DEKLARACJA ZGODNOSCI DoC-2022-12
Zgodnie z rozporzgdzeniem UE 2017/745

Deklaracja zgodnosci

Dokument
1. Producent prawny: Advanced Bionics, LLC podpisany przez
28515 Westinghouse Place t’;’i&cmk& Hanna K ozakiewicz
Valencia, CA 91355 D 2 et
USA o
2. Zaktady Advanced Bionics, LLC Advanced Bionics, LLC
P 12740 San Fernando Road. 28515 Westinghouse Place
rodukcyjne:
produkey] Sylmar, CA 91342 Valencia, CA 91355
USA USA
3. Upowazniony Advanced Bionics GmbH
przedstawiciel Feodor-Lynen-Strasse 35
EU: DE-30625 Hannover
Niemcy
4, Upowazniony Advapc?q Bionics AG
przedstawiciel CH:  LaubisrUtistrasse 28
8712 Stafa
Szwajcaria
5. Przedmiot System HiResolution™ Bionic Ear

Deklaracji:

6. Autoryzowany przez DE-AR-000005642
UE reprezentatywny
pojedynczy numer
rejestracyjny (SRN):

7. Szwajcarski CHRN-AR-20000462
pojedynczy numer
rejestracyjny
(CHRN):

8. Legalny producent utrzymuje System Jakosci zgodny z normg EN ISO 13485: Certyfikat
QMS: Q5 077725 0004 Rev. 01 Wazne do: 2025-04-24

9. Legalny producent deklaruje na swojg wytaczng odpowiedzialnos¢, ze przedmiot
deklaracji jest zgodny z Rozporzadzeniem w sprawie Wyrobéw Medycznych (MedDo
812.213), Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 i jest
certyfikowany zgodnie z jego Zatacznikiem Il i lll

10. Klasa ryzyka Klasa | Zatgcznik 11+ 11l Rozporzadzenia (UE) 2017/745
urzadzenia
medycznego:

9. Wazne od: 2022-12-08
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DEKLARACJA ZGODNOSCI DoC-2022-12

Zgodnie z rozporzgdzeniem UE 2017/745

10. Produkty objete niniejsza deklaracjg zgodnosci

Zakres produktu: Komponenty zewnetrzne do systeméw implantéw slimakowych

Model nr Nazwa Basic UDI-DI
modelu
CI-5551-280 M Battery Small (czerwien lawy) 08400944CI5551YD
CI-5551-260 M Battery Small (oceaniczny btekit) 08400944CI5551YD
CI-5551-270 M Battery Small (majestatyczna purpura) 08400944CI5551YD
CI-5551-130 M Battery Small (kasztanowy) 08400944CI15551YD
C1-5551-140 M Battery Small (srebrnoszary) 08400944C15551YD
CI-5551-150 M Battery Small (aksamitna czern) 08400944C15551YD
CI-5551-190 M Battery Small (karaibski pirat) 08400944CI5551YD
CI-5551-250 M Battery Small (cenny roz) 08400944CI5551YD
CI-5551-110 M Battery Small (alpejska biel) 08400944CI5551YD
CI-5551-240 M Battery Small (bez zywiczny) 08400944CI5551YD
C1-5551-120 M Battery Small (piaskowy bez) 08400944C15551YD
. . 08400944CI5552YF
CI1-5552-280 M Battery Medium czerwien lawy
i i i 08400944CI5552YF
CI1-5552-260 M Battery Medium oceaniczny btekit
: . 08400944CI5552YF
CI-5552-270 M Battery Medium majestatyczna purpura
: 08400944CI5552YF
CI-5552-130 M Battery Medium kasztanowy
: 08400944CI5552YF
C1-5552-140 M Battery Medium srebrnoszary
i ) 08400944CI5552YF
C1-5552-150 M Battery Medium aksamitna czerh
. G 08400944CI5552YF
C1-5552-190 M Battery Medium karaibski pirat
i i 08400944CI5552YF
CI1-5552-250 M Battery Medium cenny r6z
Cl-5552-110 M Battery Medium alpejska biel 08400944CI5552YF
Cl-5552-240 M Battery Medium bez zywiczny 08400944CI5552YF
CI-5552-120 M Battery Medium piaskowy bez 08400944CI5552YF
. 08400944CI5553YH
CI1-5553-280 M Battery Large czerwien lawy
, _ 08400944CI5553YH
CI1-5553-260 M Battery Large oceaniczny btekit
) 08400944CI5553YH
CI-5553-270 M Battery Large majestatyczna purpura
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DoC-2022-12

08400944CI5553YH
CI-5553-130 M Battery Large kasztanowy
08400944CI5553YH
CI-5553-140 M Battery Large srebrnoszary
. . 08400944CI5553YH
CI-5553-150 M Battery Large aksamitna czern
o 08400944CI5553YH
CI-5553-190 M Battery Large karaibski pirat
] 08400944CI5553YH
CI1-5553-250 M Battery Large cenny roz
) . 08400944CI5553YH
CI-5553-110 M Battery Large alpejska biel
) 08400944CI5553YH
CI-5553-240 M Battery Large bez zywiczny
i 08400944CI5553YH
CI-5553-120 M Battery Large piaskowy bez
08400944CI5555YM
CI1-5555-130 M Standard Battery kasztanowy
08400944CI5555YM
CI-5555-140 M Standard Battery srebrnoszary
) 08400944CI5555YM
CI-5555-150 M Standard Battery aksamitna czern
. 08400944CI5555YM
CI1-5555-120 M Standard Battery piaskowy bez
CI1-5555-240 M Standard Battery bez zywiczny 08400944CI5555YM
CI1-5555-190 M Standard Battery karaibski pirat 08400944CI5555YM
CI1-5555-250 M Standard Battery cenny réz 08400944CI5555YM
CI-5555-270 M Standard Battery majestatyczna purpura 08400944CI15555YM
CI1-5555-260 M Standard Battery oceaniczny biekit 08400944CI5555YM
CI-5607 t adowarka M Battery 08400944CI15607YF
ZAMIERZONY CEL:
Akumulator M i fadowarka do akumulatoréw M to akcesoria stuchowego systemu aktywnego implantu
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 wigksze lub rowne 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, ktére sg wykorzystywane przez implant slimakowy do umozliwienia odbioru wrazen
stuchowych.
Akumulatory M sg przeznaczone do zasilania procesoréw dzwieku Advanced Bionics Naida CI M i
Sky Cl M. Ladowarka akumulatoréw M jest przeznaczona do tadowania wytgcznie akumulatoréw M.
Wktadanie natadowanego Akumulatora M w procesorze dzwieku wigcza procesor dzwieku. Wyjecie
baterii M spowoduje wylgczenie procesora dzwieku.
CI-5068 Wodoodporny akumulator M 08400944CI5068Y5
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Zgodnie z rozporzgdzeniem UE 2017/745

ZAMIERZONY CEL:

Wodoodporny akumulator M to akcesorium stuchowego aktywnego systemu implantacji, systemu
HiResolution Bionic Ear. System HiResolution Bionic Ear jest przeznaczony do dostarczania wrazenh
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. Zewnetrzne komponenty
wspotpracujg z implantem, aby oming¢ uszkodzong czes¢ ucha wewnetrznego i przeksztalci¢ dzwiek
odbierany przez mikrofon lub przesytany za posrednictwem komunikacji bezprzewodowej na sygnaty
elektryczne, ktére sg wykorzystywane przez implant slimakowy do umozliwienia styszenia.
\Wodoodporny akumulator M jest przeznaczona do zasilania Advanced Bionics Naida CI M i Sky CI M
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DEKLARACJA ZGODNOSCI
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DoC-2022-12

Procesory dzwieku i chron procesor dzwieku przed wilgocig i zanieczyszczeniami. Podtgczenie
procesora dzwieku do zlgcza w wodoodpornym akumulatorze M spowoduje wigczenie procesora

dzwieku.
Wyjecie procesora dzwieku z wodoodpornego akumulatora M spowoduje wytgczenie procesora
dzwieku.
08400944CI5501XW

CI-5501-120 M Zn-Air Battery Pak piaskowy bez

. i 08400944CI5501XW
CI1-5501-280 M Zn-Air Battery Pak czerwien lawy

. . ) 08400944CI5501XW
CI-5501-260 M Zn-Air Battery Pak oceaniczny btekit

. _ 08400944CI5501XW
CI-5501-270 M Zn-Air Battery Pak majestatyczna purpura

08400944CI5501XW

CI-5501-130 M Zn-Air Battery Pak kasztanowy

, 08400944CI5501XW
CI-5501-140 M Zn-Air Battery Pak srebrnoszary

. ) . 08400944CI5501XW
CI-5501-150 M Zn-Air Battery Pak aksamitna czerh

. o 08400944CI5501XW
CI-5501-190 M Zn-Air Battery Pak karaibski pirat

. . 08400944CI5501XW
CI1-5501-250 M Zn-Air Battery Pak cenny r6z

. _ _ 08400944CI5501XW
CI-5501-110 M Zn-Air Battery Pak alpejska biel

. _ 08400944CI5501XW
CI-5501-240 M Zn-Air Battery Pak bez zywiczny

ZAMIERZONY CEL:
Pakiet baterii M Zn-Air jest akcesorium stuchowego aktywnego systemu implantacji, systemu
HiResolution Bionic Ear. System HiResolution Bionic Ear jest przeznaczony do dostarczania wrazenh
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 wigksze lub rowne 90 dB HL. Zewnetrzne komponenty
wspotpracujg z implantem, aby oming¢ uszkodzong czes¢ ucha wewnetrznego i przeksztalci¢ dzwiek
odbierany przez mikrofon lub przesytany za posrednictwem komunikacji bezprzewodowej na sygnaty
elektryczne, ktére sg wykorzystywane przez implant slimakowy do umozliwienia odbioru wrazenh

stuchowych.
Pakiet baterii M Zn-Air jest przeznaczony do zasilania procesorow dzwieku Advanced Bionics Naida
CI M i Sky CI M.
. o 08400944CI7131XZ
CI-7131-001 Slim HP Color Cap czerwien lawy
08400944CI7131XZ
CI-7131-002 Slim HP Color Cap oceaniczny biekit
08400944CI7131XZ
Cl-7131-003 Slim HP Color Cap majestatyczna purpura
. . 08400944CI7131XZ
Cl-7131-004 Slim HP Color Cap piaskowy bez
08400944CI7131XZ
CI-7131-005 Slim HP Color Cap kasztanowy
08400944CI7131XZ
CI-7131-006 Slim HP Color Cap srebrnoszary
08400944CI7131XZ
Cl-7131-007 Slim HP Color Cap aksamitna czemn
08400944CI7131XZ
Cl-7131-008 Slim HP Color Cap karaibski pirat
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08400944CI7131XZ

CI-7131-009 Slim HP Color Cap cenny roz
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Zgodnie z rozporzgdzeniem UE 2017/745

i i . 08400944CI7131XZ

CI-7131-010 Slim HP Color Cap alpejska biel

08400944CI7131XZ
CI-7131-011 Slim HP Color Cap zywiczna czern

08400944CI7132Y3
CI-7132-001 Slim HP Color Cap piaskowy bez large

08400944CI7132Y3
CI-7132-002 Slim HP Color Cap kasztanowy large

08400944CI7132Y3
CI-7132-003 Slim HP Color Cap srebrnoszary large

08400944CI7132Y3
Cl-7132-004 Slim HP Color Cap aksamitna czern large

08400944CI7132Y3
Cl-7132-005 Slim HP Color Cap zywiczna czerh large

ZAMIERZONY CEL:

Slim HP Color Caps 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 rowne 90 dB HL. Zewnetrzne
komponenty wspotpracujg z implantem, aby oming¢ uszkodzong cze$¢ ucha wewnetrznego i
przeksztaici¢ dzwiek odbierany przez mikrofon lub przesytany za posrednictwem komunikac;ji
bezprzewodowej na sygnaty elektryczne, ktore sg wykorzystywane przez implant slimakowy do
umozliwienia odbioru wrazen stuchowych.

Slim HP Color Cap moze by¢ uzywany razem z magnesem podtgczanym do procesora dzwieku w
uchu, a tym samym zatrzaskiwany na gorze magnesu, bezpiecznie zastaniajgc magnes i mikrofon.

08400944CI7524YQ
CI-7524-001 Slim HP Standard Magnet 1
08400944CI7524YQ
Cl1-7524-002 Slim HP Standard Magnet 2
08400944CI7524YQ
CI-7524-003 Slim HP Standard Magnet 3
08400944CI7524YQ
ClI-7524-004 Slim HP Standard Magnet 4
. 08400944CI7524YQ
ClI-7524-005 Slim HP Standard Magnet 5
08400944CI17524YQ
CI-7524-006 Slim HP Standard Magnet 6
08400944CI7524YQ
CI-7524-007 Slim HP Standard Magnet 7
, 08400944CI7525YS
CI-7525-001 Slim HP 3D Magnet 1
08400944CI7525YS
CI-7525-002 Slim HP 3D Magnet 2
08400944CI7525YS
Cl-7525-003 Slim HP 3D Magnet 3
_ 08400944CI7525YS
Cl-7525-004 Slim HP 3D Magnet 4
CI-7525-005 08400944CI7525YS
Slim HP 3D Magnet 5
CI-7525-006 08400944CI7525YS
Slim HP 3D Magnet 6
CI-7525-007 08400944CI7525YS
Slim HP 3D Magnet 7
CI-7528 08400944CI7528YY
Slim Headpiece Magnet Kit
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DEKLARACJA ZGODNOSCI DoC-2022-12
Zgodnie z rozporzgdzeniem UE 2017/745

ZAMIERZONY CEL:

Slim Headpiece Magnets sg akcesoriami 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 réwne 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
wspotpracujg z implantem, aby oming¢ uszkodzong czes¢ ucha wewnetrznego i przeksztalci¢ dzwiek
odbierany przez mikrofon lub przesytany za posrednictwem komunikacji bezprzewodowej na sygnaty
elektryczne, ktére sg wykorzystywane przez implant slimakowy do umozliwienia odbioru wrazen
stuchowych.

Magnesy Slim HP s3 przeznaczone do uzytku z mikrofonami Slim HP, Slim HP Mic, Slim HP
AquaMic i Slim HP Standard. Magnesy Slim HP stuzg do mocowania czesci nagtownej do gtowy

uzytkownika.

08400944CI5711YB
CI-5711-100 M Earhook small

08400944CI5711YB
CI-5711-110 M Earhook standard

08400944CI5711YB
CI-5711-200 M Earhook small z uchwytem

08400944CI5711YB
CI-5711-210 M Earhook standard z uchwytem

ZAMIERZONY CEL:

Earhooks M to akcesoria stuchowego systemu aktywnego implantu 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. Zewnetrzne komponenty wspétpracujg z implantem, aby ominaé uszkodzong czesé
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 odbioru wrazen stuchowych.

M Earhooks sg przeznaczone do uzytku z procesorami dzwieku Advanced Bionics Naida Cl M i Sky
Cl M. M Earhook stuzy do przytrzymywania procesora dzwieku na uchu, gdy procesor ten jest
noszony zausznie.

08400944CI15826YV

CI1-5826 Kabel do programowania M
ZAMIERZONY CEL:

Kabel do programowania M jest akcesorium stuchowego systemu aktywnego implantu, 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. Zewnetrzne komponenty
wspotpracujg z implantem, aby oming¢ uszkodzong czes¢ ucha wewnetrznego i przeksztalci¢ dzwiek
odbierany przez mikrofon lub przesytany za posrednictwem komunikacji bezprzewodowej na sygnaty
elektryczne, ktére sg wykorzystywane przez implant slimakowy do umozliwienia odbioru wrazen
stuchowych.

Kabel do programowania M stuzy do fgczenia procesora dzwieku Naida CI M lub Sky CI M z
klinicznym interfejsem programowania CPI-3. Umozliwia to dopasowanie procesora dzwieku Naida
Cl M lub Sky CI M z Advanced Bionics Target Cl.

08400944C15837Z22
Cl-5837-100 M T-Mic small

08400944C1583772
CI1-5837-200 M T-Mic medium
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Cl-5837-300

M T-Mic large

08400944Cl1583722
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11.

ZAMIERZONY CEL:

M T-Mic jest akcesorium stuchowego aktywnego systemu implantaciji, systemu HiResolution Bionic
Ear. System HiResolution Bionic Ear jest przeznaczony do dostarczania wrazeh 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. Zewnetrzne komponenty wspétpracujg z implantem, aby omingé
uszkodzong czes¢ ucha wewnetrznego i przeksztaici¢ dzwiek odbierany przez mikrofon lub
przesytany za posrednictwem komunikacji bezprzewodowej na sygnaty elektryczne, ktére sg
wykorzystywane przez implant $limakowy do umozliwienia odbioru wrazeh stuchowych.

M T-Mic jest przeznaczony do uzytku z procesorami dzwieku Advanced Bionics Naida Cl M i Sky CI
M. M T-Mic jest przeznaczony do odbierania dzwieku w naturalnym otworze przewodu stuchowego,

gdy procesor dzwieku jest noszony w konfiguracji zauszne;j.

Podpisano dla Advanced Bionics
w imieniu:
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