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Dokument podpisany p‘rfz/‘ Joanna Mikotajczyk
Data: 2024.04.15 13:3340 CEST

Formularz dla podmiotdéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority ]
1.001 Kod/ Code "
PL/CA0L

1.002 Nazwa w jezyku migjscowym - po polsku / Name in locat language - in Polish
Urzad Rajestracji Produktéw Leczniczych, Wyrcbéw Medycenych i Produktéw Biobé&jceych

1.003 Nazwa po anglelsku / Name in English

1.004 HKod kraju / Country code 1.005 Hod pocztowy | miasto / Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr{ Street, no. 1.007 Telefon / Plione
+48 22 4921100

Prosze wypetniaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Icentyfikacja zgtoszenia lub powiadomienia / Identification of notification _J
1.008 Bata wplywu / Date of nettficalion 1.009 Numer referencyjny ; Reference number !
1,010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notffication type ﬁ(

1. Plerwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

I_D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details
1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianic
' In case of change of entily detalls please Indicate the data being changed

1,012 Status podmioty dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub posviadomienia /-Sgtus of the erganlzation making this notification

D W - Wytwdrca / Manufacturer

L__l A - Autoryzowany przedstawiciel ! Autrared reprarertati a

[ 1 -1mporter/ importe: }
D - Dystrybutor " Distritutor

D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / O-garization essambiing system ar procedure piazk //'
D S - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy ; Creznization sterlizing medical ¢ e, nystem ¢ Frosudun pach g |
D C - Swiadczeniodawca wykonujzcy oceng dziatania / Crgarizaton 2eniy 3 oLl e farmanee & Lalpeilen /./ |

1D: 2695 9820 1455 L I Sticna 1/3



r C. Identyfikacja wytwaorcy j Identification of the manufacturer

1.012 Numer referencyiny / Referece number

1.014 Kod kraju / Country code
SE

1.015 Nazwa wytworcy, peina / Name of the manufacturer, in full

Cochlear Bone Anchored Solutions AB

1.016 Nazwa wytwércy, siadoona / Name of the manufacturer, abbreviated
Cochlear BAS

1.017 Miasto / City
Moelnlycke

1.018 Ked pocztowy / Postal code
435 33

1.019 Ulica, nr/ Street, no,
Konstruktionsvaegen 14

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

2.021 Imie i nazwisko / Full name

1.022 TYelefon / Phone

L;callerjordecochlear .com

Jon Callerfjord +46317924400
1.023 E-mail 1.024 Faks/Fax

l +46317924695

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 WNumer referencyjny / Reference number

1.026 itod kraju / Courtry code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstmwiciela, petna / Name of the authorized representative, m foll

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawicieln, skndoona / Name of the authorized representative, abbrevisted

1.029 Miasto/ Oty

1.030 Keod pocztowy / Postal code

1.031 Vlica, ar / Street, na,

1.032 Siaytis pocztowa f PO Box

|

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Emie | nazwisko / Full name

] 1.034 Telefon / Phone

(1035 E-mait

1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja ... / Identification of the ...

I -..importera/ ... importer
1.037 D po ! P

D -...dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nzzwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, in full

Medicus Aparatura i Instrumenty Medyczne Sp. z o.o. Sp. k.

1.041 Nazwa Importera lub dystrybutora, skréoona / Name of the Importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto/ City
Wrociaw

1.043 Kod pocztowy / Postal cods:
53-234

. 1.044 Ulica, nr/ Strezt, ric.
Grabiszyiska 251a

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact perscn

1.046 Imig i nazwisko / Full nama

1.047 Telefon / Phone
+48713472033

; 1.048 E-mail
] mfrydrych@medicus.com.pl

| Monika Frydrych
! —
I

ID: 4605 @220 4737 Wil

1.049 Faks/ Fax
+48713472111
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F. Identyfikacja .../ Identification of the urganization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy ; ... assersd’ing system cr procecurs Pazk
1.050 D S - . podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing met.zal device, system or procedure pack
E] 0 -.. S'wiadczem'odawcy wykonujacego ocene dziatania / .., carrying out performance evaluation

1.051 Numer referencyjny ; Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the cganization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

' 1.055 Miasto/ Ciy 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Street, no. 1.058 Shkrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie | nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks [ Fax

|

" G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszania lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Viypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art, 33 KPA
To be fill=d in by person acting as proxy In acoordance with art. 33 of the Polish Code of Admynistrative Procedure

1.063 1Imie i nazwisko / Full name ]
1064 Miastn/ Cty 1.065 Kod pocztowy / Postal cods
1,066 UWiica, nr/ Street, no. 1.067 Slaytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.06% Faks/ Fax
L

H. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prasze podaé wiadciwe liczby lub zero, jeéli nie dotaczone danego typu formularza
Please provide proper numbers or zera if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczanych Zatacznikéw nr 2 7 Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dofyczonych Zalaeznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotgczonych Zatgeznikach nr 4 Number of devices listed In attached forms no. & 1

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Wroctaw Data / Date 2015-04-03

Nazwisko / Namea Marek Mazur

CAYRY e
PR

aratatig, i i,
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienla / Identification of notification

4.001. HNumer koleiny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyiny Zetacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia

1 Ordinal number of farm no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4,003 Nr referancyjny / Ref. no E 4.004 Nazwa handiowa wyrobu ; Trade name of device 1), 2)

| Baha 5 Sound Processor (procesor diwigku Baha 5): Blonde; Copper ;
_J_ Silver; Brown; Black

Potwierdzam, ze powyZsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Wroclaw Data / Date 2015-04-03

WICEHP

q,u;vé

Nazwisko / Name Marek Mazur Podpis / Signature

=
ap&f .y ﬁ,%
dr, Vil g e
/{e/' G‘/’l;abfsz‘yﬁfp' zoll;(;rne,::""be- f ‘-,-_La"&
1) Wyroby rééniace sig nazwa handlows, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmla":’e"f\n;‘*fgg‘g‘-!ﬁem Al ﬁvﬂﬂp@&@zﬁ%"ﬂnzt za jeden wyréh

1 zamiescié w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja: 0-7 7‘030' fa .:3._?? 1,
- jednego wytwarce, J 5L 75t W,
- Jednego autoryzowanego przedstawldela, jezell ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w paristwie czionkowskim, /?FG_ 934~720 C_’aw
- jeden, wspdlny, krotki opis veyrobu i jego przewidziane zastosowanle, 3095 ;,.‘ L
- jedna, mozliwie najbardziej szczogblowq nazwg rodzajowa, 8 A

- Jeden kod wyrobu watdtug Globalne] Nomenklatury Wyrobcw Medycznych albo innej uznznej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspoing oceng 2godnoscl wykonang z uzydem tych samych procedur oceny zgodnoddi,

- wspdlny certyflkat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zgodnoéci, jesell w ocenie ich zgodnosci brala udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handlowg w jgzyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe 0 tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuia w réinych ilodciach lub réinia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem Jub wymlarami mozna uznaé za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpawladajace sabie wyroby madyczne w poszczegdinych systemarh
lub zestawarh zablegowych moga byt uznane za jeden wyrdb 2godnie z pkt 1.

D LEQD 0% el nod Stong .. 171



Formularz dia podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 ¥od ! Code
PL/CAOL1

1.002 Nazwa w jgzyku miejscowym - po palsky ; Name in kcal language - in Polish
Urzad Rejestraeji Produktéw Leczniczych, Wyrcbow Medycenych i Produktéw Bicbdjeczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name n English
The Office for Registration of Medicinail Products, Medical Devices and Biocidal Products

2.004 %od kraju 7 Couritry code 1.005 Kod pocztowy | miaste / Postal code and oty
PL
1.006 Ulica, nr / Street, no. 1,007 Telefon / Phone i
+48 22 4921100 l

Prosze wypelnia¢ tylko pola z blatym ttem / Please fill in fields with a white background only

B. Xdentyfikacja zgtoszenla fub powiadomienis / Identification of notification

1.00& Data wphywo / Date of notification ITOW Numer referancyjny ; Reference number
i

|

1010 Rodzaj rgloszenia lub powiadomienia ; Notification iype
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

1.011 W przypadku zmilany dotyczacej podmiotu prosze wskazat dane ulegajace zmianie
3 In case of change of entify details please Indicste the dats being changed

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the arganization making this notification
W - Wytwérca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized représentative

I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy ! Organization assembling system or procedure pack

O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania ; Organization carrying out performance evaluation

DoOD0DO0O®8O0O0g

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home TVD device

) wiei e -
10 4826 247¢ 5152 Wi T oea

S - Podmiot sterylizujacy wyrob medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterllizing medical d.lce, system - procedure pack




C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyfny / Refercnce number 1 1.014 Kod kraju ’ Country codu
SE

1.015 Nazwa wytwércy, peina / Name of the manufacturer, in full

Cochlear Bene Anchored Solutions AB

1.016 Nazwa wytwdrey, skrocona /Eme of the manufacturer, abbreviated
Cochlear BAS

1.017 Minsto/ City 1.018 Xod pocztowy / Postal code ]
Mcelnlycke 435 33
1,019 Ulka, nr/ Street, no. 1.020 Skrytka pocziowa / PO Box

Konstruktionsvaegen 14

Osoba de kontaktu / Contact person
1.02% Imie I nazwisko / Full name | 1.022 Telefon / Phone

——

Jon Callerfjord +46317924400
1,023 £-mail 1.024 Faks/ Fax
jeallerfjord@cochlear.com +46317924€95

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

J

1.025 Numer referencyjny / Reference number 1026 ¥Kod kraju / Country code

| 1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Nams of the authorized reprwenﬂﬁvé, i full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City ' | 1.030 Kod poczbowy ; Postal code

1.031 Ulica, nr/ Street, no. 11,032 Skiytka pocztowa ; PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person ]
1.033 Imie i nazwisko ;/ Full name 1.034 Telefon j Phone

1.035 E-mail 1.036 Faks/ Farx

A —]
[ ) [ 1-..importera;.. Importer
E. Identyiikacja ... / Identification of the ... 1.037
D -...dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference number | 1.038 Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nozwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the tmporter o distributor, in full

Medicus Aparatura i Instrumenty Medyczne Sp. z o.o. Sp. k.
1.041 Nazwa importera lub Eystrybutom, skréoona / Name of the importer or distributor, abbreviated
1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postaj code

Wrocitaw 53-234
1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Grabiszyhiska 251a J
Usoba do kontaktu / Contact person _‘/
1.046 Imie i nazwisko / Full name | 1.047 Telefon / Phone -

Monika Frydrych +48713472033 }
1.048 E-mail 1.089  Faks / Fax / J

I mfrydrych@medicus.com.pl +48713472111

~f

IJIMA‘ [ g S lﬂ. - -
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ... 1

D Z -... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zablegowy " ... 3SSEML ) SYFIEM. U7 [ CIEGL © pack

D § - ... podmiotu sterylizujacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy ; ... steninzing midice! cevice, s,stim or precedurs pack
1.050 D o -.. s'wiadczeniodawcy wykonujacego oceneg dzialania ;... carrying out perfe-rance evaluation

D L - ... laboratorium wytwarzajzce na swoj uzytek wyrdb IVD / Leberater, produced in home JVD device

1.051 Numer referencyjny [ Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, pedna / Name of the organtzation, in full

1.054 WNazwa podmiotu, skrécona j Name of the organization, abbreviated

1,055 Miasto/ City 1.056 Kod pocrtowy ; Poutal code

1.057 WUlica, nr; Street, no. 1.058 Skrytka pocrtowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imie i nazwisko / Full name

| 1060 Telefon/ Phone

1.062 faks/ Fax

1061 £-mail
ﬁ. Identyfikacja petnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy far the organization making this notification
Wypeinia peinomocnik ustanowiony ns mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy n accordance with art. 33 of the Palish Code of Adminisirative Procedure
1.063 i?nlg I nazwiske 7 Full name
1.064 Miasto/ City [ 1.065 Xod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skiytka pocztowa ; PO Box
1.068 Telecfon _."Pl:n.-r_le 1.069 Faks/ Fax
—
H. Lliczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem Jub powiadomieniem { Number of devices covered by this notification
Prosze podac wlasdwe liczby lub zero, jedli nie dofacrono danego typu formularza
Please piovide proper numbers or zero If there are no attached forns of ghven fvpe
1.070 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 2 / Numnber of attached forms no. 2 0
1.07% Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 7 Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczha wyrobéw wymienionych w dolgczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices fisted 1n attached forms no. 4 4
el
Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.
Miasto / City Wroclaw Data / Date 2016-09-28
WICEPREZES
Nazwisko / Name Marek Mazur Podpis / Signature Marek Madr I
-~ a

ID: 4835 3475 5352




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background cily

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrgbie tego o | 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1 / Reference number of form no. 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

8. Wykaz wyrcbow / List of devices

4,003 Nr referencyjny / Ref. no ; 4.004 Nazwa handlowa wyrcbu ; Trade name of device 1), 2}

' Baha 5 Power Sound Processor {procesor dzwieku Baha S Power) : blonde;
black; silver; brown; copper

Baha 5 SuperPower Processing Unit (procesor diwieku Baha 5 SuperPower
jednogEEg przetwarzajaca): carbon; smokei mocha; maize

Baha 5 SuperPower Actuator Unit (Baha 5 BuperPower przetwornik):
carbon; smoke; mocha; mailze -

Baha 5 SuperPower Earhook+ (Baha 5 SuperPower rozek+): medium carbon;
medium smoke; medium mocha; medium maize; large carbon; large emoke;
laggg_ggcha; large maize

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Wroclaw Data / Date 2016-09-28
N#ICEPREZES —

Nazwisko / Name Marek Mazur Podpis / Signature

&

1) Wyraby réznigce slg nazwa handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za jeden wyrob

I zamiedci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzoivanego przedstawiciela, jezell Ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkanla w pafistwie cztonkowskim,

- jeden, wspoiny, krétki opis wyrobu | jego przewlidziane 2astosowanie,

- jedng, mozliwle najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo Innej uznanej nomenklatury wyrob&w medycznych,

- lg samg Klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspoing oceng zgodnosct wykonang z uzyclem tych samych procedur oceny zgodnasci,

- wspdlny certyfikat zgodnodci lub wspdine certyfikaty zgodnadci, Jezeli w ocenie ich zgodnosci brata udzial jednostka rotyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowq w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniju, zestawione przez ten sem podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w rdznych ilosciach lub réinig sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezell odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdh 2gcdnie z pkt 1.

M- %07 ORET 2600



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

[ A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.061 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jgzyku migjscowym - po polsku ; Name In local language - 1 Polish
Urzad Rejestracji Produktédw Leczniozych, Wyrobéw Madycznych i Produktéw Bicbdjczych

1.003 Nazwa po anglelsku / Name in Enghsh
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biccidal Products

| 1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy | miasto / Postal code and dlty
PL
1.006 Wlica, nr / Street, no. 1.007 Telefon [ Phione
+48 22 4921100

Prosze wypetniaé tybke pola z bialym tdem / Please fill in fields with a white background onlty

B. Identyfikacja zgloszenia fub poewiadomienia / Identification of notification

1.005 Daiz wplywn / Date of notification [ 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenla lub powiadomienla / Motification type

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
[ 2. zmiana danych podmiotu / Change of entity detalls

I:I 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.012 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajgce zmianie
° In case of change of entity details plezse indicate the data helng changed

-‘1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powiadumienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwdrca / Manufacturer

A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajgcy system luby zestaw zabiegowy / Organization assembling sysiem or procedure pack

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw za biegowy / Organization sterilizing medical device, system or precedure pack

0 - Swiadczeniodawea wykonujacy ocene dzialania / Organizaticn carrying out performance evaluztion

0o0ooEOOn

L - Laboratorium wytwarzajgee na swéj uzytek wyrdb IVD / Laberatory peeduced in hore IVD device (
- 7

ID: 2951 1050 6043 "WM1 F1.1.4 Etrona Page




{ C. Identyfikacja wytworey / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kog l:raju / Country code
SE

1.015 Nazwa wytworcy, pelna / Name of the manufacturer, In full

Cochlear Bome Anchored Solution AB

1.016 Nazwa wytwéircy, skrécana / Name of the manufacturer, abbreviated
Cochlear BAS

1.017 Miasto/ City
Moelnycke

1.018 Kod pocztowy / Postal code
435 33

1.019% Ulica, ar / Street, no,
Konstruktionsvaegen 14

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

I 'Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 1Imie i nazwisko / Full name

1.022 Telefon / Chone

jecallerfjord@cochlear.com

Jon Callerfyjord +46317924400
1.023 E-mail 1.824 Faks [ Fax
+46317924695

B. Identyfikacja autoryzowanego praedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.026 Kod kraju / Country code

1D: 2951 1050 6043

1.025 Numer referencyjny / Reference number
1.027 Nazwa autoryzowanego pizedstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, in full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedsiawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Wlica, nr; Street, nG. 1.03% Skrytke pocztows / PO Box
Oscha do kontaktu / Contact_person
1.033 Imie i nazwisko ; Full name | 1,634 Telefon # Phone
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
L _ﬁ l
: . ) ] D I -..importera / ... imparter —|
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
D -... dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Reference numper | 1.039 Kod kraju Couniry code
PL
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, 1n - o
Medicus 8p. = o.o.
1,041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated
| 1,042 Miasto / City 1,043 Kod pocztowy / Postal code ]
Wroclaw 50-224
1.044 Ulica, nr / Street, no. 1,045 Skrytka pocztowa / FO Box
Plac Strzelecki 24
?soba do kontaktu / Contact person
1.046 Imig i nazwisko ; Full name 1.047 Telefon / Phone
Marta Wnek +48713472033 /
1.048 E-mail 1.04% Faks [ Fax
mwnek@medicus.com.pl +48713472115
— o — — V MF R
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F. Identyfikacia .../ Identification of thc organization ...

D Z - ... podmiotu sestawiajgcego system lub zustaw zabiegowy / ... assembling systeém ¢r procedure pack

[:] S -... podmiotu sterylizajacego wyrdb medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... sterilizing medical devica, system or proceCure pack

i.050 P . B . .
D O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego acene dzialania/ ... carrying out performance evaluation
[:I L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb VD / Laboratory praduced in home IVD device
1,051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, petna / Name of the organization, In full

1.054 Nazwa_p_odmiotu, skrécona / Name of the organizatian, abbreviated

1.055 Miasto/ City 1.056 Kot pocztowy / Postal cade

1,057 Ulica, nr/ Strest, no. 1.058 Skiytka pocztowa / PG Box

Osoba do kontaktu [ Contact person
1.059 Imig i nazwiske / Full name | 1.066 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1,062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajgcego w imieniu podmiotu dokonujacego zgloszenia Jub pawiadcmienié
Identification of the person acting as prexy for the arganization making this notification

Wypetnia peinomocnik ustanowiony na mocy art, 33 KPA
] Ta be filled in by person acting a5 proxy i actordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1,064 Miasto / City 1.0685 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Uiica, nr/ Street, no. 1.067 Skryikz pocztowa PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgfoszeniem fub powiadomieniem /‘ Number of devices covered by this notification B

Prosze; podaé wlasciwe liczby lub zero, jedli nie dolaczono danege typu formularza
Please provide peoper numbers or z2vo If there are no attached forms of given typs

1.070 Liczba delgczonych 2atacnikéw nr 2 / Number of sttached forms no, 2 0
1.071 Liczba dolaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 4]
1.072 Liczba wyrobSw wymienionych w dotgczonych Zalacznikach nr 4 / Number of devices Jisted in attached forms no. 4 20

Potwierdzam, 7e powyzsze informadje sg Poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge,

Miasto / City Wroclaw Data / Date

Nazwisko / Name Joanna Mikolajczyk Podpis / Signature

1D: 2951 1050 6043 W1 _F1,1.4 Strona  Pagz 343



Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Presze¢ wypelniac tylko pola z biatym tiem / Please fill in fields with a white background anly

Zalacmik nr 4

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

powladomienia

4.00% Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego |

1 Ordinal number of form no. 4 within this notification

,] 4.002 Numer referencyjny Zakycznika nr 1 / Reference number of form no. 1

B. Wyraz wyrobéw ( List of devices

4.003 Nr referencyjny ; Ref. no

4.004 Naxwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Cochlear™ Baha® 6 MaxSound Processor , Blonde

Cochlear™ Baha®6 MaxScund Processor, Black

Cochlear™ Baha® 6 MaxSound Processor, Silver

Cochlear™ Baha®6 MaxSound Processor, Brown

Cochlear™ Baha® € MaxSocund Processor, Copper

Cochlear™ Baha® 6 MaxSound Processor, Mint

Cochlear™ Baha® 6 Max DemoSound Processor, Black

Cochlear™ Baha® Max Sound Processor, Blonde, 2mm

Cochlear™ Baha® Max Sound Processor, Black, 2mm

Cochlear™ Baha® 6 Max Sound Processor, Silver, 2mm

Cochlear™ Baha® Max Sound Processor, Copper, 2mm

Cochlear™ Baha® Max Sound Processor, Mint, 2mm

6
6
6
Cochlear™ Baha® 6 Max Sound Processor, Brown, 2mm
6
6
6

Cochlear™ Baha®

Max Demo Sound Processor, Black, 2mm

Cochlear™ Baha®6 Max Battery Door -Tamper Resistant

Baba Pitting Software 6

Baha Fitting Software 6 Basic

Baha Smart App (Androidversion)

Baha Smart App (i0S version)

Baha ruler

ID: 4418 B902 7474
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Potwierdzam, ze powyZsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto ; City Wroctaw Data / Dale 2021-03-18

Nazwisko / Name Joanna Mikoajczyk Podpis / Signature

1) Wyroby réiniace sic nazwa handlovsg, typem, modelem, wersjy vrykonania, wersja Gprogramowania, rozmlarem, ksztattem lub wWymiarami mona uznac za jeden wyrdb

i zamieseic v jednym powladcmieniu, jezeli £3 lub majy:

- jednego wytwirce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w pafstv:le cztonkowskim,

- Jeden, wspdiny, krdtki apis viyroou i jego przewidziane 2astosowanie,

- Jedng, mazZliwie najbardziej szczegdlowy nozwe rodzajowa,
Jeden kod wyrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo Innej uznanej nomenkliatury wyrctiéw medycznych,

- te samy Klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding oceng zgodnodct wykonana z uzyclem tych samych procedur oceny zgodnotd,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnesc, jozell w ocenie ich zgodnoéci brata udzist jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo Jednq nazwe handiowa w jezyku anglelskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym suriym przeznaczeniu, zestawione przex ten sam podmiot i zawierajace te same wyrcoy medyczne, kidre v. poszczegdinych
systemach lui) zeStawach zabiegewych wystepulq w réznych flodciach lub rdénig sig nazwa handlowa, typer, mcdelemn, wersjg swykonanta, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztaitem fub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowiedajare sobie wyroby medyczne v [+3szczeqolnycii systemach
lub zestawach zabiegowych mogy by¢ uznane za jed=n wyrdh zgodnie z pkt 1,
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