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Lista produktéow UE MDR

Legalny producent:

Oticon Medical AB, Datavagen 37B, SE-43632 Askim, Szwecja

SRN: SE-MF-000000724

Nr Typ Identyfikacja Nr Klasa | Wprowadzenie | Basic UDI-DI Grupa urzadzeh | GMDN | MDA/MDN | MDS | MDT

certyfikatu | produktu produktu artykutu/ | UE do obrotu uDI (CND)
UE QMS, (Opis urzqdzenia | modelu | MDR (Data
wer. medycznego / podpisania UE
nazwa artykutu) MDR DoC)

G10 Procesory | PONTO 4, CBE 186777 lla 2022-01-14 57121 | 5712149025350 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku 49100
0003 wer. 0182
00
G10 Procesory | PONTO 4, TC 186778 Ila 2022-01-14 57121 | 5712149025367 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku 49100
0003 wer. 0182
00
G10 Procesory | PONTO 4, SIL 186779 lla 2022-01-14 57121 | 5712149025374 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku 49100
0003 wer. 0182
00
G10 Procesory | PONTO 4, STG 186780 lla 2022-01-14 57121 | 5712149025381 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku 49100
0003 wer. 0182
00
G10 Procesory | PONTO 4, CNB 186781 lla 2022-01-14 57121 | 5712149025398 Y¥214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku 49100
0003 wer. 0182
00
G10 Procesory | PONTO 4, DBL 186782 E} 2022-01-14 57121 | 5712149025404 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku 49100
0003 wer. 0182

00




G10 Procesory | PONTO 4 201386 lla 2022-01-14 57121 | 5712149025411 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku DEMO, 49100

0003 wer. TERRACOTTA 0182

00

G10 Procesory | PONTO 5 MINI, | 223155 lla 2021-08-26 57121 | 5712149026319 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku SIL 49100

0003 wer. 0182

00

G10 Procesory | PONTO 5 MINI, | 223156 lla 2021-08-26 57121 | 5712149026432 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku CBE 49100

0003 wer. 0182

00

G10 Procesory | PONTO 5 MINI, | 223157 lla 2021-08-26 57121 | 5712149026449 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku TC 49100

0003 wer. 0182

00

G10 Procesory | PONTO 5 MINI, | 223158 lla 2021-08-26 57121 | 5712149026456 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku CNB 49100

0003 wer. 0182

00

G10 Procesory | PONTO 5 MINI, | 223159 lla 2021-08-26 57121 | 5712149026463 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku STG 49100

0003 wer. 0182

00

G10 Procesory | PONTO 5 MINI, | 223160 lla 2021-08-26 57121 | 5712149026470 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku DBL 49100

0003 wer. 0182

00

G10 Procesory | PONTO 5 MINI 227042 lla 2021-08-26 57121 | 5712149026487 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku DEMO, 49100

0003 wer. DIAMOND 0182

00 BLACK

G10 Oprogram | GENIE MEDICAL | 226479 lla 2021-08-26 57121 | 5712149026807 212040282 60211 0315 N/A | 2011
106872 owanie do | BAHS, SALES 49100

0003 wer. | dopasowa | PACK 2021.2 0284

00 nia USB UK




G10 Oprogram | GENIE MEDICAL | 226483 lla 2021-08-26 57121 | 5712149026814 212040282 60211 0315 N/A | 2011
106872 owanie do | BAHS, SALES 49100

0003 wer. | dopasowa | PACK 2021.2 0284

00 nia DVD UK

G10 Oprogram | ISO FILE, GENIE | 226713 lla 2021-08-26 57121 | 5712149026890 212040282 60211 0315 N/A | 2011
106872 owanie do | MEDICAL BAHS 49100

0003 wer. | dopasowa | 2021.2 USVA 0284

00 nia

G10 Oprogram | GENIE MEDICAL | 235649 lla 2022-03-31 57121 | 5712149026982 212040282 60211 0315 N/A | 2011
106872 owanie do | BAHS, SALES 49100

0003 wer. | dopasowa | PACK 2022.1 0284

00 nia DVD UK

G10 Oprogram | GENIE MEDICAL | 235639 lla 2022-03-31 57121 | 5712149026975 212040282 60211 0315 N/A | 2011
106872 owanie do | BAHS, SALES 49100

0003 wer. | dopasowa | PACK 2022.1 0284

00 nia USB UK

G10 Oprogram | GENIE MEDICAL | 235658 lla 2022-03-31 57121 | 5712149027002 212040282 60211 0315 N/A | 2011
106872 owanie do | BAHS, SALES 49100

0003 wer. | dopasowa | PACK 2022.1 US 0284

00 nia VA

G10 Oprogram | ISO FILE, GENIE | 235655 lla 2022-03-31 57121 | 5712149026999 212040282 60211 0315 N/A | 2011
106872 owanie do | MEDICAL BAHS 49100

0003 wer. | dopasowa | 2022.1 UK 0284

00 nia

G10 Procesory | PONTO 5 223161 lla 2022-03-31 57121 | 5712149026494 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku SUPERPOWER, 49100

0003 wer. SIL 0182

00

G10 Procesory | PONTO 5 223162 lla 2022-03-31 57121 | 5712149026500 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku SUPERPOWER, 49100

0003 wer. CBE 0182

00

G10 Procesory | PONTO5 223163 lla 2022-03-31 57121 | 5712149026517 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku SUPERPOWER, 49100

0003 wer. TC 0182

00




G10 Procesory | PONTO 5 223164 lla 2022-03-31 57121 | 5712149026524 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku SUPERPOWER, 49100
0003 wer. CNB 0182
00
G10 Procesory | PONTO 5 223165 lla 2022-03-31 57121 | 5712149026531 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku SUPERPOWER, 49100
0003 wer. STG 0182
00
G10 Procesory | PONTO 5 223166 lla 2022-03-31 57121 | 5712149026548 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku SUPERPOWER, 49100
0003 wer. DBL 0182
00
G10 Procesory | PONTO 5 227043 lla 2022-03-31 57121 | 5712149026555 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwigku SUPERPOWER 49100
0003 wer. DEMO, 0182
00 DIAMOND
BLACK
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Lista produktéw UE MDR do certyfikatu UE QMS G10 106872 0003 wer. 00




Dziennik zmian

Wersja | Opis

0 Wydano uktad Listy produktéw UE MDR. Dodano uzycie listy i odnosnik w Procedurze RA Doc-00060992.

1 Dodano wyroby Ponto 5 Mini i Genie Medical BAHS 2021.2.

2 CO 2037 dodano wyroby Ponto 4 — wprowadzone zgodnie z MDR.
Poprawiono Basic UDI-DI na Basic UDI i dodano kolumne UDI-DI.
Poprawiono informacje dotyczgce wyrobdw Ponto 5 Mini i Genie Medical BAHS 2021.2.

3 C02104/C02089 dodano wyroby Ponto 5 SuperPower i Genie Medical BAHS 2022.1.

4 C02121 dodano dodatkowe numery artykutéw dla Ponto 4 i Ponto 5 Mini do wykorzystania w Australii.




Lista produktéow UE MDR

Legalny producent:

Oticon Medical AB, Datavagen 37B, SE-43632 Askim, Szwecja

SRN: SE-MF-000000724

Nr Typ Identyfikacja Nr Klasa | Wprowadzenie | Basic UDI-DI Grupa urzadzeh | GMDN | MDA/MDN | MDS | MDT

certyfikatu | produktu produktu artykutu/ | UE do obrotu uDI (CND)
UE QMS, (Opis urzqdzenia | modelu | MDR (Data
wer. medycznego / podpisania UE
nazwa artykutu) MDR DoC)

G10 Procesory | PONTO 4, CBE 186777 lla 2022-01-14 57121 | 5712149025350 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku 49100
0003 wer. 0182
00
G10 Procesory | PONTO 4, TC 186778 Ila 2022-01-14 57121 | 5712149025367 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku 49100
0003 wer. 0182
00
G10 Procesory | PONTO 4, SIL 186779 lla 2022-01-14 57121 | 5712149025374 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku 49100
0003 wer. 0182
00
G10 Procesory | PONTO 4, STG 186780 lla 2022-01-14 57121 | 5712149025381 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku 49100
0003 wer. 0182
00
G10 Procesory | PONTO 4, CNB 186781 lla 2022-01-14 57121 | 5712149025398 Y¥214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku 49100
0003 wer. 0182
00
G10 Procesory | PONTO 4, DBL 186782 E} 2022-01-14 57121 | 5712149025404 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku 49100
0003 wer. 0182

00




G10 Procesory | PONTO 4 201386 lla 2022-01-14 57121 | 5712149025411 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku DEMO, 49100

0003 wer. TERRACOTTA 0182

00

G10 Procesory | PONTO 5 MINI, | 223155 lla 2021-08-26 57121 | 5712149026319 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku SIL 49100

0003 wer. 0182

00

G10 Procesory | PONTO 5 MINI, | 223156 lla 2021-08-26 57121 | 5712149026432 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku CBE 49100

0003 wer. 0182

00

G10 Procesory | PONTO 5 MINI, | 223157 lla 2021-08-26 57121 | 5712149026449 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku TC 49100

0003 wer. 0182

00

G10 Procesory | PONTO 5 MINI, | 223158 lla 2021-08-26 57121 | 5712149026456 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku CNB 49100

0003 wer. 0182

00

G10 Procesory | PONTO 5 MINI, | 223159 lla 2021-08-26 57121 | 5712149026463 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku STG 49100

0003 wer. 0182

00

G10 Procesory | PONTO 5 MINI, | 223160 lla 2021-08-26 57121 | 5712149026470 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku DBL 49100

0003 wer. 0182

00

G10 Procesory | PONTO 5 MINI 227042 lla 2021-08-26 57121 | 5712149026487 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku DEMO, 49100

0003 wer. DIAMOND 0182

00 BLACK

G10 Oprogram | GENIE MEDICAL | 226479 lla 2021-08-26 57121 | 5712149026807 212040282 60211 0315 N/A | 2011
106872 owanie do | BAHS, SALES 49100

0003 wer. | dopasowa | PACK 2021.2 0284

00 nia USB UK




G10 Oprogram | GENIE MEDICAL | 226483 lla 2021-08-26 57121 | 5712149026814 212040282 60211 0315 N/A | 2011
106872 owanie do | BAHS, SALES 49100

0003 wer. | dopasowa | PACK 2021.2 0284

00 nia DVD UK

G10 Oprogram | ISO FILE, GENIE | 226713 lla 2021-08-26 57121 | 5712149026890 212040282 60211 0315 N/A | 2011
106872 owanie do | MEDICAL BAHS 49100

0003 wer. | dopasowa | 2021.2 USVA 0284

00 nia

G10 Oprogram | GENIE MEDICAL | 235649 lla 2022-03-31 57121 | 5712149026982 212040282 60211 0315 N/A | 2011
106872 owanie do | BAHS, SALES 49100

0003 wer. | dopasowa | PACK 2022.1 0284

00 nia DVD UK

G10 Oprogram | GENIE MEDICAL | 235639 lla 2022-03-31 57121 | 5712149026975 212040282 60211 0315 N/A | 2011
106872 owanie do | BAHS, SALES 49100

0003 wer. | dopasowa | PACK 2022.1 0284

00 nia USB UK

G10 Oprogram | GENIE MEDICAL | 235658 lla 2022-03-31 57121 | 5712149027002 212040282 60211 0315 N/A | 2011
106872 owanie do | BAHS, SALES 49100

0003 wer. | dopasowa | PACK 2022.1 US 0284

00 nia VA

G10 Oprogram | ISO FILE, GENIE | 235655 lla 2022-03-31 57121 | 5712149026999 212040282 60211 0315 N/A | 2011
106872 owanie do | MEDICAL BAHS 49100

0003 wer. | dopasowa | 2022.1 UK 0284

00 nia

G10 Procesory | PONTO 5 223161 lla 2022-03-31 57121 | 5712149026494 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku SUPERPOWER, 49100

0003 wer. SIL 0182

00

G10 Procesory | PONTO 5 223162 lla 2022-03-31 57121 | 5712149026500 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku SUPERPOWER, 49100

0003 wer. CBE 0182

00

G10 Procesory | PONTO5 223163 lla 2022-03-31 57121 | 5712149026517 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku SUPERPOWER, 49100

0003 wer. TC 0182

00




G10 Procesory | PONTO 5 223164 lla 2022-03-31 57121 | 5712149026524 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku SUPERPOWER, 49100
0003 wer. CNB 0182
00
G10 Procesory | PONTO 5 223165 lla 2022-03-31 57121 | 5712149026531 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku SUPERPOWER, 49100
0003 wer. STG 0182
00
G10 Procesory | PONTO 5 223166 lla 2022-03-31 57121 | 5712149026548 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku SUPERPOWER, 49100
0003 wer. DBL 0182
00
G10 Procesory | PONTO 5 227043 lla 2022-03-31 57121 | 5712149026555 Y214599 62209 0310 1009 | 2011
106872 dzwieku SUPERPOWER 49100
0003 wer. DEMO, 0182
00 DIAMOND
BLACK
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