PATH MEDICAL GmbH
Landsberger Str. 65
D-82110 Germering
Germany

Tel. +49 /89 / 80076502
Email: info@pathme.de
Internet: www.pathme.de

A PATH

MEDICAL

Declaration of Conformity
ENGLISH
PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935
We declare under our sole responsibility that a conformity assessment procedure has been

carried out in accordance with Regulation 2017/745 (MDR) and that the products listed in
attachment 1 comply with said Regulation.

No Common Specifications were used for the Conformity Assessment.

Notified Body and identification number:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

The conformity was proven by conformity assessment procedure according to Regulation
2017/745, Annex IX.
The EC certificate no. 51260-60-00-01 is valid until 2028-01-16.

This declaration of conformity is valid from signing until:
2028-01-16
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Attachment 1 to declaration of conformity

ABR Hearing Screener

BASIC UDI-DI:

0426022ALGO7i-2aLU

Intended Purpose

The ALGO 7i is a hand-held, portable ABR hearing screener intended to objectively determine the hearing status of a
newborn/infant from 34 weeks gestational age to 6 month old. Babies should be well enough for hospital discharge and

should be asleep or in a quiet state at the time of screening. The test methodology contains:
estimulus delivery

*EEG processing

eambient noise processing

*PASS/REFER determination

escreening conditions assessment

«ability to screen ears individually, simultaneously and sequentially

sscreening test condition monitoring

Name Type/model/part Annex, rule class UMDNS-Code | GMDN- Code
number
ALGO 7i Modell: 101049 VIil, 10 lla 10-228 35747
ATA ALGO 7i Modell: ATA-S / 101003; VIil, 10 lla -
A7i- 101003
ATA ALGO 7i Modell: ATA-L / 101004; VIIl, 10 lla -
A7i- 101004
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Attachment 2 to declaration of conformity

We further declare that the products listed in Attachment 1 comply with all applicable requirements
of the following Regulations. Conformity to below listed directives is declared without inclusion of a

The conformity was proven by a conformity assessment procedure according to the following

DoC_ALGO7i_Class_lla_MDR_ML_02.docx

notified body.
directives.

2011/65/EU (RoHS)
2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC
2012/19/EU (WEEE)

3/46



deknapauusa 3a cboTBeTCTBUE

BbJ/IFTAPCKH

PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935

[eknapnpame Ha CBOA OTTOBOPHOCT, Ye € U3BbpLUEHa NpoLeaypa 3a OLEeHABaHe Ha
CbOTBETCTBMETO B CbOTBETCTBME C PernameHT 2017/745 (MDR) 1 ye npoayKtute, M36poeHu B
npunoxeHue 1, CbOTBETCTBAT HAa MOCOYEHUA PEFNIAMEHT.

He ca npunaranu o6wm cneundukaumm 3a oLeHKa Ha CbOTBETCTBUETO.
HotnduumpaH opraH n naeHTMPUKauMoHeH Homep:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

CbOTBETCTBMETO € A0Ka3aHO Ype3 npoleaypa 3a OLueHsABaHe Ha CbOTBETCTBMETO CbrNacHO
PernameHT 2017/745, npunoxenue IX.
CeptnduKatbT Ha EO No
51260-60-00-01 e BanngeH go 2028-01-16.

Hacmoswama deknapauyus 3a cbomgemcmeaue e 8asau0Ha om nodnuceaHemo 00:
2028-01-16

I'Ipvmomel-me 1 Kbm AEeKNapayunaTta 3a CboTBeTCcTBUe

ABR cnyxoB CKpUHUHT
BASIC UDI-DI:

0426022ALGO7i-2aLU

MpenBupeHa uen

ALGO 7i e pbyeH, npeHocum ABR crnyxoB CKpUHUWHT, NpeaHa3HayveH 3a 06eKTUBHO onpeaensHe Ha CryxoBus CTaTycC Ha
HoBopogeHo/kbpMade oT 34-cegMuMyHa rectauuoHHa Bb3pacT A0 6-mecevHa Bb3pacT. bebetata TpAbea aga ca
[octaTbyHO fobpe, 3a Aa 6baaTt usnucaHu ot GonHuuaTa, U Aa CnsT UK 4a ca B CMOKOWHO CbCTOSIHWE MO BPEME Ha
CkpuHUHra. Metogonorusita Ha Tecta cbabpXa:

-[OoCTaBKa Ha CTUMYn

-EET obpaboTka

-06paboTKa Ha OKONHUS LUYM

-OnpeaensHe Ha NMAC/PE®EP

-OLleHKa Ha yCrioBusTa 3a CKPUHWHT

-BB3MOXHOCT 32 UHAMBWAYAINHO, EQHOBPEMEHHO M MOCNeA0BaTENHO NpernexaaHe Ha ymTe
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-npoBepkKa Ha CbCTOAHUETO Ha TeCTa

Ume Tun/mogen/Homep | MpunoxeHue, | Knac UMDNS-Code | GMDN- Code
Ha yacTTa npasuno

ALGO 7i Modell: 101049 Viil, 10 lla 10-228 35747

ATA ALGO 7i Modell: ATA-S / 101003; Vill, 10 lla -
A7i- 101003

ATA ALGO 7i Modell: ATA-L / 101004; Vill, 10 lla -
A7i- 101004

MpunoxeHue 2 KbM geKnapaumuaTa 3a CbOTBETCTBUE

OcBeH TOBa AeKNapupame, Ye NPOAYKTUTE, U3BPOEHU B MPUIOKEHNE 1, OTTOBAPAT Ha BCUYKM

NPUNONKUMU U3UCKBAHUA Ha CAeaHUTe pernameHTu. CboTBETCTBMETO C M3BpoeHUTe No-40Ny

AVPEKTUBU e AeKnapupaHo, 6e3 ga ce noco4Ba HOTUOMLMPAH OpraH.

CbOTBETCTBMETO € J0Ka3aHo ypes npoueaypa 3a oueHABaHE Ha CbOTBETCTBNETO B CbOTBETCTBUE CbC

DoC_ALGO7i_Class_lla_MDR_ML_02.docx
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Prohlaseni o shodé

CESKY

PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935

ProhlaSujeme na vlastni odpovédnost, Ze byl proveden postup posuzovani shody v souladu s
nafizenim 2017/745 (MDR) a Ze vyrobky uvedené v pfiloze 1 jsou v souladu s uvedenym
nafizenim.

PFi posuzovani shody nebyly pouzity zZadné spolecné specifikace.
Ozndmeny subjekt a identifikacni Cislo:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Shoda byla prokazana postupem posuzovani shody podle pfilohy IX nafizeni 2017/745.
Osvédceni ES ¢.
51260-60-00-01 je platnd do 2028-01-16.

Toto prohldseni o shodé je platné od podpisu do:
2028-01-16

Priloha 1 k prohlaseni o shodé

Screener sluchu ABR
BASIC UDI-DI:

0426022ALGO7i-2alLU
ZamysSleny ucel

ALGO 7i je rucni, pfenosny screeningovy pfistroj ABR, ktery je ur€en k objektivnimu ur€eni stavu sluchu
novorozence/kojence od 34. tydne téhotenstvi do 6 mésict véku. Déti by meély byt dostateéné zdravé pro propusténi z
nemocnice a v dobé screeningu by mély spat nebo byt v klidovém stavu. Metodika testu obsahuje: -dodani podnétu
-zpracovani EEG

-zpracovani okolniho hluku

-uréeni prichodnosti/neprichodnosti

-posouzeni podminek screeningu

-moznost individualniho, simultanniho a sekvenéniho screeningu usi

-sledovani podminek screeningového testu
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Nazev Typ/model/¢islo Pfiloha, |tfida | UMDN | GMDN- Code
dilu pravidlo S-Code

ALGO 7i Modell: 101049 Viil, 10 lla 10-228 | 35747

ATAALGO | Modell: ATA-S / vill, 10 lla -

7i 101003; A7i- 101003

ATAALGO | Modell: ATA-L/ vill, 10 lla -

7i 101004; A7i- 101004

Priloha 2 k prohlaseni o shodé

Dale prohlasujeme, Ze vyrobky uvedené v priloze 1 splfuji vSechny platné pozadavky téchto
predpisl. Shoda s nize uvedenymi smérnicemi je deklarovana bez uvedeni ozndmeného subjektu.

Shoda byla prokdzdna postupem posuzovani shody podle nasledujicich smérnic.

2011/65/EU (RoHS)
2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC
2012/19/EU (WEEE)
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Overensstemmelseserklaring

DANSK

PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935

Vi erklzerer pa eget ansvar, at der er blevet gennemfgrt en
overensstemmelsesvurderingsprocedure i overensstemmelse med forordning 2017/745 (MDR),
og at de produkter, der er anfgrt i bilag 1, er i overensstemmelse med naevnte forordning.

Der blev ikke anvendt nogen fzlles specifikationer i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen.

Bemyndiget organ og identifikationsnummer:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Overensstemmelse er blevet pavist ved en overensstemmelsesvurderingsprocedure i henhold til
forordning 2017/745, bilag IX.
EF-certifikat nr.
51260-60-00-01 er gyldig indtil 2028-01-16.

Denne overensstemmelseserklaering er gyldig fra underskrivelsen og indtil:
2028-01-16

Bilag 1 til overensstemmelseserklaeringen

ABR-hgrescreener
BASIC UDI-DI:

0426022ALGO7i-2aLU

Formal

ALGO 7i er en handholdt, beerbar ABR-hgrescreener, der er beregnet til objektivt at bestemme hgrestatus for en
nyfedt/et spaedbarn fra 34. svangerskabsuge til 6 maneders alderen. Bgrnene skal vaere raske nok til at blive udskrevet
fra hospitalet og skal sove eller vaere i en rolig tilstand pa screeningstidspunktet. Testmetoden indeholder:-levering af
stimulus

-EEG-behandling

-behandling af omgivende stgj

-Bestemmelse af PASS/REFER

-vurdering af screeningsbetingelser

-Mulighed for at screene grer individuelt, samtidigt og sekventielt

-Overvagning af screeningsbetingelser
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Navn Type/model/delen | Bilag, klasse | UMDN | GMDN- Code
ummer regel S-Code

ALGO 7i Modell: 101049 Viil, 10 lla 10-228 | 35747

ATAALGO | Modell: ATA-S / Vi, 10 lla -

7i 101003; A7i- 101003

ATAALGO | Modell: ATA-L/ Vi, 10 lla -

7i 101004; A7i- 101004

Bilag 2 til overensstemmelseserklaeringen

Vi erklzerer endvidere, at de produkter, der er opfgrt i bilag 1, opfylder alle geeldende krav i fglgende
forordninger. Overensstemmelse med nedenstaende direktiver erklaeres uden angivelse af et
bemyndiget organ.

Overensstemmelsen er blevet dokumenteret ved en overensstemmelsesvurderingsprocedure i

DoC_ALGO7i_Class_lla_MDR_ML_02.docx

henhold til fglgende direktiver.
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2012/19/EU (WEEE)
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Konformitatserklarung

DEUTSCH

PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung, dass ein Konformitatsbewertungsverfahren gemaR der
Verordnung 2017/745 (MDR) durchgefiihrt wurde und dass die in Anlage 1 aufgefiihrten
Produkte der genannten Verordnung entsprechen.

Es wurden zur Konformitatsbewertung keine Gemeinsamen Spezifikationen angewandt.

Benannte Stelle und Kennnummer:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Die Konformitat wurde durch ein Konformitatsbewertungsverfahren gemal} der Verordnung
2017/745, Anhang IX nachgewiesen.
Das EG Zertifikat Nr.
51260-60-00-01 ist giltig bis 2028-01-16.

Diese Konformitdtserklérung ist gliltig ab Unterzeichnung bis:
2028-01-16

Anlage 1 zur Konformitatserklarung

AEP- Gerdt, Neugeborenen- Horscreener
BASIC UDI-DI:

0426022ALGO7i-2aLU

Zweckbestimmung

Der ALGO 7i ist ein handgehaltenes, tragbares ABR-Ho6rscreeninggerat zur objektiven Bestimmung des Hdrstatus eines
Neugeborenen/Kleinkindes im Alter von 34 Schwangerschaftswochen bis zum Alter von 6 Monaten. Die Babys sollten
so gesund sein, dass sie ins Krankenhaus entlassen werden kénnen und zum Zeitpunkt des Screenings schlafen oder
sich in einem ruhigen Zustand befinden. Die Testmethodik umfasst:-Stimulusabgabe

-EEG-Verarbeitung

-Verarbeitung von Umgebungsgerauschen

PASS/REFER-Bestimmung

Bewertung der Screening-Bedingungen

-Mdéglichkeit, Ohren einzeln, gleichzeitig und nacheinander zu Gberprifen

-Uberwachung der Screening-Testbedingungen
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Name Type / Modell / Anhang | Klasse | UMDN | GMDN- Code
Artikelnummer , Regel S-Code

ALGO 7i Modell: 101049 Vill, 10 IE] 10-228 35747

ATAALGO | Modell: ATA-S / VI, 10 lla -

7i 101003; A7i- 101003

ATAALGO | Modell: ATA-L/ VI, 10 lla -

7i 101004; A7i- 101004

Anlage 2 zur Konformitatserklarung

Ferner erklaren wir, dass die in Anlage 1 gelisteten Produkte allen anwendbaren Anforderungen der
nachfolgenden Regularien entsprechen. Die Konformitat zu den folgend gelisteten Richtlinien wird
ohne Einbeziehung einer Benannten Stelle erklart.

Die Konformitat wurde durch ein Konformitatsbewertungsverfahren gemal} den nachfolgend
genannten Richtlinien nachgewiesen.

DoC_ALGO7i_Class_lla_MDR_ML_02.docx
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ARAwWON CUPHOPPWONG

EAAHNIKH

PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935

ANAWVOUE e ATTOKAELOTIKN oG euBUVN OTL €xeL Ste€axBel Stadikaoia afloAdynong g
OUUMUOpdWONG cLUdWVA HE TOV Kavoviopo 2017/745 (MDR) kat OTL Ta TpoidvTa ou
napatibevrat oto cuvnupévo 1 cuppopdwvovTal LLE TOV EV AOYW KAVOVLIOUO.

MNa tnv afloAdynon tng cuppopdwaong Sev epapuooTnKaV KOLWVEC TtpodiaypadEc.
Kowvomotnuévog opyaviopog Kot aplBpog avayvwplong:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

H ouppdpdwon €xel amodelyBel pe dStadkaoia afloAdynong tng cuppopdwaons cupudwva Pe
ToV Kavoviopo 2017/745, napaptnua IX.
To motomolntikd EK aptb.
51260-60-00-01 oxVeL puéxpL To 2028-01-16.

H napovoa 6nAwan cuuudpEwaong LoXUEL Ao TNV UTTOYpa P EWG:
2028-01-16

Zuvnupévo 1 otn 6nAwon cuppopdwong
Awaloyéag akong ABR
BASIC UDI-DI:

0426022ALGO7i-2aLU

MpoBAeTTé6pEVOG OKOTTOG

To ALGO 7i gival évag @opntdg gpopnTog avixveuTrig akong ABR TTou TTpoopileTal yia ToV QVvTIKEIMEVIKO TTPOadIopITuO
TNG KATAOTAONG TNG AKONG £VOG veoyévvnTou/Bpépoug atrd Tnv nAikia KUnong Twv 34 eBdouddwy £wg TNV nAiKia Twv 6
unvwv. Ta pwpd Ba TTPETTEl va gival apKETA KOAQ yIa va TTAPOUV €EITAPIO ATTO TO VOOOKOUEIO Kal Ba TTPETTEl va KoloUvTal
] va BpiokovTal 0€ fPEPN KATAoTaon Katd Tn aTiyur Tou eAéyxou. H peBodoloyia Tng e¢ETaong TepiAauBaver: -rapddoaon
epebioparog

-Eme€epyacia HEM

-emmegepyaaia Bopuou epIBAAAOVTOG

-Mpoadiopioudg MAZZ/MPOZAIOPIZMOZ

-agloAdynon Twv ouvonkwv SIGAOYAG

-duvaToTNTa EAEYXOU TWV AUTIWV PHEUOVWHEVA, TAUTOXPOVA Kal SIadOXIKA

-TTapakoAouBnon Twv ocuvenkwyv dokiurg diaAoyng
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‘Ovopa Tunog/poviélo/ap | Mapdp | kKAdon | UMDN | GMDN- Code
006 e§aptipnarog | Tnua, S-Code
Kavova
S
ALGO 7i Modell: 101049 Viil, 10 lla 10-228 | 35747
ATAALGO | Modell: ATA-S / VI, 10 lla -
7i 101003; A7i- 101003
ATAALGO | Modell: ATA-L/ VI, 10 lla -
7i 101004; A7i- 101004

Zuvnupévo 2 otn SnAwaon cuppdpdpwong

AnAwvou e emiong OTL Ta polovTa ou mapatiBevral oto mapdptnua 1 cuppopdwvovtal Ue OAEG
TLG LOXUOUOEG QTALTAOELG TWV AKOAOUBWY KaVoVIoUWV. H CUHUOPPWON TTPOG TIG KATWTEPW 0dNYLES

SnAwvetal xwplig va mepAapBAVETOL KOWVOTIOLNEVOC OPYOVLOMOG.

H ouppdpdpwon amodeixbnke pe dtadikaoia afloAdynong tng cuppopdwaonc cUUPWVA HUE TIG

DoC_ALGO7i_Class_lla_MDR_ML_02.docx
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Declaracion de conformidad

ESPANOL

PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935

Declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que se ha llevado a cabo un procedimiento
de evaluacién de la conformidad de acuerdo con el Reglamento 2017/745 (MDR) y que los
productos enumerados en el anexo 1 cumplen con dicho Reglamento.

No se han aplicado especificaciones comunes para la evaluacién de la conformidad.
Organismo notificado y numero de identificacién:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

La conformidad fue probada por el procedimiento de evaluacién de la conformidad segun el
Reglamento 2017/745, Anexo IX.
El certificado CE n®
51260-60-00-01 es valido hasta 2028-01-16.

Esta declaracion de conformidad es vdlida desde la firma hasta:
2028-01-16

Anexo 1 de la declaracion de conformidad

Detector auditivo ABR
BASIC UDI-DI:

0426022ALGO7i-2aLU

Finalidad prevista

ElI ALGO 7i es un evaluador auditivo ABR manual y portatil destinado a determinar de forma objetiva el estado auditivo
de un recién nacido/bebé desde las 34 semanas de edad gestacional hasta los 6 meses de edad. Los bebés deben
estar lo suficientemente bien como para recibir el alta hospitalaria y deben estar dormidos o en un estado tranquilo en
el momento de la exploracién. La metodologia de la prueba contiene: -entrega de estimulos

-procesamiento de EEG

-procesamiento del ruido ambiental

-determinacion de APTO/REFERIDO

-evaluacion de las condiciones de deteccion

-capacidad de examinar los oidos de forma individual, simultanea y secuencial

-control de las condiciones de las pruebas de cribado
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Nombre | Tipo/modelo/nim | Anexo, | clase UMDN | GMDN- Code
ero de pieza norma S-Code

ALGO 7i Modell: 101049 Viil, 10 lla 10-228 | 35747

ATAALGO | Modell: ATA-S / Viil, 10 lla -

7i 101003; A7i- 101003

ATAALGO | Modell: ATA-L/ Vi, 10 lla -

7i 101004; A7i- 101004

Anexo 2 de la declaracion de conformidad

Ademas, declaramos que los productos enumerados en el Anexo 1 cumplen con todos los requisitos

aplicables de los siguientes Reglamentos. La conformidad con las directivas enumeradas a
continuacion se declara sin incluir un organismo notificado.

La conformidad se ha demostrado mediante un procedimiento de evaluacién de la conformidad con
arreglo a las siguientes directivas.

DoC_ALGO7i_Class_lla_MDR_ML_02.docx
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Vastavusdeklaratsioon
EESTI
PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935

Kinnitame omal vastutusel, et vastavushindamismenetlus on |abi viidud vastavalt maarusele
2017/745 (MDR) ja et 1. lisas loetletud tooted vastavad nimetatud méaarusele.

Vastavushindamisel ei kohaldatud Uhiseid spetsifikaate.
Teavitatud asutus ja identifitseerimisnumber:
DEKRA Certification GmbH

Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Vastavus on toendatud maaruse 2017/745 IX lisa kohase vastavushindamismenetlusega.
EU sertifikaat nr
51260-60-00-01 kehtib kuni 2028-01-16.

Kdesolev vastavusdeklaratsioon kehtib alates allkirjastamisest kuni:
2028-01-16
Vastavusdeklaratsiooni 1. lisa

ABR kuulmise skriinerija
BASIC UDI-DI:

0426022ALGO7i-2aLU

Kavandatud eesmark

ALGO 7i on kaeshoitav, kaasaskantav ABR kuulmisseirer, mis on mdeldud vastsiindinu/imiku kuulmisseisundi
objektiivseks maaramiseks alates 34. rasedusnadalast kuni 6 kuu vanuseni. Imikud peaksid olema haiglast
valjakirjutamise ajaks piisavalt terved ja peaksid s6elumise ajal magama véi olema rahulikus seisundis. Testi metoodika

sisaldab jargmist: -stimulatsiooni andmine

-EEG téotlemine

-keskkonnamura t66tlemine

-PASS/REFER maaramine

-seiretingimuste hindamine

-voimekus séeluda kdrvu individuaalselt, samaaegselt ja jarjestikku
-seiretesti tingimuste jalgimine

Nimi Tiitip/mudel/osa Lisa, klass UMDN | GMDN- Code
number reegel S-Code
ALGO 7i Modell: 101049 Viil, 10 lla 10-228 | 35747

DoC_ALGO7i_Class_lla_MDR_ML_02.docx
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ATA ALGO Modell: ATA-S / vill, 10 Ila -- ---
7i 101003; A7i- 101003
ATA ALGO Modell: ATA-L / vill, 10 Ila -- ---
7i 101004; A7i- 101004

Vastavusdeklaratsiooni 2. lisa

Lisaks sellele kinnitame, et 1. lisas loetletud tooted vastavad koikidele jargmiste maaruste
kohaldatavatele nGuetele. Vastavus allpool loetletud direktiividele deklareeritakse ilma teavitatud
asutust kaasamata.

Vastavust tdendati jargmiste direktiivide kohase vastavushindamismenetlusega.

2011/65/EU (RoHS)
2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC
2012/19/EU (WEEE)
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Vaatimustenmukaisuusvakuutus

SUOMALAINEN

PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935

Vakuutamme yksinomaisella vastuullamme, etta vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely
on suoritettu asetuksen 2017/745 (MDR) mukaisesti ja etta liitteessa 1 luetellut tuotteet ovat
mainitun asetuksen mukaisia.

Vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa ei sovellettu yhteisia eritelmia.
IImoitettu laitos ja tunnistenumero:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Vaatimustenmukaisuus on osoitettu asetuksen 2017/745 liitteen IX mukaisella
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelylla.
EY-todistus nro
51260-60-00-01 on voimassa 2028-01-16.

Tdmd vaatimustenmukaisuusvakuutus on voimassa allekirjoituksesta alkaen:
2028-01-16

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen liite 1

ABR-kuulonseulonta
BASIC UDI-DI:

0426022ALGO7i-2aLU

Kayttotarkoitus

ALGO 7i on kasikayttdinen, kannettava ABR-kuulonseulontalaite, joka on tarkoitettu vastasyntyneen/vauvan kuulon tilan
objektiiviseen maarittdmiseen 34 raskausviikosta 6 kuukauden ikdan. Vauvojen on oltava riittdvan hyvakuntoisia
sairaalasta kotiutumista varten, ja niiden on nukuttava tai oltava rauhallisessa tilassa seulontahetkelld. Testimenetelma
sisaltda: -arsykkeen antaminen

-EEG:n kasittely

-ymparistomelun kasittely

-PASS/REFER-maaritys

-seulontaolosuhteiden arviointi

-Kyky seuloa korvat yksittdin, samanaikaisesti ja perakkain.

-seulontatestin olosuhteiden seuranta

DoC_ALGO7i_Class_lla_MDR_ML_02.docx 18/ 46



Nimi Tyyppi/malli/osanu | Liite, luokka | UMDN | GMDN- Code
mero saanto S-Code

ALGO 7i Modell: 101049 Vi, 10 lla 10-228 | 35747

ATAALGO | Modell: ATA-S / Vi, 10 lla -

7i 101003; A7i- 101003

ATAALGO | Modell: ATA-L/ Vi, 10 lla -

7i 101004; A7i- 101004

Lisaksi vakuutamme, etta liitteessa 1 luetellut tuotteet ovat seuraavien asetusten kaikkien

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen liite 2

sovellettavien vaatimusten mukaisia. Jaljempana lueteltujen direktiivien vaatimustenmukaisuus
ilmoitetaan ilman ilmoitetun laitoksen mainintaa.

Vaatimustenmukaisuus osoitettiin vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelylla seuraavien
direktiivien mukaisesti.
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Déclaration de conformité

FRANCAIS

PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935

Nous déclarons sous notre seule responsabilité qu'une procédure d'évaluation de la conformité
a été effectuée conformément au réglement 2017/745 (MDR) et que les produits énumérés
dans I'annexe 1 sont conformes audit réglement.

Aucune spécification commune n'a été appliquée pour I'évaluation de la conformité.
Organisme désigné et numéro d'identification:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

La conformité a été démontrée par une procédure d'évaluation de la conformité conformément
au reglement 2017/745, annexe IX.
Le certificat CE n°®
51260-60-00-01 est valable jusqu'au 2028-01-16.

La présente déclaration de conformité est valable a partir de la signature jusqu'au:
2028-01-16

Annexe 1 a la déclaration de conformité

Dépisteur auditif ABR
BASIC UDI-DI:

0426022ALGO7i-2aLU

Objectif visé

L'ALGO 7i est un appareil portable de dépistage auditif ABR destiné a déterminer objectivement I'état auditif d'un
nouveau-né/nourrisson de 34 semaines d'age gestationnel a 6 mois. Les bébés doivent étre en assez bonne santé pour
sortir de I'nopital et doivent étre endormis ou dans un état calme au moment du dépistage. La méthodologie du test
comprend -l'administration d'un stimulus

-traitement de 'EEG

-traitement du bruit ambiant

-Détermination de la réussite ou du refus

-I'évaluation des conditions de dépistage

-possibilité de filtrer les oreilles individuellement, simultanément et séquentiellement

-contrdle des conditions de dépistage
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Nom Type/modeéle/nu | Annexe, | classe UMDNS- GMDN- Code
méro de piéce regle Code
ALGO 7i Modell: 101049 Viil, 10 lla 10-228 35747
ATAALGO 7i | Modell: ATA-S / vill, 10 lla -
101003; A7i- 101003
ATAALGO 7i | Modell: ATA-L/ vill, 10 lla -

101004; A7i- 101004

Nous déclarons en outre que les produits énumérés a I'annexe 1 sont conformes a toutes les

Annexe 2 a la déclaration de conformité

exigences applicables des reglements suivants. La conformité aux directives énumérées ci-dessous
est déclarée sans l'inclusion d'un organisme notifié.

La conformité a été prouvée par une procédure d'évaluation de la conformité selon les directives

DoC_ALGO7i_Class_lla_MDR_ML_02.docx

suivantes.

2011/65/EU (RoHS)

2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)

21/46



Izjava o sukladnosti

HRVATSKI

PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935

Izjavljujemo na nasu isklju¢ivu odgovornost da je postupak ocjenjivanja sukladnosti proveden u
skladu s Uredbom 2017/745 (MDR) i da su proizvodi navedeni u prilogu 1 u skladu s navedenom
Uredbom.

Za ocjenu sukladnosti nisu koriStene zajednicke specifikacije.
Prijavljeno tijelo i identifikacijski broj:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Sukladnost je dokazana postupkom ocjenjivanja sukladnosti prema Uredbi 2017/745, Prilog IX.
Certifikat EC br.
51260-60-00-01 vrijedi do 2028-01-16.

Ova izjava o sukladnosti vrijedi od potpisivanja do:
2028-01-16

Prilog 1. izjave o sukladnosti

7y sr

ABR hallassztiré
BASIC UDI-DI:

0426022ALGO7i-2aLU

Predvidena namjena

Az ALGO 7i egy kézben tarthatd, hordozhaté ABR hallasszlrd, amelynek célja egy ujszulott/csecsemd hallasallapotanak
objektiv meghatérozasa 34 hetes terhességi kortdl 6 hénapos korig. A csecsem&knek elég jol kell lennitik a kérhazbol
val6é kibocsatashoz, és a szlirés idején aludniuk vagy csendes allapotban kell lennilik. A vizsgalati modszertan a
kovetkezbket tartalmazza:

singerlés

*EEG feldolgozas

*kornyezeti zajfeldolgozas

* PASS/REFER meghatarozas

*szlirési feltételek felmérése

« a flllek egyenkénti, egyidejli és egymas utani szlirése

szlir8vizsgalati allapot monitorozasa
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Name Vrsta/model/broj Dodata | razreda | UMDN | GMDN- Code
dijela k, S-Code
pravilo
ALGO 7i Modell: 101049 Vi, 10 lla 10-228 | 35747
ATAALGO | Modell: ATA-S / Vi, 10 lla -
7i 101003; A7i- 101003
ATAALGO | Modell: ATA-L/ Vi, 10 lla -
7i 101004; A7i- 101004

Prilog 2. izjave o sukladnosti

Nadalje izjavljujemo da su proizvodi navedeni u Dodatku 1 u skladu sa svim primjenjivim zahtjevima
sljededih propisa. Sukladnost s dolje navedenim direktivama izjavljuje se bez ukljucivanja prijavljenog
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Megfelel6ségi nyilatkozat

MAGYAR

PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935

Kizardlag sajat felelsségiinkre kijelentjik, hogy a 2017/745 (MDR) rendeletnek megfelel6en
megfelel6ségértékelési eljardst végeztiink, és hogy az 1. mellékletben felsorolt termékek
megfelelnek az emlitett rendeletnek.

A megfelel§ségértékeléshez nem alkalmaztak k6zos el8irdsokat.
Bejelentett szervezet és azonositd szam:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

A megfelel6séget a 2017/745 rendelet IX. melléklete szerinti megfelel6ségértékelési eljarassal
igazoltak.
szamu EK-tanusitvanyt
51260-60-00-01 ig érvényes 2028-01-16.

Ez a megfelel6ségi nyilatkozat az alairdstdl az aldbbi id6pontig érvényes:
2028-01-16

A megfelel6ségi nyilatkozat 1. melléklete

rr _sr

ABR hallassziiré
BASIC UDI-DI:

0426022ALGO7i-2aLU

Rendeltetésszerii cél

Az ALGO 7i egy kézi, hordozhaté ABR hallassz(iré késziilék, amely az ujszllottek/gyermekek hallasallapotanak objektiv
meghatarozasara szolgal a 34 hetes terhességi kortél a 6 hénapos korig. A csecsemdknek elég jol kell lennitk a kérhazi
elbocsatashoz, és a szlirés idején aludniuk vagy nyugodt allapotban kell lennilik. A vizsgalat médszertana a
kovetkezbket tartalmazza:-stimulus atadasa

-EEG feldolgozas

-kérnyezeti zajok feldolgozasa

-PASS/REFER meghatarozas

-szlrési feltételek értékelése

-a fllek egyenként, egyidejlileg és egymas utan torténd szlirésének képessége

-sz(irévizsgalati feltételek ellendrzése
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Név Tipus/modell/alkat | Mellékl | osztdly | UMDN | GMDN- Code
részszam et, S-Code
szabaly
ALGO 7i Modell: 101049 Viil, 10 lla 10-228 | 35747
ATAALGO | Modell: ATA-S / Viil, 10 lla -
7i 101003; A7i- 101003
ATAALGO | Modell: ATA-L/ Viil, 10 lla -
7i 101004; A7i- 101004

A megfelel6ségi nyilatkozat 2. melléklete

Kijelentjlk tovabba, hogy az 1. mellékletben felsorolt termékek megfelelnek az aldbbi rendeletek
valamennyi alkalmazandé kovetelményének. Az alabb felsorolt irdnyelveknek valé megfelelést
bejelentett szervezet feltliintetése nélkil nyilatkozunk.

A megfelel6séget a kdvetkezd irdnyelvek szerinti megfelelGségértékelési eljarassal igazoltak.
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Dichiarazione di conformita

ITALIANO

PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935

Dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilita che ¢ stata effettuata una procedura di
valutazione della conformita ai sensi del Regolamento 2017/745 (MDR) e che i prodotti elencati
nell'allegato 1 sono conformi al suddetto Regolamento.

Per la valutazione della conformita non sono state applicate specifiche comuni.
Organismo notificato e numero di identificazione:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

La conformita e stata dimostrata mediante procedura di valutazione della conformita secondo il
Regolamento 2017/745, Allegato IX.
Il certificato CE n.
51260-60-00-01 & valido fino al 2028-01-16.

La presente dichiarazione di conformita e valida dalla firma fino a:
2028-01-16

Allegato 1 alla dichiarazione di conformita

Valutatore dell'udito ABR
BASIC UDI-DI:

0426022ALGO7i-2aLU

Scopo previsto

L'ALGO 7i & uno strumento portatile per la valutazione dell'udito ABR che serve a determinare in modo oggettivo lo stato
uditivo di un neonato/neonato da 34 settimane di eta gestazionale a 6 mesi di eta. | bambini devono stare abbastanza
bene da poter essere dimessi dall'ospedale e devono essere addormentati o in uno stato di quiete al momento dello
screening. La metodologia del test prevede: -la somministrazione di uno stimolo

-elaborazione dell'elettroencefalogramma

-elaborazione del rumore ambientale

-determinazione di PASS/REFER

-valutazione delle condizioni di screening

-Capacita di esaminare le orecchie individualmente, simultaneamente e in sequenza.

-Monitoraggio delle condizioni del test di screening
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Nome Tipo/modello/num | Allegat | classe UMDN | GMDN- Code
ero di parte o, S-Code
regola
ALGO 7i Modell: 101049 Viil, 10 lla 10-228 | 35747
ATAALGO | Modell: ATA-S / Viil, 10 lla -
7i 101003; A7i- 101003
ATAALGO | Modell: ATA-L/ Vi, 10 lla -
7i 101004; A7i- 101004

Allegato 2 alla dichiarazione di conformita

Dichiariamo inoltre che i prodotti elencati nell'Allegato 1 sono conformi a tutti i requisiti applicabili
dei seguenti regolamenti. La conformita alle direttive sotto elencate & dichiarata senza l'inclusione di
un organismo notificato.

La conformita é stata dimostrata da una procedura di valutazione della conformita secondo le
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Atitikties deklaracija

LIETUVISKAS

PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935

Savo atsakomybe pareiSkiame, kad atitikties vertinimo procedura buvo atlikta pagal Reglamenta
2017/745 (MDR) ir kad 1 priede iSvardyti gaminiai atitinka minétg reglamenta.

Atliekant atitikties vertinima nebuvo taikomos bendrosios specifikacijos.
Notifikuotoji jstaiga ir identifikavimo numeris:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Atitiktis jrodyta atlikus atitikties vertinimo procedirg pagal Reglamento 2017/745 IX prieda.
EB sertifikatas Nr.
51260-60-00-01 galioja iki 2028-01-16.

Si atitikties deklaracija galioja nuo pasirasymo iki:
2028-01-16

Atitikties deklaracijos 1 priedas

ABR klausos skeneris
BASIC UDI-DI:

0426022ALGO7i-2aLU

Numatoma paskirtis

ALGO 7i - tai rankinis, neSiojamasis ABR klausos patikros aparatas, skirtas objektyviai nustatyti naujagimio / kadikio
klausos bikle nuo 34 néStumo savaités iki 6 ménesiy amziaus. Kadikiai turi bati pakankamai sveiki, kad galéty bdti
iSrasyti i§ ligoninés, ir patikros metu turi miegoti arba bati ramios blsenos. Tyrimo metodikg sudaro: -stimuliatoriaus
pristatymas

-EEG apdorojimas

-aplinkos triukSmo apdorojimas

-PRASYMO/REFERENCIJOS nustatymas

-atrankos sglygy jvertinimas

-galimybé tikrinti ausis atskirai, vienu metu ir i$ eilés

-atrankinio tyrimo salygy stebéjimas

Pavadini | Tipas / modelis / Priedas | klasé UMDN | GMDN- Code
mas dalies numeris , S-Code
taisyklé
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ALGO 7i Modell: 101049 Vvill, 10 Ila 10-228 | 35747
ATA ALGO Modell: ATA-S / vill, 10 Ila -- ---

7i 101003; A7i- 101003

ATA ALGO Modell: ATA-L / vill, 10 Ila -- ---

7i 101004; A7i- 101004

Atitikties deklaracijos 2 priedas

Taip pat pareiskiame, kad 1 priede iSvardyti gaminiai atitinka visus taikomus Siy reglamenty
reikalavimus. Atitiktis toliau iSvardytoms direktyvoms deklaruojama nenurodant notifikuotosios

jstaigos.

Atitiktis buvo jrodyta atlikus atitikties vertinimo proceduirg pagal Sias direktyvas.

2011/65/EU (RoHS)

2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)
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Atbilstibas deklaracija

LATVIESI

PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935

Uz savu atbildibu apliecinam, ka ir veikta atbilstibas novértésanas proceduira saskana ar Regulu
2017/745 (MDR) un ka 1. pielikuma uzskaititie izstradajumi atbilst minétajai regulai.

Atbilstibas novértésanai netika piemérotas kopéjas specifikacijas.
Pazinota iestade un identifikacijas numurs:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Atbilstiba ir pieradita ar atbilstibas novértésanas procediru saskana ar Regulas 2017/745 IX
pielikumu.
EK sertifikats Nr.
51260-60-00-01 ir speka Ilidz 2028-01-16.

Si atbilstibas deklardcija ir deriga no parakstisanas briza lidz:
2028-01-16

Atbilstibas deklaracijas 1. pielikums
ABR dzirdes skriners
BASIC UDI-DI:

0426022ALGO7i-2aLU

Paredzétais meérkis

ALGO 7i ir rokas parnésajams ABR dzirdes skriners, kas paredzéts, lai objektivi noteiktu dzirdes stavokli
jaundzimusajam/jaundzimusajam no 34 gratniecibas nedélas Iidz 6 méneSu vecumam. Zidainiem jabut pietiekami laba
stavoklt, lai tos varétu izrakstit no slimnicas, un skrininga veikS8anas laika tiem ir jagul vai jaatrodas mieriga stavoklr.
Testa metodologija ietver: -stimulu piegade

-EEG apstrade

-apkartéja trokSna apstrade

-PASS/REFER noteikSana

-parbaudes apstaklu novértéjums

-iesp€ja parbaudrt ausis individuali, vienlaicigi un secigi

-skrininga testa stavokla uzraudziba

Nosauku | Tips/modelis/dalas | Pieliku | klase UMDN | GMDN- Code
ms numurs ms, S-Code
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noteiku
ms
ALGO 7i Modell: 101049 Vill, 10 lla 10-228 | 35747
ATA ALGO Modell: ATA-S / Vill, 10 lla -
7i 101003; A7i- 101003
ATA ALGO Modell: ATA-L/ Vill, 10 lla -
7i 101004; A7i- 101004

Atbilstibas deklaracijas 2. pielikums

Meés arT apliecinam, ka 1. pielikuma uzskaititie izstradajumi atbilst visam piemérojamajam So regulu
prastbam. Atbilstiba turpmak uzskaititajam direktivam tiek deklaréta, nenoradot pazinoto iestadi.

Atbilstiba tika pieradtta ar atbilstibas novértésanas procediru saskana ar Sadam direktivam.
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Verklaring van overeenstemming

NEDERLANDS

PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935

Wij verklaren onder onze uitsluitende verantwoordelijkheid dat een
conformiteitsbeoordelingsprocedure is uitgevoerd overeenkomstig Verordening 2017/745
(MDR) en dat de in bijlage 1 vermelde producten aan de genoemde verordening voldoen.

Voor de conformiteitsbeoordeling zijn geen gemeenschappelijke specificaties toegepast.
Aangemelde instantie en identificatienummer:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

De conformiteit is aangetoond door middel van een conformiteitsbeoordelingsprocedure
volgens bijlage IX van Verordening 2017/745.
Het EG-certificaat nr.
51260-60-00-01 is geldig tot 2028-01-16.

Deze conformiteitsverklaring is geldig vanaf de ondertekening tot:
2028-01-16

Aanhangsel 1 bij de verklaring van overeenstemming

ABR gehoorscreener
BASIC UDI-DI:

0426022ALGO7i-2aLU

Beoogd doel

De ALGO 7i is een draagbare ABR-hoorscreener die bedoeld is om objectief de gehoorstatus van een
pasgeborene/zuigeling te bepalen vanaf 34 weken zwangerschapsduur tot de leeftijd van 6 maanden. Baby's
moeten goed genoeg zijn voor ontslag uit het ziekenhuis en moeten slapen of in een rustige toestand zijn
op het moment van de screening. De testmethodologie omvat: -stimulus toediening

-EEG-verwerking

-verwerking van omgevingsgeluid

-PASS/REFER bepaling

-beoordeling van de screeningsomstandigheden

-Mogelijkheid om oren afzonderlijk, gelijktijdig en opeenvolgend te screenen

-controle van de testomstandigheden
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Naam Type/model/deeln | Bijlage, | klasse | UMDN | GMDN- Code
ummer regel S-Code

ALGO 7i Modell: 101049 Viil, 10 lla 10-228 | 35747

ATAALGO | Modell: ATA-S / Vi, 10 lla -

7i 101003; A7i- 101003

ATAALGO | Modell: ATA-L/ Vi, 10 lla -

7i 101004; A7i- 101004

Aanhangsel 2 bij de verklaring van overeenstemming

Voorts verklaren wij dat de in bijlage 1 genoemde producten voldoen aan alle toepasselijke eisen van
de onderstaande verordeningen. De conformiteit met onderstaande richtlijnen wordt verklaard
zonder vermelding van een aangemelde instantie.

De conformiteit werd bewezen door een conformiteitsbeoordelingsprocedure overeenkomstig de
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Deklaracja zgodnosci

POLSKA

PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935

Oswiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnosé, ze przeprowadzono procedure oceny
zgodnosci zgodnie z rozporzadzeniem 2017/745 (MDR) i ze wyroby wymienione w zatgczniku nr
1 sg zgodne z tym rozporzadzeniem.

Do oceny zgodnosci nie zastosowano wspdlnych specyfikacji.
Jednostka notyfikowana i numer identyfikacyjny:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Zgodno$¢ zostata wykazana w procedurze oceny zgodnosci zgodnie z rozporzadzeniem
2017/745, zatacznik IX.
Certyfikat WE nr
51260-60-00-01 jest wazny do dnia 2028-01-16.

Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wazna od momentu podpisania do:
2028-01-16

Zatacznik 1 do deklaracji zgodnosci

Urzadzenie do badania przesiewowego stuchu ABR
BASIC UDI-DI:

0426022ALGO7i-2aLU

Zamierzony cel

ALGO 7i to reczne, przenosne urzadzenie do badania przesiewowego stuchu ABR przeznaczone do obiektywnego
okreslania stanu stuchu noworodkéw/niemowlat w wieku od 34 tygodnia cigzy do 6 miesigca zycia. Dzieci powinny byc¢
na tyle zdrowe, aby mogty zosta¢ wypisane ze szpitala i powinny spac¢ lub znajdowa¢ sie w spokojnym stanie w czasie
badania przesiewowego. Metodologia badania obejmuje: -dostarczenie bodzca

-przetwarzanie EEG

-przetwarzanie hatasu otoczenia

-okreslenie pozytywnego/negatywnego wyniku

-ocene warunkow badania przesiewowego

-Zdolnosc¢ do ekranowania uszu indywidualnie, jednoczesnie i sekwencyjnie

-monitorowanie warunkéw testu przesiewowego
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Nazwa Typ/model/numer | Zataczn | klasa UMDN | GMDN- Code
czesci ik, S-Code
przepis
ALGO 7i Modell: 101049 Viil, 10 lla 10-228 | 35747
ATAALGO | Modell: ATA-S / VI, 10 lla -
7i 101003; A7i- 101003
ATAALGO | Modell: ATA-L/ VI, 10 lla -
7i 101004; A7i- 101004

Zatacznik 2 do deklaracji zgodnosci

Ponadto o$wiadczamy, ze produkty wymienione w zatgczniku 1 spetniajg wszystkie obowigzujgce

wymagania nastepujgcych rozporzadzen. Zgodnos¢ z nizej wymienionymi dyrektywami jest

DoC_ALGO7i_Class_lla_MDR_ML_02.docx

deklarowana bez uwzglednienia jednostki notyfikowanej.
Zgodnos¢ zostata wykazana w procedurze oceny zgodnosci zgodnie z nastepujgcymi dyrektywami.
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Declaracao de Conformidade

PORTUGUES

PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935

Declaramos sob a nossa exclusiva responsabilidade que foi realizado um procedimento de
avaliacdo da conformidade em conformidade com o Regulamento 2017/745 (MDR) e que os
produtos enumerados no anexo 1 estdo em conformidade com o referido Regulamento.

Nao foram aplicadas Especificagdes Comuns para a avaliacdo da conformidade.
Organismo notificado e numero de identificagdo:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

A conformidade foi demonstrada por um procedimento de avaliacdao da conformidade nos
termos do Regulamento 2017/745, Anexo IX.
O certificado CE n?
51260-60-00-01 é vélido até 2028-01-16.

Esta declaragdo de conformidade é vdlida desde a assinatura até ao momento da sua assinatura:

2028-01-16

Apéndice 1 a declaragdo de conformidade

Rastreio auditivo ABR
BASIC UDI-DI:

0426022ALGO7i-2aLU

Finalidade Pretendida

O ALGO 7i é um aparelho portatil de rastreio auditivo ABR que se destina a determinar objetivamente o estado de
audicdo de um recém-nascido/bebé desde as 34 semanas de idade gestacional até aos 6 meses de idade. Os bebés
devem estar suficientemente bem para receberem alta hospitalar e devem estar a dormir ou num estado calmo no

momento do rastreio. A metodologia do teste inclui -Entrega de estimulos
-processamento do EEG

-processamento do ruido ambiente

-determinagédo de PASS/REFER

-avaliagcao das condi¢des de rastreio

-capacidade de rastrear ouvidos individualmente, simultaneamente e sequencialmente
-monitorizagdo das condigdes do teste de rastreio
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Nome Tipo/modelo/nim | Anexo, | classe UMDN | GMDN- Code
ero de pega regra S-Code

ALGO 7i Modell: 101049 Viil, 10 lla 10-228 | 35747

ATAALGO | Modell: ATA-S / Viil, 10 lla -

7i 101003; A7i- 101003

ATAALGO | Modell: ATA-L/ Vi, 10 lla -

7i 101004; A7i- 101004

Apéndice 2 a declaragao de conformidade

Declaramos ainda que os produtos enumerados no Anexo 1 cumprem todos os requisitos aplicaveis
dos seguintes Regulamentos. A conformidade com as directivas abaixo enumeradas é declarada sem
a inclusdao de um organismo notificado.

A conformidade foi comprovada por um procedimento de avaliagao da conformidade de acordo com
as seguintes directivas.
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Declaratia de conformitate

ROMANESC

PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935

Declaram pe propria raspundere ca a fost efectuata o procedura de evaluare a conformitatii in
conformitate cu Regulamentul 2017/745 (MDR) si ca produsele enumerate in anexa 1 sunt
conforme cu regulamentul mentionat.

Nu s-au aplicat specificatii comune pentru evaluarea conformitatii.
Organismul notificat si numarul de identificare:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Conformitatea a fost demonstrata printr-o procedura de evaluare a conformitatii in
conformitate cu Regulamentul 2017/745, anexa IX.
Certificatul CE nr.
51260-60-00-01 este valabil pana la data de 2028-01-16.

Prezenta declaratie de conformitate este valabild de la data semndrii pdna la:
2028-01-16

Anexa 1 la declaratia de conformitate

Evaluator auditiv ABR
BASIC UDI-DI:

0426022ALGO7i-2aLU

Scopul urmarit

ALGO 7i este un aparat portabil de screening auditiv ABR, tinut in mana, destinat sa determine in mod obiectiv starea
auditivd a nou-nascutului/copilului cu varsta gestationala de la 34 de saptamani pana la varsta de 6 luni. Bebelusii ar
trebui sa fie suficient de bine pentru a fi externati din spital si ar trebui sa fie adormiti sau intr-o stare de liniste in momentul
screening-ului. Metodologia de testare contine: -
stimularea

-procesarea EEG

-procesarea zgomotului ambiental

-determinarea PASA/REFER

-evaluarea conditiilor de screening

-capacitatea de a examina urechile individual, simultan si secvential.

-monitorizarea conditiilor de testare a screening-ului
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Nume Tipul/modelul/nu | Anexa, | clasa UMDN | GMDN- Code
marul piesei regula S-Code

ALGO 7i Modell: 101049 Viil, 10 lla 10-228 | 35747

ATAALGO | Modell: ATA-S / Viil, 10 lla -

7i 101003; A7i- 101003

ATAALGO | Modell: ATA-L/ Vi, 10 lla -

7i 101004; A7i- 101004

Anexa 2 la declaratia de conformitate

De asemenea, declaram ca produsele enumerate in anexa 1 sunt conforme cu toate cerintele
aplicabile din urmatoarele regulamente. Conformitatea cu directivele enumerate mai jos este
declarata fara includerea unui organism notificat.

Conformitatea a fost dovedita printr-o procedura de evaluare a conformitatii in conformitate cu
urmatoarele directive.
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Vyhlasenie o zhode

SLOVENSKE

PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935

Na vlastnu zodpovednost vyhlasujeme, Ze bol vykonany postup posudzovania zhody v stlade s
nariadenim 2017/745 (MDR) a Ze vyrobky uvedené v prilohe 1 su v sulade s uvedenym
nariadenim.

Pri posudzovani zhody sa neuplatnili Ziadne spolo¢né Specifikacie.
Notifikovany organ a identifikacné cislo:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Zhoda bola preukazana postupom posudzovania zhody podla prilohy IX k nariadeniu 2017/745.
Osvedcenie ES ¢.
51260-60-00-01 je platny do 2028-01-16.

Toto vyhldsenie o zhode je platné od podpisu do:
2028-01-16

Priloha 1 k vyhlaseniu o zhode

Screener sluchu ABR
BASIC UDI-DI:

0426022ALGO7i-2aLU
Zamyslany ucel

ALGO 7i je ru€ny, prenosny skriningovy pristroj ABR uréeny na objektivne urenie stavu sluchu novorodenca/dojcata
od 34. tyzdfia tehotenstva do 6 mesiacov. Babatka by mali byt dostatoéne zdravé na prepustenie z nemocnice a v Case
skriningu by mali spat alebo byt v pokojnom stave. Metodika testu obsahuje: -dodanie podnetu

-spracovanie EEG

-spracovanie okolitého hluku

-uréenie PAS/REFER

-hodnotenie podmienok skriningu

-moznost individualneho, simultanneho a sekvenéného skriningu usi

-monitorovanie podmienok skriningového testu
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Nazov Typ/model/¢islo Priloha, | Trieda | UMDNS- GMDN- Code
dielu pravidl Code
o
ALGO 7i Modell: 101049 Viil, 10 lla 10-228 35747
ATAALGO 7i | Modell: ATA-S/101003; | VIII, 10 lla -
A7i- 101003
ATAALGO 7i | Modell: ATA-L/ 101004; | VIII, 10 lla -
A7i- 101004

Priloha 2 k vyhlaseniu o zhode

Dalej vyhlasujeme, Ze vyrobky uvedené v prilohe 1 spiiiaju vietky platné poziadavky tychto nariadeni.
Zhoda s nizSie uvedenymi smernicami sa vyhlasuje bez uvedenia notifikovaného organu.

Zhoda bola preukdzana postupom posudzovania zhody podla tychto smernic.
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Izjava o skladnosti

SLOVENSKI

PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935

Na lastno odgovornost izjavljamo, da je bil izveden postopek ugotavljanja skladnosti v skladu z
Uredbo 2017/745 (MDR) in da so izdelki, navedeni v Prilogi 1, skladni z navedeno uredbo.

Za ugotavljanje skladnosti niso bile uporabljene skupne specifikacije.
Priglaseni organ in identifikacijska Stevilka:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Skladnost je bila dokazana s postopkom ugotavljanja skladnosti v skladu s Prilogo IX k Uredbi
2017/745.
Potrdilo ES st.
51260-60-00-01 velja do 2028-01-16.

Ta izjava o skladnosti velja od podpisa do:
2028-01-16

Dodatek 1 k izjavi o skladnosti

Slusni pregledovalnik ABR
BASIC UDI-DI:

0426022ALGO7i-2aLU

Predvideni namen

ALGO 7i je ro¢ni, prenosni presejalnik sluha ABR, namenjen objektivnemu ugotavljanju stanja sluha novorojencka/
dojencka od 34. tedna gestacijske starosti do 6. meseca starosti. Dojencki morajo biti dovolj zdravi za odpust iz bolniSnice
in morajo v ¢asu pregleda spati ali biti v mirnem stanju. Metodologija testiranja vsebuje: -dostavljanje drazljajev
-obdelavo EEG

-obdelavo okoljskega hrupa

-doloc¢itev PREHODNO/PREJEMNO

-ocenjevanje pogojev za presejanje

-zmoznost posamicnega, hkratnega in zaporednega pregleda uses

-spremljanje pogojev presejalnega testa

Ime Tip/model/stevilka | Priloga, | razred | UMDN | GMDN- Code
dela pravilo S-Code
ALGO 7i Modell: 101049 Viil, 10 lla 10-228 | 35747
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ATA ALGO Modell: ATA-S / vill, 10 Ila -- ---
7i 101003; A7i- 101003
ATA ALGO Modell: ATA-L / vill, 10 Ila -- ---
7i 101004; A7i- 101004

Dodatek 2 k izjavi o skladnosti

Poleg tega izjavljamo, da so izdelki, navedeni v Prilogi 1, skladni z vsemi veljavnimi zahtevami
naslednjih uredb. Skladnost s spodaj navedenimi direktivami je deklarirana brez navedbe
priglaSenega organa.

Skladnost je bila dokazana s postopkom ugotavljanja skladnosti v skladu z naslednjimi direktivami.

2011/65/EU (RoHS)
2006/66/EC
2008/12/EC
94/62/EC
2012/19/EU (WEEE)
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Konformitetsforklaring

SVENSKT

PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935

Vi forklarar pa eget ansvar att ett forfarande for bedomning av 6éverensstammelse har
genomforts i enlighet med forordning 2017/745 (MDR) och att de produkter som fortecknas i
bilaga 1 6verensstaimmer med namnda férordning.

Inga gemensamma specifikationer tillampades vid bedomningen av dverensstammelse.
Anmalt organ och identifikationsnummer:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

Overensstimmelse har visats genom ett férfarande fér bedémning av éverensstimmelse enligt
forordning 2017/745, bilaga IX.
EG-certifikat nr
51260-60-00-01 ar giltig till och med 2028-01-16.

Denna férsdkran om 6verensstimmelse dr giltig frdn och med undertecknandet till och med:
2028-01-16

Bilaga 1 till forsakran om dverensstimmelse

ABR horselscreenare
BASIC UDI-DI:

0426022ALGO7i-2aLU

Syfte

ALGO 7i ar en handhallen, barbar ABR-hérselscreener avsedd for att objektivt faststalla hoérselstatus hos
nyfédda/spadbarn fran 34 veckors gestationsalder till 6 manaders alder. Barnen ska vara sa friska att de kan skrivas ut
fran sjukhuset och ska sova eller vara i ett lugnt tillstdnd vid tidpunkten for screeningen. Testmetodiken innehaller: -
leverans av stimulus -EEG-behandling

-bearbetning av omgivande buller

-Bestamning av PASS/REFER

-beddmning av screeningsférhallanden

-mojlighet att screena 6ron individuellt, samtidigt och sekventiellt

-Overvakning av villkor for screeningtest
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Namn Typ/modell/delnum | Bilaga, klass UMDNS- | GMDN- Code
mer regel Code
ALGO 7i Modell: 101049 Viil, 10 lla 10-228 | 35747
ATAALGO 7i | Modell: ATA-S / 101003; Viil, 10 lla -
A7i- 101003
ATA ALGO 7i | Modell: ATA-L / 101004; Viil, 10 lla -
A7i- 101004

Bilaga 2 till forsdakran om 6verensstammelse

Vi forklarar vidare att de produkter som fortecknas i bilaga 1 uppfyller alla tillampliga krav i foljande
forordningar. Overensstimmelse med nedanstdende direktiv férklaras utan att ett anmalt organ

anges.

Overensstammelsen har bevisats genom ett férfarande fér beddmning av éverensstimmelse i
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