SV Svenska @

Cochlear’

Cochlear™ Osia®
2-ljudprocessorkit

Anvandarhandbok



Denna handbok ar avsedd for anvandare och deras
vardare som anvander Cochlear™ Osia® 2-ljudprocessorn
som del av Cochlear Osia-system.

Avsedd anvéndning

Cochlear Osia-systemet anvander benledning for att
overfora ljud till cochlean (innerdrat) for en battre horsel.
Osia-ljudprocessorn ar avsedd att anvandas som en del av
Cochlear Osia-systemet for att ta upp ljud frdn omgivningen
och dverfora det till implantatet via en digital induktiv lank.
Cochlear Osia-systemet ar avsett for patienter med
konduktiv horselnedsattning, kombinerad horselnedsattning
eller ensidig sensorineural dévhet (SSD). Patienten

maste ha lamplig benkvalitet och benvolym for att
implantatbehandlingen ska fa dnskat resultat. Osia-systemet
ar indikerat for patienter med upp till 55 dB SNHL.

Cochlear Osia 2-ljudprocessorkit

INNEHALL:

Osia 2-ljudprocessor

5 holjen

Verktyg for barnsakert 1as
Inre holje
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Kontraindikationer

Otill

racklig benkvalitet och benvolym for en lyckad

implantatbehandling.

5

ANMARKNINGAR

Se avsnitten Varningar och Forsiktighetsatgarder for
sakerhetsanvisningar avseende anvandningen av Osia-

ljudprocessorer, batterier och komponenter.

Se aven dokumentet Viktig information som innehaller

viktiga rad gallande implantatsystemet.

Symboler i denna handbok

=

Obs.
Viktig information eller rdd om anvandning.

Q

TIPS
Tidsbesparande tips.

A

FORSIKTIGHET (ingen risk for personskador)
Séarskilda forsiktighetsatgarder for saker och
effektiv anvandning.

Risk for skador pa utrustningen.

VARNING (risk for personskador)

Potentiell sakerhetsrisk eller risk for allvarliga
komplikationer.

Risk for personskador.
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Oversikt

UPPAT
o Framsida
Ljusindikator
Kontrollknapp
Mikrofon-
O6ppningar
Skal
Baksida
Fdisthal for
~—— sdkerhetslina
Batterilucka
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Anvandning

Aktivera och stinga av

Starta ljudprocessorn genom att stanga batteriluckan helt. (A)
Stang av ljudprocessorn genom att forsiktigt 6ppna
batteriluckan tills du kanner det forsta "klicket”. (B)

o 5]

Byta program

Du kan valja mellan olika program for att andra sattet pa
vilket ljudprocessorn hanterar ljud. Din audionom har, i
samrad med dig, valt upp till fyra forinstallda program for din
ljudprocessor.

Program T . ... e e e
Program 2 ... .o oo e e e e e e e e
Program 3 . . .o e e e e e

Program 4 . .. .o oo e e e e e e e e e
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Programmen ar anpassade till olika lyssningsmiljéer. Be din
audionom att fylla i information om dina specifika program pa
raderna ovan.

Tryck in och slapp knappen pa ljudprocessorn for att byta
program.

Om ljud- och ljussignaler &r aktiverade informeras du om
vilket program du anvander.

Program 1: 1 pip, 1 orangefargad blinkning

Program 2: 2 pip, 2 orangefargade blinkningar
Program 3: 3 pip, 3 orangefargade blinkningar
Program 4: 4 pip, 4 orangefargade blinkningar

@ OBS!

Du hor endast ljudsignalerna om du har pa dig
ljudprocessorn.
Stalla in volym
Din audionom har stallt in volymen for ljudprocessorn.
Du kan justera volymen med hjalp av en kompatibel
fjarrkontroll fran Cochlear, ett Cochlear Wireless Phone Clip

(TelefonClip), en iPhone, en iPad eller en iPod Touch (Se
avsnittet "Made for iPhone” pa sidan 21).
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Stromforsorjning

Batterier

Osia 2-ljudprocessorn anvander ett hogeffektivt zink-
luftbatteri for engangsbruk av typen 675 (PR44), utformat for
anvandning i hérselimplantat.

A\ FORSIKTIGHET
Om du anvander ett vanligt 675-batteri fungerar inte
ljudprocessorn.

Batteriets livslangd

Precis som i annan elektronisk utrustning ska batterierna
bytas vid behov. Batteritiden varierar beroende av
implantattyp, hudens tjocklek 6ver implantatet och vilka
program du anvander dagligen.

Ljudprocessorn har utformats for att ge de flesta anvandare
en hel dags batteritid med zink-luftbatterier. Den gar
automatiskt in i vilolage nar du tar av den fran huvudet (efter
cirka 30 sekunder). Nar du séatter pa dig den igen startar den
automatiskt inom ett par sekunder. Eftersom vilolaget drar
viss batterikraft bor enheten stangas av nar den inte anvands.
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Byta batteri

1. Hall ljudprocessorn med framsidan vand mot dig.

2. Oppna batteriluckan helt. (A)

3. Ta bort det gamla batteriet. Kasta/atervinn batteriet i
enlighet med gallande bestammelser. (B)

4. Tabort klisteretiketten pa sidan med markeringen + fran
det nya batteriet och Iat det vila ndgra sekunder.

5. Séattidet nya batteriet med markeringen + vand uppat i
batteriluckan. (C)

6. Stang batteriluckan forsiktigt. (D)

®®
®®
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Lasa och lasa upp batteriluckan

Batteriluckan kan lasas sa att den inte Gppnas av misstag
(barnsakert 13s). Detta rekommenderas nar ljudprocessorn
anvands av ett barn.

For att 1asa batteriluckan, stdng batteriluckan och placera
petsakerhetsverktyget i skaran pa luckan. For upp lassparren
till dess Gversta lage.

For att 1asa upp batteriluckan, placera petsakerhetsverktyget i
skaran pa luckan. For ned lassparren till dess nedersta lage.

A\ VARNING!
Batterier kan orsaka skador om de svaljs. Forvara
batterierna utom rackhall for sma barn och andra
anvandare som behover tillsyn. Sok omedelbart ldkarvard
pa narmaste akutmottagning om ett batteri har svalts.

Cochlear™ Osia® 2-ljudprocessorkit
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Baralternativ

Béra ljudprocessorn

Placera ljudprocessorn pa implantatet med knappen och
lampan uppat och batteriluckan nedat.

A\ FORSIKTIGHET
Det ar viktigt att du placerar ljudprocessorn korrekt.
Korrekt position ger basta mojliga prestanda.

For anvandare med tva implantat

Be din audionom att marka ljudprocessorerna med fargade
Klistermarken (rott for hoger, blatt for vanster) sa att du
lattare kan identifiera vanster och hoger ljudprocessor.

A\ FORSIKTIGHET
Om anvandaren har tva implantat maste ratt
ljudprocessor anvandas till ratt implantat.

© Cochlear Limited, 2023
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= ANMARKNING
Ljudprocessorn programmeras for att komma ihag
implantat-ID. Det innebar att den inte fungerar om den
sitter pa fel implantat.

Fasta en Cochlear SoftWear™-kudde

Cochlear SoftWear™-kudden ar ett tillval. Om du upplever
obehag nar du anvander processorn kan du fasta den har
sjalvhaftande kudden pa processorns baksida.

% OBS!

Efter att ha satt fast en Cochlear SoftWear-kudde kan du
behova en starkare magnet och behéva genomga en ny
aterkopplingskalibrering.

Kontakta din audionom om ljudet ar svagt eller om
magneten ger dalig fasthallning.

Cochlear™ Osia® 2-ljudprocessorkit
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A VARNING
Om du upplever domningar, smarta eller att huden
stramar pd implantatplatsen, om du utvecklar betydande
hudirritation eller upplever yrsel, sluta anvanda din
ljudprocessor och kontakta din audionom.

1. Tabort den gamla kudden fran ljudprocessorn, om en
sddan finns.

2. Dra bort skyddsremsan fran kuddens sjalvhaftande
sida. (A)

3. Fast kudden pa ljudprocessorns baksida och tryck hart
nedat. (B, C)

4. Dra bort de tva halvcirkelformade skyddsremsorna fran
kuddens ovansida. (D)

5. Anvand processorn som vanligt.

S ¢

5] ®
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Fasta sdkerhetslinan

For att minska risken for att tappa ljudprocessorn kan du
anvanda en sakerhetslina som fasts i kladerna eller haret med
en klamma:

—_

Nyp ihop 6glanilinans ande mellan tumme och
pekfinger. (A)

2. For 6glan genom ljudprocessorns fasthal fran framsidan
mot baksidan. (B)

Tra kldamman genom 6glan och dra at. (B)

4. Satt fast klamman i kladerna eller haret beroende pa
sakerhetslinans utformning.

@ OBS!

Om det ar svart att fasta sakerhetslinan kan du ta av
ljudprocessorhdljet (sidan 18).

w

Cochlear™ Osia® 2-ljudprocessorkit
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Anvand klamman som visas nedan for
att fasta sakerhetslinan i kladerna.

1. Lyft upp fliken for att 6ppna klamman. (A)

2. Placera klamman pa dina klader och tryck ned fliken for
att stanga den. (B)

3. Satt ljudprocessorn pa implantatet.

. = @ e
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Anvand kldmman nedan for att
fasta sakerhetslinan i haret.

1. Tryck uppat pa andarna for att 6ppna kldamman. (A)

2. Hall klidmman med tdnderna uppat mot haret och skjut in
deni haret. (B)

3. Tryck nedat pa dndarna for att stanga klamman. (C)

4. Placera processorn pa implantatet.

Anvanda huvudbandet

Cochlear Headband, huvudband ar ett extra tilloendr som
haller processorn pa plats pa implantatet. Tilloehoret ar
anvandbart nar ljudprocessorn anvands av barn eller nar du
utfor fysiska aktiviteter.

FOR ATT SATTA FAST HUVUDBANDET:
Valj lamplig storlek.

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

% OBS!

Huvudbandet kan paverka ljudprocessorns prestanda.
Kontakta din audionom om du marker forandringar.

Cochlear™ Osia® 2-ljudprocessorkit
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KARD- VANSTER GLIDSKYDD  HOGER KARDBORRBAND
BORRBAND PROCESSORFICKA (for pannan) PROCESSORFICKA

1. Oppna huvudbandet och l3gg det plant pa ett bord med
glidskyddet uppat och fickorna riktade bort fran dig.

2. Dra ut fodret ur fickan. (A)

3. Placera ljudprocessorn i korrekt ficka. (B)

- Placera vanster ljudprocessor i fickan pa vanster sida
och hoger ljudprocessor i fickan pa hoger sida.

- Setill att ljudprocessorns 6vre kant ligger uppat i
fickan.

- Setill att den sida av ljudprocessorn som placeras pa
implantatet ar vand uppat mot dig.

4. Vik tillbaka fodret i fickan 6ver ljudprocessorn.

5. Tatagiandarna pd huvudbandet och placera glidskyddet
mot pannan.

6. Sattihop andarna bakom huvudet. Justera sa att
huvudbandet sitter stadigt med ljudprocessorn éver
implantatet. (C)

7. Tryck hart pd dandarna s att de sitter ihop ordentligt.

®
ol
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Byta skal

FOR ATT TA AV SKALET:

1. Oppna batteriluckan. (A)
2. Tryck och lyft for att ta av skalet. (B)

15

SA HAR FASTER DU SKALET:

1. Placera skalet éver framsidan av ljudprocessorns
nederdel. Knappen ska passas in dver skalets dppning.

2. Tryck nedat pa skalet runt knappen tills du kdnner att det
Klickar till p& bada sidor om knappen. (A)

3. Tryck nedat pa skalet mellan mikrofonoppningarna tills du
kanner att det klickar till. (B)

4. Stang batteriluckan. (C)

o (5]
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Byta batterilucka

1. Oppna batteriluckan. (A)

2. Draut luckan fran sina gangjarn. (B)

3. Byt ut luckan. Se till att passa in gangjarnsklamman pa
ljudprocessorns metallstift. (C)

4. Stang batteriluckan (D)

®.®
o "9
O @
“G ()
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Flygplanslage

Nar du gar ombord pa ett flygplan maste den tradlosa
funktionen inaktiveras eftersom det inte ar tillatet att dverfora
radiosignaler under flygningar.

AKTIVERA FLYGPLANSLAGET:

1. Stang av ljudprocessorn genom att 0ppna batteriluckan.
2. Tryck pa knappen samtidigt som du stanger batteriluckan.
3. Om ljud- och ljussignaler ar aktiverade bekraftar de
att flygplanslage har aktiverats (Se avsnittet "Ljud- och
ljusindikatorer” pa sidan 24).

FOR ATT INAKTIVERA FLYGPLANSLAGE:

Stang av ljudprocessorn och starta den sedan igen (genom
att 6ppna och stanga batteriluckan).

Tradlésa tillbehér

Du kan anvanda Cochlear Wireless, tradlosa tillbehor for
att ytterligare forbattra din lyssningsupplevelse. Kontakta
din audionom eller besok www.cochlear.com for att fa mer
information om tillgangliga alternativ.

Cochlear™ Osia® 2-ljudprocessorkit
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FOR ATT PARKOPPLA LJUDPROCESSORN MED ETT TRADLOST
TILLBEHOR:

Stang av ljudprocessorn genom att 6ppna batteriluckan.
Starta ljudprocessorn genom att stanga batteriluckan.

En ljudsignal i ljudprocessorn bekraftar att parkopplingen
ar klar.

AN =

AKTIVERA TRADLOS STROMNING AV LJUD:

Hall ned knappen pa ljudprocessorn tills du hor en ljudsignal
(Se avsnittet "Ljud- och ljusindikatorer” pa sidan 24).

FOR ATT AVAKTIVERA TRADLOS STROMNING AV LJUD:

Tryck ned och slapp knappen pa ljudprocessorn.
Ljudprocessorn atergar da till det senast anvanda
programmet.

Made for iPhone

Din ljudprocessor ar en Made for iPhone (MFi)-enhet. Det
innebar att du kan kontrollera ljudprocessorn och strémma
ljud direkt fran en iPhone, iPad eller iPod touch.

G4 in pa www.cochlear.com for en kompatibilitetsforteckning
och mer information.

© Cochlear Limited, 2023
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Skotsel

Regelbunden skétsel

/\ FORSIKTIGHET
Anvand inte rengdringsmedel eller alkohol for att rengdra
processorn. Stang av ljudprocessorn fore rengoéring eller
underhall.

Ljudprocessorn ar en kanslig elektronisk enhet. Folj dessa
anvisningar for att sakerstalla att den fungerar som den ska:

Stang av ljudprocessorn och forvara den pa ett stélle fritt
frdn damm och smuts.

Undvik att utsatta ljudprocessorn for extrema
temperaturer.

Ta av ljudprocessorn innan du anvander harprodukter,
myggmedel eller liknande produkter.

Fast ljudprocessorn med en sakerhetslina eller anvand
huvudbandet under fysisk aktivitet. Om den fysiska
aktiviteten innebar kroppskontakt rekommenderar
Cochlear att du tar av dig ljudprocessorn helt under den
fysiska aktiviteten.

Anvand en mjuk duk och torka bort svett och smuts fran
ljudprocessorn efter ett traningspass.

Ta ut batteriet fore en langre tids forvaring.
Forvaringsfodral finns tillgangliga hos Cochlear.

Cochlear™ Osia® 2-ljudprocessorkit
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Vatten, sand och smuts

Ljudprocessorn ar skyddad mot vatten och damm. Den har
en IP57-klassning (inkluderar inte batteriutrymmet) och ar
vattenresistent, men inte vattentat. Med batteriutrymmet
inkluderat uppnar ljudprocessorn en IP52-klassning.

Ljudprocessorn ar en kanslig elektronisk enhet. Du bor vidta
foljande forsiktighetsatgarder:

Undvik att utsatta ljudprocessorn for vatten (t.ex. kraftigt
regn) och ta alltid av den innan du simmar eller badar.
Om ljudprocessorn blir vat eller utsatts for en mycket
fuktig miljo, torka den med en mjuk duk, ta ut batteriet
och lat ljudprocessorn torka helt innan du satter i ett nytt.
Om sand eller smuts kommer in i ljudprocessorn, forsok
forsiktigt ta bort det. Borsta eller stryk inte dver skaror
eller hal i skalet.

© Cochlear Limited, 2023
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Ljud- och

ljusindikatorer

Ljudsignaler

Din audionom kan gora féljande ljudsignalinstéliningar pa
ljudprocessorn. Pipen och melodierna kan endast héras av
anvandaren nér ljudprocessorn sitter pa implantatet.

Allmanna signaler
Pip
LN

5 pip

Betydelse
Uppstart.

Uppstart i flygplanslage.

10 dubbla pip

. Byt program. Antalet pip anger det
.. aktuella programmets nummer.
LN )

ccoe

1-4 pip

. Volymnivan har hojts eller sénkts

1 pip ett steg.

— Volymgréansen har natts.

1 langt pip

4 serier med 4 pip

Varning for svagt batteri.

24
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Tradlésa signaler

Pip och melodier Betydelse

Bekraftelse av parkoppling
JIddd med tradlést tillbehor.

Porlande toner i stigande skala

Tradlos stromning har

Jdddd aktiverats.

Porlande toner i stigande skala

Avslutar tradlds stromning
Jdddd pa grund av svagt batteri
2 serier av porlande toner i och atergér till program.
fallande skala

Bekraftelse av MFi-
ceccceddddd parkoppling.

6 pip foljt av porlande toner i
stigande skala (ca 20 sek. efter
parkopplingen)

Byte fran ett tradlost

J:IIJ:J: tillbehor till ett annat.

Porlande toner i stigande skala

Ljussignaler

Din audionom kan gora foljande installningar av
ljudprocessorns ljusindikationer:

© Cochlear Limited, 2023
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Allmanna signaler

Ljussignal Betydelse

Inget implantat eller fel
implantat detekterat.

Blinkningar med gront ljus
Allmanna signaler
Ljussignal Betydelse

Nar anslutningen till
implantatet har genomforts
lyser lampan grontica 5
sekunder.

Uppstart i flygplanslage.

Konstant gront ljus

4 dubbla blinkningar

Byt program. Antalet
blinkningar indikerar
aktuellt programnummer.

1-4 blinkningar

Volymnivan har hojts eller
sankts ett steg.

1 snabb blinkning

Volymgransen har natts.

1 1ang blinkning

Varning for svagt batteri.

Snabba blinkningar i
2,5 sekunder

Tradl6sa signaler

Ljussignal Betydelse

Tradlos stromning har
aktiverats.

1 1ang blinkning foljd av 1 kort
blinkning

Cochlear™ Osia® 2-ljudprocessorkit
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Felsokning

Kontakta din audionom om du har fragor om anvandningen
av ljudprocessorn eller dess sakerhet.

Ljudprocessorn startar inte

1. Prova att starta ljudprocessorn igen. Se "Aktivera och stanga
av” pa sidan 6.

2. Byt batteriet. Se "Byta batteri” pa sidan 9.

3. Om du har tva implantat, kontrollera att ratt [judprocessor
anvands till ratt implantat. Se sidan 11.

4. Om problemet kvarstar kontaktar du din audionom.

Processorn stangs av

1. Starta om ljudprocessorn genom att éppna och stanga
batteriluckan.
2. Byt batteriet. Se "Byta batteri” pa sidan 9.
3. Kontrollera att du anvander ratt batterityp.
Batterikraven finns pa sidan 33
4. Kontrollera att ljudprocessorn ar ratt placerad. Se sidan 11.
5. Om problemet kvarstar kontaktar du din audionom.

© Cochlear Limited, 2023
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Du upplever obehag eller domning, om det stramar eller

uppstar hudirritation pa platsen for implantatet

1. Prova att anvanda en sjalvhaftande Cochlear SoftWear-
kudde.

Se "Fasta en Cochlear SoftWear™-kudde” pa sidan 12.

2. Om en fastanordning anvands, t.ex. ett huvudband, kan
processorn bli utsatt for tryck. Justera fastanordningen eller
prova med en annan fastanordning.

3. Processormagneten kan vara for stark. Be din audionom
att fa byta till en svagare magnet (och anvand vid behov en
fastanordning, t.ex. sakerhetslinan).

4. Om problemet kvarstar kontaktar du din audionom.

Du hér inget ljud eller ljudet &r oregelbundet

1. Prova med ett annat program. Se “Byta program” pa sidan 6.

2. Byt batteriet. Se "Byta batteri” pa sidan 9.

3. Se till att ljudprocessorn sitter ratt pa huvudet. Se "Béra
ljudprocessorn” pa sidan 11.

4. Om problemet kvarstar kontaktar du din audionom.

Ljudet ar for hogt eller obehagligt

1. Om det inte hjalper att dka volymen kontaktar du din
audionom.

Ljudet ar for svagt eller dampat

1. Om det inte hjalper att dka volymen kontaktar du din
audionom.

Cochlear™ Osia® 2-ljudprocessorkit
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Du upplever rundgang (visslande ljud)

1. Kontrollera att ljudprocessorn inte ar i kontakt med
foremal som glasogon eller en hatt.

2. Kontrollera att batteriluckan ar stangd.

3. Kontrollera att ljudprocessorn inte har nagra yttre skador.

4. Kontrollera att héljet sitter ordentligt fast. Se sidan 18.

5. Om problemet kvarstar kontaktar du din audionom.

Forsiktighetsatgarder

Slag och stotar mot ljudprocessorn kan orsaka skador pa
processorn eller dess delar. Slag mot huvudet i omradet dar
implantatet sitter kan skada implantatet sa att det slutar
fungera. Sma barn som dnnu inte utvecklat sin motorik I6per
storre risk att stota i ett hart foremal (t.ex. ett bord eller en
stol).

© Cochlear Limited, 2023 29



Varningar

For foraldrar och vardgivare

Systemets lostagbara komponenter (batterier, magneter,
batterilucka och sakerhetslina) kan férsvinna eller utgora
en kvavnings- eller strypningsrisk. Férvara utom rackhall
for barn och andra anvandare som behover dvervakas
eller 1&s batteriluckan.

Vardare maste med jdmna mellanrum kontrollera
ljudprocessorn efter tecken pa 6verhettning eller tecken
pa obehag eller hudirritation pa platsen for implantatet.
Ta omedelbart av ljudprocessorn om anvandaren
upplever obehag eller smarta (t.ex. om enheten blir varm
eller ljudet ar for starkt) och informera din audionom.
Vardgivare maste vara uppmarksamma pa tecken pa
obehag eller hudirritation om en fastanordning (t.ex.
huvudband) anvands som utsatter ljudprocessorn for
tryck. Ta omedelbart av ljudprocessorn om anvandaren
upplever obehag eller smarta (t.ex. om enheten blir varm
eller ljudet ar for starkt) och informera din audionom.
Avfallshanteringen av forbrukade batterier ska ske enligt
lokala foreskrifter. Hall batteriet utom rackhall for barn.
Lat inte barn byta ut batterierna utan vuxnas uppsikt.
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Processorer och komponenter

Varje processor ar programmerad for ett speciellt
implantat. Prova aldrig ndgon annans processor och lana
aldrig ut den egna processorn.

Anvand Osia-systemet endast med godkanda enheter och
tillbehor.

Om ljudet férandras kraftigt, ta av [judprocessorn och
kontakta din audionom.

Din processor och 6évriga delar i systemet innehaller
komplexa elektroniska delar. Dessa delar ar hallbara, men
de maste behandlas forsiktigt.

Utsatt inte ljudprocessorn for vatten eller kraftigt regn
eftersom det kan férsamra enhetens prestanda.

Denna utrustning far inte modifieras pa nagot satt.
Garantin upphor vid modifieringar.

Sluta att anvanda ljudprocessorn och kontakta din
audionom om du upplever smarta, yrsel, att det stramar
pa implantatplatsen eller om det uppstar betydande
hudirritation.

Utséatt inte processorn for langvarigt tryck sa att den
pressas mot huden (t.ex. genom att sova eller ligga pa
processorn, eller genom att anvanda en tatt atsittande
huvudbonad).

Radfraga din audionom om du behover justera
programmet ofta eller om justeringar av programmet
skapar obehag.

Placera inte processorn och andra komponenter i nagon
typ av hushallsapparater (t.ex. mikrovagsugn, torkare).
Magnetanslutningen mellan ljudprocessorn och
implantatet kan paverkas av andra magnetkallor.
Forvara reservmagneter pa ett sakert stélle och hall dem
borta fran kort med magnetremsor (t.ex. kreditkort och
bussbiljetter).
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Enheten innehaller magneter som ska hallas pa avstand
fran livsuppehallande enheter (t.ex. pacemakrar och

ICD (implanterbara defibrillatorer) och magnetiska
ventrikelshuntar) eftersom magneterna kan paverka
dessa enheters funktion. Hall processorn pa minst 15 cm
(6 tum) avstand fran denna typ av enheter. Kontakta den
specifika enhetens tillverkare for mer information.
Ljudprocessorn avger elektromagnetisk energi som kan
stora livsuppehallande enheter (t.ex. pacemakers och
implanterbara defibrillatorer (ICD)). Hall processorn pa
minst 15 ¢cm (6 tums) avstand fran denna typ av enheter.
Kontakta den specifika enhetens tillverkare for mer
information.

For inte in processorn eller tillbehor i kroppen (t.ex. i
nasan, munnen).

Radgor med din ldkare om du planerar att vistas i en miljo
som kan paverka Cochlear-implantatets funktion negativt,
inklusive omraden med varningsskylt som forhindrar
tilltrade for personer med pacemaker.

Vissa typer av digitala mobiltelefoner, t.ex. GSM som
anvands i en del lander, kan stéra funktionen hos de
externa delarna av ditt implantatsystem. Du kan hora
forvrangt ljud ndr du befinner dig i ndrheten av en aktiv
digital mobiltelefon (1-4 m, ca 3-12 fot).
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Batterier

Anvand endast batterier fran Cochlear eller
rekommenderade hogeffektiva zink-luftbatterier av
typen 675 (PR44) som ar utformade for anvandning i
horselimplantat.

Satt i batteriet at ratt hall.

Kortslut inte batterierna, t.ex. genom att lata
batteripolerna komma i kontakt med varandra eller
genom att bara batterierna I8st i fickan etc.

Batterier far aldrig demonteras, deformeras, doppas ned i
vatten eller utsattas for eld.

Forvara oanvanda batterier i originalforpackning pa ett
rent och torrt stalle.

Ta ut batteriet nar ljudprocessorn inte anvands och
forvara det pa ett rent och torrt stalle.

Utsatt inte batterierna for varme (t.ex. lamna aldrig
batterier i solen, bakom ett fonster eller i bilen).

Anvand inte skadade eller deformerade batterier. Uppsok
|&kare omedelbart om hud eller 6gon kommer i kontakt
med batterivatska.

Stoppa aldrig in batterier i munnen. Om ett

batteri skulle rdka svaljas, kontakta lékare eller
giftinformationscentralen.
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Medicinska behandlingar

Magnetresonansundersékning (MR)

Osia 2-ljudprocessorn, fjarrtillbehor och tillhérande
tillbehor ar MR-osakra.

Osia-implantatet ar MR-villkorat. Se informationen som
medfoljde systemet eller kontakta ditt lokala Cochlear-
kontor (kontaktinformation finns i slutet av detta
dokument) for fullstandig sakerhetsinformation om
MR-undersdkningar.

Om patienten har ndgon annan typ av implantat ska
tillverkarens instruktioner konsulteras innan
MR-undersokning genomfors.

Ovrig information

Fysisk konfiguration

Processorenheten omfattar:

Tva mikrofoner som tar emot ljud
Specialanpassade integrerade kretsar med digital
signalbehandling

En visuell indikator

En knapp for styrning av primara funktioner

Ett batteri som stromforsorjer ljudprocessorn, som
dverfor energi och data till implantatet
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Batterier

Kontrollera batteritillverkarens rekommenderade
driftférhallanden for engdngsbatterier som anvands till
processorn.

Material

Ljudprocessorholje: PA12 (Polyamid 12)
Magnetholje: PA12 (Polyamid 12)
Magneter: guldplaterade

Implantat- och ljudprocessorkompatibilitet

Osia 2-ljudprocessorn ar kompatibel med OSI100- och
OSI200-implantat. OSI100-implantat ar dven kompatibel

med Osia-ljudprocessorn. Anvandare med OSI100 -implantat
kan nedgradera fran Osia 2-ljudprocessorn till Osia-
ljudprocessorn.

Miljéférhallanden

Forvarings- och -10°C(14°F)  +55°C(131 °F)
transporttemperatur

Luftfuktighet vid 0% RH 90 % RH
forvaring och transport

Drifttemperatur +5 °C (41 °F) +40 °C (104 °F)
Luftfuktighet vid drift 0% RH 90 % RH
Arbetstryck 700 hPa 1060 hPa
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Produktens matt (typiska varden)

I o

Osia
2-processorenhet

Produktvikt

36 mm 32 mm 10,4 mm
(1,4tum) (1,3tum) (0,409 tum)

Osia 2-processorenhet
och magnet)

Osia 2-processorenhet

Osia 2-processorenhet
och ett zink-luftbatteri)

(utan batterier 629

(med magnet 1) 789

(med magnet 1 9449
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Driftegenskaper

Frekvensomrade for
inkommande ljud

Frekvensomrade for
utgaende ljud

Tradlos teknik

Driftfrekvens for
kommunikation till
implantat

Driftfrekvens for
radiodverféring
(radiofrekvens)

Max. utniva for
radiodverforing

Driftspanning

Energiférbrukning

© Cochlear Limited, 2023

Varde/omfang

100 Hz-7 kHz
400 Hz-7 kHz

Patentskyddad dubbelriktad
tradlos lank med lag effekt
(tradlosa tillbehor)
Publicerat kommersiellt
tradlost protokoll (Bluetooth
Low Energy)

5 MHz

2,4 GHz

-3,85dBm

1,05V-1,45V

10 mW-25 mw
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Egenskap Varde/omfang

Knappfunktioner Byta program, aktivera
stromning, aktivera
flygplanslage

Funktioner for Starta och stanga av

batterilucka ljudprocessor, aktivera
flygplanslage

Batteri Ett PR44 (zink-luft)

knappcellsbatteri, 1,4 V
(nominellt varde)

Endast hogeffektiva zink-
luftbatterier av typ 675 som
ar utformade for anvandning
med cochleaimplantat far
anvandas

Tradlos
kommunikationslank

Den tradlosa kommunikationslanken anvander ISM-bandet
pa 2,4 GHz med GFSK (Gaussian Frequency Shift Keying) och
ett patentskyddat dubbelriktat kommunikationsprotokoll. Den
vaxlar kontinuerligt mellan kanaler for att undvika storningar i
en specifik kanal.

Bluetooth Low Energy kommunicerar ocksa pd 2,4 GHz-ISM-
bandet med anvandning av frekvensvaxling éver 37 kanaler
for att motverka storningar.
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Elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC)

&VARNING
Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning som antennkablar och externa antenner)
bor inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) frdn nagon
del av Osia 2-ljudprocessorn, inklusive de kablar som
har angetts av tillverkaren. I annat fall kan utrustningens
funktion férsamras.

Storningar kan uppsta i narheten av utrustning (((.)))
som ar markt med foljande symbol: A

AVARNING
Anvandning av andra tillbehor, vibratorer och kablar
an de som specificeras eller levereras av Cochlear
kan resultera i 6kade elektromagnetiska emissioner
eller minskad elektromagnetisk immunitet hos denna
utrustning och leda till felaktig drift.

Denna utrustning ar lamplig for elektromagnetisk utrustning
for hemmabruk (klass B) och kan anvandas i alla omraden.
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Miljoskydd

Ljudprocessorn innehdller elektroniska komponenter som
omfattas av direktiv 2002/96/EG om avfall fran elektriska och
elektroniska produkter.

Hjalp till att skydda miljon genom att inte kasta
ljudprocessorn eller batterier i osorterat hushallsavfall.
Atervinn ljudprocessorn enligt lokala bestdmmelser.

Klassificering av
utrustningen och
overensstammelse

Ljudprocessorn ar en internt driven utrustning av anbringad
typ B-del enligt beskrivningen i den internationella
standarden IEC 60601-1:2005/A1:2012, Medicinsk elektrisk
utrustning - del 1: Allmanna krav betraffande sakerhet och
vasentliga prestanda.
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Denna enhet dverensstammer med avsnitt 15 i FCC:s (Federal
Communications Commission) regler och med RSS-210 i ISED
(Innovation, Science and Economic Development) i Canada.
Foljande tva villkor galler vid anvandning:

Apparaten far inte orsaka skadliga stérningar.
Apparaten maste tala stérningar fran omgivningen,
inklusive stérningar som kan stéra funktionen.

Andringar eller modifieringar av denna utrustning, som
inte uttryckligen godkanns av Cochlear, kan upphava FCC-
godkdnnandet for anvandning av utrustningen.

Denna utrustning har testats och befunnits 6verensstamma
med gransvardena for klass B digital apparat, enligt del 15 i
FCC-reglerna. Dessa gransvarden syftar till att ge ett rimligt
skydd mot skadliga storningar vid installation i bostader.

Denna utrustning genererar, anvander och kan avge
radiofrekvensenergi och kan, om den inte har installerats och
anvands enligt instruktionerna, orsaka skadliga storningar i
radiokommunikation. Det finns ingen garanti for att stérning
inte kan uppsta i en specifik installation.

© Cochlear Limited, 2023
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Om denna utrustning orsakar skadlig stérning pa radio- eller
TV-mottagning, vilket kan bestammas genom att enheten
stangs av och startas om, rekommenderas anvandaren att
atgarda problemet med en eller flera av foljande atgarder.

Andra mottagarantennens riktning eller placering.
Oka avstandet mellan enheten och mottagaren.
Anslut utrustningen till ett uttag som tillhér en annan
krets an den som mottagaren ar ansluten till.
Radfraga forsaljaren eller en erfaren radio- och TV-
tekniker.

FCC-ID: QZ30SIA2

IC: 8039C-0OSIA2

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

HVIN: OSIA2

PMN: Cochlear Osia 2 Sound Processor

Modellen ar en radiosandare och -mottagare. Den ar
utformad for att inte dverskrida de emissionsgranser for
radiofrekvensenergi som anges av FCC och ISED.

Certifiering och
tillampliga standarder

Osia-ljudprocessorn uppfyller de grundlaggande kraven i
bilaga 1 i EU-direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska
produkter for implantation enligt proceduren fér bedémning
av Overensstammelse i bilaga 2.
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Tillstandet att forse produkten med

CE-markningen gavs 2020. C € 01 23

Cochlear intygar harmed att radioutrustningen

Osia 2-ljudprocessorn 6verensstammer med direktiv
2014/53/EU. Den fullstandiga texten i EG-férsakran om
overensstammelse finns pa foljande internetadress:
https://www.cochlear.com/intl/about/company-information/
declaration-of-conformity

Sekretess och
insamling av
personuppgifter

I samband med att en Cochlear-produkt tas i bruk samlas
personuppgifter om anvdandaren och dennes foralder,
malsman eller vardare och audionom in for att anvandas av
Cochlear och andra som deltar i vardprocessen.

For mer information, las Cochlears sekretesspolicy pa

www.cochlear.com, eller bestall en kopia fran Cochlear pa
adressen narmast dig.
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Oversikt dver
produktnummer

Produkterna nedan finns som tilloehor och reservdelar for
Osia 2-ljudprocessorn.

OBS!
I% Produkter med Nucleus® eller Baha® i namnet ar ocksa
kompatibla med Osia 2-ljudprocessorn.

Cochlear Osia 2-ljudprocessor
P1233400
Tillbehér

Cochlear Osia 2-ljudprocessorkit

P743011
P789713
pP789715
P742062

7467062

Kort med dubbel 6gla - svart
Kort med dubbel 6gla - vit
Kort med dubbel 6gla - brun
Lang

Nucleus sakerhetslina

Cochlear™ Osia® 2-ljudprocessorkit
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Produktkod Produkt

P705126 XXS (41 cm) - vanilj
P783375 XS (47 cm) - rosa
P783380 S (50 cm) - morkbla
P783385 M (54 cm) - lila
P783387 M (54 cm) - svart
P783388 L (58 cm) - svart

B454122 Power One Implant Plus P675, kvicksilverfritt
-6 st.

P793406 SoftWear-kuddar - 20 st.

P770843 Cochlear Wireless Mini Microphone 2
(MiniMikrofon 2), AUS

P770842 Cochlear Wireless Mini Microphone 2
(MiniMikrofon 2), EU

P770841 Cochlear Wireless Mini Microphone 2
(MiniMikrofon 2), GB

P770844 Cochlear Wireless Mini Microphone 2
(MiniMikrofon 2), US

P770847 Cochlear Wireless Mini Microphone 2+
(MiniMikrofon 2+), AUS

P770846 Cochlear Wireless Mini Microphone 2+
(MiniMikrofon 2+), EU

P770845 Cochlear Wireless Mini Microphone 2+
(MiniMikrofon 2+), GB

pP770848 Cochlear Wireless Mini Microphone 2+
(MiniMikrofon 2+), US

94773 Cochlear Wireless Phone Clip (TelefonClip), AUS
94770 Cochlear Wireless Phone Clip (TelefonClip), EU
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Produktkod Produkt

94772
94771
94763

94760

94762

94761

94793

94790

94792

94791

P1631251
P1631252
P1631263
P1631265

Cochlear Wireless Phone Clip (TelefonClip), GB
Cochlear Wireless Phone Clip (TelefonClip), US

Cochlear Wireless TV Streamer (TV-streamer),
AUS

Cochlear Wireless TV Streamer (TV-streamer),
EU

Cochlear Wireless TV Streamer (TV-streamer),
GB

Cochlear Wireless TV Streamer (TV-streamer),
us

Cochlear Baha Remote Control 2
(Fjarrkontroll 2), AUS

Cochlear Baha Remote Control 2
(Fjarrkontroll 2), EU

Cochlear Baha Remote Control 2
(Fjarrkontroll 2), GB

Cochlear Baha Remote Control 2
(Fjarrkontroll 2), US

Magnetpaket - styrka 1
Magnetpaket - styrka 2
Magnetpaket - styrka 3
Magnetpaket - styrka 4

Reservdelar

P1244703
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Svart - 2 st.
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Produktkod Produkt

P1244706
P1244705
P1244701
P1244702

P1247104

Chokladbrunt - 2 st.
Sandblont - 2 st.
Silvergratt - 2 st.
Skiffergratt - 2 st.

Cochlear Osia 2, innerfodral
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Forklaring av
symboler

: P HE

1=

Se bruksanvisning

Tillverkare

Katalognummer

Serienummer

Auktoriserat ombud
i EU

Kapslingsklassning,

skyddad mot:

- Skador orsakade av
intrangande damm

- Fallande
vattendroppar

Separat kassering av
elektronisk enhet

@ > >~ 4

Rx Only

Tillverkningsdatum

Temperaturgranser

Anbringad typ B-del

MR-osaker

P& ordination

Sarskilda

varningar och
forsiktighetsatgarder
i samband med
utrustningen som inte
anges pa etiketten

CE-madrkning
med nummer for
anmalningsinstans
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Radiosymboler

FCC-ID: QZ30SIA2  Etikettkrav for produkter fran USA

IC: 8039C-0SIA2 Etikettkrav for produkter fran Canada

@ Etikettkrav for produkter fran Australien och Nya
Zeeland
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wl [AU] 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 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

PFé6r information om Cochlears ljudprocessorers kompatibilitet med
Apple- eller Android-enheter, gé till www.cochlear.com/compatibility.

Cochlear, Osia, BIF|E, 7L 7, 222|0{, Hear now. And always,
SmartSound, den elliptiska logotypen och varumérken med symbolen ® eller
™ ar varuméarken eller registrerade varumarken som tillhér Cochlear-
koncernens féretag (om inget annat anges).

Apple, Apple-logotypen, iPhone, iPad and iPod &r varumérken som tillhor
Apple Inc. och ar registrerade i USA och andra lander. Anvéndning av mérket
”Made for Apple” pa ett tillbehér innebar att det har utformats sarskilt for att
anslutas till de Apple-produkter som &r angivna pa méarket och har certifierats
av utvecklaren for att uppfylla Apples prestandastandarder. Apple &r inte
ansvarigt for anvéandningen av denna enhet eller dess 6verensstimmelse med
sakerhetsméssiga och regulatoriska standarder.

Bluetooth®-ordmarket och -logotyperna &r registrerade varuméarken som
tillhér Bluetooth SIG, Inc. och all anvéndning av dem av Cochlear Limited
sker med licens.

© Cochlear Limited 2023. Alla rattigheter forbehalles.
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