Signature Not Veﬂf}‘({

Dokument podpisany/ﬁ ez Joanna
Mikotajczyk
Data: 2023.10.18 14:64:23 CEST

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wtasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CA01

1.002 Nazwa w jezyku miejscowyra - po polsku / Name in jocal language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrchéw Madycznych i Produktéw Biobéjeczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 ifod pocztowy i 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. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1,008 Dat> wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

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 podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub porviadomienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwérea / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Auibo-zed reprenintatic o
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor, Dictr.iiutor

Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy ; O:garization assamtiing system or procedure park

DOO0OROOO

O - Swiadczeniodawca wykonujscy ocene dziatania ; Cigirizaton car g out s formanre ¢ Jaluelion

S - Podmiot sterylizujgcy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy , Crcunization storllizing med'cal ¢ vice, cystem ¢ Frecedure pach
/

/
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’7 C. Identyfikacja wytworcy ; Identification of the manufacturer

1.012 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
SE

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

Cochlear Bone Anchored Solutions AB

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated
Cochlear BAS

1,017 Miasto / City
Moelnlycke

1.018 Kod pocztowy / Pustal code
435 33

1.019 Ulica, or / Strest, no.
Konstruktionsvaegen 14

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

1.022 Telefon / Phone

jcallerjord@cochlear.com

Jon Callerfjord +46317924400
1.023 E-mail 1.024 Faks/Fax
+46317924695

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Humer referencyjay / Reference number

1.026 itod kraju / Country code

1.027 HNazwa autoryzowanego przedstzvviciela, petna / Name of the authorized representative, n full
1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of ithe authorized representative, abbreviated
1.029 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr/ Street, no 1.032 Skrytis pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko / Full name 1.034 Telefon / Phone
1.035 E-mail 1.036 Fa's/ Fax
A . s I -...importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 O P P
D -...dystrybutora / ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code

PL

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

Medicus Aparatura i Instrumenty Medyczne Sp. z o0.0. Sp. k.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto/ City
Wroctaw

1.043 Kod pocztowy / Postal code
53-234

1.044 Ulica, nr/ Strezt, rc.
Grabiszyriska 251a

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact perscn

1.046 Imig i nazwisko / Fuil nama

1.047 Telefon / Phcne

Monika Frydrych +48713472033
; 1.048 E-mail 1.04% Faks/ Fax
| mfrydrychemedicus.com.pl +48713472111
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F. Identyfikacja .../ Identification of the urganization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy ; ... asser:iding system cr procecurs pacx
1.050 D 5 -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... steriliiirg mac cal cevice, system or procedure pack

D 0 -.. Swiadaeniodawcy wykonujacego ocene dzialania ; ... carrying out performance evaluation

1.051 Numer referency)ny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the crganization, in full

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

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

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

Osoba do kontaktu / Contact person
1.059 Imig i nazwisko / Fuill name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

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

Vypeinia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxv In accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko ; Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 UWlica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

——

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub poviadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze poda¢ wlasciwe liczby lub zero, jesli nie dotaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero if there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dofaczonych Zatacznikévs nr 2 / Number of attached forms no. 2 0
1.071 Liczba dofaczonych Zatacznikéw nr 3 / Number of attached forms ino. 3 0
1.072 Liczba wyrobéw wymienionych w dotgczonych Zalgcznikach nr 4 / Number of devices listed In attached forms no, 4 1

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

Miasto ; City Wrocilaw Data / Date 2015-04-03

WICEPREZE

Nazwisko / Nare Marek Mazur Podpis / Signature
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4.001 Humer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference number of form no, 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrobéw / List of devices

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

Baha 5 Sound Processor (procesor dZwigku Baha 5): Blonde:; Copper;
Silver; Brown; Black

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

Miasto / City Wrociaw Data / Date 2015-04-03
WICEHEPREZ IE,&/Z
Nazwisko / Name Marek Mazur Podpis / Signature /" e
/ €k Mazur
s,
&R
al‘ai,l’ SO

."9’/. Qf abjg o
lipr 2T~ Hrisg 20.0° P ment

1) Wyroby rézniace sig nazwa handlowa, typem, modelem, warsjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmia/ém,'ggt;ﬁ&efﬁm ‘?vﬂ‘ﬁplga f ni;_:zn"écﬁzaa:' za jeden wyrdb
i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sa lub maja: 704 > 100 £ 03.193,

- jednego wytwdrce, 023" & o 1 o

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim, REG ;34\ 72 C_Iaw
- jeden, wspdiny, krétki opis viyrobu i jego przewidziane zastosowanie, e 3095 7;," 1
- jadna, mozliwie najbardziej szczagétowa nazwe rodzajowa, JEe
- jeden kod wyrobu wadtug Globalne] Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspolng oceng zgodnodci wykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnoédi, Jezeli w ocenie ich zgodnoci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedna nazwe handiowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handlovsg w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub rézniq sie nazwa handlowa, typem, modelem, viersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksziattem lub wymizrami mozna uznac za jeden system Iub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajgce sobie wyroby madyczne w poszczeginych systemarch
lub zestawarh zabiegowych moga by¢ uznane za joden wyroh zgodnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/Ca01

1.002 WNazwa w jezyku miejscowym - po polsku ; Name in lacal language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktédw Bicbéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in Engiish
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code : ' 1.005 Kod pocztowy i miastoe / Postal code and city
PL
2.006 Ulica, nr; Strzet, no 1307 Telefon _I-Phone

+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z bialym tiem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomieniz / Identification of notification

1.008 Data wphlywu / Date of notification 1.0E Numer referencyjny ; Reference number

1.010 Rodzaj zg;dmenia lub powiaﬂomienia / Notification iype
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[:] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu p;‘oszq wskazac dane ulegajace zmianie ETE
3 In cese of change of entity details please indiczie the data being changed

1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of e organization making this notification
W - Wytwéreca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical ¢zice, system o- procedure pack
O - Swiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania ; Organization carrying out performance evaluation

L - Laboratorium wytwarzajace na swoj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home VD device

DODO0O®ROOO-O




C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.0i3 Numer referencyjny / Refercnce number { 1.014 Kod kraju / Country codc
SE

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

Cochlear Bone Anchored Solutions AB

1.016 Nazwa wytworcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
Cochlear BAS

1.017 Miasto / City 1.018 Xod pocztowy / Postal code
Moelnlycke 435 33
1.019 Ulica, ar/ Street, no. 1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Konstruktionsvaegen 14

Osoba de kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name j 1.022 Telefon / Phane
Jon Callerfjord +46317924400
1023 E-mail 1.024 Faks/ Fax
jecallerfjord@cochlear.com +46317924695

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized 'representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number 1.026 -K;n_i—kmju / Country cnde

1.027 Nazwa autoryzowanago przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized renresertative, abbreviated

1.029 Miasto / City 11.030 Kod pocztowy ; Postal code

-“1.--031 Ulica, nr/ Street, no. B 1,032 Skrytka pocztowa ¢ E-BOX

Osoba do kontaktu / Contact person

1.033 Imie i nazwisko ; Full name ] 1.034 Telefon / Phone
1,035 E-mail 1.036 Faks/ Far
!— H . o ) d 4 I -...importera /... importer
E. Ideniyiikacja ... / Identification of the ... 1.037 O 3
D -...dystrybutora / ... distributor
1.038 Mumer referencyjny / Reference nuinker "{—:I.._OBB Kod kraju / Country code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the 1mporfer 2 distributor, in full

Medicus Aparatura i Instrumenty Medyczne Sp. z o.o0. Sp. k.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona ;/ Name of the importer or distributor, abbreviated

1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Posta; code
Wrociaw 53-234
1.044 Ulica, nr/ Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Grabiszyrnska 251a

Usoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name 1 1,047 Telefon / Phone
Monika Frydrych +48713472033

1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
mfrydrych@medicus.com.pl +48713472111

VMY 44 g P
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw 2abiegowy ;" ... assemt.n syslem o procedure pack

D S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing ri.dize! Cevice, systm or presedur: pack
1.050 . . . . o

D O -... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out perferniance evaluation

D L - ... laboratorium wytwarzajace na SW6j uiytek wyréb IVD / Laberater, produced in home 1VD device
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

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

1.055 Miasto/ City 1.056 Kod pocztowy; Postal code

1,057 WUlica, nr; Street, no.

1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do ktﬂaﬂ / Contact person
1.059 Imig i nazwisko / Full name

1 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail

1.062 ¥Faks/ Fax

G. Identyfikacja petnomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
1dentification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Admi ustrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto/ City 1.065 Kod pocrtowy ; Postal code

1.066 Ulica, nr/ Street, no. - 1.067 Skiytka pocztowa ; PO Box

1.068 Telefon / Plione

1.069 Faks/ Fax

H. Lliczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem 1 Number of devices covered by this notification

Prosze podac wlaséciwe liczby lub zero, jeéli nie dolaczono danego typu formularza
Please piovide proper numbers or zero If there are no Attached forims of given ivpe

1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached fonns rio. 2 " 0
1.07: Liczba dolaczonych Zatacznikow nr 3 7 Number of attached forms no. 3 0
1,072 iiczba wyrobéw wymienionych w dolgczonych Zalacznikach nv 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 4

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s 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 2016-09-28

Nazwisko / Name

WICEPREZE

Marek Mazur Podpis / Signature /Mi,ewﬁ{ﬁr‘/’——_

-
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Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobow 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
4001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyyny Zalacznila nr 1 ; Reference number of forimno. 1
powiadomienia
Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wykaz wyrcbdw / List of devices |

4.002 Nr referencyjny / Ref. no ] 4.004 Nazwa handiowa wyrcbu ; Trade name of device 1), 2)

black; silver; brown; copper

Baha 5 SuperPower Processing Unit (procesor diwieku Baha 5 SuperPower
jednostka przetwarzajaca): carbon; smoke; mocha; maize

Baha 5 SuperPower Actuator Unit (Baha 5 SuperPower przetwornik) :
carbon; smoke; mocha; maize

Baha 5 SuperPower Earhook+ {Baha 5 SuperPower rozek+) : medium carbon;
medium smoke; medium mocha; medium maize; large carbon; large smoke;
large mocha; large maize

i Baha 5 Power Sound Processor {procesor dzwieku Baha & Power): blonde;
!
i

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 2016-09-28
WIiCEPREZES ,
Nazwisko / Name Marek Ma Podpis / Signature —
are zZur
| ?EW

P

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznad za Jjeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli s lub majq:

- jednego wytwdrce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie cztonkowskim,

- jeden, wspdiny, krotki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowy nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspding oceng zgodnosci wykonang z uzyclem tych samych procedur oceny zgodnasci,

- wspdiny certyfikat zgodnoéci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnogci brata udziat jednostka rotyfikowana,

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

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sem podmiot i 2awierajgce te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réznia sig nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiaremn, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyréb zgodnie z pkt 1.



Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polskt / Name In local language - EFcﬁsh
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrcobéw Medycznych i Produktédw Biobéjczych

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

| 1.00¢4 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i nﬁ_sto/ Postal code and city
PL
1.006 Ulica, nr / Street, no 1.007 Telefon / Phone ]

+48 22 4921100

Proszg wypeniad tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. ldentyfikacja zgioszenia iub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1 1.008 Numer referencyj;l_v—, Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Motification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
D 2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[:l 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazaé dzne ulegajace zmianie
' In case of change of entity detalls please indicate the data being changeo

1.012 Status podmiotu dokonujgcego niniejszego zgloszenia lub powiademienia / Status of the organization making this notification
W - Wytwdrca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor

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

OO0O00ROOO

L - Laboratorium wytwarzajgce na swoj uzytek wyrdéb IVD / L.eboratory preduced in horie 1IVD device

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or precedure pack:
O - Swiadczeniodawcea wykonujacy ocene dzialania / Organizaticn carrying out performance evaluztion k /
\v4 \

\
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C. Identyfikacja wytworey / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraje / Country code
SE

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

Cochlear Bone Anchored Sclution AB

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
Cochlear BAS

1,817 Miasto / City
Moelnycke

1.018 Kod pocztowy / Postal code
435 33

1.019 Ulica. nr/ Street, no
Konstruktionsvaegen 14

1.020 Skrytka pocztowa / PG Bow

_bsoba do kontaktu / Contact person

jecallerfjord@cochlear.com

1.021 1mie i nazwisko / Full name i 1.022 Tejefon / Phonc
Jon Callerfjord +46317924400
1.023 E-mail 1.824 Faks/ Fax
+46317924695

B. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyiny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowsnego pizedstawiciela, peina / Name of the authorized iepresentative, ir; full

1,028 Nazwa autoryzowanego przedsiawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

1,028 Miasto / City 1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr/ Street, nc. 1.03Z2 Ekrytks pocztows / PO box

Osoba do kontaktu / Contact person

1,033 Imie i nazwisko , Full name 1.034 Telefun ; Phene

1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax

) . I -...importera/ ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 O P
D - ... dystrybutora / ... distributor
T.oas Numermr;:r:érenany/ Reference number I 10_3—9 Kod kraju / Cauriiry code
PL

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, peina / Name of the importer or distributor, in full

Medicus Sp. z o.o.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the importer or disthbutor, abbreviated

1.042 Miasto / City
Wroclaw

1.043 Kod pocztowy / Postal code
50-224

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Plac Strzelecki 24

1.045 Skrytka pocztowa / FO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imig i nazwisko ;/ Full name

1,047 Telefon / Phone

Marta Wnek +48713472033 /
1.048 E-mail 1.048 Faks/ Fax
mwnek@medicus.com.pl +48713472115

¥
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F. Identyfikacja .../ Identification of thc organization ...

[:I Z - .. podmiotu cestawiajacego system lub zcstaw zabiegowy / ... ascembling systzm cr procedure paci

I:] S -... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system o procedure pack
st D 0 -.. éwiadaeniodawcy wykonujacego oceng dzialania / ... carrying out performance evaluation

I:] L - .. laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

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

1.053 Nazwa podmictu, pefna / Name of the organization, In full

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

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1,057 Ulics, nr/ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contacl person
1.059 Imie i nazwisko / Full name T1.066 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajgcego w imieniu podmiotu dokonujgcego zgloszenia lub powiadcmienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia painomocnik ustanciwiony na mocy art, 33 KPA
To be fllled in by person acting a< proxy in accordance with art. 33 of che Polish Code of Administrative Procedure

1063 Imie i nazwisko ! Full name

1.064 Miasto / City 1.065 Kod pocztowy / Postal mode

1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skryika pocztowa,; PO Box

1.068 Telefon / Prone 1,069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobow objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Proszg poda¢ wlasciwe liczby lub zero, jesli nie dolgczono danegc typu formularza
Please provide proper numbers or zar0 if there are no attached forms of given typa

1.070 Liczba dolaczonych 2alqcznikéw nr 2 / Number of attached forins no. 2 0
1.071 Liczba dolaczanych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3 0
1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w detgczonych Zalacznikach nr 4/ Number of davices listed in attached forms no. 4 20

Potwierdzam, Ze powyzsze informacje s3 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

Nazwisko / Name Joanna Mikolajeczyk Podpis / Signature
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Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Proszeg wypeiniac tylko pola z bialym them / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego j 4.002 Numer referencyjny Zalkycznika nr 1 / Reference numiver of form no. 1
powiadomienia

Ordinal number of form no. 4 within this notification

B. Wyitaz wyrobow / List of devices

4.002 Nr referencyjny : Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

Cochlear™ Baha® 6 MaxSound Processor, Blonde

Cochlear™ Baha®6 MaxSound Processor, Black

Cochlear™ Baha® 6 MaxSound Processor, Silver

Cochlear™ Baha®6 MaxSound Processor, Brown

Cochlear™ Baha® 6 MaxSound Processor, Copperx
Cochlear™ Baha® 6 MaxSound Processor, Mint
N Cochlear™ Baha® 6 Max DemoSound Processor, Black
Cochlear™ Raha® 6 Max Sound Processor, Blonde, 2mm
Cochlear™ Baha® 6 Max Sound Processor, Black, 2mm
[ Cochlear™ Baha® 6 Max Sound Processor, Silver, 2mm
Cochlear®™ Baha® 6 Max Sound Processor, Brown, 2mm
B Cochlear™ Baha® 6 Max Sound Processor, Copper, 2mm
d i Cochlear™ Baha® 6 Max Sound Processor, Mint, 2mm
Cochlear™ Baha® 6 Max Demo Sound Processor, Black, 2mm
Cochlear™ Baha®6 Max Battery Door ~Tamper Resistant

Baha Fitting Software 6

Baha Fitting Software 6 Basic

Baha

Smart App (Androidversion)

Baha

Smart App (i0S version)

Baha

ruler
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Potwierdzam, ze powyzsze informacje s 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
medic

Nazwisko / Name Joanna Mikolajczyk Podpis / Signature

dr

rokiifent
Dyrektor Za, 40Zajgcy

1) Wyroby rdznigce sig nazwa handlov:g, typem, modelem, wersjg viykonania, wersja cprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb

i zamiecic vs jednym powladcmieniu, jezeli =3 lub majg:

- jednego wytwdrce,

- Jednego autoryzowanego przedsta:viciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby [ub miejsca zamieszkania w panistv-ie cztonkowskim,

- jeden, wspdlny, krétki opis viyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- Jedna, mozliwie najbardziej szczegdtowa nczwe rodzajowa,

- jeden kod vryrobu wedlug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklztury vyropdw medycznych,

- te samg klasyiikacje albo kwalifikacje,

- wspolng oceng zgodnodci viykonana z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnodci,

- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosci, jozeli w ocenie ich zgodnoéei brata udziat jednostka notyfikowana,

- Jeden numer referencyjny w baziz EUDAMED i jedna nazweg handlowa w jezyku polskim albo jedng nazwe handiowg w jez;ku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym sauriym przcznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawlerajace te same wyrcoy medyczne, ktdre v. poszczegdlnych
systemach luu zestawvach zabiegewych vwystepujg w réznych iloéciach lub réznig sig nazwa handlowa, typer), mcdelem, wersja wwykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uzna¢ za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpovriadajace sobie wyroby riedyczne vi [aszczegdinycii systemach
lub zestawach zabiegowych mogg by¢ uznane za jed=n wyrdb zgodnie z gkt 1.
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Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobé6jczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel. +48 22 492 11 00, fax +48 22 492 11 09
NIP: 52132 14 182 REGON 015 24 96 01

Warszawa, _fif
Departament Informacji o0 Wyrobach Medycznych 2013 -0t- 28

WM/RWM/412/01264/11[MS1]

‘ T ! Pan Marek Mazur
P £.2 f;ﬁ’g {5y & ?;’3@ 3 Medicus Aparatura i Instrumenty Medyczne
Sp. z 0.0. S.K.A.

04 -02- 2013 Al D¢bowa 3
53-134 Wroclaw

Adres do korespondencji
4 IOZI & , MI ul. Grabiszynska 251a

53-234 Wroclaw

ey

AP

s

Dotyczy: Zestaw Systemu Implantu Baha z procesorem; Zestaw Systemu Vistafix;
Implant Baha; Wspornik; Wiertlo; Nakladka na czas leczenia; Procesor Baha: Cordelle,
Divino, Intenso, BP100, BP110 Power; Opaska Softbank; Zestaw chirurgiczny Osscora;
Zestaw instrumentarium Baha; Dermatom Baha; Ostrze do dermatomu; System
dopasowania Baha; Narzedzie chirut‘gjczne: kl)xéz, wskdznik, urzadzenie mocujace,
wkladka, zamocowanie, bolec, Ijcznik, disgktor, raspator, wkladdcz, ada er,
zwieliczgnie; Organizer chirurgiczny; Akcesorium Baha; Sruba Kkostna; Zaczep;
Wkretak

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych informuje, w zwigzku z Pana wnioskiem nr WM/RWM/412/01264/11 z dnia
18.02.2011 r. dot. powiadomienia o wyrobach, ze obowiazek, o ktérym mowa w art. 58
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.)
uznaje si¢ za spetniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobach, tj. w dn. 24.02.2011 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 .
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pézniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powziecia
informacji o zmianie,

Zgodnie z art.100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa
w art. 58, albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Do wiadomosci:
1. adresat s
)

(X st YR
2.a/a Deprstomants infamacze Wirs
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