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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 0020 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 0020 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 0020 Rev. 00

Klasyfikacja:
Grupa urzgdzen:

Basic UDI-DI:

Zamierzony cel:
aktywnego

Urzadzenie(a):

Klasyfikacja:
Grupa urzgdzen:

Basic UDI-DI:
Zamierzony cel:

Urzadzenie(a):

I

J0380 - SLUCHOWE AKTYWNO-IMPLANTOWANE
URZADZENIA - AKCESORIA

08400944Cl16057Y7

Oprogramowanie dopasowujgce Target Cl 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 ciezkim 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 wigksze lub rowne 90 dB
HL. Zewnetrzne komponenty wspétpracujg z implantem
HiResolution Bionic Ear System, 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 styszenia.
Oprogramowanie dopasowujgce Target Cl Advanced Bionics jest
przeznaczone do uzytku przez wykwalifikowanych protetykéw
stuchu do konfigurowania, programowania i dopasowywania
kompatybilnych procesoréw dzwieku do specyficznych wymagan
pacjenta. Nie jest noszony przez odbiorce i nie ma minimalnego
ani maksymalnego limitu czasu, w ktérym mozna korzysta¢ z
oprogramowania.

Target Cl, CI-6057-001

Il

J0380 - SLUCHOWE AKTYWNO-IMPLANTOWANE
URZADZENIA - AKCESORIA

08400944Cl16058Y9

Aplikacja AB Remote jest akcesorium aktywnego systemu
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 wspétpracujg z implantem HiResolution
Bionic Ear System, aby oming¢ uszkodzong czes¢ ucha
wewnetrznego i przeksztatci¢ dzwigk odbierany przez mikrofon
lub przesytany za posrednictwem komunikacji bezprzewodowej
na sygnaty elektryczne, ktére sg wykorzystywane przez implant
Slimakowy do odbierania wrazen stuchowych

Aplikacja AB Remote zostata zaprojektowana do uzytku z
procesorami dzwigku Naida Cl M i Sky CI M firmy Advanced
Bionics, aby umozliwi¢ uzytkownikowi sterowanie ustawieniami
zwigzanymi z gtosnoscia i programami, a takze uzyska¢ dostep
do dodatkowych przydatnych informacji.

AB Remote, CI-6058-001
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