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Cochlear™ Osia® 2 Aqua+
Felhasznaloi utmutaté



Rendeltetési cél

Az Osia 2 Aqua+ egy tobbszor hasznalhato kiegészito,
amelyet kompatibilis Cochlear Osia beszédprocesszorral vald
hasznalatra terveztek. Vizzard és porallé tomitést hoz létre a
beszédprocesszor szamara.

Célfelhasznalok
Az Osia 2 Aqua+ két célfelhasznaldi csoportja:

1. Az implantatumot viseld személy (vagy az 6 szUl8je/
gonavisel8je) - a gondviseld lehet szllg, apold, gondozo stb.

2. Ahalldsgondozd szakember - a halldsgondozd szakember
egy audioldgus, akinek van tapasztalata a hallasjavitd
megoldasok illesztésében.

Javallatok

Az Osia 2 Aqua+ kompatibilis Cochlear Osia beszédprocesszort
visel§ személyek szamara javallott. Az Osia 2 Aqua+
kompatibilis az Osia 2 beszédprocesszorral és az Osia 2(1)
beszédprocesszorral.

Ellenjavallatok

Az Osia 2 Aqua+ nem hasznalhaté mas beszédprocesszorokkal,
mint a ,Javallatok” részben felsoroltak.

Tervezett klinikai el6ny6k

Az Osia beszédprocesszorok és kiegészitdi a

Cochlear Osia csontvezetéses rendszer részeként mikodnek.
A csontvezetéses hallasjavité megoldasokat hasznaldk
tobbsége jobb hallasteljesitményt és magasabb szintl
életminbséget tapasztal szemben azzal az allapottal, amikor
a hallasukat semmilyen eszkdzzel nem javitjak.
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Célzott betegpopulacié

Az Osia beszédprocesszor és kiegészitéi kompatibilis
Cochlear Osia implantatumot visel8 személyek szamara
készultek. A beszédprocesszor célzott pacienspopulaciojara
vonatkozdan nincsenek az életkorral, a testtdémeggel, az
egészseggel vagy mas allapottal kapcsolatos korlatozasok.

Sulyos varatlan események

A sulyos varatlan események ritkak, azonban az eszkozzel
kapcsolatban felmertl& barmely sulyos varatlan eseményt
jelenteni kell a Cochlear helyi képviseletének és az adott
orszag orvostechnikai eszkozokért felels hatdsaganak (ha
van ilyen).

Az utmutatoban alkalmazott jelzések

@ Megjegyzés
Fontos tudnivalék vagy tanacsok.

A Figyelmeztetés (nem all fenn személyi sériilés
veszélye)
A biztonsag és a hatékony mikodés érdekében
korultekintéssel kell eljarni.
Az eszkoz sérulésének veszélye all fenn.

A Vigyazat! (személyi sérulés veszélye all fenn)
Biztonsagi kockazatok és sulyos mellékhatasok.
Személyi sérllés veszélye all fenn.
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Osia® 2 Aqua+

Aqua+ fedél

Nyilds a
régzitézsindrhoz

Mikrofonnyildsok

Osia 2/2(I)
beszédprocesszor

Aqua+ alap

Illesztésdv az
Osia elemrekesz-
fedélhez

Flilek az
Uszoszemdiveg
szijdhoz
Beszédprocesszor-
gomb helye

Illesztésdv az
Aqua+ fedélnek
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Elemhasznalat az Aqua+ kiegészit6vel

A beszédprocesszorban hasznalt standard cink-levegé elemek
mUkodéséhez a levegd szabad dramldsara van szikség, ezért
ezek az Aqua+ kiegészitével nem hasznalhatok.

A beszédprocesszor és az Aqua+ k6zos hasznalatakor mas
tipusu egyszer hasznalatos elemmel, példaul alkali, nikkel-
metal-hidrid vagy ezlst-oxid* elemmel kell a késziléket
mukodtetni.

Elem tipusa Haszndlat az Az elem becsiilt
Aquat-szal élettartama

Cink-levegd - p675 - PR44  Nem 22-35 ¢ra

Alkali (LR44) Igen 3 6ra 30 perc**

Nikkel-metal-hidrid (P675) Igen 2 6ra 20 perc**

EzUst-oxid (SR44) Igen 2 6ra 50 perc**

* (USA) Az illetékes hatésag (FDA) nem javasolja az eziist-oxid elemek
hasznélatat.

** Az elem élettartama a feltlintetett értékekhez képest akar egy éraval tobb
vagy kevesebb lehet.
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Mielott vizes lesz...

Az elemek cseréje
Cserélje ki az elemeket valamelyik jévahagyott tipusra.

A Figyelmeztetés: A beszédprocesszor nem mukadik,
ha nem a megfeleld elem van benne.

Ha a beszédprocesszorba bele van flizve a biztonsagi zsindr,

vagy rajta van a Cochlear SoftWear™ alatétparna, vegye le
Oket.
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A beszédprocesszor behelyezése az Aqua+ tokba

1. Atok alapjat a fedél felé nyomva nyissa ki az Aqua+-t.

(1. &bra)

VAGY

Az ujjait a hornyokra nyomva hlzza szét a két részt.
(2. abra)

2. Tegye bele a beszédprocesszort az alapba Ugy, hogy a
gomb és az elemrekeszfedél az alap kivagott részénél
legyen. (3. abra)

3. A megfelel§ irdnyban helyezze ra a fedelet az alap
tetejére, és korben egyenletesen nyomja dssze a két részt.
(4. abra)

% Megjegyzés: Torekedjen arra, hogy az Aqua+ tokban
a lehet6 legkevesebb levegd maradjon. A tdl sok
bennrekedt levegé visszacsatoldst okoz, és gyengiti
az erfsitést.

A Figyelmeztetés: Figyeljen arra, hogy az Aqua+
megfeleléen le legyen zarva (Iégmentesen),
hogy a viz ne szivarogjon be, és ne tegyen kart a
beszédprocesszorban.

A Figyelmeztetés: Figyeljen arra, hogy az Aqua+
kinyitasakor és lezarasakor mindig tiszta legyen
a keze. A fényvédé krémek és egyéb anyagok
akadalyozhatjak a légmentes zarddast.
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A biztonsagi zsin6r csatlakoztatasa

1. Fogja a zsindr végén lévd hurkot a hivelyk- és a
mutatoujja kozé. (A)

2. Flzze at a hurkot az Aqua+-on |évd nyilason
(csatlakoztatasi hely) elolrél hatrafelé. (B)

3. Flzze at a csiptet6t a hurkon (C), és szorosan hizza meg
a zsinort.

4. A biztonsagi zsinor kialakitasatol figgben tegye a
csiptet6t a ruhajara vagy a hajaba.

o W G g

A Vigyazat! A (standard hosszlsagu) biztositézsinérnal
hosszabb tartdvezetékek hasznalata gyermekek
esetében nem javasolt, mivel fojtdsveszélyt jelenthet.
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Uszészemiiveg csatlakoztatasa

Az Aqua+ rogzitéséhez hasznalja az Uszészemdiveg szijat vagy
a Cochlear fejpantot.

Keresse meg az Uszdszemuveg szijan a megfeleld helyet

a beszédprocesszor szamara ugy, hogy el6szor csak a
szemuveget teszi fel, és beazonositja azt a pontot, ahol a szij
atmegy az implantatum folott.

Ha megtaldlta a beszédprocesszor helyét a szijon, flizze at
el6szor a két hosszu ful (A), azutan a két rovid ful (B) alatt.

Megjegyzés: Az Uszoszemivegek széles kinalatabol
olyat kell vdlasztania, amelyik alkalmas arra, hogy az
Aqua+-szal hasznalja.
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Az Aqua+ hasznalata

Az Aqua+ Hétkodznapi programjanak hasznalatakor
visszacsatolast hall majd, amikor a vizbe merul, mivel a
rendkivil érzékeny mikrofonokon né a nyomas.

A visszacsatolas elkertiléséhez:

Valtson az Aqua+ viz alatti programra. Ez csokkenti a
visszacsatolas veszélyét, de egyben a hallasteljesitmény is
csokkenni fog.

Ha Uszészemliveget visel, a beszédprocesszort
athelyezheti Ugy, hogy az ne az implantatum felett
helyezkedjen el. Ha nincs a vizben, helyezze vissza ismét
az implantatum felé.

De egyszerUen le is veheti a beszédprocesszort.
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Felhelyezés

Tegye az Aqua+ tokban |évé beszédprocesszort az
implantatum folé.
Figyeljen arra, hogy a LED felfelé nézzen.

Végul nézze végig az alabbi Aqua+ listat, hogy minden adott
legyen a vizi éiményekhez.

[] Megfeleld elemek vannak a készulékben (nem cink-levegd).
L] Az Aqua+ légmentesen zart.

LA biztonsagi zsindr csatlakoztatva van (ha sztkséges).

[ ] Az adott tevékenységhez illé rogzitéeszkozt hasznalok.

[ ] )6 szérakozast!

Figyelmeztetés: Ne feledje, hogy 3 méternél
mélyebbre nem mehet!
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Miutdn vizes lett... gondozas és tarolas

1. Oblitse le az Aqua+-t tiszta vizzel, majd puha ronggyal
torolje szarazra.

2. Nyissa ki az Aqua+ fedelét, és vegye ki a
beszédprocesszort.

3. Hagyja az Aqua+-t egy éjszakan at szaradni.
Ha a tok teljesen megszaradet, illessze 6ssze a két részt, és
az aljan lenyomva ellendrizze a Iégmentes zarodast.

Figyelmeztetés: Ha a tokbdl levegd jon ki, ne
haszndlja tdbbet, hanem cserélje ki egy Uj, jdl
mUkodd Aqua+-ra.

5. Ha a tok megfelel6en zar, szedje szét a két részt Ujra, és
a kovetkezd hasznalatig tarolja az Aqua+-t az Osia Activity
Kit vizallo dobozaban.

Cochlear Osia 2 Aqua+ Felhasznaldi Utmutato



A\ Figyelmeztetések

Ha lehetséges, a beszédprocesszor gombjat ne a
kdrmével nyomja le, mert ezzel kart tehet az Aqua+-ban.

% Megjegyzés: Ha az Aqua+ sérultnek vagy
elhasznalddottnak tlnik, cserélje ki egy Ujra. Az
Aqua+-t 50 alkalmas hasznalatra (nyitas és zaras)
tesztelték. Szamolni kell azonban azzal a veszéllyel,
hogy az 50 alkalom elétt elhasznalddik. Minden
hasznalat el6tt alaposan vizsgalja meg, hogy az
Aqua+ még mindig vizallo-e.

Ha a beszédprocesszort valahogyan viz éri, vegye ki az
elemet, torolje meg egy puha, széraz ronggyal, és néhany
oran keresztdl hagyja szaradni.

Az Osia rendszert kizarolag az engedélyezett eszkdzokkel
és tartozékokkal/kiegészitékkel szabad hasznalni.

A beszédprocesszor és a rendszer mas elemei bonyolult
elektronikus alkatrészeket tartalmaznak. Bar ezek az
alkatrészek tartdsak, korultekintéssel kell kezelni 6ket.
Tilos az eszkdzt barmely médon atalakitani. Atalakitas
esetén a garancia érvényét veszti.
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A Ovintézkedések

A rendszer eltavolithatd alkatrészei (elemek, magnesek,
elemrekeszfedél, biztositézsinodr, SoftWear alatétparna)
elveszhetnek, vagy fulladasveszélyesek lehetnek. Tartsa
tavol kisgyermekektdl és a felugyeletre szoruld egyéb
felhasznaloktdl, vagy zarja le az elemrekeszfedelet.

Az eszkdz viselinek és a gondvisel8knek rendszeresen
ellendriznitk kell, hogy a beszédprocesszor nincs-e
felforrésodva, illetve nem okoz-e kényelmetlen érzést vagy
bérirritaciét az implantatum helyénél. Azonnal vegye le a
beszédprocesszort, ha kényelmetlen érzés vagy fajdalom
jelentkezik (pl. a beszédprocesszor felforrésodik, vagy a
hang kellemetlentl hangos), és értesitse az audiolégusat.
Az eszkoz visel8inek és a gondvisel8knek figyelnitk

kell, hogy nem alakul-e ki kényelmetlen érzés vagy
bdrirritacid, amikor olyan rogzitéeszkozt (pl. fejpantot)
hasznalnak, amely nyomast fejt ki a beszédprocesszorra.
Kényelmetlen érzés vagy fajdalom esetén azonnal vegye
le a rogzitdeszkozt, és értesitse az audiologusat.

Ha szoritast vagy fajdalmat tapasztal a rogzitéeszkoz (pl.
fejpant, Uszészemuveg) miatt, akkor lazitsa azt meg, vagy
cserélje nagyobbra.

A hasznalt elemeket késedelem nélkdl, korultekint6en,

és a helyi szabdlyozasnak megfeleléen helyezze a
hulladékba. Az elemeket tartsa tavol a gyermekektdl.
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Ugyeljen ra, hogy a gyermekek soha ne cseréljenek
elemet felndtt fellgyelete nélkul!

Ha az implantatum helyénél feszul& érzést, fajdalmat
vagy jelentds bdrirritaciot tapasztal, ne hasznalja tovabb
a beszédprocesszort, és forduljon a halldasgondozd
szakemberhez.

Cochlear Osia 2 Aqua+ Felhasznaldi Utmutatd
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Tovabbi tudnivaldok

Koérnyezeti feltételek

Feltétel Minimum Maximum
Tarolasi és szallitasi hémérséklet -10 °C +55 °C
(14 °F) (131 °F)
Tarolasi és szallitasi paratartalom 0% RH 90% RH
(relatfv
paratartalom)
Uzemi hémérséklet +5°C +40 °C

(41 °F) (104 °F)

A termék méretei (tipikus értékek)

Alkatrész HosszUsag  Szélesség Mélység
Osia 2 Aqua+ 42 mm 38 mm 13,9 mMm
egység (1,65 havelyk) (1,5 htvelyk) (0,55 hivelyk)

Termék tomege

Alkatrész Tomeg
Osia 2 Aqua+ egység 45¢g
Osia 2 Aqua+ egység (1-es erésségu) 1399

magnest és elemet tartalmazo
Osia 2 beszédprocesszorral

Osia 2 Aqua+ egység (1(I) er6sségli) magnest és 16 g
elemet tartalmazé Osia 2(I) beszédprocesszorral

Anyag
MUanyag: Grilamid TR90 PA12
Szilikon: SHINETSU LSR, KE-2090 40A
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Adatvédelem és a személyes adatok gydjtése

A Cochlear eszkoz atadasi folyamata soran személyes
adatokat gydjtink az implantalt személyrdl vagy a
szulgjérdl, gondvisel8jérdl, gondozojardl és a halldasgondozd
szakemberrdl. Ezeket az adatokat a Cochlear és az eszkdzzel
kapcsolatban gondozast segitd tovabbi személyek fogjak
felhasznalni.

Tovabbi tudnivaldkat a Cochlear adatvédelmi irdnyelveiben
olvashat a www.cochlear.com honlapon, vagy kérjen egy
példanyt a Cochlear legkdzelebbi képvisel§jétdl.

A biztonsagossag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa
Az Aqua+ biztonsagossagdnak és klinikai teljesitményének
Osszefoglaldsa a https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen
talalhato.

Garancia

Sértetlen allapotban 1évé és szabalyosan Osszeszerelt Aqua+
kiegészitével édes, sos vagy klortartalmu vizben lehet Uszni,
és legfeljebb 3 m mélyre lehet merdini legfeljebb 2 6ran
keresztll. Ez megfelel a termék IP68 besoroldsa szerinti
jellemzd&knek. A terméket legfeljebb 50 alkalmas hasznalatra
tesztelték.

Cochlear Osia 2 Aqua+ Felhasznaldi Utmutatd
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Jelmagyarazat

Az Aqua+ alkatrészein, illetve ezek csomagoladsan az alabbi
jelzések lehetnek feltlintetve:

Olvassa el a haszndlati Utmutatét

Az eszkdzre vonatkozo, a cimkén egyéb
formaban fel nem tintetett, specialis
figyelmeztetések, illetve dvintézkedések
Gyarto

[ECIREP|  Hivatalos képvisel& az Eurdpai Unidban
[sN]

Katalégusszam

Sorozatszam
LOT Kotegszam
&I Gyartas datuma
Va> . , .
Ujrahasznosithatd anya
Q-" d yag

Rx Only Orvosi rendelvényre

IP68 IP (behatolés-védelem) besorolasa
- Por behatolasa ellen védett
- Legfeljebb 3 méter mélyen, legfeljebb 2 6ran
at tartd folyamatos vizbe merités miatti
meghibasodastdl védve

C€ CE-jeldlés

UK Egyesult kirdlysagbeli megfeleléséqi jelolés az
593 engedélyezett szervezet szamaval

Cochlear Osia 2 Aqua+ Felhasznaldi Utmutato



Orvostechnikai eszkoz

Egyedi eszkdzazonositd
orore 3t room Tarolja szobahémérsékleten

temperature

Jf HEmérsékleti hatarértékek

Cochlear Osia 2 Aqua+ Felhasznaldi Utmutatd
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Megjegyzések







d Cochlear Ltd (ABN 96 002 618 073)

1 University Avenue, Macquarie University, NSW 2109, Australia
Tel: +61 2 9428 6555

Cochlear Deutschland GmbH & Co. KG
Mailander StralRe 4 a, 30539 Hannover, Germany

Tel: +49 511 542 770

Cochlear AG

Peter Merian-Weg 4, 4052 Basel, Switzerland

Tel: +41 61 205 8204

UK Responsible Person: Cochlear Europe Ltd

6 Dashwood Lang Road, Bourne Business Park, Addlestone,
Surrey KT15 2HJ, United Kingdom

Tel: +44 1932 26 3400

Cochlear Tibbi Cihazlar ve Saglik Hizmetleri Ltd. $ti.
Kuglkbakkalkdy Mah, Defne Sok, Buytkhanli Plaza No:3 Kat:3
Daire: 9-10-11-12, 34750, Atasehir, Istanbul, Tiirkiye

Tel: +90 216 538 5900

www.cochlear.com

A Cochlear, Osia, BFH, 3L 7,222|0, Hear now.
And always, SmartSound, az ellipszis alakt logd és az ®

vagy ™ jeldléssel ellatott jelzések a Cochlear vallalatcsoport

védjegye vagy bejegyzett védjegye (kivéve, ha méasként
nem jelezziik).
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