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Dokument podpisany z Joanna Mikotajczyk
Data: 2023.04.07 12:57:05 CEST

Formularz dia podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CADL

1.002 Nazwa w jezyku misjscowym - po polekn ; Neme In local language ~ 1n Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniozveh, Wyrobéw Medyecznych i Produktéw Bichéjorych

1.003 Nam po anglelsky / Name in Enghsh
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod loaju / Country code J.005 Kod pocztowy i miasto / Pestal code and city
PL
1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypetniac tylko pola z blatym tlem / Please fill in fields with a white background onty

B. Identyﬂkacja zgloszenia fub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Dat= wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenta lub powiadomienta / Notification type
1. Pierwsze dia wyrobu / First for device
[J 2 zmiana danych podmiotu / Change of entity detaiis
[J 3. zmisna danych wyrobu / Change of device detalls

1.011 W przypadku.zmiany dotyczaoej podmiotu prosze wskazaé dane ulegajace rmianie
* In case of change of entity details please indicate the data being changeo

1.012 Status podmiotu dokonujacego ninigjszegn zgloszenia lub powiadumienia / Status of the organization making this nobification
W - Wytwdrca / Manufacturer

A - futoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

I - Importer/ Importer

D - Dystrybutor / Distributor

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

S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pa
0 - Swiadczeniodawea wykonujacy ocene dzialania / Orgenization carrying out perfermance eva'ustion L /

DO0O0OD0DEROOn

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory preduced in honie IVD device

ID: 2951 1050 6043 WH1 Fi_ 14 Strona Prge

1/3




C. Identyfikacja wytwoérey / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
SE

1.015 Nazwa wytwdrcy, peina / Name of the manufecturer, in full

Cochlear Bone Anchored Bolution AB

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

1,017 Miasto / City
Moelnycke

1.018 Kod pocztowy / Postal code
435 33

1,012 Ulica, nr/ Street, no,
Konstruktionsvaegen 14

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu  Contact person

1.0232 Imle i nazwisko / Full name

1.022 Telefon / Phons

jecallerfjord@cochlear.com

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

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized 1epresentative

1.025 Numer referencyiny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego pizedstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, In full
1,028 Nazwa autoryzowanego przedsiawitiala, skrécona / Name of the authorlzed representative, abbreviated
1.029 Miasto / Clity 1.030 Kod pocitowy / Postal code
1,031 Ullca, nr/ Street, no. 1032 Slaytke pocrtowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.033 Imie i nazwisko * Full name 1.034 Telefon ; Phune
1.035 E-mail 1.036 Faks/ Fax
. L 1 -..importera/ .. i
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 0] MEOHEE Y|P
D -...dystrybutora / ... distributor
1038 Numer referencyjny / Refercnce rumber 1.03% Kod kraju ; Couniry code
PI.

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the importer or distributor, m full

Medlcus SBp. z o.o.

1041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the Importer or distributor, abbreviated

1,042 Miasto / City
Wroclaw

1,043 Kod pocztowy / Postal code
50-224

1.084 Wilica, nr / Street, no.
Plac Strzelecki 24

1,045 Skrytkn pocztowa / FO Box

1D: 2851 1050 60423

Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imig i nazwisko ;/ Full neme 1.047 Telefon / Phone
Marta Wnek +48713472033
1.048 E-mall 1.049 Faks [ Fan
mwnekénmedicus.con.pl +48713472115
Vv
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F. Identyfikacia .../ Identification of thc organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub 2¢staw zahiegowy / ... essembling system cr procedure pack

[:] 5 -... podmiotu steryiizuigcego wyrdb medyczny, system lub zestaw zablegowy / ... sterllizing medical device, system o. procedure pack
1.050 D 0 -.. éwiadtzeniodawcy wykonujacego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

E[ L -... laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
1051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1,053 Nazwa podmioty, pefna / Name of the o:ganization, In full

1.054 Nazwa podmiotu, skrdoona / Name of the arganizahan, abbreviated

1.055 Miasto [ City 1056 Kod pocrtowy / Postal code
1,057 Ulice, nr / Street, no. 1.058 Skrytis pocztowa / PO Box
Osuba do kontaldu / Contacl person

1.059 Imie | nazwisko / Full name 1,066 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dziatajgcego w imieniy podmiotu dukonujacego zgloszenis lub powiadcmienia
Identificabion of the person acting as prexy for the organization making this notification

Wypeinia peinomocnik ustancwiony na mocy art. 33 KPA
To be fllled in by persan acting e praxy in ececrdance with art. 33 of the Polish Code of Adminlstrative Procedure

1.063 Imie | nazwisko / Full name

1.064 Miasto / City 1.065 WKod pocztowy / Postal znde
1.066 Ulica, nr / Street, no. 1.667 Skrylka pocxtowa; PO boy
1.068 Telefon / Phone 1,069 Faks/ Fax

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgloszeniem lub powindomieniem I Number of devices covered by this notification

Prosze; podat wiadciwe licxby lub zexo, jesli nie dolaczone danego typu formularza
Please provide proper numbers o zera If there are no attached forms of gven type

1070 Liczba doigczonych 2atqcanikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 ]
1.071 Liezba dolaczonych Zalgcznikdw nr 3 7 Number of attached forms no, 3 0
3.072  Liczba wyrobdw wymlenionych w dofaczonych ZalycznBach ne 4 / Number of devices listed in sttached forms no. 4 20

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

Miasto / City Wroclaw Data / Date
kolajezyk
roRurent
Nazwisko / Name Joanna Mikolajeczyk Podpis / Signature Dyrefitor Zarzydzajycy
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Zatacmik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomlenia / Identification of notification

powladomieniz

4.001 Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obreble tego -

1 Ordinal number of form ne. 4 within this notification

4.002 Numer referencyjny Zakjcznika nr 1/ Reference number of form no. 1

B. Wykaz wyrobdw /[ List of devices

4£.003 Nr referencyjny ; Ref. no

4.004 Nazwa handlowa wyrabu / Trade name of device 1), 2)

Cochlear™ Baha®

6 MaxSound Processor, Blonde

Cochlear™ Baha®6 MaxSound Processor, Black

Cochlear™ Baha®

6 MaxSound Processor, Silver

Cochleaxr™ Baha®é MaxSound Processor, Brown

Cochlsar™ Baha®

6 MaxSound Processor, Coppex

Cochlear™ Baha®

6 MaxSound Processor, Mint

Cochlear™ Baha®

6 Max DemoSound Processor, Black

Cochlear™ Baha®

6 Max Sound Processor, Blende, 2mm

Cochlear™ Baha®

6 Max Sound Processor, Black, 2mm

Cochlear™ Bagha®

6 Max Sound Processor, Silver, 2mm

Cochlear™ Raha®

6 Max Sound Processor, Brown, 2mm

Cochlear™ Baha®

6 Max Sound Processor, Copper, 2mm

Cochlear™ Baha®

6 Max Sound Processor, Mint, 2mm

Cochlear™ Baha®

6 Max Demo Sound Processor, Black, 2mm

Cochlear™ Baha®6 Max Battary Door ~Tamper Resistant

Baha Fitting Software 6

Baha Fitting Boftware 6 Basic

Baha Smart App (Androidversion)

Baha Smart App (10§ version)

Baha ruler

JD: 4418 8902 7474
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Potwierdzam, Ze powyzsze informacje sq poprawne wediug 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 Mikolajczyk Podpis / Signature

1) Wyroby réinlace sig nazwa handlovs, typem, modelem,
i zamiesci¢ v jednym powlademieniu, jezell £a fub maja:
- jednego wytwérce,
- jednego autoryzowanego przedsta:siclels, jezeli ich wytwénca nie ma sledziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czlonkowskim,
- Jeden, wspdiny, krétki opis vsyrobu i jego przewidziane 2astosowanle,
- Jedna, moZliwie najbardzief szczegdlowg nczwe rodzajows,
- Jeden kod viyrobu wediug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo Innej uznanej nomenkictury vyrcbow medyeznych,
- te sama klasyfkacje albo kwallfikacie,
- wspding oceng zgodnosci viykonana z uiyclem tych samych procedur oceny 2godnotdi,
- wspdiny certyfikat zgodnosci lub wspéine certyfikaty 2godnosci, jozell w ocenle Ich zgodnodel brala udziat jednostka natyflkowana,
- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedng nazwe handlowq w jezyku polskim albo jedng nazwe handliowg w jezyku anglelskim.

2) Systemy lub zestawy zablegowe o tym suritym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmict § zawlerajace te same wyrcby medyezne, kidre vi paszczegéinych
systemach lub zestaivach rabiegnwych wystepuia w réznyeh llogcach lub réini sig nazwa handiowa, typen, mcdelem, wersjg wwykonania, wersjq oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiaram| mo2na uznat za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowizdajare sobie wyroby riedyczne v. {-aszc2egbinyct) systemach
lub zestawach zablegowych mogg oy¢ uznane za jec=n wyrdb zgodnie 2 pkt 1,

wersig viykonania, wersjg oprogramowanis, rozmiarem, ksztaitem lub “Wymiarami mona uznaé za jeden wyréh
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