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Zatgcznik IX Rozporzadzenia (UE) 2017/745

Legalny producent utrzymuje System Jakosci zgodny z normg EN ISO 13485:

Certyfikat QUS:

Q5 077725 0004 Rev. 00

DoC-2021-04

Wazne do: 24.04.2022

8. Legalny producent deklaruje na swojg wytgczng odpowiedzialnosc¢, ze przedmiot deklaracji
jest zgodny z Rozporzadzeniem o Wyrobach Medycznych (UE) 2017/745 i jest certyfikowany
zgodnie z jego Zatgcznikiem %IX dla Kompletnego Systemu Zapewnienia Jakosci.

Certyfikat jakosci UE G12 077725 0021 Rev.01
System zarzgdzania
Certifikat DE, zatgcznik IX wymieniony ponizej

Wazne do: 27.01.2026

9. Wyréb medyczny Klasa lll Zatgcznik 1X Rozporzgdzenia (UE)
2017/745 klasa ryzyka:

10. Wazne od: 20.04.2021
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11. Produkty objete niniejszg deklaracjg zgodnosci

Certyfikat EC DE: G70 077725 0022 Rev. 00 Wazny do:2026-04-14
Zakres produktu: Implanty slimakowe
Model nr Nazwa Basic UDI-DI
modelu
Cl-1600-04 HiRes M Ultra Cl HiFocus M MS Electrode 08400944C1160004P
V
ZAMIERZONY CEL

Implant slimakowy HiResTM Ultra Cl HiFocusTM MS Electrode jest aktywnym stuchowo urzgdzeniem
do implantacji w systemie HiResolutionTM Bionic Ear. System HiResolution Bionic Ear ma na celu
zapewnienie wrazen stuchowych poprzez elektryczng stymulacje nerwu stuchowego u 0séb z ciezkim
obustronnym lub jednostronnym niedostuchem odbiorczym. Ciezki ubytek stuchu definiuje sie jako

progi audiometryczne wieksze lub rowne 70 dB HL, ale mnigjsze niz 90 dB HL. Gtgboki ubytek stuchu
definiuje sie jako progi audiometryczne wigksze lub rowne 90 dB HL. Ir_nﬁlant slimakowy HiResTM
Ultra Cl HiFocusTM MS Electrode odbiera dane dotyczgce mocy i dzwigku za posrednictwem
sprzgzonego indukcyjnie tgcza z zewnetrznego systemu procesora dzwigku i przeksztatca je w
stymulacje e!ektr%/czna, ktéra dest dostarczana do nerwu stuchowego za pomocg wstepnie
zakrzywionej matrycy elektrod, aby umozliwi¢ styszenie.

Cl-1600-05 HiRest™ Ultra Cl HiFocus ™™ SlimJ Electrode 08400944C1160005P

X
ZAMIERZONY CE
Implant slimakowy HiResTM Ultra Cl HiFocusTM SlimJ Electorde jest aktywnym stuchowo
urzadzeniem do implantacji w systemie HiResolutionTM Bionic Ear. System HiResolution Bionic Ear
ma na celu zapewnienie wrazen stuchowych poprzez elektryczng stymulacje nerwu stuchowego u
0s6b z ciezkim obustronnym lub jednostronnym niedostuchem odbiorczym. Ciezki ubytek stuchu
definiuje sie jako progi audiometryczne wieksze lub rowne 70 dB HL, ale mniejsze niz 90 dB HL.
Gteboki ubytek stuchu definiuje sie jako progi audiometryczne wieksze lub réwne 90 dB HL. The
HiRest* Ultra Cl Implant slimakowy HiFocusTM SlimJ Electrode odbiera dane dotyczgace mocy i
dzwieku przez sprzezone indukcyjnie tacze z systemu zewnetrznego procesora dzwieku i
przeksztatca dane dzwiekowe w stymulacje elektryczng, ktora jest dostarczana do nerwu stuchowego
za posrednictwem bocznej tablicy elektrod sciennych, aby umozliwi¢ styszenie.

Cl-1601-04 HiRes M Ultra 3D CI HiFocus T™M MS Electrode 08400944C1160104Q2

ZAMIERZONY CEL

Implant slimakowy HiResTM Ultra 3D HiFocusTM MS Electrode jest aktywnym stuchowo
urzadzeniem do implantacji w systemie HiResolutionTM Bionic Ear System. System HiResolution
Bionic Ear ma na celu zapewnienie wrazen stuchowych poprzez elektryczng stymulacje nerwu
stuchowego u 0séb z ciezkim obustronnym lub jednostronnym niedostuchem odbiorczym. Ciezki
ubytek stuchu definiuje sie jako progi audiometryczne wieksze lub rowne 70 dB HL, ale mniejsze niz
90 dB HL. Gteboki ubytek stuchu definiuje sie jako progi audiometryczne wigksze lub réwne 90 dB
HL. The HiRest™™M Ultra CI Implant $limakowy HiFocusTM MS Electrode odbiera dane dotyczgce
mocy i dzwieku przez sprzezone indukcyjnie tgcze z zewnetrznego systemu procesora dzwieku i
przeksztatca dane dzwiekowe w stymulacje elektryczna, ktéra jest dostarczana do nerwu stuchowego
za pomocg wstepnie zakrzywionej wigzki elektrod, aby umozliwi¢ styszenie. Samodopasowujgcy sie
magnes wewnetrzny umozliwia skanowanie implantu slimakowego z predkoscig 1,5 Ti3,0 T w
dowolnym kierunku w skanerze MRI bez bandazowania i usuwania magnesu.

Cl-1601-05 HiRes M Ultra 3D CI HiFocus ™M SlimJ Electrode 08400944C1160105Q4

ZAMIERZONY CEL
Implant slimakowy HiResTM Ultra 3D HiFocusTM SlimJ Electorde jest aktywnym stuchowo
urzadzeniem do implantacji w systemie HiResolutionTM Bionic Ear System. System HiResolutionTM

Bionic Ear jest przeznaczony do dostarczania wrazen stuchowych poprzez stymulacje elektryczng
nerwu stuchowego osobom z ciezkim
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obustronnym lub jednostronnym niedostuchem odbiorczym. Ciezki ubytek stuchu definiuje sie jako
progi audiometryczne wieksze lub rowne 70 dB HL, ale mniejsze niz 90 dB HL. Gteboki ubytek
stuchu definiuje sie jako progi audiometryczne wieksze lub rowne 90 dB HL. The HiRestM Ultra CI

HiFocust Implant slimakowy mJ Electrode odbiera dane dotyczace mocy i dzwieku przez
sprzezone indukcyjnie tgcze z systemu zewnetrznego procesora dzwieku i przeksztatca dane
dzwiekowe w stymulacje elektryczng, ktora jest dostarczana do nerwu stuchowego za posrednictwem
bocznej tablicy elektrod $ciennych, aby umozliwi¢ styszenie. Samodopasowujacy sie wewnetrzny
magnes umozliwia skanowanie implantu slimakowego przy 1,5T i 3.0T w dowolnej orientacji w
skanerze MRI bez bandazowania i usuwania maanesu.

Certyfikat EC DE: G70 077725 0019 Rev. 00 Wazne do:2026-01-25
Zakres produktu: Komponenty zewnetrzne do systemoéw implantow slimakowych
Model nr Nazwa Basic UDI-DI
modelu
CI-5293-110 Procesor dzwigku NaidatM Cl M90 w kolorze alpejskiej ~ [08400944CI5293YE
bieli
CI-5293-120 Procesor dzwigku NaidatM CI M90 piaskowy bez 08400944CI5293YE
CI-5293-130 Procesor dzwigku NaidatM CI M90 kasztanowy 08400944CI5293YE
CI-5293-140 Procesor dzwigku NaidatM CI M90 srebrnoszary 08400944CI5293YE
CI1-5293-150 Procesor dzwigku NaidatM CI M90 aksamitna czern 08400944CI5293YE
CI-5293-240 Procesor dzwigku NaidatM CI M90 bez zywiczny 08400944CI5293YE
ZAMIERZONY CEL

Procesor dzwieku NaidaTM CI M90 jest akcesorium stuchowego aktywnego systemu implantaciji,
systemu HiResolution Bionic Ear. System HiResolution Bionic Ear jest przeznaczony do dostarczania
wrazen stuchowych poprzez stymulacje elektryczng nerwu stuchowego osobom z obustronnym lub
jednostronnym niedostuchem odbiorczym. Ciezki ubytek stuchu definiuje sie jako progi
audiometryczne wieksze lub rowne 70 dB HL, ale mniejsze niz 90 dB HL. Gteboki ubytek stuchu
definiuje sie jako progi audiometryczne wieksze lub réwne 90 dB HL. Procesor dzwieku NaidaT* Cl
M90 to zauszny procesor dzwieku (BTE), ktdry wspodtpracuje z implantem, omijajgc uszkodzong
czesc¢ ucha wewnetrznego i przeksztatca dzwiek odbierany przez mikrofon lub przesytany drogg
bezprzewodowag na sygnalty elektryczne, ktére sg wykorzystywane przez implant slimakowy, aby
umozliwi¢ styszenie.

NaidaTM CI M90 to wersja premium z petnym dostepem do wielu automatycznych programow i

funkcji, w tym bimodalnych i dwustronnych, i obstuguje kompatybilnoS¢ ze wzmocnieniem
akustycznym.

CI-5294-120 Procesor dzwigku NaidatM CI M30 piaskowy bez 08400944CI5294YG
Cl-5294-130 Procesor dzwigku NaidatM CI M30 kasztanowy 08400944CI5294YG
Cl-5294-140 Procesor dzwigku NaidarM CI M30 srebrnoszary 08400944CI5294YG
Cl-5294-150 Procesor dzwigku NaidatM CI M30 aksamitna czern 08400944CI5294YG
CI-5294-240 Procesor dzwigku NaidatM CI M30 bez zywiczny 08400944CI5294YG
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Procesor dzwieku NaidaTM Cl M30 jest akcesorium stuchowego aktywnego systemu implantaciji,
systemu HiResolution Bionic Ear. System HiResolution Bionic Ear ma na celu zapewnienie wrazen
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stuchowych poprzez stymulacje elektryczng nerwu stuchowego osobom z ciezkim do gtebokiego

obustronnym lub jednostronnym niedostuchem odbiorczym. Ciezki ubytek stuchu definiuje sie jako
progi audiometryczne wieksze lub réwne 70 dB HL, ale mniejsze niz 90 dB HL. Gieboki ubytek stuchu
definiuje sie jako progi audiometryczne wieksze lub réwne 90 dB HL. Procesor dzwieku NaidatM ClI
M30 to zauszny procesor dzwieku (BTE), ktéry wspodtpracuje z implantem, omijajgc uszkodzong czes¢
ucha wewnetrznego i przeksztatca dzwiek odbierany przez mikrofon lub przesytany droga

bezprzewodowa na sygnaty elektryczne, ktére sg uzywane przez implant slimakowy w celu
umozliwienia styszenia.
NaidatM CI M30 to podstawowa wersja z podstawowymi automatycznymi programami i funkcjami.

CIl-5295-110

Procesor dzwieku Sky CITM M90 w kolorze alpejskiej bieli

08400944CI15295YJ

CI-5295-120

Sky Procesor dzwieku CI"'M M90 piaskowy bez

08400944CI15295YJ

Cl-5295-130

Procesor dzwieku Sky CITM M90 w kolorze kasztanowym

08400944CI15295YJ

Cl-5295-140

Procesor dzwieku Sky CI"'M M90 w kolorze srebrnoszarym

08400944CI15295YJ

CI-5295-150

Procesor dzwieku Sky CI"'M M90 w kolorze aksamitnej
czerni

08400944CI15295YJ

CI-5295-190

Procesor dzwieku Sky CI"'M M90 w kolorze karaibski pirat

08400944CI15295YJ

CI-5295-240

Procesor dzwieku Sky CItTM M90 w kolorze bez zywiczny

08400944CI15295YJ

CI-5295-250

Procesor dzwieku Sky CI"TM M90 w kolorze drogocenny
roz

08400944CI15295YJ

CI-5295-260

Sky Procesor dzwieku CITM M90 oceaniczny biekit

08400944CI15295YJ

CI-5295-270

Sky Procesor dzwieku CI"TM M90 majestatyczna purpura

08400944CI15295YJ

CI-5295-280

Procesor dzwieku Sky CI"'M M90 w kolorze czerwien lawy

08400944CI15295YJ

ZAMIERZONY CEL
Procesor dzwieku Sky CItM M90 jest akcesorium stuchowego aktywnego systemu implantaciji,
systemu HiResolution Bionic Ear. System HiResolution Bionic Ear jest przeznaczony do
dostarczania wrazen stuchowych poprzez stymulacje elektryczng nerwu stuchowego osobom z
obustronnym lub jednostronnym niedostuchem odbiorczym. Ciezki ubytek stuchu definiuje sie jako
progi audiometryczne wieksze lub réwne 70 dB HL, ale mniejsze niz 90 dB HL. Gteboki ubytek
stuchu definiuje sie jako progi audiometryczne wieksze lub réwne 90 dB HL. Procesor dzwieku Sky
CITM MO0 to zauszny procesor dzwieku (BTE), ktéry wspotpracuje z implantem w celu ominiecia
uszkodzonej czesci ucha wewnetrznego i przeksztatca dzwiek odbierany przez mikrofon lub
przesyfany drogg bezprzewodowag na sygnaly elektryczne, ktére sg uzywane przez implant
slimakowy w celu umozliwienia styszenia.
Procesor dzwieku Sky CITM M90 moze by¢ uzywany zaréwno przez dorostych, jak i dzieci, i
zapewnia dedykowane rozwigzanie stuchowe dla dzieci (wiele opcji kolorystycznych i program
regulowany dla indywidualnych uzytkownikow pediatrycznych). Sky CITM M90 zapewnia petny
dostep do wielu automatycznych programow i funkcji, w tym bimodalnych i dwustronnych, oraz
obstuguje kompatybilno$¢ ze wzmocnieniem akustycznym.
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Certyfikat EC DE: G70 077725 0020 Rev. 00 Wazne do:26.01.2026
Zakres produktu: Oprogramowanie aplikacyjne dla systemoéw implantéw slimakowych
Model nr Nazwa Basic UDI-DI

modelu
CIl-6057-001 Target Cl 08400944CI6057Y7

ZAMIERZONY CEL

Oprogramowanie dopasowujgce Target Cl jest akcesorium aktywnego systemu implantacji
stuchowej, systemu HiResolution Bionic Ear. System HiResolution Bionic Ear jest przeznaczony
do dostarczania wrazen stuchowych poprzez stymulacje elektryczng nerwu stuchowego osobom
z ciezkim obustronnym lub jednostronnym niedostuchem odbiorczym. Ciezki ubytek stuchu
definiuje sie jako progi audiometryczne wieksze lub réwne 70 dB HL, ale mniejsze niz 90 dB HL.
Gteboki ubytek stuchu definiuje sie jako progi audiometryczne wieksze lub réwne 90 dB HL.
Zewnetrzne komponenty wspotpracujg z implantem HiResolution Bionic Ear System, aby oming¢
uszkodzong czes¢ ucha wewnetrznego i przeksztatci¢ dzwiek odbierany przez mikrofon lub
przesytany za posrednictwem komunikacji bezprzewodowej na sygnaty elektryczne, ktére sg
wykorzystywane przez implant Slimakowy do styszenia.

Oprogramowanie dopasowujgce Target Cl firmy Advanced Bionics jest przeznaczone do uzytku
przez wykwalifikowanych protetykdéw stuchu do konfigurowania, programowania i dopasowywania
kompatybilnych procesoréw dzwigeku do specyficznych wymagan pacjenta. Nie jest noszony
przez odbiorce i nie ma minimalnego ani maksymalnego limitu czasu, w ktérym mozna korzystac
Z oprogramowania.

CI-6058-001 AB Remote 08400944Cl16058Y9

ZAMIERZONY CEL:

Aplikacja AB Remote jest akcesorium aktywnego systemu implantacji stuchowej, systemu
HiResolution Bionic Ear. System HiResolution Bionic Ear jest przeznaczony do dostarczania
wrazen stuchowych poprzez stymulacje elektryczng nerwu stuchowego osobom z obustronnym
lub jednostronnym niedostuchem odbiorczym. Ciezki ubytek stuchu definiuje sie jako progi
audiometryczne wigksze lub réwne 70 dB HL, ale mniejsze niz 90 dB HL. Gteboki ubytek stuchu
definiuje sie jako progi audiometryczne wigeksze lub réwne 90 dB HL. Zewnetrzne komponenty
wspoétpracujg z implantem HiResolution Bionic Ear System, aby oming¢ uszkodzong czes¢ ucha
wewnetrznego i przeksztatci¢ dzwiek odbierany przez mikrofon lub przesytany za posrednictwem
komunikacji bezprzewodowej na sygnaty elektryczne, ktére sg wykorzystywane przez implant
Slimakowy do styszenia. Aplikacja AB Remote zostata zaprojektowana do uzytku z procesorami
dzwieku Naida CI M i Sky CI M firmy Advanced Bionics, aby umozliwi¢ uzytkownikowi sterowanie
ustawieniami zwigzanymi z gtosnoscig i programami, a takze uzyskac dostep do dodatkowych
przydatnych informaciji.
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Certyfikat EC DE: G70 077725 0018 Rev. 00 Wazne do:26.01.2026
Zakres produktu: Komponenty zewnetrzne do systeméw implantow slimakowych
Model nr Nazwa Basic UDI-DI
modelu

08400944CI15320XQ
CI-5320-001 Slim HP 3.5" bezowy

08400944CI15320XQ
Cl-5320-002 Slim HP 3.5" czarny

08400944CI15320XQ
Cl-5320-003 Slim HP 3.5" brgzowy

08400944CI15320XQ
CI-5320-004 Slim HP 3.5" szary

08400944CI15320XQ
Cl-5320-005 Slim HP 3.5" biaty

08400944CI15320XQ
Cl-5320-006 Slim HP 4.25" bezowy

08400944CI15320XQ
CI1-5320-007 Slim HP 4.25" czarny

08400944CI15320XQ
CI1-5320-008 Slim HP 4.25" brgzowy

08400944CI15320XQ
CI1-5320-009 Slim HP 4.25" szary

08400944CI15320XQ
Cl-5320-010 Slim HP 4.25" biaty

08400944CI15320XQ
Cl-5320-011 Slim HP 5.5" bezowy

08400944CI15320XQ

CI-5320-012 Slim HP 5.5" czarny

ZAMIERZONY CEL

Magnesy Slim HP s3g czescig zewnetrznych elementéw stuchowego aktywnego systemu implantacii,
systemu HiResolution Bionic Ear. System HiResolution Bionic Ear jest przeznaczony do
dostarczania wrazen stuchowych poprzez stymulacje elektryczng nerwu stuchowego osobom z
obustronnym lub jednostronnym niedostuchem odbiorczym. Ciezki ubytek stuchu definiuje sie jako
progi audiometryczne wieksze lub rowne 70 dB HL, ale mniejsze niz 90 dB HL. Gteboki ubytek
stuchu definiuje sie jako progi audiometryczne wieksze lub réwne 90 dB HL. Zewnetrzne
komponenty wspotpracujg z implantem, aby oming¢ uszkodzong czes$¢ ucha wewnetrznego i
przeksztatci¢ dzwiek odbierany przez mikrofon lub przesytany za posrednictwem komunikac;ji
bezprzewodowej na sygnaty elektryczne, ktére sg wykorzystywane przez implant slimakowy do
umozliwienia styszenia.

Slim HP to czes¢ nagtowna ze zintegrowanym kablem, przeznaczona do uzytku z procesorem
dzwieku w uchu i jest przeznaczona do przesytania sygnatow dzwiekowych i mocy miedzy implantem
Slimakowym Advanced Bionics a procesorem dzwieku.

08400944CI5321XS
Cl-5321-001 Slim HP AquaMic 12" bezowy

08400944CI5321XS
CI1-5321-002 Slim HP AquaMic 12" czarny

08400944CI5321XS
CI-5321-003 Slim HP AquaMic 12" brgzowy

08400944CI5321XS
Cl-5321-004 Slim HP AquaMic 12" szary

08400944CI5321XS
Cl-5321-005 Slim HP AquaMic 18" bezowy

08400944CI15321XS
Cl-5321-006 Slim HP AquaMic 18" czarny

08400944CI15321XS

CI1-5321-007 Slim HP AguaMic 18" brgzowy
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08400944CI5321XS
Cl-5321-008 Slim HP AquaMic 18” szary

08400944CI5321XS
CI-5321-009 Slim HP AquaMic 24" bezowy

08400944CI15321XS
Cl-5321-010 Slim HP AquaMic 24” czarny

08400944CI5321XS
CI-5321-011 Slim HP AquaMic 24" brgzowy

08400944CI5321XS
Cl-5321-012 Slim HP AquaMic 24” szary

08400944CI5321XS
Cl-5321-013 Slim HP AquaMic 42" bezowy

08400944CI5321XS
CI-5321-014 Slim HP AquaMic 42" czarny

08400944CI5321XS
Cl-5321-015 Slim HP AquaMic 42" brgzowy

08400944CI15321XS

CI-5321-016 Slim HP AquaMic 42" szary

ZAMIERZONY CEL
Magnesy Slim HP AquaMicTM sg czescig zewnetrznych elementéw stuchowego, aktywnego systemu
implantacji, systemu HiResolution Bionic Ear. System HiResolution Bionic Ear jest przeznaczony do
dostarczania wrazen stuchowych poprzez stymulacje elektryczng nerwu stuchowego osobom z
ciezkim obustronnym lub jednostronnym niedostuchem odbiorczym. Ciezki ubytek stuchu definiuje
sie jako progi audiometryczne wieksze lub réowne 70 dB HL, ale mniejsze niz 90 dB HL. Gteboki
ubytek stuchu definiuje sie jako progi audiometryczne wieksze lub rowne 90 dB HL. Zewnetrzne
komponenty wspoétpracujg z implantem, aby oming¢ uszkodzong czes$¢ ucha wewnetrznego i
przeksztatci¢ dzwiek odbierany przez mikrofon lub przesytany za posrednictwem komunikac;ji
bezprzewodowej na sygnaly elektryczne, ktére sg wykorzystywane przez implant slimakowy do
umozliwienia styszenia.

Slim HP AquaMicTM to nagtowie ze zintegrowanym kablem i mikrofonem przeznaczone do uzytku

w Srodowisku wodnym. Jest przeznaczony do przesytania sygnatow dzwiekowych i mocy miedzy
implantem slimakowym Advanced Bionics a procesorem dzwieku. Wbudowany mikrofon, jesli jest
wigczony, pozwala magnesowi dziata¢ rowniez jako zrodto sygnatu wejsciowego dzwieku.

08400944CI5322XU
CI-5322-001 Slim HP Mic 12” czarny

ZAMIERZONY CEL

Magnesy Slim HP Mic sg czescig zewnetrznych elementéw stuchowego aktywnego systemu
implantacji, systemu HiResolution Bionic Ear. System HiResolution Bionic Ear jest przeznaczony do
dostarczania wrazen stuchowych poprzez stymulacje elektryczng nerwu stuchowego osobom z
obustronnym lub jednostronnym niedostuchem odbiorczym. Ciezki ubytek stuchu definiuje sie jako
progi audiometryczne wieksze lub rowne 70 dB HL, ale mniejsze niz 90 dB HL. Gteboki ubytek
stuchu definiuje sie jako progi audiometryczne wigksze lub réwne 90 dB HL. Zewnetrzne
komponenty wspotpracujg z implantem, aby oming¢ uszkodzong cze$¢ ucha wewnetrznego i
przeksztatci¢ dzwiek odbierany przez mikrofon lub przesytany za posrednictwem komunikacji
bezprzewodowej na sygnaty elektryczne, ktére sg wykorzystywane przez implant slimakowy do
umozliwienia styszenia.

Slim HP Mic to magnes ze zintegrowanym kablem i mikrofonem, przeznaczony do uzytku z
procesorem dzwieku noszonym na uchu. Jest przeznaczony do przesytania sygnatéw dzwiekowych i
mocy miedzy implantem slimakowym Advanced Bionics a procesorem dzwieku. Wbudowany
mikrofon, jesli jest wigczony, pozwala magnesowi dziata¢ rowniez jako zrédto sygnatu wejsciowego
dzwieku.

08400944CI5323XW

Cl-5323 Slim HP Standard

ZAMIERZONY CEL.: Slim HP Standard jest zewnetrznym elementem stuchowego

aktywnego systemu implantaciji, systemu Bionic Ear o wysokiej rozdzielczosci. System HiResolution
Bionic Ear ma na celu zapewnienie wrazen stuchowych poprzez elektryczng stymulacje nerwu
stuchowego u 0s6b z ciezkim
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lub gtebokim obustronnym lub jednostronnym niedostuchem odbiorczym. Ciezki ubytek stuchu
definiuje sie jako progi audiometryczne wigksze lub réowne 70 dB HL, ale mniejsze niz 90 dB HL.
Gteboki ubytek stuchu definiuje sie jako progi audiometryczne wieksze lub réwne 90 dB HL.
Zewnetrzne komponenty wspétpracujg z implantem, aby oming¢ uszkodzong czes$¢ ucha
wewnetrznego i przeksztatci¢ dzwiek odbierany przez mikrofon lub przesytany za posrednictwem
komunikacji bezprzewodowej na sygnaty elektryczne, ktore sg wykorzystywane przez implant
slimakowy do umozliwienia styszenia.

Slim HP Standard to magnes, ktéry wykorzystuje oddzielne kable i jest przeznaczony do noszenia
na uchu. Jest przeznaczony do przesytania sygnatéw dzwiekowych i mocy miedzy implantem
slimakowym Advanced Bionics a procesorem dzwieku.

08400944CI15851YU
Cl1-5851-001 M Acoustic Earhook Right 00

08400944CI5851YU
CI-5851-002 M Acoustic Earhook Right O

08400944CI15851YU
CI1-5851-003 M Acoustic Earhook Right 1

08400944CI5851YU
CI1-5851-004 M Acoustic Earhook Right 2

08400944CI15851YU
CI-5851-005 M Acoustic Earhook Right 3

08400944CI15851YU
C1-5851-006 M Acoustic Earhook Left 00

08400944CI15851YU
C1-5851-007 M Acoustic Earhook Left O

08400944CI15851YU
CI-5851-008 M Acoustic Earhook Left 1

08400944CI15851YU
C1-5851-009 M Acoustic Earhook Left 2

08400944CI15851YU
CI-5851-010 M Acoustic Earhook Left 3

ZAMIERZONY CEL:

M Acoustic Earhook jest zewnetrznym elementem stuchowo aktywnego systemu implantacji, systemu
HiResolution Bionic Ear. System HiResolution Bionic Ear jest przeznaczony do dostarczania wrazen
stuchowych poprzez stymulacje elektryczng nerwu stuchowego osobom z obustronnym lub
jednostronnym niedostuchem odbiorczym. Ciezki ubytek stuchu definiuje sie jako progi
audiometryczne wieksze lub rowne 70 dB HL, ale mniejsze niz 90 dB HL. Gteboki ubytek stuchu
definiuje sie jako progi audiometryczne wigksze lub réwne 90 dB HL. Zewnetrzne komponenty
wspotpracujg z implantem, aby oming¢ uszkodzong czes$¢ ucha wewnetrznego i przeksztaici¢ dzwiek
odbierany przez mikrofon lub przesytany za posrednictwem komunikacji bezprzewodowej na sygnaty
elektryczne, ktore sg wykorzystywane przez implant slimakowy do umozliwienia styszenia. M
Acoustic Earhook zapewnia wzmochnienie akustyczne pacjentom z mozliwoscig wspomagania
styszenia w niskich czestotliwos$ciach.

M Acoustic Earhook w potgczeniu z procesorem dzwieku Naida Cl M90 lub Sky Cl M90 jest
przeznaczony do zapewnienia wzmocnienia akustycznego i stymulacji elektrycznej biorcom implantu
slimakowego Advance Bionics.
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