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Product Service

Certyfikat oceny dokumentaciji technicznej UE (MDR)

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych,
zatgcznik 1X rozdziat Il (wyroby do implantaciji klasy llb i wyroby klasy III)

No. G70 077725 0019 Rev. 00

Wytworca: Advanced Bionics, LLC
28515 Westinghouse Place
Valencia CA 91355
USA

Upowazniony Advanced Bionics GmbH

przedstawiciel' Feodor-Lynen-Str. 35, 30625 Hannover, NIEMCY

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze producent sporzgdzit i
przedstawit Dokumentacje Techniczng zgodnie z Zatgcznikiem Il i [ll Rozporzadzenia (UE) 2017/745
w sprawie wyrobow medycznych. Szczegoty dotyczgce urzadzen objetych Dokumentacjg
Techniczng sg opisane na kolejnych stronach. Raport, do ktérego odwotuje sie ponize;j,
podsumowuije wyniki oceny i zawiera odniesienie do odpowiednich CS, norm zharmonizowanych i
sprawozdan z badan. Ocena dokumentac;ji technicznej obejmowata ocene kliniczng. Ocena
zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z zatgcznikiem IX rozdziat Il niniejszego rozporzadzenia
z wynikiem pozytywnym.

Zmiany w zatwierdzonym urzadzeniu, ktére mogg mie¢ wptyw na bezpieczenstwo i dziatanie
urzgdzenia lub warunki uzytkowania urzgdzenia, wymagajg zatwierdzenia przez jednostke
notyfikowang TUV SUD Product Service GmbH. W celu wprowadzenia na rynek wyrobow z
oznakowaniem CE, oprdcz niniejszego Certyfikatu Oceny Dokumentacji Technicznej UE, konieczne
jest posiadanie Certyfikatu Systemu Zarzgdzania Jakoscig UE zgodnie z zatgcznikiem X rozdziaty | i
l1l. Wszystkie obowigzujgce wymagania rozporzgdzenia w sprawie badan i certyfikacji TUV Grupy
SUD muszg byé przestrzegane

Szczegdty i waznos¢ certyfikatu patrz: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G70 077725 0019 Rev. 00
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Product Service

Certyfikat oceny dokumentac;ji technicznej UE (MDR)

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych,
zatgcznik 1X rozdziat Il (wyroby do implantaciji klasy llb i wyroby klasy III)

No. G70 077725 0019 Rev. 00

Klasyfikacja: Il

Grupa urzgdzen: J0380 - SLUCHOWE AKTYWNO-IMPLANTOWANE
URZADZENIA - AKCESORIA

Basic UDI-DI: 08400944CI5293YE

Zamierzony cel: Procesor dzwieku Naida™CIl M90 jest akcesorium
aktywnego systemu implantacji, systemu Bionic Ear o wysokiej
rozdzielczosci. System HiResolution Bionic Ear jest przeznaczony
do dostarczania wrazen stuchowych poprzez stymulacje
elektryczng nerwu stuchowego osobom z obustronnym lub
jednostronnym niedostuchem odbiorczym. Cigzki ubytek stuchu
definiuje sie jako progi audiometryczne wigksze 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. Procesor
dzwigku Naida™ CI M90 to zauszny procesor dzwieku (BTE),
ktory wspotpracuje z implantem, omijajac uszkodzong czes¢ ucha
wewnetrznego i przeksztatca dzwiek odbierany przez mikrofon lub
przesytany drogg bezprzewodowga na sygnaly elektryczne, ktére
sg wykorzystywane przez implant slimakowy, aby umozliwi¢
styszenie.
Naida™CIl M90 to wersja premium z petnym dostepem do wielu
automatycznych programoéw i funkcji, w tym bimodalnych i
dwustronnych, i obstuguje kompatybilno$¢ ze wzmocnieniem
akustycznym.

Urzadzenie(a): Naida™CI M90 Sound Processor (alpejska biel) CI-5293-
110
Naida™CI M90 Sound Processor (piaskowy bez) CI-5293-120
Naida™CI M90 Sound Processor (kasztanowy) CI-5293-130
Naida™CI M90 Sound Processor (srebrnoszary) CI-5293-140
Naida™CI M90 Sound Processor (aksamitna czern) CI-5293-150
Naida™CI M90 Sound Processor (bez zywiczny) CI-5293-240
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Product Service

Certyfikat oceny dokumentac;ji technicznej UE (MDR)

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych,
zatgcznik 1X rozdziat Il (wyroby do implantaciji klasy llb i wyroby klasy III)

No. G70 077725 0019 Rev. 00

Klasyfikacja: Il

Grupa urzgdzen: J0380 - SLUCHOWE AKTYWNO-IMPLANTOWANE
URZADZENIA - AKCESORIA

Basic UDI-DI: 08400944C15294YG

Zamierzony cel: Procesor dzwieku Naida™CIl M30 jest akcesorium

aktywnego systemu implantacji, systemu Bionic Ear o wysokiej
rozdzielczosci. System HiResolution Bionic Ear jest przeznaczony
do dostarczania wrazen stuchowych poprzez stymulacje
elektryczng nerwu stuchowego osobom z obustronnym lub
jednostronnym niedostuchem odbiorczym. Cigzki ubytek stuchu
definiuje sie jako progi audiometryczne wigksze 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. Procesor
dzwigku Naida™ CI M30 to zauszny procesor dzwieku (BTE),
ktory wspotpracuje z implantem, omijajac uszkodzong czes¢ ucha
wewnetrznego i przeksztatca dzwiek odbierany przez mikrofon lub
przesytany drogg bezprzewodowga na sygnaly elektryczne, ktére
sg wykorzystywane przez implant slimakowy, aby umozliwi¢
styszenie.

Naida CI M30 to podstawowa wersja z podstawowymi
automatycznymi programami i funkcjami.

Urzadzenie(a): Naida™CI M30 Sound Processor (piaskowy bez) Cl-5294-120
Naida™CI M30 Sound Processor (kasztanowy) CI-5294-130
Naida™CI M30 Sound Processor (srebrnoszary) Cl-5294-140
Naida™CI M30 Sound Processor (aksamitna czern) CI-5294-150
Naida™CIl M30 Sound Processor (bez zywiczny) CI-5294-240
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Product Service

Certyfikat oceny dokumentac;ji technicznej UE (MDR)

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych,
zatgcznik 1X rozdziat Il (wyroby do implantaciji klasy llb i wyroby klasy III)

No. G70 077725 0019 Rev. 00

Klasyfikacja: Il

Grupa urzgdzen: J0380 - SLUCHOWE AKTYWNO-IMPLANTOWANE
URZADZENIA - AKCESORIA

Basic UDI-DI: 08400944CI5295YJ

Zamierzony cel: Procesor dzwieku Sky CI™ M90 jest akcesorium

aktywnego systemu implantacji, systemu Bionic Ear o wysokiej

rozdzielczosci. System HiResolution Bionic Ear jest przeznaczony

do dostarczania wrazen stuchowych poprzez stymulacje

elektryczng nerwu stuchowego osobom z obustronnym lub

jednostronnym niedostuchem odbiorczym. Cigzki ubytek stuchu

definiuje sie jako progi audiometryczne wigksze 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. Procesor

dzwigku Sky™ CI M90 to zauszny procesor dzwieku (BTE), ktéry

wspotpracuje z implantem, omijajgc uszkodzong czes¢ ucha

wewnetrznego i przeksztatca dzwiek odbierany przez mikrofon lub

przesytany drogg bezprzewodowga na sygnaly elektryczne, ktére

sg wykorzystywane przez implant slimakowy, aby umozliwi¢

styszenie.

Procesor dzwieku Sky CI™ 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 uzytkownikéw pediatrycznych).

Sky CI™ M90 zapewnia petny dostep do wielu automatycznych

programow i funkcji, w tym bimodalnych i dwustronnych, oraz

obstuguje kompatybilnos¢ ze wzmocnieniem akustycznym.
Urzadzenie(a): Sky CI™ M90 Procesor dzwieku

alpejska biel, CI-5295-110;

piaskowy bez,CI-5295-120;

kasztan, CI-5295-130;

srebrnoszary, CI-5295-140;

aksamitna czern,CI-5295-150;

karaibski pirat, CI-5295-190;

bez zywiczny, CI-5295-240;

cenny réz, Cl-5295-250;

oceaniczny btekit,Cl-5295-260;

majestatyczna purpura, Cl-

5295-270;

czerwien lawy, Cl-5295-280

Waznos¢ tego certyfikatu -None-
zalezy od warunkow i/lub
ogranicza sie do:
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