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Certyfikat Oceny Dokumentacji Technicznej UE (MDR)

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 o Wyrobach Medycznych, Zatgcznik IX Rozdziat Il
(Wszczepialne Wyroby klasy 1lb i Wyroby klasy 111)

Nr rej.: G70 078611 0123 rev. 01

Producent:

Cochlear Limited

1 University Avenue

Macquarie University NSW 2109

Australia

Upowazniony Przedstawiciel:

Cochlear Deutschaland GmbH & Co. KG
Karl-Wiechert-Allee 76A, 30625 Hannover, Germany

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH zaswiadcza, ze producent sporzadzit przedstawiong
dokumentacje techniczng zgodnie z Zatgcznikiem Il i Ill Rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie Wyrobow
Medycznych. Szczegoty urzadzen objetych przez dokumentacje techniczng sg opisane na kolejnych stronach.
Raport, o ktérym mowa ponizej podsumowuje rezultat oceny i zawiera odniesienie do odpowiedniego CS, norm
zharmonizowanych i sprawozdan z badan. Ocena dokumentacji technicznej obejmowata ocene oceny kliniczne;.
Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Zatgcznikiem IX rozdziat Il niniejszego rozporzadzenia z
pozytywnym wynikiem. Zmiany w zatwierdzonym urzgdzeniu, ktére mogg mie¢ wptyw na bezpieczenstwo i
dziatanie urzadzenia lub warunki uzytkowania urzgdzenia, wymagajg zatwierdzenia przez jednostke notyfikowang
TUV SUD Product Service GmbH. W celu wprowadzenia na rynek wyrobéw z oznakowaniem CE, oprécz
niniejszego Certyfikatu Oceny Dokumentacji Technicznej UE, wymagany jest Certyfikat Systemu Zarzgdzania
Jakoscig UE zgodnie z zatgcznikiem IX rozdziaty | i lll. Nalezy przestrzega¢ wszystkich obowigzujgcych wymagan
rozporzadzenia w sprawie badan i certyfikacji Grupy TUV SUD. Szczegéty i waznosé certyfikatu patrz:
www.tuvsud.com/ps-cert?a=cert:G70 078611 0123 Rev. 0
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Certyfikat Oceny Dokumentacji Technicznej UE (MDR)

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 o Wyrobach Medycznych, Zatgcznik IX Rozdziat 11
(Wszczepialne Wyroby klasy Ilb i Wyroby klasy 111)

Nrrej.: G70 078611 0123 rev. 01

Klasyfikacja: 1l
Grupa urzgdzen: J03810 - stuchowo aktywne — implantowane urzadzenia — akcesoria
Basic UDI-DI: 9321502CP1000PU3T

Zamierzone przeznaczenie:  Jednostka przetwarzajaca jest przeznaczona do uzytku w pofgczeniu z

innym urzgdzeniem, jako czgs$¢ systemu implantéw stuchowych w celu zapewnienia wrazenia stuchowego.
Jednostka przetwarzajgca przetwarza dzwigki na sygnaty elektryczne, ktére poprzez cewke wysyta do implantu.
Jednostka przetwarzajgca dostarcza rowniez energie do implantu.

W potgczeniu z odbiornikiem audio procesor dzwieku dostarcza rowniez dzwiek do przewodu stuchowego u

odbiorcéw z resztkami stuchu.

Urzgdzenie(a): Nucleus® 7 Jednostka Przetwarzajgca, model CP1000. Dostepny w
nastepujgcych wariantach:
Nucleus® 7 Jednostka Przetwarzajgca, CP1000 — Czarny, srebrne detale
Nucleus® 7 Jednostka Przetwarzajgca, CP1000 — Brgzowy
Nucleus® 7 Jednostka Przetwarzajgca, CP1000 — Szary
Nucleus® 7 Jednostka Przetwarzajgca, CP1000 — Bezowy
Nucleus® 7 Jednostka Przetwarzajgca, CP1000 — Czarny, ztote detale
Nucleus® 7 Jednostka Przetwarzajgca, CP1000 — Biaty

Waznos¢ tego certyfikatu zalezy od warunkéw i/lub ogranicza sie do: - Brak —
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