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Certifikat EU posouzeni technické dokumentace
(nafizeni o zdravotnickych prostredcich)

Podle nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, pfiloha IX kapitola Il
(implantabilni prostfedky tfidy Ilb a prostredky tFidy Ill)

€. G70 078611 0223 rev. 00

Vyrobce: Cochlear Limited
1 University Avenue
Macquarie University NSW 2109
AUSTRALIE

Jediné registracni &islo (SRN) vyrobce — AU-MF-000009890

ANV Cochlear Deutschland GmbH & Co. KG
ZPInomocneny Mailander Stralle 4 a, 30539 Hannover, NEMECKO
zastupce:

Certifikaéni subjekt TUV SUD Product Service GmbH potvrzuje, Ze vyrobce vypracoval a predlozil technickou
dokumentaci podle pfilohy Il a lll nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Podrobné udaje o
prostfedcich, na néz se vztahuje technickd dokumentace, jsou popsany na nasledujici strané (stranach).
Nize uvedena zprava shrnuje vysledky posouzeni a obsahuje odkazy na pfislusné spole¢né specifikace,
harmonizované normy a protokoly o testu. Sou€asti posouzeni technické dokumentace bylo posouzeni
klinického hodnoceni.

Posuzovani shody bylo provedeno podle pfilohy IX kapitoly Il tohoto nafizeni s kladnym vysledkem. Zmény
schvaleného prostiedku, které by mohly ovlivnit bezpecnost a uinnost prostfedku nebo podminky
predepsané pro jeho pouZiti, musi schvalit oznameny subjekt TUV SUD Product Service GmbH.

K uvedeni prostfedkud na trh s oznacenim CE je kromé tohoto certifikatu EU posouzeni technické
dokumentace nutny certifikat EU systému Fizeni kvality podle kapitol | a Ill pFilohy IX. Musi byt dodrzeny
vSechny platné poZadavky predpistl pro testovani, certifikaci, validaci a ovéfovani skupiny TUV SUD.
Podrobnosti a udaje o platnosti certifikatu naleznete na: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G70 078611 0223
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Rev. 00

Zprava ¢: 713316760
Platny od: 17. dubna 2024
Platny do: 16. dubna 2029
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Christoph Dicks

Datum vydani: 17. dubna 2024 Vedouci certifikaéniho subjektu /
oznameného subjektu
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Certifikat EU posouzeni technické dokumentace

(nafizeni o zdravotnickych

prostredcich)

Podle nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich, pfiloha IX kapitola Il
(implantabilni prostfedky tfidy Ilb a prostredky tFidy III)

€. G70 078611 0223 rev. 00

Klasifikace:
Skupina prostredku:

Zakladni UDI-DI:
Uréeny ucel:

Prostiredek (prostiedky):

Klasifikace:
Skupina prostredku:

Zakladni UDI-DI:
Urceny ucel:

Prostiedek (prostredky):

Platnost tohoto certifikatu
zavisi na podminkach a/nebo
je omezena na:

Historie revizi:

Revize Ze dne Zprava Popis

Trida I

J0380 — SLUCHOVE AKTIVNI IMPLANTABILNI
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY — PRISLUSENSTVI
9321502CP1170CL

Zvukovy procesor je ur€en k pouZiti v kombinaci s

dalSimi prostfedky jako sou€ast systému sluchovych implantatd a
poskytuje sluchovy viem. Zvukovy procesor pfevadi zvuky na
elektrické signaly, které vysila do implantatu. Zvukovy procesor
rovnéz zajistuje napajeni implantatu.

Zvukovy procesor Cochlear™ Nucleus® Kanso® 3

(model €. CP1170), dodava se v nasledujicich variantach:
Cerny

Cokoladové hnédy

Piskova blond

Stfibrny

Bfidlicové Sedy

TFida Ill

J0380 — SLUCHOVE AKTIVNI IMPLANTABILNI
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY — PRISLUSENSTVi
9321502CP1175CW

Zvukovy procesor je uréen k pouziti v kombinaci s

dal$imi prostfedky jako soucast systému sluchovych implantat(i a
poskytuje sluchovy viem. Zvukovy procesor prfevadi zvuky na
elektrické signaly, které vysila do implantatu. Zvukovy procesor
rovnéz zajistuje napajeni implantatu.

Zvukovy procesor Cochlear™ Nucleus® Kanso® 3 Nexa™
(model €. CP1175), dodava se v nasledujicich variantach:
Cerny

Cokoladové hnédy

Piskova blond

Stfibrny

Bfidlicové Sedy

-zadne-

00 17. dubna 2024 713316760 Prvni vydani
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