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Despre acest ghid

Asigurati-va ca ati citit Ghidul de utilizare a procesorului de sunet Nucleus® 8 care contine toate
informatiile importante despre modul de utilizare a procesorului de sunet. Include depanarea si
avertismentele legate de procesorul de sunet. Utilizati acest ghid in plus fata de Ghidul de utilizare.

Simbolurile utilizate Tn acest document

A
a Nota: informatii sau sfaturi importante.

Q Indicatie: indicatie pentru economie de timp.

A Atentie: trebuie luate masuri speciale pentru a garanta siguranta si eficienta. Poate
cauza defectarea echipamentului.

A Avertisment: pericole potentiale pentru sigurantd si reactii adverse grave. Poate cauza
ranirea persoanei.
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Introducere

Domeniul de utilizare

Urmatoarele dispozitive functioneaza impreuna ca parte a sistemului de implant auditiv:

Dispozitiv

Domeniul de utilizare

Sistem procesor Nucleus 8
(Numar model: CP1110)

Sistemul procesor este destinat utilizarii, In
combinatie cu alte dispozitive, ca parte a unui sistem
de implant auditiv pentru a oferi senzatia auditiva.
Sistemul procesor converteste sunetele in semnale
electrice, pe care le trimite, prin intermediul unei
antene externe, catre un implant. De asemenea,
sistemul procesor alimenteaza implantul cu energie
electrica.

Daca este utilizat in combinatie cu un receptor
audio, procesorul de sunet transmite, de asemenea,
sunetul catre canalul auditiv extern in cazul
pacientilor cu auz rezidual.

Antend externd Slimline™ Nucleus 8 Cochlear™,
Antena externa Slimline Nucleus 8 Cochlear [5(1)],
Antena externd Aqua+ Nucleus 8 Cochlear, Antena
externa Aqua+ Nucleus 8 Cochlear [5(I)]

Antena externa este destinata a fi utilizata in
combinatie cu alte dispozitive ca parte a unui sistem
de implant auditiv, pentru a furniza semnale electrice
si energie intre un sistem de procesor si un implant
auditiv.

Magnet Cochlear, Magnet Cochlear cu polaritate
inversata

(toate puterile, tipurile si culorile)

Magnetul este destinat sd alinieze si sa tind antena
externa sau sistemul de procesor atasat la un
implant auditiv.

Accesorii pentru fixare:

Carlig auricular Cochlear

Carlig auricular antisoc Cochlear

Bandd de fixare pe cap Nucleus 7 Cochlear

Hugfit™ Cochlear (toate dimensiunile)

Clema Cochlear Koala

Snugfit Cochlear (toate dimensiunile)

Adaptor pentru carlig auricular Hybrid
Cochlear

Accesoriile pentru fixare sunt destinate a fi utilizate
pentru a ajuta la purtarea procesorului de sunet ca
parte a unui sistem de implant auditiv.
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Introducere

Dispozitiv

Domeniul de utilizare

Distantier antena externa

Distantierul pentru antena externa mdreste distanta
dintre antena externa si antena externd a
implantului.

Tampon Cochlear SoftWear™

Tamponul SoftWear asigura o suprafatd amortizata
pe suprafata antenei externe.

Modul de acumulatori pentru alimentare
indelungata Cochlear, Modul compact de
acumulatori Cochlear, Suport pentru baterii
Cochlear, Capac pentru baterii Cochlear

Acumulatorii sunt destinati alimentarii unui sistem
procesor cu energie, ca parte a unui sistem de
implant auditiv.

Incarcator USB Cochlear, incarcator Y Cochlear

Dispozitivul pentru incarcarea acumulatorilor este
utilizat pentru incdrcarea modulului de acumulatori
al procesorului de sunet.

Adaptor de cdsti pentru monitorizare cu cdsti
Cochlear

Adaptorul de casti pentru monitorizare este destinat
sa fi ofere unei persoane care aude, posibilitatea de
a verifica dacd un sistem procesor functioneaza,
trimitand semnale audio de la sistemul procesor
catre casti.
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Introducere

Indicatii
Procesorul de sunet Nucleus 8 este indicat pentru un pacient cu un implant Nucleus Cochlear
compatibil.
Procesorul de sunet Nucleus 8 este compatibil cu urmatoarele implanturi Nucleus Cochlear:
+ Implanturi din seria C1600: C1612, C1622, C1624, C1632
+ Implanturi din seria CI500: CI512, CI513, CI522, CI532, CI551, ABI541

» Implanturi din seria CI24RE: CI422, CI24RE (CA), CI24RE (ST), CI24RE (CS), CI24REH (Hybrid
L.24), CI8REH (Hybrid S8), CI12REH (Hybrid S12)

» Implanturi din seria CI24R: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
» Implanturi din seria CI24M: CI24M, ABI24M, CI 11+11+2M, CI24MH (CI6+16+2M)

Procesorul de sunet Nucleus 8 in configuratia Hybrid, indiferent de implantul asociat, este indicat
pentru pacientii cu auz rezidual la frecvente cuprinse intre 125 Hz si 2 kHz.

Accesoriile enumerate mai jos sunt indicate pentru utilizare cu sistemul procesor Nucleus 8.

Carlig auricular Cochlear, Cochlear Hugfit, Cochlear Snugfit, adaptor de purtat pe cap Cochlear,
adaptor oliva Cochlear, clema Koala Cochlear (numai clema Koala CP1110), banda de fixare pe cap
Nucleus 7 Cochlear, carlig auricular Cochlear Hybrid™ cu instrument pentru indepartare, receptor
Cochlear Hybrid, olivda componenta acustica deschisa Cochlear Hybrid, oliva cu o ventilatie Cochlear
Hybrid, oliva cu doud ventilatii Cochlear Hybrid, adaptor de cdsti pentru monitorizare cu casti
Cochlear, incdrcdtor USB Cochlear, incarcator Y Cochlear.

Antena externa Slimline Nucleus 8 Cochlear

Antena externa Slimline Nucleus 8 Cochlear este indicata pentru pacientii cu un implant Cochlear
Nucleus compatibil, un sistem procesor Nucleus 8 compatibil si un magnet Cochlear compatibil.

Implanturile Cochlear Nucleus compatibile sunt urmatoarele:
« Implanturi din seria C1600: CI612, C1622, C1624, C1632
+ Implanturi din seria CI500: CI512, CI1513, C1522, CI532, CI551, ABI541

- Implanturi din seria CI24RE: C1422, CI24RE (CA), CI24RE (ST), CI24RE (CS), CI24REH (Hybrid
L24), CI8REH (Hybrid S8), CI12REH (Hybrid 512)

» Implanturi din seria CI24R: CI24R (CA), CI24R (CS), CI24R (ST)
« Implanturi din seria CI24M: CI24M, ABI24M, CI 11+11+2M, CI24MH (CI6+16+2M)

Magnetii compatibili sunt magnetul Cochlear cu putere de la 2 la 6 si de la ¥2(I) la 4(1) si magnetul
Cochlear cu puterea polaritatii inverse de la %2 la 6.
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Introducere

Antend externa Slimline Nucleus 8 Cochlear [5(I)]

Antena externa Slimline Nucleus 8 Cochlear [5(1)] este indicata pentru pacientii cu un implant
Nucleus Cochlear compatibil, un sistem procesor Nucleus 8 si un magnet Cochlear compatibil.

Implanturile Cochlear Nucleus compatibile sunt urmatoarele:

« Implanturi din seria CI600: CI612, C1622, C1624, C1632
Magnetii compatibil sunt cei cu puterea de magnet Cochlear 5(I).
Magneti

Magnetul polarizat axial (M) este indicat pentru utilizarea cu antena externa Slimline Nucleus 8
Cochlear si cu antena externa Aqua+ Nucleus 8 Cochlear.

Magnetul diametric (I) este indicat pentru utilizarea cu antena externa Slimline Nucleus 8 Cochlear si
cu antena externa Aqua+ Nucleus 8 Cochlear.

Polaritatea inversa a magnetului Cohlear este indicata pentru utilizarea cu antena externa Slimline
Nucleus 8 Cochlear si cu antena externa Aqua+ Nucleus 8 Cochlear.

Magnetul Cochlear de puterea 5(I) este indicat pentru utilizarea cu antena externa Slimline Nucleus
8 Cochlear [5(I)] si antena externa Aqua+ Nucleus 8 Cochlear [5(I)].

Distantier antend externa

Distantierul antenei externe Cochlear este indicat pentru utilizarea cu o antend externd Slimline
Nucleus 8 Cochlear compatibila (toate lungimile, tipurile si culorile). Antenele externe Slimline
Nucleus 8 Cochlear compatibile includ: Antend externd Slimline Nucleus 8 Cochlear, Antend externa
Slimline Nucleus 8 Cochlear [5(1)], Antena externa Aqua+ Nucleus 8 Cochlear, Antena externd Aqua+
Nucleus 8 Cochlear [5(I)].

Tamponul SoftWear

Tamponul SoftWear Cochlear este indicat pentru utilizarea cu o antena externa Slimline Nucleus 8
Cochlear compatibila. Antenele externe compatibile sunt: Antena externa Slimline Nucleus 8
Cochlear si Antena externa Slimline Nucleus 8 Cochlear [5(I)].

Modulele de baterii
Suportul bateriilor Cochlear este indicat pentru utilizarea cu sistemul procesor Nucleus 8.
Capacul pentru baterii Cochlear este indicat pentru utilizarea cu sistemul procesor Nucleus 8.

Modulul de baterii pentru alimentare indelungatd si modulul compact de baterii sunt indicate
pentru a fi utilizate cu sistemul procesor Nucleus 8.
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Introducere

Contraindicatii

Procesorul de sunet Nucleus 8 nu este indicat pentru utilizarea cu implanturi auditive diferite de
cele enumerate in Indicatii.

Accesoriile enumerate in Indicatii nu sunt indicate pentru utilizarea cu un procesor de sunet
incompatibil.

Antena externa Slimline Nucleus 8 Cochlear
Antena externa Slimline Nucleus 8 Cochlear nu este indicata pentru utilizarea cu implanturi auditive
sau sisteme de procesor altele decat cele enumerate in Indicatii.

Antena externd Slimline Nucleus 8 Cochlear nu este indicatd pentru utilizarea cu magneti Cochlear
de puterea 5(I).

Antena externa Slimline Nucleus 8 Cochlear [5(I)]
Antena externd Slimline Nucleus 8 Cochlear [5(I)] nu este indicatd pentru utilizarea cu implanturi
auditive sau sisteme de procesor altele decat cele enumerate in Indicatii.

Antena externd Slimline Nucleus 8 Cochlear [5(I)] nu este indicatd pentru utilizarea cu puterea
magnetului Cochlear de la %2 1a 6 si de la V(1) la 4(1) si puterea magnetului Cochlear cu polaritate
inversa de la 2 la 6.

Magneti

Distantierul magnetului Cochlear nu este indicat pentru utilizarea cu dispozitive diferite de cele
enumerate n Indicatii.

Magnetul Cochlear cu polaritate inversatd nu este indicat pentru utilizarea cu dispozitive diferite de
cele enumerate in Indicatii.

Magnetul Cochlear de puterea 5(I) nu este indicat pentru utilizarea cu dispozitive diferite de cele
enumerate in Indicatii.

Distantier antena externa

Distantierul antenei externe Cochlear nu este indicat pentru utilizarea cu antene externe diferite de
cele enumerate in Indicatii.

Tamponul SoftWear

Tamponul SoftWear Cochlear nu este indicat pentru utilizarea cu antene externe diferite de cele
enumerate in Indicatii. Nu este indicat pentru utilizarea cu distantierul Cochlear pentru antena
externa.

Modulele de baterii

Suportul bateriilor Cochlear nu este indicat pentru utilizarea cu un sistem procesor diferit de cele
enumerate in Indicatii.

Capacul pentru baterii Cochlear nu este indicat pentru utilizarea cu un sistem procesor diferit de
cele enumerate in Indicatii.

Modulul de baterii pentru alimentare indelungata si modulul compact de baterii nu sunt indicate
pentru a fi utilizate cu un sistem procesor diferit de cele enumerate in indicatii.
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Introducere

Populatia de pacienti vizata

Procesorul de sunet Nucleus 8 este indicat pentru pacientii cu un implant Nucleus Cochlear
compatibil. Nu exista restrictii pentru populatia de pacienti vizata pentru procesorul de sunet si
accesorii in ceea ce priveste varsta, greutatea, starea de sdnatate sau alte afectiuni.

Beneficii
Procesorul de sunet Nucleus 8 functioneaza impreuna cu un sistem de implant Cochlear compatibil.
Beneficiile potentiale ale primirii unui sistem de implant Cochlear includ:

+ O mai buna intelegere a vorbirii in conditii de liniste.
» O mai buna intelegere a vorbirii In conditii de zgomot.
+ Satisfactie sporita pe baza capacitatilor auditive.

Utilizatori vizati
Utilizatorii vizati pentru procesoarele de sunet Nucleus 8 si accesoriile aferente sunt:

+ Pacientii cu implant Cochlear Nucleus compatibil.

«Ingrijitorii pacientilor, care indeplinesc functiile pacientilor dup& cum este necesar. ingrijitorii
pot include parintii pacientilor pediatrici care au mai putin de 12 ani, asistentii medicali sau
alti ingrijitori ai pacientilor cu nevoi.

+ Audiologi/Medici.
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Control printr-un singur buton

Procesorul de sunet Nucleus 8 Cochlear™ utilizeaza un singur buton de control:

Apasare pe buton

Procesorul de
sunet este OPRIT

Procesorul de
sunet este PORNIT

Semnalul audio
este redat n flux

Apdsare scurtd

PORNIREA procesorului
de sunet

Schimbarea programului

Oprirea fluxului de date

Apdsare lunga timp de 2
secunde, apoi eliberare

PORNIREA procesorului
de sunet

inceperea redarii
semnalului audio in flux:

+ Bobina telefonica
(daca este activatd)
» Primul accesoriu

True Wireless™
asociat.

Trecerea la urmatoarea
sursa audio:

« Urmatorul
accesoriu wireless
asociat

- Bobina telefonica
(daca este activata)

Apdsare lunga timp de 5
secunde

PORNIREA procesorului
de sunet

OPRIREA procesorului de
sunet

OPRIREA procesorului de
sunet

Ghid pentru medici privind procesorul de sunet Nucleus 8




Aplicatia Nucleus Smart

Pacientii isi pot controla si monitoriza procesorul (procesoarele) de sunet utilizand un iPhone® sau
iPod touch®, sau un dispozitiv smartphone Android™ compatibil.

Aplicatia Nucleus Smart verificd automat daca exista actualizari firmware.

Schimbati volumul, programul, sensibilitatea, tonurile joase si
nalte si limita de volum master.

Redati semnalul audio in flux de la accesoriile wireless sau de la
bobina telefonica.

Controlati Tmpreund sau separat procesoarele de sunet bilaterale.
Monitorizati starea procesorului de sunet si primiti alerte.
Confirmati instalarea actualizarilor firmware.

Gasiti informatii privind modelul implantului.

Pacientii au nevoie de acces la internet si li se va solicita sa confirme instalarea firmware-ului.

Pacientii/ingrijitorii trebuie sa stie cum s3 utilizeze iPhone, iPod touch sau smartphone-ul Android.
Pentru informatii privind compatibilitatea, vizitati www.cochlear.com/compatibility.

Pentru a incepe...

1.

Descarcati aplicatia Nucleus Smart de pe:
- App Store® pentru iPhone sau iPod touch
- Google Play® pentru smartphone-ul Android

Urmati instructiunile pentru asocierea procesorului (procesoarelor) de sunet la dispozitiv si

configurati aplicatia:
- Ghidul de utilizare a aplicatiei Nucleus Smart: (pentru iPhone/iPod touch sau Android)

- Ghidul de asociere a procesorului de sunet Nucleus 8: (pentru iPhone/iPod touch/iPad sau

Android)
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Utilizare bimodala cu aparate auditive
compatibile

Aparatele auditive compatibile vor aparea pe ecranul Linking Hearing Devices (Stabilirea legaturii
dintre dispozitivele auditive) al software-ului de ajustare si vor putea fi selectate.

Consultati www.cochlear.com/nucleus/compatibility pentru mai multe detalii.

Made for iPhone

Dat fiind faptul cd procesorul de sunet Nucleus 8 este un dispozitiv Made for iPhone, acesta poate fi
pus in legdtura cu aparate auditive Made for iPhone compatibile. Aceasta permite pacientului sa
utilizeze iPhone, iPad® sau iPod touch pentru a controla ambele dispozitive si a reda in flux de date
pe ambele dispozitive.

Android

Procesorul de sunet Nucleus 8 este compatibil cu protocolul ASHA [Audio Streaming for Hearing Aid
(Redarea semnalului audio in flux de date pentru aparatele auditive)] si poate fi legat la dispozitivele
Android ce utilizeaza ASHA. Acest lucru le permite pacientilor cu dispozitive Android compatibile sa
redea semnalul audio in flux de date pe ambele dispozitive auditive.

Prezentarea configurarii bimodale

Programati aparatul auditiv (daca programarea nu a avut loc deja).

Creati un MAP pentru procesorul de sunet Nucleus 8.

in Configurarea procesorului, faceti clic pe butonul Legatura.

Conectati Airlink.

Descoperiti aparatul auditiv din lista de dispozitive disponibile.

Avertizati sonor aparatul auditiv, pentru a confirma faptul cd este dispozitivul corect.
Puneti in legatura procesorul de sunet cu aparatul auditiv.

Puneti in legatura aparatul auditiv cu procesorul de sunet (prin scrierea MAP pe procesorul
de sunet).

9. Asociati aparatul auditiv si procesorul de sunet cu dispozitivul iOS sau Android.

©® NV A WN-=
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Magnet Cochlear

Magnetul antenei externe are o incuietoare antisoc:

1. Inserati noul magnet si rotiti spre dreapta pana cand se opreste.

2. Rotiti magnetul inca putin pana cand percepeti un clic.

Indicatie: Indicatorul incuietorii antisoc se aliniaza cu cablul atunci cand
acesta este blocat.

A Noti:
% * Magnetul antenei externe Cochlear se blocheaza in pozitie si nu este reglabil.

+ Daca pacientul dumneavoastra are un implant Cochlear din seria CI600, trebuie sa utilizati magnetul
adecvat pentru antena externd, comandat separat. Acesti magneti sunt gravati cu ,(I)" langa numarul
puterii, de exemplu, ,2(I)". Daca utilizati un magnet necorespunzator, pacientul dumneavoastra ar putea
experimenta sunet intermitent si o performanta redusad a bateriei.

+  Magnetii antenei externe utilizati cu implanturile din seria CI600 sunt disponibili intr-un interval al puterii
care variazd de la ¥2(I) pana la 5(I).

Magnet Cochlear de puterea 5(I)

Magnetul Cochlear de puterea 5(I) este disponibil in setul de magneti Cochlear CP1000 5(I), care
include un magnet Cochlear de puterea 5(I), 0 antend externa Slimline [5(I)] si un capac emitdtor.
Asigurati-va cd asamblati magnetul, antena externa si capacul antenei externe la primire.

A Nota:
+ Nu utilizati magneti de puterea 5(I) cu antene externe standard.
+ Nu utilizati magneti standard cu antena externa Slimline [5(I)] - utilizati doar magneti cu puterea 5(I) cu

antena externa
Slimline [5(I)].
+ Daca este necesar, o antena externd Aqua+ [5(I)] este disponibila separat.
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Orientarea modulului de baterii

Modulele de baterii au marcaje care indica orientarea corecta pentru atasarea acestora la sistemele
procesor:

1. Montati piesele Tmpreuna cu modulul de baterii intr-un mic unghi fata de soclul sistemului procesor.

Modulul de acumulatori: aliniati indicatorul indltat Modulul de baterii de unica folosinta: aliniati
si sageata de pe modulul de baterii spre partea din protuberantele si incuietoarea de pe modulul de
spate a sistemului procesor baterii spre partea din spate a sistemului procesor

¢

©)

2. Rotiti modulul de baterii pentru atasarea pieselor, conform imaginii aldturate.

Procesorul dumneavoastra de sunet porneste automat.
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Conectarea antenei externe

Impingeti cablul antenei externe in sistemul de procesor, pana ce acesta se fixeaza pe pozitie.

Nu rdsuciti.
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Optiuni de purtare

Tampon Cochlear SoftWear™

Daca pacientul simte presiune sau disconfort cauzat de antena externa, puteti atasa un tampon
SoftWear pe partea dinspre cap a antenei externe:

2N O

A Nota
* Nu utilizati tamponul SoftWear cu o antena externa Aqua+ Nucleus 8 Cochlear.
« Nu utilizati tamponul SoftWear cu un distantier pentru antena externa Cochlear.

Indicatii pentru programare

+  Tamponul SoftWear va mari distanta dintre antena externa si implant - verificati programul
pacientului dupa atasarea tamponului SoftWear.

Distantier pentru antena externa Cochlear

in cazul in care comunicarea dintre antena externa si
implant este afectatd de un mic lambou de piele,
puteti mari distanta prin atasarea unui distantier
pentru antena externa pe partea dinspre cap a
antenei externe:

Indicatii pentru programare

+ Distantierul pentru antena externd va mari distanta dintre antena externd si implant -
verificati programul pacientului dupd atasarea distantierului pentru antena externa.
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Optiuni de prindere

Pacientii pot alege dintr-o gamd de accesorii pentru fixare. Medicii trebuie sd consulte pacientii si
ingrijitorii acestora cu privire la accesoriile care se potrivesc cel mai bine necesitatilor acestora si sa
le arate cum sa le monteze si sa le utilizeze.

Pentru mai multe informatii:

« consultati Ghidul de utilizare pentru procesorul de sunet Nucleus 8 pentru o listda completa de
accesorii pentru fixare

+ consultati ghidul livrat cu fiecare accesoriu pentru fixare, pentru instructiuni de montare.

sunet la distanta de ureche, fie utilizeaza un carlig auricular personalizat, ceea ce inseamna ca nu se poate

% Nota: Modul Hybrid nu poate fi utilizat cu accesorii pentru fixare. Acestea fie pozitioneaza procesorul de
monta componenta acusticd.

Carlig auricular Cochlear

Carligul auricular este disponibil in trei dimensiuni (mic, mediu si mare).

Indicatii de montare
Incercati carligul auricular mic pentru adulti, pentru fixare si discretie.

Cochlear Hugfit™

Hugfit este o alternativa antisoc la carligul auricular standard,
potrivitd pentru copii si pacientii cu urechi mici. Bucla moale este
disponibila n cinci dimensiuni.

Avertisment: Pentru a evita utilizarea unui Hugfit prea ingust, este
important ca medicii si parintii s& monitorizeze dimensiunea Hugfit
utilizat si sd 1l schimbe cu un Hugfit mai mare pe masura ce copilul
creste.
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Optiuni de prindere

Adaptor oliva Cochlear

Adaptorul oliva este o optiune de prindere alternativa pentru
pacientii care 1l prefera in locul unui carlig auricular. Stabilizeaza si
pdstreaza procesorul de sunet pe ureche.

Indicatii de montare
Aveti grija sa impingeti ferm tubul olivei pe adaptorul oliva.

Clema Cochlear Koala

Clema Koala permite pacientilor sa ataseze procesorul de sunet pe
fmbracaminte.

Indicatii de montare
» Pentru a ajunge la implant, pacientii pot avea nevoie sa
utilizeze antena externa Cochlear Slimline™ cu cablul de
25 cm.

+ Impingeti in jos pe partea de sus a sistemului de procesor
atunci cand atasati modulul de baterii, pentru a va asigura
ca ochetul metalic de pe clema Koala se potriveste in
interiorul carcasei sistemului de procesor.

+ Pozitia microfonului este importantd pentru calitatea
sunetului!
Orientati procesorul de sunet in acelasi mod ca atunci
cand 1l purtati pe ureche.

» Asigurati-va ca microfoanele nu sunt acoperite (de ex., de
imbracaminte).

A Nota: Atunci cand utilizati bobina telefonica, incepeti cu procesorul de sunet in pozitie verticald. Dacd este
necesar, ajustati putin orientarea sa pentru a obtine performanta optima.

Instructiuni de programare

Clema Koala ar trebui sa accepte programele normale ale pacientului dvs.. Totusi, daca performanta
auditiva se deterioreaza, incercati aceste solutii:

»  Creati MAP-uri personalizate, care nu utilizeaza SCAN 2.
- Utilizati numai directionalitate fixa (Standard sau Zoom).
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Optiuni de prindere

Adaptor de purtat pe cap Cochlear

Adaptorul de purtat pe cap permite pacientilor sa poarte procesorul de sunet in afara urechii.

Indicatii de montare

-« Utilizati o antena externa cu cablul de 6, 8 sau 11 cm.

+ Utilizati modulul compact de acumulatori pentru o
greutate mai mica si o potrivire mai buna.

+ Pacientii pot avea nevoie sa utilizeze un magnet mai
puternic pentru a impiedica rotirea pe cap a adaptorului
de purtat pe cap.

+ Daca pacientul utilizeaza deja un magnet puternic (de ex.,
5 sau 6), este posibil ca acesta sa nu poata sa utilizeze
adaptorul de purtat pe cap.

Avertisment: Mdrirea puterii magnetului poate cauza senzatie de strangere, durere sau inflamatii ca urmare
a exercitdrii presiunii la locul implantului.

Etichetare bilaterala

Pentru pacientii cu implanturi bilaterale, puteti utiliza etichetele adezive de identificare bilaterala
Nucleus de culoare albastra (stanga) si de culoare rosie (dreapta) pentru a eticheta adaptoarele de
purtat pe cap in stanga si in dreapta:

Pozitia microfonului
Pozitia microfonului este importanta pentru calitatea sunetului!
+ Orientati procesorul de sunet in acelasi mod ca atunci cand 1l purtati pe ureche.

+ Utilizati un magnet suficient de puternic pentru a impiedica rotirea pe capul pacientului a
adaptorului de purtat pe cap.

A Nota: Atunci cand utilizati bobina telefonica, incepeti cu procesorul de sunet in pozitie verticald. Daca este
necesar, ajustati putin orientarea sa pentru a obtine performanta optima.
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Optiuni de prindere

Pozitia antenei externe si zgomotele
Deoarece antena externa este aproape de procesorul de sunet:
+ Pacientul poate auzi unele zgomote (de ex., bazait) in timpul utilizarii normale.
» Atunci cand utilizeaza bobina telefonica, pacientul poate auzi mai multe zgomote decat de
obicei, in comparatie cu utilizarea in spatele urechii.
Comunicatii wireless

Atunci cand utilizeaza adaptorul de purtat pe cap, pacientul poate sa observe o intrerupere a
comunicatiilor wireless (dispozitive iOS sau Android asociate, telecomanda, accesorii wireless):

» Instruiti pacientul sa deplaseze procesorul de sunet si/sau dispozitivul wireless pentru a
asigura o linie neobstructionata, pentru o performanta optima.

Instructiuni de programare

Adaptorul de purtat pe cap ar trebui sa accepte programele normale ale pacientului dvs. Totusi,
dacd performanta auditiva se deterioreaza, incercati aceste soluti:

»  Creati MAP-uri personalizate, care nu utilizeaza SCAN 2.
+ Utilizati numai directionalitate fixa (Standard sau Zoom).
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Utilizarea accesoriilor

é Avertisment
*  Modulul de baterii este o piesa mica care nu poate fi blocata pe adaptorul de casti pentru monitorizare.

* Unele modele de receptoare Roger 20 nu permit blocarea modulului de baterii, care este o piesa mica,
pe receptorul Roger 20. Verificati dacd existd Incuietori antisoc pe ambele pdrti ale receptorului
dumneavoastra Roger 20. Daca existd, verificati dacd ambele Incuietori sunt cuplate si sigure.

+ Procesoarele de sunet si accesoriile aferente contin piese mici care singure sau in combinatie pot
prezenta un pericol de inhalare, sufocare sau ingerare. inghitirea sau inhalarea pieselor mici poate duce
la rani grave sau fatale. Utilizati incuietorile antisoc la manipulare pentru a mentine piesele mici atasate la
sistemul procesor, acolo unde sunt disponibile, inclusiv piesele care se monteaza intre sistemul procesor
si modulul de baterii. Supravegheati intotdeauna copiii sub 3 ani si pe altii care pot fi expusi riscului de
inhalare, sufocare sau ingerare de piese mici atunci cand folosesc procesorul de sunet si accesoriile
aferente. Cand nu este folosit, nu Iasati piesele mici si combinatiile de piese mici la indemana copiilor.
Daca piesele mici sunt inghitite sau inhalate, solicitati imediat asistentd medicald.

+ Roger 20 nu trebuie utilizat de catre copiii cu varsta sub 3 ani.

f Atentie
+ Nu utilizati cablul pentru programare Cochlear sau dispozitivul de programare wireless Cochlear la un

procesor de sunet cu adaptorul de cdsti pentru monitorizare sau cu receptorul Phonak Roger 20.

*  Nu conectati mai mult de un adaptor de cdsti pentru monitorizare sau un receptor Phonak Roger 20 la
un procesor de sunet.

+ Utilizati doar casti aprobate de Cochlear cu adaptorul de cdsti pentru monitorizare. PUTETI utiliza casti
interne. NU PUTETI utiliza casti cu anulare a zgomotului.

+ Nu lasati modulul de baterii conectat la un receptor Phonak Roger 20 dupa ce ati terminat sa 1l utilizati.
Acest lucru va duce la descarcarea bateriei mult mai rapid decat in mod obisnuit.

Utilizarea adaptorului de casti pentru monitorizare cu casti
Cochlear

Adaptorul de cdsti pentru monitorizare permite medicilor sau ingrijitorilor sa utilizeze casti pentru a
verifica daca un pacient aude sunetul si daca functii precum bobina telefonica sau accesoriile
wireless sunt eficiente.
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Utilizarea accesoriilor

Utilizarea receptorului Phonak Roger™
20 cu procesorul de sunet Nucleus 8
Phonak Roger 20 este un accesoriu de terta parte si nu este

fabricat de Cochlear. Sistemele Roger de la Phonak trimit vorbirea
de la microfon direct in procesorul de sunet.

Puteti conecta un receptor Roger 20 la un sistem procesor.

f

Utilizarea receptorului Phonak Roger 20

cu adaptorul de casti pentru monitorizare

Puteti conecta un receptor Phonak Roger 20 si un adaptor de casti

pentru monitorizare simultan la un procesor de sunet - cu

receptorul Roger 20 deasupra sau sub adaptorul de casti pentru

monitorizare. -
W

1. Receptor Roger 20
2. Adaptor de casti pentru monitorizare
3. Modulul de baterii

@ O
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Accesorii compatibile

Urmatoarele accesorii sunt disponibile impreuna cu procesorul de sunet Nucleus 8:

Categorie

Accesorii

Retentie

Cochlear Hugfit, Cochlear Snugfit, Cablu de siguranta Cohlear, Clema Koala
Cochlear, Adaptor de purtat pe cap Cochlear, Adaptor oliva Cochlear, Banda
pentru cap Nucleus 7 Cochlear, Distantier pentru antena externd Cochlear,

Tampon SoftWear Cochlear.

Sigure pentru purtat in
apa

Manson Aqua+ Cochlear, Antena externd Aqua+ Nucleus 8, Cordon de siguranta
Cochlear.

Programare Dispozitiv de programare wireless Cochlear, Dispozitiv de programare prin cablu
Cochlear, Cablu de programare Cochlear.
Software Aplicatia Nucleus Smart, disponibila pentru iOS si Android, software-ul Custom

Sound™ Pro 7.0 sau o versiune ulterioara.

Componenta acustica

Receptor Hybrid Cochlear, Set olive Cochlear, Instrument Hybrid ProWax
Cochlear.

Ingrijirea si intretinerea

Adaptor de casti pentru monitorizare cu casti Cochlear, Caseta kit pentru
activitati Cochlear Nucleus, Unitate Dry & Store, Capac pentru microfon Cochlear,
Casetd de depozitare, Breeze de Dry & Store®, Dry Brik® de Dry & Store®,
Capsule pentru dezumidificare, Laveta din microfibra.

Wireless Telecomanda Cochlear (CR310), Accesorii True Wireless - Cochlear Wireless
Phone Clip (clemd pentru telefon), Cochlear Wireless Mini Microphone 2 (mini
microfon), Cochlear Wireless Mini Microphone 2+ (mini microfon), Cochlear
Wireless TV Streamer (streamer TV).

Alimentarea Modul standard sau compact de acumulatori Cochlear, Dispozitiv Cochlear

pentru incarcarea acumulatorilor Y, Suport de baterii, Dispozitiv Cochlear pentru
fncdrcarea acumulatorilor USB, Capac pentru baterii, Adaptor de alimentare USB
Cochlear.

Accesorii de la terti

Receptor Phonak Roger 20.

Diverse

Rucsac pacient, Etichete adezive identificare bilaterald Nucleus.

Unele dintre aceste accesorii sunt disponibile in diferite variante de dimensiuni si culori.

% Nota: Exista posibilitatea ca unele accesorii sa nu fie disponibile pe anumite piete
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Indicatii pentru programare
Programare prin cablu

Pentru a utiliza programarea prin cablu cu procesorul de sunet Nucleus 8, utilizati cablul de
programare Cochlear cu dispozitivul de programare prin cablu Cochlear.

Pentru mai multe informatii, consultati Ghidul de utilizare pentru dispozitivul de programare prin cablu
Cochlear.

Activarea ForwardFocus

ForwardFocus este o caracteristicd activatd de medic, proiectatd sa i ajute pe pacienti sa auda mai
bine in conversatiile fata in fata, reducand distorsionarea zgomotului perturbator care exista in
spatele pacientului.

calitatea sunetului in medii diferite sau Tn medii in schimbare. Acordati o atentie deosebitd copiilor mici si
consiliati-i pe ingrijitorii acestora cu privire la importanta feedback-ului primit de la pacient pentru a se putea
asigura utilizarea celui mai adecvat program.

ﬁ Important: Activati ForwardFocus numai pentru utilizatorii care pot furniza in mod fiabil un feedback privind

Caracteristica ForwardFocus poate fi activatd fie ca setare de procesor, fie ca program:

1. Caracteristica ForwardFocus controlata manual este activatd ca setare de procesor.
Aceasta permite pacientului sa controleze pornirea sau oprirea caracteristicii ForwardFocus
utilizand panoul de comand3 al programului din aplicatia Nucleus Smart. in cazul in care nu
mai este necesara, caracteristica ForwardFocus poate fi oprita. Caracteristica ForwardFocus
este oprita atunci cand procesorul de sunet este oprit.

2. Caracteristica automata ForwardFocus este activata in programul SCAN 2 FF. Pacientii pot
selecta si deselecta SCAN 2 FF la fel ca toate programele, utilizand butonul procesorului de
sunet, sau cu ajutorul aplicatiei Nucleus Smart. Atunci cand procesorul de sunet este oprit,
setarea programului SCAN 2 FF este nemodificatd.

Inainte de a activa caracteristica ForwardFocus, trebuie s& va asigurati ca pacientii pot identifica in
mod corect mediile linistite si mediile zgomotoase. Deoarece algoritmul pe baza cdruia functioneazd
ForwardFocus presupune ca semnalul de interes se afld in fata pacientului si ca zgomotul ambiental
se afla in partile laterale si/sau in spatele pacientului, trebuie sa sfatuiti pacientul sa se orienteze in
asa fel incat sunetele care ii pot distrage atentia sa se afle in spatele sau, iar sunetul pe care doreste
sa-l auda sa se afle in fata sa.

Informati ingrijitorii pacientilor cu privire la importanta feedbackului, pentru a se asigura utilizarea
celui mai adecvat program.
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Indicatii pentru programare

Diferite medii de ascultare

SCAN 2 FF se va regla automat pentru diferite situatii de ascultare. Pentru caracteristica manuald
ForwardFocus, instruiti pacientul sa opreasca ForwardFocus atunci cand intra intr-un mediu de
ascultare diferit, de exemplu, atunci cand trec dintr-o cafenea zgomotoasd intr-o camerd in care
este liniste, sau dacd observa ca au dificultdti in a intelege vorbirea intr-un mediu in care este liniste.

Medicii trebuie sa le prezinte pacientilor mai multe scenarii de ascultare, cum ar fi un loc de joaca
zgomotos, o clasa zgomotoasd sau ascultarea intr-o cafenea, pentru a se asigura cd acestia inteleg
cum sa se orienteze in fata zgomotului, astfel incat sa beneficieze la maximum de caracteristica
ForwardFocus.

Programarea cu Aqua+ Cochlear

Aqua+ Cochlear ar trebui sa accepte programele normale ale pacientului dvs. Totusi, daca
performanta auditiva se deterioreaza, incercati aceste solutii:

«  Creati MAP-uri personalizate, care nu utilizeaza SCAN 2
« Utilizati numai directionalitate fixa (Standard sau Zoom, cu WNR oprit).

Activarea tonurilor joase si inalte

in cazul in care considerati c& pacientul dvs. poate beneficia de pe urma controlului tonurilor joase
siTnalte, puteti activa acest control.

feedback privind calitatea sunetului. Acordati atentie speciald copiilor de varsta micd, adultilor mai in varstd

f Avertisment: Activati controlul tonurilor joase si inalte numai in cazul utilizatorilor care pot oferi in mod fiabil
sau pacientilor dificil de testat.

Activarea limitei de volum master

in cazul in care considerati c& pacientul dvs. poate beneficia de pe urma controlului volumului
master, puteti activa acest control.

Avertisment: Activati controlul limitei de volum master numai in cazul utilizatorilor care pot oferi in mod fiabil
feedback privind calitatea sunetului. Acordati atentie speciala copiilor de varsta mica, adultilor mai in varsta
sau pacientilor dificil de testat.

Daca activati aceste functii, destinatarii pot utiliza aplicatia Nucleus Smart pentru a le accesa.
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Depanare

Aceasta sectiune explica modul de depanare a procesorului de sunet Nucleus 8 Cochlear, inclusiv
antene externe, cabluri si baterii.

Scopul depanarii este sa:
» Rezolvati problemele de performanta
»  Detectati si inlocuiti articolele defecte
» Evitati inlocuirea articolelor care functioneaza corect
Utilizati pasii din tabelul urmator pentru a rezolva probleme specifice.

Problema Accesorii
Calitate slaba a sunetului 1. Verificarea starii in aplicatia Nucleus Smart 27
2. Inlocuirea capacelor microfonului 28
3. Ascultare folosind cdstile pentru monitorizare 30
4. Depanarea problemelor legate de antena externd si cablu 31
5. Depanarea problemelor legate de modulul de baterii 32
6. Depanarea problemelor procesorului de sunet 34
Conexiune intermitenta 1. Depanarea problemelor legate de antena externd si cablu 31
2. Depanarea problemelor legate de modulul de baterii 32
3. Depanarea problemelor procesorului de sunet 34
Duratd micd de viatd a 1. Verificarea stdrii in aplicatia Nucleus Smart 27
bateriei 2. Depanarea problemelor legate de modulul de baterii 32
sau d.iSPOZiUHVU‘ nu 3. Verificarea MAP-urilor procesorului de sunet pentru puterea consumatd 35
functioneaza 4. Depanarea problemelor legate de antena externd si cablu 31
Garniturd inelard lipsa Inlocuirea garniturii Viton 34
Bateria nu se incarca Depanarea problemelor legate de modulul de baterii 32
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Depanare

Verificarea starii in aplicatia Nucleus Smart

1. Atingeti pictograma pentru a deschide
ecranul Status (Stare).

2. Unsemn verde de bifare indica faptul ca
nu exista nicio defectiune.

Ecranul Status (Stare) afiseaza nivelul
bateriei (1), nivelul sunetului livrat
procesorului de sunet (2) si starea
procesorului de sunet (3).

&  Status

3. Dacd procesorul de sunet are o
defectiune, partea defectd se afiseaza in
galben. Este prezentata o descriere a
defectiunii.
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Depanare

Inlocuirea capacelor microfonului

Capacele de microfon murdare ale unui procesor de sunet pot afecta calitatea sunetului. inlocuiti
capacele microfoanelor la fiecare trei luni sau atunci cand au un aspect murdar sau cand pacientul
observa o diminuare a calitatii sunetului.

Capacele de protectie ale microfoanelor sunt incorporate in capacul pentru microfon, care poate fi
nlocuit complet.

1. Protectia microfonului
2. Capac pentru microfon

®

Pentru a Tnlocui capacele microfoanelor:

1. Tineti capatul cablului antenei externe si trageti-l ferm afara din
sistemul procesor.
Nu smuciti partea flexibila a cablului antenei externe.

2. Ridicati capacul pentru microfon de la marginea de jos, apoi
ridicati-l pentru a-l indepadrta.
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Depanare

?,
q

3. Montati capacul pentru microfon de schimb pe sistemul
procesor.

4. Apasati ferm in jos cu un deget pe fiecare capdt si in mijlocul
capacului pentru microfon pana cand percepeti un clic.

5. Impingeti cablul antenei externe in sistemul procesor, pana cand
se fixeaza pe pozitie cu clic.
Nu rasuciti.
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Depanare

Ascultare folosind castile pentru monitorizare

1. Rasuciti pentru a deconecta, apoi indepartati modulul de baterii.

2. Inserati adaptorul de casti pentru monitorizare, apoi rasuciti
pentru a conecta.

'
3. Inserati modulul de baterii, apoi rdsuciti pentru a conecta.

4. Conectati castile la adaptorul de casti pentru monitorizare. 4

5. Utilizati castile pentru a verifica daca pacientul aude sunet. Utilizati castile furnizate de Cochlear sau alte casti
obisnuite. Nu utilizati cdsti cu anularea zgomotului.

@
®
SN

A Nota: Nu puneti procesorul de sunet pe implantul pacientului in timpul utilizarii adaptorului de cdsti pentru
monitorizare. Nu exista semnal cdtre antena externa in timp ce este conectata.

Scoateti adaptorul de casti pentru monitorizare pentru a continua depanarea.
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Depanarea problemelor legate de antena externa si cablu
Puteti testa daca antena externa si cablul functioneaza corect utilizand accesoriul Nucleus de
verificare a semnalului.

1. Verificati daca ati introdus bine cablul antenei externe.

2. Asigurati-va cd procesorul de sunet este pornit si ca antena externa este conectata.

3. Asezati accesoriul de verificare a semnalului pe antena externa.

4. Indicatorul luminos al accesoriului de verificare a semnalului trebuie sa fie clar aprins si
neintrerupt. (Se poate aprinde intermitent in functie de sunetul ambiental, dar nu trebuie sa
se stinga complet).

5. Rdsuciti cablul antenei externe pentru a vedea daca exista vreo intermitenta in cablu.
Indicatorul luminos trebuie sd ramana neintrerupt.

Daca lumina se stinge si se aprinde in timp ce rasuciti cablul, aceasta indica faptul ca exista
o Intrerupere n cablul antenei externe si nu se poate garanta o transmisie adecvatd a
semnalului catre implant.

6. Scoateti antena externa a pacientului si atasati antena externa de testare la procesorul de
sunet. Repetati pasii 2-5. Daca situatia se imbunatateste cu antena externd de testare,
inlocuiti antena externa a pacientului.

7. Scoateti antena externa de testare si atasati din nou antena externa a pacientului pentru a
continua depanarea.
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Depanarea problemelor legate de modulul de baterii
Pasii de depanare pentru modulul de baterii depind de tipul bateriei:

» Modul de baterii nereincarcabile, cu baterii zinc-aer
»  Modul de acumulatori (standard sau compact), cu baterii litiu-ion

Baterii nereincarcabile

Bateriile nereincarcabile zinc-aer au nevoie de aer pentru a functiona corect. Urmati acesti pasi pentru
a confirma daca bateriile sunt de tipul corect si pentru a elimina orice blocaje ale fluxului de aer.

1. Apdsati si mentineti apasat butonul timp de 5 secunde, apoi
eliberati pentru a opri procesorul. Daca modulul de baterii sau
capacul bateriei este blocat, deblocati-I.

2. Trageti capacul pentru baterii deblocat de pe suportul bateriilor.
Verificati daca bateriile sunt de tipul zinc-aer 675 (PR44),
concepute pentru folosirea cu implanturi cohleare. Este posibil
ca alte tipuri de baterii sa nu functioneze sau sa duca la o durata

- _
3. Indepértati murdaria sau praful din orificiile de aer de pe capacul
pentru baterii. Verificati atat interiorul, cat si exteriorul capacului. /
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Depanare

Daca este necesar, inlocuiti bateriile zinc-aer cu altele noi:

1. Scoateti bateriile din suportul bateriilor.

2. Verificati data de expirare de pe cutia bateriilor zinc-aer noi
pentru a va asigura ca nu au expirat.

3. Scoateti noile baterii din pachet si lasati-le cateva secunde in

repaus. ’
4. Introduceti bateriile in suportul bateriilor cu partea plata (polul
5. Inlocuiti capacul pentru baterii prin glisarea acestuia catre

pozitiv) orientata in sus.
sistemul procesor. Daca este necesar, blocati capacul. .

Daca modulul de baterii este sldbit cand este conectat la procesorul de sunet, inlocuiti garnitura
Viton de pe procesorul de sunet.
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Depanare

Module de acumulatori (de extindere sau compacte)

Verificati vechimea bateriei. Performanta bateriei va scddea in timp. Daca bateria are o vechime mai
mare de 12 luni, performanta poate fi degradata si poate fi necesar sa inlocuiti bateria.

Verificati daca exista o problema cu un modulul de acumulatori conectandu-l la un dispozitiv pentru
incdrcarea acumulatorilor. Daca indicatorul luminos al dispozitivului pentru incarcarea
acumulatorilor clipeste in portocaliu, inseamna ca trebuie sa inlocuiti modulul de baterii al
pacientului.

Daca modulul de baterii este slabit cand este conectat la procesorul de sunet, inlocuiti garnitura
Viton de pe procesorul de sunet. (consultati Inlocuirea garniturii Viton 34)

Depanarea problemelor procesorului de sunet

Conectarea unui procesor de sunet de testare

Daca pare sa existe o problema cu procesorul de sunet, verificati daca problema persista atunci
cand utilizati un procesor de testare. Conectati antena externa si modulul de baterii al pacientuluila
un procesor de testare. Daca acest lucru rezolva problema, poate fi necesar sa inlocuiti procesorul
de sunet al pacientului.

fnlocuirea garniturii Viton

Procesorul de sunet are nevoie de o garnitura Viton pentru a se asigura ca modulul de baterii se
ataseaza In siguranta la sistemul procesor. Inlocuiti garnitura daca lipseste sau daca modulul de
baterii este slabit cand este atasat la procesorul de sunet.

1. Stergeti conectorii cu o lavetd moale si uscata. Indepértati resturile, inclusiv bucétile de
garnitura deteriorata.

2. Folosind o pensetd, pozitionati noua garniturd pe o parte a conectorului. Asigurati-va ca
partea nervurata a garniturii este orientata in sus.

Garnitura Viton

3. Utilizati penseta pentru a impinge garnitura in pozitie pana la capat in jurul conectorului.
Garnitura trebuie sa stea in canelura de la baza conectorului.

4. Asigurati-va ca garnitura este plata pe toate partile.

5. Conectati si deconectati de mai multe ori un modul de baterii, apoi verificati garnitura
pentru a verifica dacd ramane in pozitia corectd.

Contactati reprezentantul Cochlear pentru a obtine garnituri Viton.
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Depanare

Verificarea MAP-urilor procesorului de sunet pentru puterea
consumata
Daca un pacient constata ca bateriile nu dureaza foarte mult, este posibil ca MAP-urile acestora sa

nu fie optimizate pentru puterea consumata. Ghidul utilizatorului pentru software-ul Cochlear

utilizat pentru programare (de exemplu, software-ul Custom Sound Pro) va explica cum sa verificati
acest lucru.
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Avertismente

Medicul trebuie sa transmita urmatoarele avertismente pacientului, pdrintelui sau ingrijitorului.

36

Schimbarea procesoarelor de sunet: Fiecare procesor de sunet este programat in mod
specific pentru fiecare implant. Nu folositi niciodata procesorul de sunet al altei persoane si
nu 1l Tmprumutati niciodatd pe al dumneavoastra unei alte persoane.

Perceptia sunetului puternic sau distorsionat pe MEA (adaptorul de casti pentru
monitorizare): Indepartati imediat castile pentru monitorizare daca nivelul sonor este
suparator de puternic si informati-va medicul.

Produse de curatat: Nu utilizati agenti de curatare sau alcool pentru a curata procesorul de
sunet sau accesoriile.

Scoaterea bateriilor de unica folosinta: Depuneti la deseuri vechile baterii cu grija, in
conformitate cu reglementarile valabile pe plan local. Pdstrati-le intr-un loc ferit de accesul
copiilor.

Specificatia bateriilor de unica folosinta: Utilizati numai baterii zinc-aer 675 (PR44) furnizate
sau recomandate de Cochlear si concepute pentru folosirea cu implanturi cohleare. Nu
recomanddm folosirea bateriilor cu oxid de argint sau alcaline.

Indepartarea dispozitivului de pe cap: ingrijitorii trebuie s& se asigure cu regularitate ca
dispozitivul nu prezinta semne de supraincdlzire si ca nu resimtiti disconfort sau prezentati
iritatii ale pielii la locul implantului. Indepértati imediat procesorul de sunet, antena extern
si orice cabluri daca exista orice disconfort sau durere (de ex., daca se incalzeste dispozitivul
sau daca sunetul este suparétor de puternic) si contactati medicul. Ingrijitorii trebuie s3
urmdreasca daca apar semne de disconfort sau iritatii ale pielii, in cazul utilizarii unui
accesoriu de prindere care exercitd presiune asupra procesorului de sunet sau asupra
antenei externe. Indepartati imediat accesoriul daca resimtiti disconfort sau durere si
contactati medicul.

Temperatura si umiditatea: Nu folositi procesorul de sunet peste aceste intervale de
temperatura si umiditate: intre -10 °C (+14 °F) si +55 °C (+131 °F) si 0% si 90% UR.

Lasarea componentelor la temperaturi mari: Nu expuneti procesorul de sunet sau piesele la
caldura (de ex., nu le lasati niciodata la soare, la fereastra sau in automobil).

Procesoarele de sunet si accesoriile aferente contin piese mici care singure sau in combinatie
pot prezenta un pericol de inhalare, sufocare sau ingerare. Inghitirea sau inhalarea pieselor
mici poate duce la rani grave sau fatale. Utilizati incuietorile antisoc la manipulare pentru a
mentine piesele mici atasate la sistemul procesor, acolo unde sunt disponibile, inclusiv piesele
care se monteaza Intre sistemul procesor si modulul de baterii. Supravegheati intotdeauna
copiii sub 3 ani si pe altii care pot fi expusi riscului de inhalare, sufocare sau ingerare de piese
mici atunci cand folosesc procesorul de sunet si accesoriile aferente. Cand nu este folosit, nu
lasati piesele mici si combinatiile de piese mici la indemana copiilor. Daca piesele mici sunt
nghitite sau inhalate, solicitati imediat asistentd medicald.

Parintii si ingrijitorii sunt atentionati asupra faptului ca utilizarea nesupravegheatd a
cablurilor lungi (de ex., antena externd sau cablurile accesoriilor sau a benzii de fixare pe
cap) poate prezenta pericol de strangulare.
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Avertismente

«  Compatibilitatea castilor cu MEA (adaptorul de casti pentru monitorizare): Utilizati doar casti
aprobate de Cochlear cu adaptorul de cdsti pentru monitorizare. PUTETI utiliza casti interne.
NU PUTETI utiliza casti cu anulare a zgomotului.

+ Accesorii pentru fixare: Folositi sistemul de implant Cochlear doar impreund cu dispozitivele
si accesoriile aprobate de Cochlear.

+  Magnet suplimentar sau obiect metalic pe antena externa: Atasarea magneticd a
procesorului de sunet la implantul dumneavoastra poate fi afectata de alte surse magnetice.
Antena externd si magnetul procesorului de sunet pot fi afectate de obiecte metalice sau
magnetice. Mentineti obiectele metalice sau magnetice la distanta de antena externa.

« Cei mai multi dintre pacienti pot obtine beneficii de pe urma nivelelor de stimulare electrica
care sunt considerate sigure, pe baza datelor de la experimentele pe animale. La oameni,
efectele pe termen lung ale acestei stimulari sunt necunoscute.

« Copiii mici, care isi dezvolta capacitatile motrice, prezinta cel mai mare risc de lovituri in zona
capului Tn urma impactului cu un obiect dur, de ex., 0 masa sau un scaun. Un impact produs
asupra procesorului de sunet poate deteriora sistemul procesor sau componentele
acestuia. O lovitura la cap In zona implantului Cochlear 1l poate deteriora si poate duce la
defectarea acestuia.

» Dispozitivul dumneavoastra contine magneti care trebuie tinuti la distanta de dispozitivele de
asistare (de ex., stimulatoarele cardiace si ICD (defibrilatoare cardiace implantabile), precum si
sunturile ventriculare magnetice), deoarece magnetii afecteaza functionarea acestor
dispozitive. Tineti procesorul de sunet la o distanta de cel putin 15 cm (6 toli) fatd de astfel de
dispozitive. Contactati producatorul dispozitivului respectiv pentru mai multe detalii.

«  Procesorul de sunet si telecomanda radiaza energie electromagneticd, ce poate interfera cu
dispozitivele de asistare [de ex., stimulatoarele cardiace si [CD-urile (defibrilatoarele cardiace
implantabile)]. Tineti procesorul de sunet si telecomanda la o distanta de cel putin 15 cm
(6 toli) fata de astfel de dispozitive. Contactati producatorul dispozitivului respectiv pentru
mai multe detalii.

+ Procesorul de sunet Nucleus 8, accesoriile la distanta si accesoriile aferente
(precum dispozitivul de programare wireless) sunt nesigure pentru rezonanta
magnetica. Informatiile complete despre siguranta RMN sunt disponibile la
www.cochlear.com/warnings sau daca sunati la biroul dumneavoastra Cochlear
regional (numerele de contact sunt disponibile la finalul acestui document).

+ 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.

« Inainte de activitétile care creeaza descércari electrostatice (de ex., joaca pe echipamente de
teren de joaca din plastic), indepadrtati procesorul de sunet. In cazuri rare, descarcarea
electricitdtii statice poate deteriora procesorul de sunet sau cauza inchiderea acestuia. Daca
procesorul dumneavoastra de sunet se inchide, ar trebui sa isi reia functionarea normala
dupd repornire. Daca existd acumuldri de electricitate statica (de ex., la imbrdcarea hainelor
peste cap sau la coborarea dintr-un autovehicul), inainte ca sistemul de implant Cochlear sa
intre In contact cu vreun obiect sau cu vreo persoand, este bine sd atingeti un obiect
conductiv, cum ar fi manerul metalic al unei usi.
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Avertismente

Avertismente pentru tratamente specifice
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Diatermie: Nu folositi diatermia terapeutica sau medicala (termopenetrare) prin radiatii
electromagnetice (bobine de inductie magneticd sau microunde). Curentii inalti indusi in
conductorul electrodului pot provoca deteriorarea tesutului din cohlee/trunchi cerebral sau
defectarea permanenta a implantului. Diatermia medicald prin folosirea ultrasunetelor
poate fi folosita sub nivelul capului si a gatului.

Terapia electroconvulsiva: Nu utilizati terapia electroconvulsiva la un pacient cu implant
cohlear in nicio circumstanta. Terapia electroconvulsiva poate provoca vatamarea tesutului
sau deteriorarea implantului.

Electrochirurgia: Instrumentele electrochirurgicale pot induce curenti de radiofrecventa
care pot curge prin electrod. Instrumentele de chirurgie monopolara nu trebuie sa fie
folosite pe capul sau pe gatul unui pacient cu implant cohlear, intrucat aceasta ar putea
provoca deteriorarea tesutului cohlear/nervos sau defectarea permanenta a implantului.
Daca se utilizeaza instrumente pentru electrochirurgie bipolara pe capul si gatul pacientului,
electrozii de cauterizare nu trebuie sd intre in contact cu implantul si vor fi tinuti la o
distanta mai mare de 1 cm (2 inch) fatd de electrozi.

Terapia cu radiatii ionizante: Nu folositi terapia cu radiatii ionizante direct deasupra
implantului. Poate cauza deteriorarea implantului.

Neurostimulare: Nu folositi neurostimularea direct deasupra implantului. Curentii inalti
indusi in conductorul electrodului pot provoca deteriorarea tesutului din cohlee/trunchi
cerebral sau defectarea permanenta a implantului.

Ultrasunete terapeutice: Nu folositi niveluri terapeutice de energie cu ultrasunete direct
deasupra implantului. Este posibil sa concentreze din greseala campul cu ultrasunete si sa
provoace deteriorarea tesutului sau defectarea implantului.
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Rezumatul sigurantei si performantei clinice

Un rezumat al sigurantei si performantelor clinice ale sistemului procesor Nucleus 8 (numar model:

CP1110) poate fi gasit la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Incidente grave

Desi incidentele grave legate de dispozitive medicale sunt rare, este admis faptul ca acestea pot
avea loc. Ca organizatie, Cochlear recunoaste potentialul de vatamare corporala si va raspunde la
orice incident grav semnalat.

Ce este un incident grav?
Un ,incident grav” este orice eveniment care a cauzat sau ar fi putut cauza, direct sau indirect, un
eveniment neasteptat sau nedorit, care include oricare dintre urmatoarele:

« Decesul unui pacient, utilizator sau al altei persoane.

+ Deteriorarea gravd, temporara sau permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, unui
utilizator sau a unei alte persoane.

« O amenintare grava la sanatatea publica.

Raportarea unui incident grav

Nu exista nicio lista definitiva de evenimente/incidente care constituie incidente grave, dar toate
incidentele grave trebuie sd fie raportate:

« Biroului local Cochlear
www.cochlear.com/intl/contact/global-offices

De asemenea, persoanele din Uniunea Europeana trebuie sa raporteze toate incidentele grave:

+ Autoritatii nationale competente
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/ contacts en

De asemenea, persoanele din Australia trebuie sa raporteze toate incidentele grave:

+ Administratiei pentru produse terapeutice
https://www.tga.gov.au
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Certificare

c € 0123 Marcajul CE cu numadrul organismului notificat se aplica sistemului procesor

Nucleus 8.

Marcajul CE se aplica urmatoarelor accesorii:

Carlig auricular, Cochlear Hugfit™ (toate dimensiunile), Cochlear Snugfit (toate
dimensiunile), adaptor oliva Cochlear, banda de fixare pe cap Nucleus 7, clema
Koala Cochlear, adaptor de purtat pe cap Cochlear, magnet Cochlear (toate puterile,
tipurile si culorile), magnet Cochlear cu polaritate inversata (toate puterile, tipurile si
culorile), suport de baterii Cochlear, capac pentru baterii Cochlear, modul de baterii
pentru alimentare indelungata, modul compact de baterie, incarcator USB Cochlear,
incdrcdtor Y Cochlear, adaptor de casti pentru monitorizare cu casti Cochlear si
Tampon SoftWear Cochlear.

Declaratie juridica

Declaratiile din aceasta versiune a Ghidului pentru medici sunt considerate a fi adevdrate si corecte
la data publicarii. Totusi, specificatiile pot fi schimbate fara o notificare prealabila.

© Copyright 2022 Cochlear Limited. Toate drepturile rezervate.

Mentiuni legale privind marcile comerciale

ACE, Advance Off-Stylet, AOS, Ardium, AutoNRT, Autosensitivity, Baha, Baha SoftWear, BCDrive,
Beam, Bring Back the Beat, Button, Carina, Cochlear, ®IFIE, J2L 7, 22|0{, Cochlear SoftWear,
Contour, I~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-ul de forma eliptica, Vistafix, Whisper,
Windshield si Xidium sunt marci comerciale sau mdrci comerciale inregistrate ale grupului de
companii Cochlear.

40 Ghid pentru medici privind procesorul de sunet Nucleus 8






d Cochlear Ltd (ABN 96 002 618 073) 1 University Avenue, Macquarie University, NSW 2109, Australia

Tel: +61 2 9428 6555 Fax: +61 2 9428 6352

Cochlear Ltd (ABN 96 002 618 073) 14 Mars Road, Lane Cove, NSW 2066, Australia

Tel: +61 2 9428 6555 Fax: +61 2 9428 6352

[ECREP| Cochlear Deutschland GmbH & Co. KG Karl-Wiechert-Allee 76A, 30625 Hannover, Germany

Tel: +49 511 542 770 Fax: +49 511 542 7770

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

Tel: +1303 790 9010 Fax: +1 303 792 9025

Cochlear Canada Inc 2500-120 Adelaide Street West, Toronto, ON M5H 1T1, Canada

Tel: +1 416 972 5082 Fax: +1 416 972 5083

[CHREP| Cochlear AG EMEA Headquarters, Peter Merian-Weg 4, 4052 Basel, Switzerland

Tel: +41 61 205 8204 Fax: +41 61 205 8205

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 Benelux NV Schaliénhoevedreef 20 i, B-2800 Mechelen, Belgium

Tel: +32 1579 55 11 Fax: +32 1579 55 70

Cochlear France S.A.S. 135 Route de Saint-Simon, 31035 Toulouse, France

Tel: +33 5 34 63 85 85 (International) or 0805 200 016 (National) Fax: +33 5 34 63 85 80

Cochlear Italia S.r.l. Via Trattati Comunitari Europei 1957-2007 n.17, 40127 Bologna (BO), Italy

Tel: +39 051 601 53 11 Fax: +39 05139 20 62

Cochlear Nordic AB Konstruktionsvagen 14, 435 33 Mélnlycke, Sweden

Tel +46 31335 14 61 Fax +46 31 335 14 60

Cochlear Tibbi Cihazlar ve Saglik Hizmetleri Ltd. $ti.

Cubuklu Mah. Bogazici Cad., Bogazici Plaza No: 6/1, Kavacik, TR-34805 Beykoz-Istanbul, Turkey

Tel: +90 216 538 5900 Fax: +90 216 538 5919

Cochlear (HK) Limited Room 1404-1406, 14/F, Leighton Centre, 77 Leighton Road, Causeway Bay, Hong Kong
Tel: +852 2530 5773 Fax: +852 2530 5183

Cochlear Korea Ltd 2nd Floor, Yongsan Centreville Asterium, 25, Hangang-daero 30 gil,

Yongsan-gu, Seoul, Korea (04386)

Cochlear Medical Device (Beijing) Co., Ltd

Unit 2608-2617, 26th Floor, No.9 Building, No.91 Jianguo Road, Chaoyang District, Beijing 100022, P.R. China
Tel: +86 10 5909 7800 Fax: +86 10 5909 7900

Cochlear Medical Device Company India Pvt. Ltd.

Ground Floor, Platina Building, Plot No C-59, G-Block, Bandra Kurla Complex, Bandra (E), Mumbai — 400 051, India
Tel: +91 22 6112 1111 Fax: +91 22 6112 1100

#HRXR4EAIIL T (Nihon Cochlear Co Ltd) T113-0033 RRES R AM2-3-7 HEDKTHI LIV
Tel: +81 3 3817 0241 Fax: +81 3 3817 0245

Cochlear Middle East FZ-LLC

Dubai Healthcare City, Al Razi Building 64, Block A, Ground Floor, Offices IR1 and IR2, Dubai, United Arab Emirates
Tel: 4971 4 818 4400 Fax: +971 4 361 8925

Cochlear Latinoamérica S.A.

International Business Park, Building 3835, Office 403, Panama Pacifico, Panama

Tel: +507 830 6220 Fax: +507 830 6218

Cochlear NZ Limited

Level 4, Takapuna Towers, 19-21 Como St, Takapuna, Auckland 0622, New Zealand

Tel: + 64 9 914 1983 Fax: 0800 886 036

www.cochlear.com

C €O123

P1972487-D1972522 V1
Romanian translation of D1888142 V2 2022-04

Cochlear'(@



		2024-03-19T10:17:22+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




