SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE - REGIONE SARDEGNA
AZIENDA SANITARIA LOCALE N°5
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Prot. N 3759847

3 Oristano. i 10.05.2012
UFFICIO PROTESI - DISTRETTO 4 A MAG 201

OGGETTO: assistiti aventi diritto per acwqmuféto presidi
sanitari D.M. 27 agosto 1999. n. 332.
D.P.C.M. 05/03/07. art. 6.

Al Servizio Acquisizione Beni

SEDE

In riferimento alla richiesta del Sig,‘ prot. n® 31308 del 1
la fornitura di presidi sanitari. in quanto affetto da )

allegato alla presente si iiasmette la richiesta per la sostituzione dei presidi sanitari di cui

0.

i o

05.2012. tendente ad ottenere

all’oggetto. dell assistito,
* Sostituzione cochlear controller. codice ISO 21.45.92.112:

N.B.. il paziente ha in dotazione Microprocessore retroauricolare “Nucleus Freedom™. prodotio ¢
commercializzato esclusivamente dalla ditta Cochlear Italia srl

Distinti saluti.

IL DIRETTORE DEL DISTRETTO
- Dr. Antonio Delabona —
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Servizio Sanitario - Regione Sardegna
Azienda U.S.L. N. 3 di Oristano

Allegato 1
, ASS&ST?NZA PROTESICA E INTEGRATIVA |
;‘ Modelic di Prescrizione Specialistica |

NOME
Nato a
Residente in

\'4s;

VALUTAZIONE DELLA DISABILITA' £ PROGRAMMA RIABILITATI
Pl Re— B INPIANTS Olichre U

Diagnosi clinica

SRS et

Vaiutazione del deficit

Valutazione funzionale e abilitad residue

Valutazione delle attivita, azioni da supportare e/o compensare

Obietfivi rzanmtatw in relazigne alla valutazione delle abilitd motorie, intellettive e ambientali I gompatibili con il presidio proposto
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Qualora il presidio non sia espressamente contemnpiato nel NT e sia riconducibile, ai sensi del comma 5 dellart. 1 del
OM 332/28 per omogeneita funzionaie, apparre la dicitura "riconducibile per omogeneita funzionale'

In caso di fornitura successiva alla prima indicare:

8. se lrattasi di fornitura che ha superato | tempi minimi di rinnove ed 2 [_] guasto [_] rotto E usurato

dichiaro che non & convenientemente r iparab

data dell'uitima fornitura

Tpografia Montegurtel - Nuorg



. se tratz=si difomire che he non Superate | i=moi minimi di finnove

tcondizionidi cui al co. S dallar. 5 daf M. 322/39),
irattesi di presidio: | guasto L_rotto | usuram SEStZIONS component usurase
L_iAltro - JICniaro che non € convenisniemente ficarabie

condizioni di cui al co. 2 dell'art. Sdel DM, 3 32/29).
D modifics iallo st o la7inne de
L. modiica dello stato psico-fisico | (allegare relazione 4 etiagliata)

|1 partcaolar necessita terapeutiche (allegare reizzione dettagla )

-l se tratiasi di minore di annj 18
I lrinnovo dovuto ad esigenze correiate all ets evoiutive

rnNnovo non dovuto ad esigenze corrslate all'stz avoiutiva ma ai casidi cui sopra (indicara

Situazione dell*zvente diritic

aftera & dell'art. 2 del D.M. 222/
Mvalido giz riconosciuto (invalido civiie di-guerra, di servizio, privo di vists, sordomuio)

: invaiido gia riconasciute ser il quale viene richiests assistenza protesica nan correlata aila invaijdi & neonos:

tratiasi di invaiido con invalidita > al 2 2% e ﬂ [100% sanza indennita di a hﬂamsaanamamo
riconesciuta: la minorazione rnortata ne Ha p samﬁ Prescrizions comportz una invalj idita superic

al 33% secomdo le tabelle indicative del D \A 05.62.1982

trattasi di invalido al 100% con indennita di ' accompagnamenio riconosciutz: ia MINorazione rinors

nella presente prescrizione comporia una invalidita superiore al 229 secondo le psalie | indicativ

del D.M. 05.02.1982
minore di anni 18, per prevenzione, curz e riabiiitazione dj una menomazione e/ disapiita bPermanenis

S

~atterz b dailart. 2 del D.M. 322/99

_ istante in attesa di tacceramento di invalidita
| u rattasi di assistito per il quale sussi Istono le condizioni di cuj alia legge 18/80 in quanto s rova nejl:

moossiniis di deambuare senza l'awto permanente di un accomoaanatore OVVEro non & in gragc
di comoiere gii atti quotidiani della vita senza un'assisterzz continua™ Iz minorazione iportata neiiz
Presents prescrizione comporta una invalidita suogr ore al 2 % S2c0no e tabelle iy ot ne
DM, 05.02.1963 poLAsind.5 00 - GRISTAND
OTOR!NOLAR! NGOIATRIA

Dotz Catte Brums, Roherto

O, b 09.05. 40—

L3 presante pr&:,U zione dave sssere accompagnata dalla prescrizions dei presidi su ricattario SSN

bk



SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE - REGIONE SARDEGNA
AZIENDA SANITARIA LOCALE N°§ L

GZione

Prot. N® 3765557

e s,

Oristano. i 14.05.2012

UFHFICIO PROTESIE - DISTRETTO

OGGETTO: assistiti aventi diritto per acquisto presidi
sanitari D.M. 27 agosto 1999, n. 332.
D.P.C.M. 05/03/07. art. 6.

Al Servizio Acquisizione Beni

SEDE

In riferimento alla richiesta del Sig. .prot. n® 32140 del 14.05.2012. tendente ad ottenere
la fornitura di presidi sanitari. in quanto affetto da -
allegato alla presente si trasmette la richiesta per la sostituzione dei presidi sanitari di cui
all’oggetto. dell assistito

*  Sostituzione antenna. codice 1SO 21.45.92. 103:
* Sostituzione cavetto, codice ISO 21.45.92.115:

N.B.: il paziente ha in dotazione Microprocessore “Nucleus CP 800", prodotto e commercializzato
esclusivamente dalla ditta Cochlear Italia srl:

Distint saluti.

IL DIRETTORE DLL DISTRETTO
- Dr. Am()niog Delabona
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Servizio Sanitario — Regione Sardegns
Aziendn USL.NL__di 00 (] p 0
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89129 CAGLIARI - Via Tuverd, 49 - Tel./Fax (o7n) 400699 - B-mall info@uditocssiiar it - www uitocapiinr. it
49013 CARBONIA ~ Via Satta, 8/10 - Tel./Fax {o7@) itgs

Cagliari 10/05/2012
Oggerto, dehiasazions.

La societa LABAT 2000 SRL dichiara che:

il Cavetto codice 21.45.92.115 & F'Antenna codice 71.45.92.103 del processore Cochlear Nuelenus OP 200,

in uso af pazfem‘m risultano rotii ¢ non riparabiii,

Si chiede pertanto la prescrizione con la dicitura:

SOSTITUZIONE DI ANTENNA SEMPLICE

SOSTITUZIONE DI CAVETTO

Restiamo a disposizione per ogni chiarimento in merito.

Infede

LABAT 20008

Tue.Reg.Boe, Tribunale di CAGLIARI n°27971 - C.OLLAA, & Cagliari n®miy1024
Codles Fiseale & Partits IVA SER57600920



- SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE - REGIONE SARDEGNA
AZIENDA SANITARIA LOCALE N°5

ORISTANO -
Prot. N° 3765542 Allagato n° ,mgw_‘wf‘,

Compusto di ‘gi_,%@__ fog
UFFICIO PROTEST - DISTRETTO :

OGGETTO: assistiti aventi diritto per acquisto presidi
sanitari D.M. 27 agosto 1999, n. 332.
D.P.C.M. 05/03/07. art. 6.

Al Servizio Provveditorato
SEDE
In riferimento alla richiesta del Slg. prot. n® 32143 del 14.05.2012. tendente ad ottenere

la fornitura di presidi sanitari. in quanto affetto da allegato alla
in‘csente si trasmette la richiesta per I"acquisto dei presidi sanitari di cui all’oggetto. dellassistito

N

» Sostituzione controlier (Speech processor), codice 1SO 21.45.92.11

Distinti saluti,

IL DIRETTORE SANITARIO
- Dr. AntonioDelabona —

I,f(')PERf\jI’ JRE AMMINISTRATIVO
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Servizio Saniiario - Regione Sardegn
5

Aziendz U.S.L. N,

Allegato 1

NOME

Nato a

VALUTAZIONE DELLA DISABILITA' =

. Diagnosi clinica

Valutazione del deficit D W s SN al) 5 L

Valutazione funzionale e abilita residue

Valutazione delle attivitz, azioni da supporiare efo compensare

Obiettivi riabilitativi in relazione alla valutazione delle abilita motorie, intellettive @ ambientali compatibili con if presidio propesto

PRESIDI PROPOSTI

Codice 180 | Quantita |
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Qualora il presidio non sia espressamente contemplaio nel NT e sia riconducibile, ai sensi del comma 5. dellart. 1 del

DM 332/29 per omogeneita funzionale, apporre la dicitura “riconducibile per omogeneita funzionale®

In caso di fornitura successiva alla prima indicare:
a. se trattasi di fornitura che ha superato i tempi minimi di rinnovo ed & [ ] guasio [ ] rotto e:j usurato
arierterrEnte Tiparabie

# drchrarochenome o ]

datedeffuttmeformitara

Toograka Monteguriel - Nuoro
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et s tempi minim: di rinnovo

{condizioni dicuial co. 3 dellart. 5 del DM 232/99)

[P boe i N

4y

trattzz st di forniture che ha non suUpearato

tratiasi di presidio:

L _lguastc g@:&t&o =iusurato || sostituzions componeni USurare
L Altro Ljdichiaro che non & comvenieniemente riparabie

(condizioni di cui al co. 2 dell'art. 5 del DM, 332/99)

| modifica dello stato psico-fisico (allegare relazione dettagliata)
| particolar nacessita terapeutiche (allegare relazione dettagliata)
. se trattassi di minore di anni 18
| | vt Lokl i 14
. rnnovo dovuto ad esigenze correlate all'et avolutiva
___ rinnovo non dovuto ad esigenze correfate all'eta svolutiva ma ai cas! di cui sopra (

indicara)
Situazione dell'zzvente diritio

Lettera a dell'art. 2-del D.M. 232/99

. invalido gi2 riconosciuto (invaiido civile, diguerra, di servizio, privo di v

,;“7 invalido gia riconesciuto per i quale viene rchiesta assistenza protesica non corref
L trattasi di invalido con invalidita > al 33% e fino al 100% senza indennita dj accompagnamento
riconosciuta: la minorazione riportata nalla presente prescrizione comporta una invalidita superiors

al 35% secomdo le tabelle indicative del D.M. 05.02 1982 :

L tattasidi invalido al 100% con indennita di ac

CCompbagnamento riconosciuts: la minorazione rnportata
nella presente prescrizione COMpOorta Una in

vaiidita superiore al 329, secondo e taballe indicative
p del D.M. 05.02.1097
%
;\ijnore dianni 18, per prevenzione, cur

rae

e riabilitazione di una menomaz

ista, sordomuto)

ats alla nvalidita riconosei

ione e/o disabiffta‘-permaneme
Lettera b dellart. 2 del D.M. 232/99
| istante in attesa di accertamento i invalidita
:_j frattasi di assistito per il quale sussistono |
“impossibilita di deambulare senza fai

di compiere gii atti quotidiani del

& condizioni di cui alia legge 18/80 in quante sf frova neliz
Uto bermanente di un accompagnatore ovvero non &

} ' , oimpagnato In grado
la vita SBnze un'assistenzs continus” |a minorazione riportatg nelia
presente prescrizione comporta una invaildita superiore al 339, secondo le tabelle indicative dg
D.M. 05.02.1992 ,
i -
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Note: , : .
La pressnte prescrizione deve essars accompagnata dalla prescrizione dej presidi su ricattario SSN

Tioografia Montegurtel - Nuoro



09129 CAGLIARI - Via Tuveri, 49 - Tel./Fax (070) 400699 - E-mail info@uditocagliari.it -
www.uditocagliari. it
09013 CARBONIA ~ Via Satta, 8/10 - Tel./Fax (0781) 671666

AR

Cagliari 10/05/2012
Oggetto: dichiarazione.

La societa LABAT 2000 SRL dichiara che:

il Controller del processore Cochlear Freedom (parte integrante dello Speech
Processor) identificato nel nomenclatore tariffario con il codice 21 45 92.112 in uso
al pazientew risulta mal funzionante e non riparabile in quanto le parti
che lo compongono non sono sostituibili.

Si chiede pertanto la prescrizione con la dicitura SOSTITUZIONE DI SPEECH

PROCESSOR (CONTROLLER)

Restiamo a disposizione per ogni chiarimento in merito.

In fede

LABAT 2000 SRL
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Preventivon® 27
data 14/05/12

~ ~Spett.le ASL 5
Uff. Assistenza Integrativa e Protesica

Si invia il preventivo per la fornitura dei seguenti accessori cocleari per il paziente ANGIOI MICHELE
portatore di impianto cocleare NUCLEUS CP 800 della COCHLEAR

’ Totale
Descrizione cod.ISO Q.ta Prezzo unitario IVA 4% esclusa
COCHLEAR Cavetto 21.45.92.115 1 € 107,00 € 107,00
COCHLEAR Antenna 21.45.92.103 i € 120,00 € 120,00
Totale da corrispondere € 227,00
(IVA4% esclusa)

TOTALEIVA 4% INCLUSA (DUECENTOTRENTASEI/08) € 236,08

CONDIZIONI DI FORNITURA

IMBALLO: a nostro carico

TRASPORTO: a nostro carico a mezzo corriere espresso
CONSEGNA: entro 7 gg dall’ordine

PAGAMENTO: rimessa diretta

IVA 4%

VALIDITA’ OFFERTA: 90gg

GARANZIA CAVETTO E ANTENNA 24 MESI

Sede Via Tuverl, 44
Tel/Fax 070.400686

Eral momAo0588 ¥ JA 02257600920

www.uditocagiian it
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COPERTINA FAX

A DA:

Sig.ra Faa Eleonora SADDIILEANA
SOCIETA: DATA:
A.S.L.N° ORISTANO 08/03/12
FAX: PAGINE INCLUSA LA COPERTINA:
6
TELEFONO: SOCIETA’
LABAT 2000 SRL
OGG.: RIF. DESTINATARIO:

Documenti cochlear

Come da accordi telefonici, le invio in allegato 1 documenti inviati al distretto di Ales.
Si fa presente che tutti i dispositivi Cochlear sono conformi alla direttiva 90/385 e non alla direttiva
CEE 93/42. Inoltre, la classe di appartenenza non é applicabile, perché trattasi di dispositivi medici

impiantabili attivi.

Restiamo a disposizione per ogni chiarimento in merito

DISTINTISALUTI

Eofx 070.43280
A 257600920
Are@uditocaghiari.it
.uditocagtiari.it
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COPERTINA FAX

T e e 2 i, < e S g -2

A: DA:
Dott.ssa Pira Patrizia SADDIILEANA
SOCIETA: DATA:
A.S.L. N°5 ORISTANO DISTRETTO ALES 06/03/12
FAX: PAGINE INCLUSA LA COPERTINA,
3
TELEFONO: SOCIETA’
LABAT 2000 SRL
0GG.: RIF. DESTINATARIO:
PROT.14438

Come da accordi telefonici, invio in allegato i documenti da voi richiest; via Fax 1l 27/02/12 rif.

Prot. 14438.

Preciso quanto segue:

il processore cocleare Freedom N24 & composto da due parti differenti:

—  l'unita di elaborazione (la parte contenente il microchip)
Lunsta ai elaborazione

~  L'unita di controllo BTE (parte dove trovano alloggio le batterie e dove si trovano ;
cunita az controllo BTE

comandi per I'accensione, il cambio di volume,

Ognuna di queste parti NON puo funzionare da sola.
[ codict ISO sono gli stessi 21.45.92.112.

il cambio dei programmi)

I costo della riparazione per sostituzione di Speech Processor ricondizionato a prezzo fisso per

processore modello Freedom N24 relativamente all'xnizy di elaborazione ¢ di € 600,00 + IVA 4%
I costo dell' unita di controllo BTE é di € 1.200,00 + IVA 4%

Allego alla presente il documento rilasciato dalla Cochlear dove sono visibil; le parti del processore

cocleare,

Resto 2 disposizione per ogni chiarimento in merito

Cordiali saluri
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Il nuovo punto rimento nel design degli

- elaboratori del linguaggio ‘Cochlear; nellambito dello
I . sviluppo del prodotto, ricorre ad una serie di tecnologie

L éil'évanguardia al fine di offrire ai suoi clfentif'hn'eSperienza d'ascolto
. senza eguali. Abbiamo svolto:approfondite ricerche in ogni |
.~ momento della fase di svifpp'pid.;d;é}“f’élaboramre del linguaggio |
i_ Nucleus Freedom e il risultato e tn design modulare altamente |
| Innovativo e flessibile che ben si addice a tutte

. gt s # ooyl . &
s * it < Sy ik
% i‘; Gl " : :

&

=
ne
05

LUrieadRataanda ey N /.1, ] e AT
o H‘;ﬁunto nevralgico dell'elaboratore del linguaggio & urr potente computer definito - -
-+ "elaboratore di segnali digitali" (DSP). Si tratta in realta di ‘quattro computer integrati-in un - :
/ ' “ unico microchip. Solo Nueleus Freedom ha un computer cosi potente da fornire ai suoi 1
Ll utenti innovazioni-come, SmartSourd: i di elaborazioné ha un elevato potenziale, tale
[ dapotersfuttare le fiture infovazioni tecrivlogiche: Liunita di elaborazione Nucleus :
. " Freedom & if nuovo punto di riferimento nél tampo degli elaboratori auricolari
/ © 0 miniaturizzat, . : e :

, , In:inte e Sistemardicconnasgioniz. ot
S lavanzato design modulare. di Nucleus Freedom incorpora.Un "intelligente” sistema' di-
: v connessioni che oggi permette di collegare alf'unita di‘elaborazione diversi tipi di controlfi e !
+ . difornire a necessaria flessibilita; per sfrirttare-in-futuro‘le nuove tecnologie man mano che.
+ - diverranno disponibili. LT ~

TN T
2

A e L

(3 0T T E N Gl s ls FREsd B _ G
. Ilcontrofio BTE viene utilizzato insieme all'tnitd' di elaborazione per coloro che desiderano
~un‘impianto BTE completo, Questo-piccolo controllo alloggia tre batterie miniaturizzate i
AR per l'alimentazione dell'elaboratore, | comandi vengono impartiti in modo semplice !
-+ attraverso appositi pulsanti a. uno:schermo LCD permette df visualizzare le impostazioni.

SR e

R T
ucleus Freedom = R , :
Ideale sia per i bambini che per gli:adulti, i c;:initro!!o per elaboratore del linguaggio

. portatile pud essere facilmente collegato all'unita di-elaborazione mediante Iapposito

“spinotto. Questo controllo. incorpora tutte fe principali caratteristiche del controilo BTE

insieme ad una serie di funzioni supplementari, tra cui gli allarmi sonori e le opzioni

batteria, N A : : ‘
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Design per tutte le eta e gli stili di vit

Da controllo BTE a controtio
portatile in pochi secondi
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R Cachlonr ltolis SHL
i Ll 33
40138 Bolognis - italis
CEAPL 02504711207
Tel: +3905160 15 311
Foxer +39 05139 20 62
werwaachiem, it

MWM&W Cochlear:
Societh conliolals dolle
Socweth Cachienr burope Led,

Alla cortese attenzione della ASL 5 Oristano
Distretto Ales/Terralba

C.A. Dott.asa Pira Patrizia

Fux 0783/81405

Rif. Int.: gare/prev.dichesclusNEGOZl/canc
Bologna, 29-02-2012

1 sottoscritto Alberto Golincili, nato a Bologna il 19/12/1955 e residente a Bologna in Via
Cesare Pavese n. 16, Codico Fiscale GLNLRT55T19A944Q, in qualitd di Legale Rappresentate
della Societa Cochlear Italia srl, con sede legale a Bologna in Via Larga n. 33, P. IVA

02504711207,
DICHIARA

* Che I Socicth distribuisce in esclusiva sul territorio nazionale la linea di prodotti relativa
agli impianti cocleari prodotti dalla Cochlear Lid, (Australin);

¢ che Cochlear Ttalia Srl appartiene al gruppo Cochlear Ltd.;

* che Labat 2000 con sedc lcgale in Via Tuveri, 49 — 09129 Cagliari & 1'unico negozio
concessionario sito nella regione Sardegna.

In fedo,
Distinti saluti.

Dr. Alberto Golinalli
Legalc rapprescatanto COOHLME.AH IT%Q‘.IA SAL
Cochlear Italia Sri

ITALIA
Pl a C.F. 02504711207

[T adkpint op Cacim Lo



a-MER-2812 15:55 0 A

LABAT cBBg SRL

g78408e99

Cochlear™
SPECIMEN DECLARATION OF CONFORMITY
(Active Implantable Medical Device)
GMDN; 36643 - Stimulator, electrical, auditory, cochlea
Manufacturer Plant

Cochlear Limited

14 — 16 Mars Road
Lane Cove NSW 2066
Australia

Cochlear Limited
14 — 16 Mars Road
Lane Cove NSW 2066

Australia

We hereby declare that the following products:

Cochlear™ Implant

Nucieus™ Freedom.

Cochlear™ Nucleus® 5

Cochlear™ Hybrid™

System - System 3 Cochlear™ Implant System System
System - System 4
Implants implants Implants Implants
- CH1+1142, Ci24M, - CI4RE(CA), CI24RE(ST) ClI512, CI1513 - CIZ24REH

ABI24M, CI24R(ST),
CI24R(CS), CI24R(CA)

Sound Processors
- SPrint™ ESPrit 3G™

Sound Processors
- 8P12 Freedom™ BTE &

Sound Processors
- CP810,CR110WA

Sound Processors
- Freedom™ Hybrid™ with

BWBP Acoustic Component
- SP12 Freedom™ BTE &
BWBP for N24
- S8P12 Freedom™ BTE &
BWBP for N22
Programming Systems Programming Systems Programming Systems Programming Systems
PPS - POD(PIF4) - POD{PIF4) - POD(PIFg)
Software Software Software Software
-~ NRT,.R126 - Custom Sound Suite inci. - Custom Sound Suite incl. - Custom Sound Suite incl.

Custom Sound & Custom
Sound EP

CS819 Integrity Test
Software

Custom Sound & Custom
Sound EP
- €819 Integrity Test

Software

Custom Sound & Custom
Sound EP

- C818 integrity Test
Software

and Accessories

conform with the essential safety requirements listed in Annex 1 of the EC Directive on Active
Implantable Medical Device (90/385/EEC).

This declaration is supported by:

EC Design-Examination Certificates according to EC Directive 90/385/EEC Annex 2, Article 4;
issued by Notified Body 0197.

Approval for a Full Quality Assurance System according to EC Directive 90/385/EEC Annex 2,
Article 3; issued by Notified Body 0197.

Certificate for a Quality Management System accordin
Notified Body 0197.

President Europe, Middle East & Africa

g to 1ISO 8001:2000 and 1ISO13485:2003 issued by




-}

T
...{
3
BN
R
&
o
Al
P~
=
-
&3
o
g
&
[\
L
S
X
n)
=}
o0
[
=
L
[
iy
[y
e

S-MERE-2012 1556 DA tLeB

. &
TUVRheinland

EC Design Examination Certificate
EC Directive 90/385/EEC Annex 2, Article 4
Active Implantable Medical Devices

Registration No.: Il 80025981 0001

Report No.: 21141324 004 ,
Manufacturer: Manufacturing Facility:
Cochlear Limited Cochlear Limited
14-16 Mars Road 14-16 Mars Road
Lane Cove NSW 2066 Lans Cove NSW 2066
Australia Australia
Product: ¢ ] dical Device

Auditory Prosthesis
ldentification: Nucleus Freedom Cochlear Implant System (System 4) ;

{see attachment for site(s) and products included)

Replaces Certificate, Regisetration No,: II 60012252 0001

The EC design examination certificate refers to the above mentioned product. it certfies that the design
documentation of the product complies with Annex 2, Article 4 of the directive. The manufacturer is subject
to EC survelllance in accordance with Annex 2, Artcle B of the directive. The manufacturer is entitied to
use this certificate with the manufacturer's declaration of conformity.

Date of Expiry: 16.07.2014

Cologne,__17.07.2008

TUV Rheinland Product Safety GmbH - Am Grauen Stein - D-511056 K&in
Accraedited by Zentralstelle der LAnder flr Sicherheitstechnik {ZLS) and .
Zentralsteile der Liénder fiir Gesundheitsschutz bei Arznelmitteln und Medizinprodukien {ZLG). .

Notified under No. 0197 to the EC Commission.

ce The CE marking may be used If all relevant and effective EC Dirsctives are complied with, CE
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Attachment to
Registration No.:
Report No.:

Manufacturer:

Scope:

Date 04.10.2010

.. ®
TUVRheinland

Doc. 1/1, Rev. 1

TUV Rheinland
LGA Products GmbH

TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

I 60025981 0001
21141324 005

Cochlear Limited
14-18 Mars Road
l.ane Cove NSW 2066
Australia

Products:

Nucleus Freedom Cochlear Implant System ({(System 4)

Implants: CI24RE (ST}, CIZ24RE(CA), CI422
Bound Processors: 8P12 BTE & BWBP

Programming Systems: POD (PIF4)

Software: Cugtom Sound Suite, incl.

Custom Sound, Custom Sound EP
€819 Integrity Test Softwarxe

and related accessories
Site included:

Cochlear Limited Brisbane Operations
12 Helen Street

Newstead QLD 4006

Austyralia
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