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Specyfikacja techniczna
IMPLANT SLIMAKOWY HIRES~ULTRA 3D



Podstawa dla poprawy stuchu

Nowy implant slimakowy HiRes™ Ultra 3D zostat zaprojektowany w celu wykorzystania wszystkich
korzysci zwigzanych z platformg implantologiczng HiRes Ultra, eliminujgc problemy
z bezpieczenstwem w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Nowatorski projekt’ umozliwia
pozostawienie zespotu magnetycznego Multi-Magnet na swoim miejscu podczas obrazowania
rezonansem magnetycznym 3T o wysokiej rozdzielczosci. Dzigki temu badanie RM pacjenta odbywa
sie bez bolu oraz bez przerw styszenia.

Opracowany we wspodtpracy z wiodgcymi specjalistami w dziedzinie wszczepiania implantéw
Slimakowych oraz z uzyciem najnowoczesniejszych procesow produkcyjnych, implant HiRes Ultra 3D
z elektrodami HiFocus™ SlimJ i HiFocus™ Mid-Scala posiada unikalne cechy pozwalajgce
na dopasowanie do indywidualnej anatomii pacjenta i preferencji w zakresie zabiegéw chirurgicznych,

w celu uzyskania optymalnej poprawy stuchu.

Implant slimakowy HiRes™ Ultra 3D

Elektroda HiFocus™ Mid-Scala

Elektroda HiFocus™ SlimJ Widok z boku



SPECYFIKACJA TECHNICZNA IMPLANTU

Czestotliwos¢ aktualizacji informaciji 90 kHz
Czesto$c¢ stymulaciji Maksymalnie 83 000 pps (ograniczone przez oprogramowanie)
Niezalezne obwody wyjsciowe 16

Pasma widmowe

Maksymalnie 120 miejsc stymulacji (ograniczone przez oprogramowanie)

kacze komunikacyjne

Dwukierunkowe fgcze indukcyjne

Funkcja bezpieczenstwa IntelliLink

Powigzanie implantu z procesorem

Diagnostyka

Obrazowanie odpowiedzi neuronalnej (NRI), pomiary impedancji, ESRT, kontrola integralnosci

Czestotliwos¢ probkowania
rozdzielczo$ci ADC

Rozdzielczosé: 9 bitéw, Czestotliwosé probkowania: 25 kHz

Amplituda i szeroko$¢ impulsu

0 — 2040 A 10,78 — 229 pS

Doktadno$¢ pomiaréw impedanciji

2,5 kQ

SPECYFIKACJA STYMULACJI

Strategie HiRes Fidelity 120

HiRes Optima*-P (parowanie), HiRes Optima*-S (sekwencyjnie), ClearVoice™ *, HiRes-P z Fidelity 120~* (parowanie),
HiRes-S z Fidelity 120~* (sekwencyjnie)

Strategie dzwiekowe
HiResolution»Sound

HiRes-P (parowanie) and HiRes-S (sekwencyjnie)

Strategie konwencjonalne

Tryby CIS i MPS

MATERIALY | WYMIARY IMPLANTU

Obudowa tytanowa

Obudowa tytanowa 4,5 mm z elementami silikonowymi

Cewka anteny

Cewka anteny 3,6 mm, silikon

Ostona 25/28,5 mm x 56,2 mm, elastyczny silikon
Masa 11 graméw
Objetosc 4800 mm?

Zespot Multi-Magnet

Neodym w obudowie z tytanu

Cewka telemetryczna

Ztota splotka i przewdd ekranowany platyng w silikonie elastycznym, wzmocniony wiéknem polimerowym o duzej
gestosci

Elektrody odniesienia

2 — odniesienie na obudowie i elektroda pierscieniowa

Odpornos$¢ na uderzenia

Urzadzenie przekracza wartosé okre$long w normie EN45502-2-3:2010

Informacje dotyczace srodowiska z
podwyzszonym cisnieniem

Urzadzenie wytrzymuje ci$nienie panujgce na maksymalnej gtebokosci 42 m pod powierzchnig wody (138 stop) lub
ci$nienie manometryczne wynoszgce 4 ATM (413 kPa)

SPECYFIKACJA TECHNICZNA ELEKTRODY

HiFocus SlimJ [ HiFocus Mid-Scala

16 stykow platynowych; przewody platynowo-irydowe; elastyczny nosnik silikonowy; uziemienie zintegrowane z

Elektrody doprowadzeniem

Minimalna powierzchnia odstonietego

styku 0,12 mm? 0,12 mm?

Odstepy miedzy stykami 1,3 mm 0,975 mm

Dtugos¢ aktywna ~20 mm ~15 mm

Kleszczyki Tak Mozna uzywac kleszczykoéw jubilerskich lub podobnego przyrzadu
Narzedzie do umieszczania - Opcja

Reczne Tak Tak

Mozliwos$¢ ponownego zatadowania - Maksymalnie 2

Mozliwo$¢ ponownego umieszczenia Maksymalnie 3 Maksymalnie 3

Zalecany sposob umieszczenia

okienko okragte, poszerzone okienko okragte, kochleostomia

UZYTKOWANIA (REF)

PROCEDURY CHIRURGICZNE — W CELU UZYSKANIA SZCZEGOtOWYCH INFORMACJI ZOBACZ INSTRUKCJE

Zespot Multi-Magnet

\W przypadku obrazowania RM 3T i 1,5T mozna pozostawi¢ na miejscu (nie wymaga bandazowania). W razie potrzeby
mozna réwniez tatwo usung¢. Patrz broszura informacyjna na temat bezpieczenstwa obrazowania rezonansem
magnetycznym.

Instrumenty elektrochirurgiczne

Kauteryzacje monopolarng mozna stosowaé poza obszarem gtowy i szyi. Kauteryzacje bipolarng nalezy wykonywac¢ w
lodlegtosci 1 mm od implantu.

Pozaustrojowa stymulacja elektryczna

Sond nie nalezy umieszcza¢ nad implantem.

Neurostymulacja

Nie nalezy wykonywa¢ bezposrednio nad implantem.

Diatermia

Stosowanie diatermii dtugo- i krétkofalowej jest bezpieczne.

Promieniowanie

250 grejow z uzyciem wigzki o mocy 15 MeV przy gtebokosci 3 cm.
Diagnostyczne obrazowanie radiacyjne, na przyktad TK, RTG, mammografia itd. jest bezpieczne.

Ultrasonografia diagnostyczna

Jest bezpieczna.

W Stanach Zjednoczonych nie dopuszczono do uzytku u dzieci.
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