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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 0018 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 by¢ przestrzegane.

Szczegdty i waznos¢ certyfikatu patrz: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G70 077725 0018 Rev. 00

-
<<
o
-
-
oc
[N F]
(]
¢
o
(am]
<
(]
s
—
oc
[N F]
(]
*
—
<
=
=
©
=
—
o
Ll
(&
4
M

2|

i
: Raport nr: 713187189
o
ne Wazne od: 27.01.2021
Wazne do: 26.01.2026
4
= CQ
= N
<
() Christoph Dicks
I.T. Data wydania:2021-01-27 Kierownik jednostki certyfikujgcej/notyfikowanej
e
[~'=
L
(]
4
-
<
——
bl
-
oo
L St.r-ona 1"2 5
N TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123 T[JV®

TUV SUD Product Service GmbH « Jednostka certyfikujgca « Ridlerstrale 65 « 80339 Monachium « Niemcy




-
<<
o
-
-
oc
Ll
(]
¢
o
[am]
<
(]
s
—
oc
LLi
(]
*
—
<
=
=
©
=
—
o
Ll
(&)
4
M

2|

f.}(n
il

A%
g

A

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

** *%* Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander 3

* -._ ‘ﬂ, fiir Gesundheitsschutz 20
bei Arzneimittelnund 2

** * Medizinprodukten £
) 4 K BS-MDR-099

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 0018 Rev. 00

Klasyfikacja:
Grupa urzgdzen:

Basic UDI-DI:
Zamierzony cel:

Urzadzenie(a):

Klasyfikacja:
Grupa urzadzen:

Basic UDI-DI:
Zamierzony cel:

I

J0380 - SLUCHOWE AKTYWNO-IMPLANTOWANE
URZADZENIA - AKCESORIA

08400944CI15851YU

M Acoustic Earhook to zewnetrzny element aparatu stuchowego
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.
Zewnetrzne komponenty wspotpracujg z implantem, aby omingé
uszkodzong czgs¢ 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
odbioru wrazen stuchowych.

M Acoustic Earhook zapewnia wzmocnienie akustyczne
pacjentom z mozliwoscig wspomagania styszenia w niskich
czestotliwosciach.

M Acoustic Earhook w potaczeniu z procesorem dzwieku Naida Cl
M0 lub Sky CI M90 jest przeznaczony do zapewnienia
wzmochnienia akustycznego i stymulacji elektrycznej biorcom
implantu slimakowego Advance Bionics.

M Acoustic Earhook Right 00, CI-5851-001;

M Acoustic Earhook Right 0, CI-5851-002;

M Acoustic Earhook Right 1, CI-5851-003;

M Acoustic Earhook Right 2, CI-5851-004;

M Acoustic Earhook Right 3, CI-5851-005;

M Acoustic Earhook Left 00, CI-5851-006;

M Acoustic Earhook Left 0, CI-5851-007;

M Acoustic Earhook Left 1, CI-5851-008;

M Acoustic Earhook Left 2, CI-5851-009;

M Acoustic Earhook Left 3, CI-5851-010;

J0380 - SLUCHOWE AKTYWNO-IMPLANTOWANE
URZADZENIA - AKCESORIA

08400944CI15323XW

Slim HP Standard jest zewnetrznym elementem stuchowego
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. Ciezki 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.
Zewnetrzne komponenty wspotpracujg z implantem, aby omingé
uszkodzong czes$¢ ucha wewnetrznego i przeksztatci¢ dzwiek
odbierany przez mikrofon lub przesytany przez komunikacje
bezprzewodowg w sygnaty elektryczne
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sygnalty, ktére sg wykorzystywane przez implant slimakowy do
umozliwienia styszenia. Slim HP Standard to magnes, ktory
wykorzystuje oddzielne kable i jest przeznaczony do noszenia
na uchu. Jest przeznaczony do przesytania sygnatow
dzwiekowych i mocy miedzy implantem slimakowym Advanced
Bionics a procesorem dzwigku.

Urzadzenie(a): Slim HP Standard; CI-5323

Klasyfikacja: Il

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

Basic UDI-DI: 08400944C15322XU

Zamierzony cel: Magnesy Slim HP Mic sg czescig zewnetrznych elementow

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. 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 wspotpracujg z implantem, aby omingé
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 umozliwienia
odbioru wrazen stuchowych.

Slim HP Mic to magnes ze zintegrowanym kablem i mikrofonem,
przeznaczony do uzytku z procesorem dzwigku noszonym na
uchu. 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 zrédto sygnatu
wejsciowego dzwieku.
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Urzadzenie(a): Slim HP Mic; CI-5322-001

Klasyfikacja: Il

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

Basic UDI-DI: 08400944CI15321XS

Zamierzony cel: Magnesy Slim HP AquaMic™ s3 czescig zewnetrznych elementow

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. Ciezki 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 réwne 90 dB HL.
Zewnetrzne elementy wspotpracujg z implantem, aby oming¢
uszkodzong czgs¢ ucha wewnetrznego i przeksztatci¢ dzwiek
odbierany przez mikrofon lub przesytany za posrednictwem Tl'JV®
komunikacji bezprzewodowej na sygnaty elektryczne
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Certyfikat oceny dokumentac;ji technicznej UE (MDR)
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Slimakowy do umozliwienia styszenia. Slim HP HP AquaMic™ to
magnes ze zintegrowanym kablem i mikrofonem przeznaczony do
uzytku w srodowisku wodnym. Jest przeznaczony do przesytania
sygnatéw dzwiekowych i mocy miedzy implantem slimakowym
Advanced Bionics a procesorem dzwigku. Wbudowany mikrofon,
jesli jest wtgczony, pozwala magnesowi dziata¢ réwniez jako
zrodio sygnatu wejsciowego dzwieku.
Urzadzenie(a): Slim HP AquaMic™
AquaMic 12”
bezowy, CI-5321-001;
czarny, Cl1-5321-002;
brgzowy,  CI-5321-003;
szary, CI-5321-004;
AquaMic 18”
bezowy, CI-5321 - 005;
czarny, Cl-5321-006;
brazowy, Cl-5321-007;
szary, CI-5321-008;
AquaMic 24”
bezowy, CI-5321-009;
czarny, Cl1-5321-010;
brgzowy, CI-5321-011;
szary, CI-5321-012;
AquaMic 42”
bezowy, CI-5321-013;
czarny, Cl-5321-014;
brgzowy, CI-5321-015;
szary, CI-5321-016;

Klasyfikacja: 1
Grupa urzgdzen: J0380 - StUCHOWE AKTYWNO-IMPLANTOWANE
URZADZENIA - AKCESORIA
Basic UDI-DI: 08400944Cl15320XQ
Zamierzony cel: Magnesy Slim HP s3g czescig zewnetrznych elementéw stuchowego

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. Ciezki 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.
Zewnetrzne komponenty wspotpracujg z implantem, aby omingé
uszkodzong czgs¢ 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
odbioru wrazen stuchowych.

Slim HP to magnes ze zintegrowanym kablem przeznaczony do
uzytku z procesorem dzwigku w uchu i jest przeznaczony do
przesyfania sygnatow dzwigkowych i mocy miedzy implantem
slimakowym Advanced Bionics a procesorem dzwieku.
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Urzadzenie(a): Slim HP
3.5" bezowy, CI-5320-001;
3.5" czarny, CI-5320-002;
3.5" brgzowy, CI-5320-003;
3.5" szary, CI-5320-004;
3.5" biaty, CI-5320-005;
4.25" bezowy, CI-5320-006;
4.25" czarny, CI-5320-007;
4.25" brgzowy, CI-5320-008;
4.25" szary, CI-5320-009;
4.25" biaty, CI-5320-010;
5.5" bezowy, CI-5320-011;
5.5" czarny, CI-5320-012;

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