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Certifikat EU systému rizeni kvality

Nafizeni (EU) 2017/745, priloha IX, kapitoly I a llI

Narizeni o zdravotnickych prostredcich 716803 RO00
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By Royal Charter

Vyrobce: Cochlear Bone Anchored Solutions AB

Adresa:

Konstruktionsvagen 14

Molnlycke

SE-435 33

Svédsko

Jediné registracni Cislo: SE-MF-000012413

Oblast plusobnosti: Viz pfiloZzeny seznam prostiedki

Na zdkladé naseho pfezkoumani systému zajistovani kvality v souladu s nafizenim (EU) 2017/745, ptiloha IX, kapitoly | a
11, systém zajistovani kvality splfiuje poZadavky nafizeni. Pro uvedeni implantabilnich zdravotnickych prostfedkd tridy Il
a tridy llb na trh je vyzadovan certifikat podle pfilohy IX kapitola Il.

Za spolecnost BSI, ozndmeny subjekt podle vySe uvedeného nafizeni (oznameny subjekt Cislo 2797):

o Tisiag <

Graeme Tunbridge, senior viceprezident pro zdravotnické prostfedky

1. vydéni: 15.6.2020 Datum: 11.4.2022 Datum vyprieni platnosti: 14.6.2025

...making excellence a habit.™

stranalz3

Platnost tohoto certifikatu je podminéna tim, Ze systém zajiStovani kvality vyrobce je udrzovan v souladu s pozadavky nafizeni, jak je prokdzano
prostfednictvim poZzadovanych dozorovych €innosti oznameného subjektu.
Tento certifikat byl vydan elektronicky a je vazan podminkami smlouvy.

Kontaktni idaje oznameného subjektu: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Nizozemi.
Tel: + 31 (0) 20 346 07 80 Firemni kontaktni udaje: BSI Group Assurance Limited, registrovana v Anglii pod ¢islem 05435540 se sidlem 389
Chiswick High Road, Londyn, W4 4AL, Spojené kralovstvi. Clen skupiny podnikd BSI.
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Seznam zdravotnickych prostiedkt: TFida lla, prostfedky vyrobené na zakazku a jiné prostredky

Prostiedek (Prostfedky) Klasifikace rizik
Sluchadla - zvukové procesory Baha, dlouhodobé poufZiti, Trida lla
neinvazivni, aktivni

Samostatny software Baha pro podporu zvukového Trida lla
procesoru

Nastroje pro opakované pouziti k retrakci, Skrdbdni, zavadéni Trida Ir

invazivnich Sroubt a k indikaci pritomnosti kosti

Méfidlo Trida Im

U prostiedkd tfidy Ir (chirurgické nastroje pro opakované pouZziti tfidy 1) je posouzeni shody ozndmenym subjektem omezeno na aspekty tykajici se
opakovaného poufZiti prostiedku.
U prostiedkd tfidy Im je posouzeni shody ozndmenym subjektem omezeno na aspekty tykajici se shody prostfedkd s metrologickymi pozadavky.

1. vydani: 15.6.2020 Datum: 11.4.2022 Datum vyprseni platnosti: 14.6.2025
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Platnost tohoto certifikatu je podminéna tim, Ze systém zajiStovani kvality vyrobce je udrzovan v souladu s pozadavky nafizeni, jak je prokdzano
prostfednictvim poZzadovanych dozorovych €innosti oznameného subjektu.
Tento certifikat byl vydan elektronicky a je vazan podminkami smlouvy.

Kontaktni idaje oznameného subjektu: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Nizozemi.
Tel: + 31 (0) 20 346 07 80 Firemni kontaktni udaje: BSI Group Assurance Limited, registrovana v Anglii pod ¢islem 05435540 se sidlem 389
Chiswick High Road, Londyn, W4 4AL, Spojené kralovstvi. Clen skupiny podnikd BSI.
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Historie certifikatu
(Odkazy na platné spole¢né specifikace, harmonizované normy, které byly splnény, a ptislusné zkusebni a auditni zpravy, které
dokladaji vSechny nize uvedené zmény certifikatu, si mtizete vyzadat na Certificate. Verification@bsigroup.com)

Datum Referenéni &islo Cinnost
15.6.2020 3066184 Prvni vydani
10.2.2021 3372925 Rozsifeni rozsahu pusobnosti o "samostatny software Baha

pouzivany k podpore zvukového procesoru". Aktualizace polozky
"Nastroje pro opakované pouZiti" na "Nastroje pro opakované
pouziti k retrakci, Skrabani, zavadéni invazivnich Sroubu a k indikaci
pfitomnosti kosti" z ddvodu upfesnéni zahrnutych funkénich
kategorii.

Aktudini 3639931 Doplnéno — pfidani kategorie prostfedku "Sluchadla - zvukové
procesory Baha, dlouhodobé pouziti, neinvazivni, aktivni".

Zménéno — pridani jediného registraéniho Cisla.
Zménéno — pridani spolecnosti "Cochlear Malaysia Sdn Bhd" jako
kritického subdodavatele.

1. vydani: 15.6.2020 Datum: 11.4.2022 Datum vyprseni platnosti: 14.6.2025
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Platnost tohoto certifikatu je podminéna tim, Ze systém zajiStovani kvality vyrobce je udrZzovan v souladu s pozadavky nafizeni, jak je prokazano
prostfednictvim poZzadovanych dozorovych Cinnosti oznameného subjekiu.
Tento certifikat byl vydan elektronicky a je vazan podminkami smlouvy.

Kontaktni idaje oznameného subjektu: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Nizozemi.
Tel: + 31 (0) 20 346 07 80 Firemni kontaktni udaje: BSI Groyp Assurance Limited, registrovana v Anglii pod ¢islem 05435540 se sidlem 389
Chiswick High Road, Londyn, W4 4AL, Spojené kralovstvi. Clen skupiny podnikd BSI:
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Nafizeni (EU) 2017/745, pfiloha IX, kapitoly I a lll

Seznam kritickych subdodavatell a klicovych dodavatell

zapojenych do sluzeb souvisejicich s vyrobky, na které se vztahuje:

Narizeni o zdravotnickych prostredcich 716803 RO00

Datum: 11.4.2022

Kriticky subdodavatel/kriticky dodavatel Poskytované sluzby

Cochlear Malaysia Sdn Bhd Zavéredna kontrola
Unit UG-1, Upper Ground Floor Vyroba

Vertical Podium, The Vertical
Avenue 3, Bangsar South
No. 8 Jalan Kerinchi

Kuala Lumpur

59200

Testovani

Malajsie

Elos Medtech Pinol A/S

Engvej 33 Vyroba
Gorlgse

3300

Dansko

...making excellence a habit.™
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Kontaktni Udaje ozndmeného subjektu: BSI Group The Netherlands B.V., Say Building, John N. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Nizozemi. Tel: + 31 (0) 20 346
07 80 Firemni kontaktni udaje: BSI Group Assurance Limited, registrovand v Anglii pod ¢islem 05435540 se sidlem 389 Chiswick High Road, Londyn, W4 4AL,
Spojené kralovstvi. Clen skupiny podniku BSI.
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