare.

Schimbadrile sau modificarile efectuate la nivelul acestui
echipament care nu sunt aprobate in mod specific de
Cochlear Limited pot duce la anularea autorizatiei FCC pentru
operarea acestui echipament.

Acest echipament a fost testat si s-a determinat
conformitatea acestuia cu limitele unui dispozitiv digital Clasa
B, In conformitate cu Partea 15 a Regulilor FCC. Aceste limite
sunt concepute sa asigure o protectie rezonabila impotriva
interferentelor daunatoare dintr-o clddire rezidentiala cu
instalatie aferenta.

Acest echipament genereaza, utilizeaza si poate radia
energie de frecvente radio si, dacd nu este instalat si utilizat
in conformitate cu instructiunile, poate cauza interferente
ddundtoare comunicatiilor radio. Cu toate acestea, nu exista
nicio garantie cd nu vor apdrea interferente cu anumite
instalatii.
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Daca acest echipament cauzeaza interferente ddunatoare
pentru receptia radio si de televiziune, lucru ce poate fi
determinat oprind si pornind echipamentul, utilizatorul este
incurajat sa incerce sa corecteze interferentele adoptand una
sau mai multe dintre urmatoarele masuri:

Reorientati sau repozitionati antena receptoare.

Mariti distanta dintre echipament si receptor.

Conectati echipamentul la o prizd sau un circuit diferit de
cel la care este conectat receptorul.

Consultati distribuitorul sau un tehnician radio/TV calificat
pentru asistentad.

ID FCC: QZ30SIA2

IC: 8039C-0OSIA2

CAN ICES-3 (B)/NMB-3(B)

HVIN: OSIA2

PMN: Cochlear Osia 2 Sound Processor

Modelul este un emitator si un receptor radio. Este proiectat
pentru a nu depdsi limitele de emisie pentru expunerea la
energie de radiofrecventd (RF) setate de FCC si ISED.

Certificare si
standarde aplicate

Procesorul de sunet Osia Tndeplineste cerintele esentiale
enumerate in Anexa 1 la Directiva CE 90/385/CEE privind
dispozitivele medicale active implantabile, potrivit procedurii
de evaluare a conformitatii din Anexa 2.

42 Manualul utilizatorului setului de procesor de sunet Cochlear™ Osia® 2



Anul in care s-a acordat autorizatia de

aplicare a marcii CE a fost 2020. C € 01 23

Prin prezenta, Cochlear declard ca echipamentul radio
Procesor de sunet Osia 2 este conform cu Directiva 2014/53/
UE. Textul integral al declaratiei de conformitate UE este
disponibil la urmatoarea adresa de internet:
https://www.cochlear.com/intl/about/company-information/
declaration-of-conformity

Confidentialitatea
si colectarea
informatiilor
personale

In timpul procesului de primire a unui dispozitiv Cochlear,
informatiile personale despre utilizator/pacient sau despre
parintele, tutorele, ingrijitorul si specialistul acestuia in
patologia auditiva vor fi colectate pentru utilizare de cdtre

cu privire la dispozitiv.

Pentru mai multe informatii, cititi Declaratia de
confidentialitate Cochlear de la adresa www.cochlear.com
sau solicitati o copie din partea Cochlear de la adresa cea mai
apropiata de dumneavoastra.
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Prezentare generala
a comenzii

Elementele de mai jos sunt disponibile ca accesorii si piese de
schimb pentru Procesorul de sunet Osia 2.

% NOTA
Elementele numite Nucleus® sau Baha® sunt, de
asemenea, compatibile cu Procesorul de sunet Osia 2.

Cod produs

Produs

Procesor de sunet Cochlear Osia 2

P1233400

Set procesor de sunet Cochlear Osia 2

P743011
P789713
pP789715
P742062

7467062

Bucla dubld scurta - neagra
Bucla dubla scurta - alba
Bucla dubld scurta - maro
Lung

Cordon de siguranta Nucleus
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Cod produs Produs

P705126
P783375
P783380
P783385
P783387
P783388

B454122

P793406

P770843

P770842

P770841

P770844

p770847

P770846

P770845

P770848

XXS (41 cm) - vanilie

XS (47 cm) - roz

S (50 cm) - albastru inchis
M (54 cm) - mov

M (54 cm) - negru

L (58 cm) - negru

Power One Implant Plus P675,
fard mercur - 6 buc.

Tampoane SoftWear - 20 de tampoane

Cochlear Wireless Mini Microphone 2
(mini microfon), AUS

Cochlear Wireless Mini Microphone 2
(mini microfon), EU

Cochlear Wireless Mini Microphone 2
(mini microfon), GB

Cochlear Wireless Mini Microphone 2
(mini microfon), US

Cochlear Wireless Mini Microphone 2+
(mini microfon), AUS

Cochlear Wireless Mini Microphone 2+
(mini microfon), EU

Cochlear Wireless Mini Microphone 2+
(mini microfon), GB

Cochlear Wireless Mini Microphone 2+
(mini microfon), US
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Cod produs Produs

94773

94770

94772

94771

94763

94760

94762

94761

94793
94790
94792
94791

P1631251
P1631252
P1631263
P1631265

Cochlear Wireless Phone Clip
(clemad pentru telefon), AUS

Cochlear Wireless Phone Clip
(clema pentru telefon), UE

Cochlear Wireless Phone Clip
(clemad pentru telefon), GB

Cochlear Wireless Phone Clip
(clema pentru telefon), SUA

Cochlear Wireless TV Streamer
(streamer TV), AUS

Cochlear Wireless TV Streamer
(streamer TV), UE

Cochlear Wireless TV Streamer
(streamer TV), GB

Cochlear Wireless TV Streamer
(streamer TV), SUA

Cochlear Baha Remote Control 2, AUS
Cochlear Baha Remote Control 2, UE
Cochlear Baha Remote Control 2, GB
Cochlear Baha Remote Control 2, SUA

Pachet magnet - intensitate 1
Pachet magnet - intensitate 2
Pachet magnet - intensitate 3
Pachet magnet - intensitate 4

Piese de schimb

P1244703

Negru, 2 buc.
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Cod produs Produs

P1244706 Maro ciocolatiu, 2 buc.
P1244705 Auriu nisipos, 2 buc.
P1244701 Gri argintiu, 2 buc.
P1244702 Gri ardezie, 2 buc.

P1247104 Carcasa interioara Cochlear Osia 2
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Legenda pentru
simboluri

7

=

Manualul utilizatorului setului de procesor de sunet Cochlear™ Osia® 2

Consultati manualul
de instructiuni

Producator

Numar de catalog

Numar de serie

Reprezentant
autorizat in
Comunitatea
Europeana

Clasificarea de
protectie impotriva
infiltratiilor, protejat
impotriva:

- defectelor provocate
de patrunderea
prafului

- picaturilor de apa

Eliminare separatd
la deseuria
dispozitivului
electronic

® > = 5

Rx Only

A\

C€

0123

Data fabricatiei

Limite de temperatura

Parte aplicatd de tip B

Nu este compatibil
cu RM

Pe baza de prescriptie

Avertismente sau
precautii specifice
asociate cu
dispozitivul, care nu
sunt disponibile pe
etichetd

Marcaj de inregistrare
CE cu numarul
organismului notificat



Simboluri radio

ID FCC: QZ30SIA2  Cerintele privind etichetarea produsului in SUA

IC: 8039C-OSIA2 Cerintele privind etichetarea produsului in Canada

@ Cerinte privind etichetarea produsului in Australia/
Noua Zeelanda
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University, NSW 2109, Australia
Tel: +61 2 9428 6555

Fax: +61 2 9428 6352

Cochlear Deutschland
GmbH & Co. KG

Mailander Straf3e 4 a, 30539 Hannover,
Germany

Tel: +49 511 542 770

Fax: +49 511 542 7770

Cochlear AG

Peter Merian-Weg 4, 4052 Basel,
Switzerland

Tel: +41 61 205 8204

Fax: +41 61 205 8205

www.cochlear.com

[US] Cochlear Americas

10350 Park Meadows Drive, Lone Tree,
CO 80124, USA

Tel: +1 303 790 9010

UK Responsible Person: Cochlear
Europe Ltd

6 Dashwood Lang Road, Bourne Business
Park, Addlestone,

Surrey KT15 2HJ, United Kingdom

Tel: +44 1932 26 3400

Fax: +44 1932 26 3426

Cochlear Tibbi Cihazlar ve Saglik
Hizmetleri Ltd. Sti.

Kuglkbakkalkdy Mah, Defne Sok,
Buyukhanli Plaza No:3 Kat:3 Daire: 9-10-
11-12, 34750, Atasehir, istanbul, Turkiye
Tel: +90 216 538 5900

Fax: +90 216 538 5919

Pentru informatii privind compatibilitatea procesoarelor de sunet Cochlear
cu dispozitivele Apple sau Android, vizitati www.cochlear.com/compatibility.

Cochlear, Osia, RIFE, 32L 7, 22|01, Hear now. And always,
SmartSound, logo-ul de forma eliptica si marcile care prezintéd un simbol ®
sau ™ sunt fie marci comerciale, fie marci comerciale inregistrate ale
grupului de companii Cochlear (cu exceptia cazului in care se specifica

altfel).

Apple, logo-ul Apple, iPhone, iPad si iPod sunt marci comerciale ale Apple
Inc., inregistrate in SUA si in alte tari. Utilizarea emblemei Made for Apple
fnseamna c& un accesoriu a fost proiectat pentru a se conecta in mod
specific la produsele Apple identificate in emblema si a fost certificat de
dezvoltator pentru respectarea standardelor de performanta Apple. Apple nu
este responsabild pentru functionarea acestui dispozitiv sau pentru
conformitatea sa cu standardele de siguranta si reglementare.

Marca verbal si logo-urile Bluetooth® sunt méarci comerciale inregistrate
detinute de Bluetooth SIG, Inc. si orice utilizare a acestor marci de catre
Cochlear Limited este realizata sub licenta.
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