Signature Not Verlflye_dr\‘

Dokument podpisany Joanna Mikotajczyk
Data: 2024.04.15 13:33+18 CEST

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A, Edentyﬁkaqa wlasc:wego organu / Identification of the (.omr\etent Authenty

(1,001 Kod; rcde
PL/CAOL

1.002 Nazwa szyku miejscowynt - po polsku | N=rer: focal '2uzge - 1 Poisi

Drzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Bicbéjczych

+48 22 4921100

|
1
1
A

Prosze wypetnia¢ tylko pola z bialvm ttem / Pleasc fill in ficlds with a white baclkground only

1.003 Nazwa po angielsku / Nere ' Sng sy j’
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products !
1.004 Kod kraju ; Couvsy cose - L.095  Kod pocztowy | miasto = Pussl cece ae Gy j:
PL ' i |
1.006 Ulica, nr/ Street, 10, : 1.007 Telefon : Fhore

=

’_B. Tdentytikacje xgloczenia lub powiadomienia / identificztion rf notification

1.008 Data wplywu / Date of nobification by _{ 1.008 Numel referency)ny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia luk powisdomivnia / Noticaiion iype
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity detzils

I:] 3. Zmiana danych wyrobu / Chang? of Cevice details

e e

1011 W plzypadku Zmiany dotyaac ej padmiotu proszq wskazac dane ulegajace zmlame
In case of Chengit of eitliy caletls plRes NSitete e CiEte JEINC CieNged

1. 012 Status podmlotu dokonu,acego niniejszego zg}oszema lub pow:adomlema btatus of Lhe organlzatmr' .akl 1g this rot:fcation

[0 w - wytwérca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Avthorized representztive

1 - Importer / Importer

& OO

D - Dystrybutor / Distributor

Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy 0-genizet’cn es~embling s:'stem or procedure pack

D S - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Orgonization sterilizing mec cal dev,z2, systz ~ or procecLrs dack
D O - Swiadczeniodawca wykonujgcy ocene dzialania / Orcanizat'on cerrying out perfor, nence cvaluaticn

L - Laboratorium wtharzance na swoj uzytek wyrdb IVD ;| Leberate - produzed in home IVD cavice




C. Ideniyﬁkaqa wytworcy / ldentification of the manufacturer

1.013 Numcr referencyjny ; kefercnze u-bc

1.014 Kod kraju / Coartry ced::

AU

1.015 Nazwa wyhworcy, pelna . Ne~e 27 L€ marufecidrer, i1 full

Cochlear Limited

1 016 !\azwa wytw: orcy, skrocona Nare of trc_ TELE 'turgf;-ébbrE\'iated

Cochlear Ltd.

1.017 Miasto, Gy

Macquarie University

_1— .0~1§~_ Kod por.ztégv.y_:i }o;ta co::le
NSW 21089

1,019 Ulica, nr ; Strect; i,

1 University Avenue

t}solx;l dc—kontaktu

~1 10:'7,;:- l_si;l.:ytka pocztowa 1 PO Box

Full ngre

f1.022 Telefon/ Pone

1.021 Imie s nazwiske
Johan Brinch +61294286555
1023 E-mail s . 1.024 Faks, Fax
jbrinch@cochlear.au +61294286352
D. Xdentvfikacja auioryzowanege przedstawiciela / luer\tlma'lr\n of the suthorizerd representative _i
(1025 Numer referencyiny / Reference cumoer 1026 Kedkmaw; Lostymde |
DE
1.027 Nazwe autoryzowanego przedstaviciels, peina , Newe of the cuthorizes epeseniatve, = ol T T
Cochlear Deutschland GmbH & Co. KG
1 028 Nazwa autoryzowanego przedsiawiciela, skrocona / Name of s authorized representat ve, 2rgevieted
Cochlear GmbH
1.029 Miasto /Cly . .-~ 1.030 Xod porztowy ; Postal code :
Hannover 30625
1,031 lTITc;, nr/ Siieet, no e T I : 1.032  Skrytka pocziowa ; PO B !
Karl-Wiechert-Allee 76A
EoFa- ‘do kontaktu ; Coitach DErSTN
1.033 Imie 1 nazwisks [ Full name ' 1.034  TYelefon / Paone
Barry Smith +41612050442
1.035 E-mail 73 1.036 Faks Far ey
bsmith@cochlear.com +41612050405
»E.. Identyiikacja ... / identification of the .. 1.03? [} 1-.importera . mportcr
D -...dystrybutora / ... distributor
1.038 Numer referencyjny / Rerarence number 1.039 Kod kraju / Countiy :ude_
PL

1.046 Nazwa importera lub: dystrybutora, petna ; Name of the 'mpuitar or disiribuior, I fLll

Medicus AIM Sp. z ©.0.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona ; Name of the irnporter o7 aistnbutor, asoreviated

1.042 Miasto / City

Wroclaw

1.043 Kod pocztowy
53-234

Posta! code

1,044 Ulica, nr/ Strp :t, no.
Grabiszyriska 25la

Osoba de kontaktu | Coriact pesson

i :l.b45 i 'Sk;ytka pocztowa / PO Box

i
[

1.046 Imig i vazwisko ; Full narz

1 1.047 Telefon : Pacae

Zofia Dzierzanowska +48713472100
1.048 E-mail 1.049 Faks / Fax v
zdzierzanowska@medicus.com.pl +48713472111 /




!‘-'. Inentyf[kacm ..« / Identification c‘ *hc orodnuatmn

D Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / .. e5romeng 2y 2hen, O piC Teure prck

D S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy ; ... sterlizing rosrizel vevice, SyStem. O BreCnii € g
1,05¢ . . . . . .

D 0O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrine cut pericrmance eveluatic

D L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / teborster prodoced noinr 2 IVD 2. e
1.-051 NLmer rrxferenc,ljnv f <efer€ 1ce I"l "t"' N SRR ;OS_Z—EO& kraju ¢ Courtry code

1.053 WNazwa pcidmiotuy, pelaa ' kame of thz orpaaizel o, ir fal!

1.054 Nazwa podmictu, skrécona / Nerie ¢ 152 orgar zaties. abbrev.ated

1.055 Miaste | oy 1.056 Ked pocztowy 7 Posta: code

|

1.057 Ulica, nr, Streei, ne. + 3.058 Skrytka pocrtowa ¢ PO Box

Osoba do l:ontaktu Cortedt prisan

1.059 Inve i nazrwiskeo 7 Nl 1g-~i

1.060 Yelefor: / P70

I —

10&1 £-mail '

1.062 l-alrs, Fay

—_—— ]

G. Ideniyfikaqa pelvomocnika dziatajaceqgo w imieniv podmlotu dokonu;qcego zqloszenia fub pownadomlemu
Identification of the person acting as proxy for the oroanization making this notification

Wypainia pelnomochil: usianowiony n2 mocy art. 32 KPA
o e filed i by person acing &S proky  accordanes with ar 32 o7 the Palish Code of Acmiistiaiive Pioced. e

1.063 Imie t nazwisko ; Fuli nams

Proszg pedaé wiasciwe liczby lub zero. jesli nie dolgczonoe danego typu formularza
Pigase provide droper narbers of zers f thers are nn attached forms of giver, iype

1.064 Miasto / Ty 1.065 Kod pocztowy / Fos! rode

1.066" Wlica i Jeiresiion . 1 . 11067 Skiyike pocztown / B0 Box !
1,068 iclefon; Fhone - < A 01,069 Feks/ Fax -
l—_H. Liczba wyrobdw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devires covered by this notification =~ -

1,07¢ Liczba dotaczonych Zalgcziikow nr 2 / Nambel o attached forias no. 2 - 0
1.071 liczba dolaczonych Zatacznikow nv 3 / Number of atiacaed forims no, 3 0
1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dotaczonych Zalacznikach nr 4/ Nurmber of devices lisied 11 atiacher: forms ne. 4 30

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.

"

7

iy

,. R

Miasto / Cit Wrociaw Data / Date 2017-07-06
WICEPRE Z E Qr
AR
Nazwisko / Hamao Marek Mazur Podpis / Signature A
S - — ef_)ﬁﬁek’,ﬂ/iazm..ﬁ- —
d 3



Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniac tylko pola z biatym ttem / Plcasc fill in fields wilth a whitc backgreuncd cnly

’_A. Identyfikacja powiadomienia / Identificatior of nctification

4,001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego | 4.002 Num-er referencyjny Zalgcznika nr 1 / Refe erce 1amber o for -~ ro, 1
poviadomienia
1 276 ne, numder of for~ . 4 withie ¢h s notificztion I

[ TR 3 “m ]
B. Wykaz wyrobdow / List of devices
4.003 Mrreferencyjny ; Rei ro 4,004 Nazwa handlowa wyrobu / Trace rame of dewvice 13, 2
' . Nucleus® 7 Processing Unit (Procesor Nucleus 7 model CP 1000) i
(Jednostka przetwarzajaca)
. Cochlear™ Standard Rechargeable Battery Module (standardowy akumulator)
— L
;. Cochlear™ Compact Rechargeable Battery Module (kompaktowy akumulator)
{
!
, Cochlear™ Battery Cove (pokrywa baterii)
TR
! Cochlear™ Battery Holder (pojemnik na baterie)
; Cochlear™ Slimline™ Coil (Cewka Slimline™): 6 cm, 8 cm, 11 cm, 25 cm
. Cochlear™ Magnet (Magnes)
Cochlear™ Magnet Reverse Polarity (Magnes * odwrécona biegunowosd)

#Cochlear“ Earhook: small, medium, large (Rozek uszny: Maly, éredni,

- i Duiy)
: Cochlear™ Tamper Resistant Earhook (Rozek uszny z zabezpieczeniem_przed
| dzieémi)

: Nucleus® 7 Aqua+ Coil (Cewka nadawcza Aqua+): 6 cm, 8 cm

Cochlear;—liybrid“‘ Earhook with Removal Tool (Rozek uszny Hybrid™ z
przyrzadem do usuwania)

Cochlear™ Hybrid™ Receiver: 60 1R, 60 2R, 60 3R, 60 4R, 60 1L, 60 2L,
60 3L, 60 4L, 85 1R, 85 2R, 85 3R, 85 4R, 85 1L, 85 2L, 85 3L, 85 4I,
100 1R, 100 2R, 100 3R, 100 4R, 100 1L, 100 2L, 100 3L, 100 4L

Cochlear®Hybrid™ Ear Lock: 60, 85

Cochlear™ Hybrid™ Open Dome: 6 mm, 8mm, 10 mm

Cochlear™ Hybrid™ Power Dome: 8 mm, 10 mm

Cochlear™ Hybrid™ Bass Single Dome: 6 mm, 8mm, 10 mm

Cochlear™ Hybrid™ Bass Double Dome: 6 mm, 8mm, 10 mm

Nucleus® 7 Aqua+

Cochlear™ Headworn Adaptor : Left, Right (Adapter na glowe: lewy,
pPrawy)




Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniad tylko pola z biatym tdem / Plcazc fill in ficlds «ith a while tackarour:d onb:

A. Identyfikacja powiadomienia / idcntificatior of notification

4.003 Numer kolejny Zalgcznila nr 4 v obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalgeznika nr 1 ' Refe-erce qumoer o forT nn, 1
povsiaconiienia
Grring! numder of forr no. 4 waibin ths rotification

B. Wykaz wyrobow ; List of devices

4.003 N referency;ny ;. Ref o 4.004 Nazwa handlowa wyrobu j T-5¢e reme of device 1j, &)

! Cochlear™ Hugfit™: Small, Extra Smail, Extra Extra Small, (Hugfit™:
Maly, Bardzo Maly, Mini)

1

Cochlear™ Snugfit : small,medium, large (Snugfit: Maty, éredni, Duzy)

; Cochlear™ Koala Clip (Klips Koala)

i
. Cochlear™ Earmould Adaptor (Adapter wkladki dousznej)

Cochlear™ Remote Control (pilot podstawowy)

| Wireless Programming Pod CP1000 (Bezprzewodowy programator Pod e
_CPp1000)

i Cochlear™ Monitor Earphone Adaptor with earphones (Adapter siuchawek

i odstuchowych z dolaczonymi stuchawkami)

I
I Cochlear™ USB Battery Charger (Ladowarka USB do akumulatoréw)
; Cochlear™ Y Battery Charger (Zadowarka do akumulatordw Y)

Cochlear™ Programming Cable (Kabel programatora)

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 / Datc 2017-07-06

7
WICEPREZES -

Nazwisko / Name Marek Mazur Podpis / Signature <L oo

P M}E‘!ﬂ; MWazar
o
e

-

7~

1) Wyrotyy réznigce sie nazv.e hindlowg, typem, modelem, wversjg v ykonania, wersja oprograriiov.ania, rozmiareT, ksztattem lub wyTiarami rr02na uznad za jeden viyréd

i zamiasci¢ w jednym powiadc ieniu, jezeli s lub majs:

- jedncgo wytwaorce,

- jednego autcryzowanego przedstavicie'a, jeze' ich wyiwérez n'e me siadz.by lub raiejsca zomieszkania w paiistwie czicnkowskirn,

- jeden, wsn&'ny, kri‘tki opis vwyrctu i Jego przewidzianc zastosowanie,

- jedna, moziwie najbardziej szczegdlowa nazwe rcdzajorra,

- jecen ked wyrobu viediug Clobalne’ Nomenkiatury Wyrobdv: Madycznych z'bo inej uzrsnej ncmenkiatury vyroudv: medvezn;ch,

tg £3r.4 klasyfikecje elto kv:alfikecje,

- w:Lpeing oceng zgodnodci wvkonang z uzycem tych SeMYC1 procedur oseny zgodnosd,

- wspCiny certyfiket zgocnosci iub wssdine cetyf ket zgodreéd, jszed v occnie ich zgednesci brele udzial jed ostka rotyfikowar a,

- .26en numer referencyjny v~ bazie FUDAMFD : jecna rzzwe harnd'ong w Jjgzyku polskiT eho jec ng nez-.g nand'cwag w jezyxu angieskin,

2} Systesn lub zestawy zabizgove o lvm zamym przeznaczeniv, zestawicr.e przez ten sem podm ot | 7o iergjgce te seme wyoby medyczne, ktdre v Loszezegdinych
systeriech 'ub zestavack zabiecov. xeh wystepdji, w rdin, ch ficsciach iub rénig cie nazwg handicws, typem, mrode’ars, wersja wykonarie, V/@rsit Oprogrameyianie,
rozmiaram, ksztattem 'ub vry:nicrami mozna Lzaaé zs jeder system jub zestz zabiegowy, Jazeli odpew ada]zce sobie ok medyczne v: poszezecSinychi systers ach
lub zestawech zebieco.wyeh 1nocg byl uznane za jncen wiréd zgodnie z pit 1.




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 , Cit, Wroclaw Data / Dale 2017-07-06

Nazwisko / Neme Marek Mazur Podpis / Signature P 2 e e
R = S = AT
e ngﬁ%ur
r"“' 4”
.I’”
<~
e

13 Woreky #Trigee i raavig hendlows, tydem, neogciam, auslz wodonanis, werss opcoe
1 zarecS0d v JeGTy i poacedonieny, jezel se lub meje:
- iz¢hego wytvidree,
- Jednego autoryzgreantgo przecstavicic'e, jeie’ ich oy éree rie 1z s'edziby lub miejsia zeriicszieniv v penciv ie czlonkenski,
- Jeder,, WSPE Ny, krotki Oofis wyrnby i jego przewidaans zastesowanie,
Jedna, 1oz i najb. rdzie) seczegdic vg rozvee roczejo i,
seden kod vi ek wedtug Glshale emenkistury Woreherr Med, cznych @6 Inngj uznanej nerenkiatus ; voytobdy: medyezayeh
te sam., kiasylikagje clbo kwalifikacje,
wspding ocene 2gndnosc wykonang z ulveien ych samych procedur oceny zgodnorici,
- wepdiny cortyiiket 26 06n0$cl b ws xéine certyikety zgndneid, il coctie ich gadacda brate vdzial jecnostke rotyliiowore,
- Jeden nun.er referencyiy v bazie EUDAMFD - jecng t.azv-g hei dic.va wjgzy»u polskin 2lEa jec s nezwe hendiovig w jezyku ang o'skin.

rie, rozmzren, kszlelem lub vymicren ~opne vzraé 2z feden v rdb

i

=

]

2, Systeny lub zistewy cabiegCiie © tyni semyv. pirzeziéczen’t, ze6iovione pozez ten sem padmict i zawiergjace te sire veyrcLy roedyczae, kid e w paszizeainych
systernech ivb restawech zebicsowycth viystepuje wv réznych foée ach lud réinig sie nazv:g handlewg, typem, mode'z 1, veersig ViYkCIznia, wers;® opregrame vanis,

rozmiarert, kszestten, b wy:viaran mozna vzacC za j2den Lystem luu zestaw zabiegos. ;, juzeli odpowizdejace sobic viyroby medyczag w poszezegdinci s, stenech
lub zectav.ach zei'egov.ytil mogy, by ¢ uzrane 2 jeden viyrob zgedrie z okt 1.



		2024-04-15T13:33:18+0200




