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Dokument podpisany prz€z Joanna Mikotajczyk
Data: 2023.04.07 12:57:20 CEST

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

3.001 Kod/ Code
PL/CAO01

1.002 Nazwa 1 w jezyku miejscowym - po poisku / Name i local |anguageTln Polish ; Fe
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktédw Biobdjczych

_1.003 Nazwa po angielsku / Name n English ‘
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Countiy cooe - g 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal c-n_a_e ana city
. ) I -

1.006 WUlica, nir ! Street, no 1.007 Telefon / Phone

i
! +48 22 4921100

Proszeg wypelniaé tylko pola z biatym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja 2gtoszeniz Jub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data;v_plywu/ Date of notification 1.009 Numer referencyjnﬁ KZf'ereru:e num_h_e(

1.01¢ Rodzaj zgloszenia Iub powiadomienia / Neiification tvpt-
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
I:l 2, Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

1.011 W przypadku zmiany dotyczgcej hodmiotu prosze wskazaé dane ulegajace zmianie
' in-case of change of entity details please ndicate ihe data being changed

1.012 status podmiotu dokonujacego niniejszego zgioszenia lub powiadomienia / Status of the orgaiiization makmng this notification
W - Wytwdrcea / 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 device, system or procedure pack

O - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dziatania / Organization carrying out performance evaluation

doo0orOOO

L - laboratorium wytwarzajgce na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device f
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 . Numer referencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
AU

‘

1.015 Nazwa wytwérey, petna ; Name of the manufacturer, in full

Cochlear Limited

1.016 Nazwa wytworcy, skrocona / Name of the manufacturer, abbreviated .
Cochlear Ltd

1.017 Miasto / City
Macquarie University

1.018 Kod pocztowy ; Fostal code
NSW 2109

1.019 Ulica. nr/ Street, no. -
1 University Avenue

1.020 Skrytka pocztowa / FO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

1.022 Telefon / Phone

Johan Brinch +61294286555
1,023 E-mail _ 1.024 Faks’ Fax
jbrinch@cochlear.au +61294286352

. D. 1dentyfikacja autoryvzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyjny / Reference number

l 1.026 Kod kraiu / Couniry code
| DE

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna , Name of the authoiized representative, i full

Cochlear Deutschland GmbH & Co. K@

Cochlear GmbH

ﬁ.ozs Nazwa augl yzowanegarzedstawiciela, skracona / Name of “ne authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto / City

Hannover

1.03G Kod pocziowy / Pestal code
30625

1.031 Ulica, nr/ Street, no
Karl-Wiechert-Allee 76A

1.032 Skrytka pocztowa / PG Box

Osoba do kontaktu / Contait person

1.033 Imie 1 nazwisko / Fuli narie

1.034 Telefon / Phone

Barry Smith +4162050442
1.035 E-mail ) 1.036 Faks,/ fax
bsmith@cochlear.com +41612050405

E. Identyfikacja ... / Identification of the

S 3,087

O

D -...dystrybutora / ... distributor

I -...importera / ... Importer

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Countiy code
PL : i

1.040 Nazwa impoitera lub dystrybutora, pel?l_a / Name of the mpoiter or distributor, m full

Medicus Sp. z o.o.

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

1.042 Miasto / City

Wroctaw

1,043 Kod pocztowy / Postai code
50-224

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

1.045 Skrytka pocztowa ; PG Box

Osoba do kontaktu ; Contact person

1.046 Imie i nazwisko / Full name .

1.047 Telefon / Phone

1/

Zofia Dzierzanowska +4871347200
1.048 E-mail - 1.049 Faks/ Fax _ U
ws@medicus.com.pl +48713472111
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling System or procedure pack

D S -... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1050 |:| 0o -.. S'wiadczeniodaWCy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation

D L -... laboratorium wytwarzajace na swdj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device

1.051 Numer referencyjny / Reference number - ’ . 1.052 Kod kraju / Country code

—:[.053 Nazwa podmiotu, pelna ; Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrocona / Name of the organizaticn, abbreviatec

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy ; Postal code

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

Usoba do kontaictu / Contart person

1.05% Imie i nazwisko ; Fill name . ] i 1.060 Telefon ; Phone

1.061 E-mail oo 1.062 Faks/ Fax

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

Wype'nia pelnomdcnik usianowiony na mocy art. 33 KPA :
10 be filled 1n by persun acting as proxy ‘1 accordance with art 33 o the Polish Code of Admin strative Procadure

1.063 1Imie i nazwisko / Full iame |

1.064 Miasto / City i 1.065 Kod Pocztowy ; Posial code
1.066 Wlica, nr/ Street, nie 1.067 Skrytka pocztowa ;P Box
1.068 Telefon / Phone i : 1.069 Faks, Fay

H. Liczba wyrohéw objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by thls hetification

Proszg podac wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza “- °
~ Plesse provioe proper numbers or zero f there are no attached forms of giver: type :

1.070 Liczba dolgczonych Zalacznikow nr 2 / Number of attached forms no. 2 { - 0
1.071 Liczba dolaczunych Zalgcznikéw nr 3 / Number of aitached forms no, 3 o : 0
1.072 Liczba wyrob6éw wymienionych w dolaczonych Zalacznikach nr 4/ Nuraber nf devices listed 1ri attached forms ne. 4 cs 13

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 Wrocilaw Data / Date 2020-09-10

Nazwisko / Name Joanna Mikolajczyk Podpis / Signature

aIZ30za/3cy
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Zatgcznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

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

A. Identyfikacja powiadomienia / Idenification of notification

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr :‘i—vmx:qhie tego - = -i._noz MNumer referencyjny Zalacznika nr I—, Reference number o forai i, 1 '
; powiadomienia . - oo s e o8k it ‘ e . e s
Oramal nurbar of form 0o, 4 within this notification ey e | ' J
B. Wvykaz wyrohow / List of devices "% ey B |
4.003 Nrreferencyjny / Ref o 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade pame of deviee 13, 2} - S et AR R R LA ca B e

R Tt - ~#x. > | Kanso 2 Sound Processor (Procesor diwieku Kanso 2 model CP1150)

’__ i LT . | Kanso

2

---- s Kanso 2 CP1150 Cochlear Headband
2
2

Programinng Adaptor Cable

i Kanso CP1150 Aqua+

Kanso Accessory Box

CP1150 Cochlear Magnet

Cochlear™ Portable Charger Cable (Short)

Cochlear™ Portable Charger Cable (Long)

! Cochlear Portable Charger

1
;- | Cochlear Home Charger

a3 b 1 Custom Sound 6.1

Nucleus Smart Android

Nucleus Smart iPhomne

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

Miasto / City Wroctaw Data / Date 2020-09-10
m Icus/
Nazwisko / Name Joanna Mikotajczyk Podpis / Signature  dr Joan i/ola_jcz
Prokurént

Dyrektor Zarzadzajacy

1) Wyroby réznigce sig nazwg handlowa, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréb

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jeZeli sg lub maja:

- jednego wytwdrcg,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w pafistwie czionkowskim,

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

- jedna, mozliwie najbardziej szczegbtowa nazwe rodzajowa,

- jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenkiatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobéw medycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacje,

- wspdlng ocene zgodnoécl wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,

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

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

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot i zawierajgce te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdlnych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepujg w réznych iloéciach lub réznia sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersiq wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem fub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemagh
lub zestav:ach zabiegowych mogg by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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