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

DoC_Bones_Class_lla_MDR_ML_02.docx 1/46


http://www.pathme.de/

Bone Conductors

BASIC UDI-DI:

Attachment 1 to declaration of conformity

0426022BoneConductor-2aTS

Intended Purpose

The bone conductors are intended to be used with Senti and Sentiero instruments exclusively and are capable of
generating electro-mechanical stimuli (acoustic vibrations) for performing audiometric tests avoiding the middle ear.
Acoustic vibrations are delivered to an output vibrator that is placed on the mastoid or forehead. The interface to the

patient is provided by the Bone Vibrator that is placed on the mastoid or forehead and is positioned using a headband.

Name Type/model/part | Annex, rule | class UMDNS- | GMDN-
number Code Code
Bone Conductor B71, Model: BC-01 / IX, 10 Ila - _—
grey 100392
Model: BC-01 / IX, 10 la — .
Bone Conductor B71, red 100344
Bone Conductor B71 Model: BC-RE1/ IX, 10 lla - —
with patientbutton 100214
(grey)
Bone Conductor B81, Model: BC-03 / IX, 10 lla - -
grey 100909
Model: BC-03 / IX, 10 lla - —
Bone Conductor B81, red 100888
Bone Conductor B81 Model: BC-RE2 / IX, 10 lla — -
with patientbutton 100910
(grey)
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla - -
red 101475
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla -—- -
grey 101476
Bone Conductor BC-2LD | Model: BC-RE3 / IX, 10 lla — -

with patientbutton
(grey)

101477
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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
notified body.

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

2011/65/EU (RoHS)
2008/98/EC
94/62/EC
2012/19/EU (WEEE)
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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 npunaranmn obwm cneymdmKaumm 3a oueHKa Ha CbOTBETCTBMETO.
HotudunumpaH opraH n naeHTMPpuKauMoHeH Homep:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

CbOTBETCTBMETO € A0Ka3aHOo Ypes npoueaypa 3a OUueHsABaHe Ha CbOTBETCTBMETO CbINacHO
PernameHT 2017/745, npunoxeHue IX.
CeptnduKatbT Ha EO Ne
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 CboTBeTCcTtBUe

KocTtHu npoBogHULUM
BASIC UDI-DI:

0426022BoneConductor-2aTS

MpeaBupeHa uen

KocTHUTE NpoBOAHULM Ca NpefHa3HavYeHn fa ce U3Momn3BaT U3KITIYMTENHO ¢ UHCTpyMeHTUTe Senti n Sentiero n morat
[a reHepvpaTt enekTPOMEXaHWYHU CTUMYNM (aKyCTWYHM BUOpaLuM) 3a U3BbPLUBaHE Ha ayaMOMETPUYHU TECTOBE,
n3bsArealim cpefHoTo yxo. AKyCTMYHUTe BuUGpauuMM ce nodaBaT KbM U3XOAeH BUGpaTop, KOWUTO ce MocTaBs Ha
MacTOMIHWS U3PacTbK UMK Ha YenoTo. UHTepdelchbT ¢ NaumeHTa ce ocurypsisa oT KOCTeH BUGpaTop, KOUTO ce NnocTass
Ha MacTouaa UMM Ha YernoTo U ce NO3ULMOHMPa C MOMOLLTA Ha NEeHTa 3a [MnaBa.
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Ume Tun/mogen/Home | MpunoxeHn | Knac UMDNS- GMDN-
p Ha yactTa e, NpaBuao Code Code
Bone Conductor B71, Model: BC-01 / 1X, 10 lla --- -
grey 100392
Model: BC-01 / IX, 10 lla -- -—
Bone Conductor B71, red 100344
Bone Conductor B71 Model: BC-RE1 / IX, 10 lla - -
with patientbutton 100214
(grey)
Bone Conductor B81, Model: BC-03 / 1X, 10 lla -—- -
grey 100909
Model: BC-03 / IX, 10 lla --- -—
Bone Conductor B81, red 100888
Bone Conductor B81 Model: BC-RE2 / IX, 10 lla --- -
with patientbutton 100910
(grey)
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / 1X, 10 lla -—- -
red 101475
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla - -—
grey 101476
Bone Conductor BC-2LD Model: BC-RE3 / IX, 10 lla --- -
with patientbutton 101477

(grey)

OcBeH TOBa AeKNapupame, Ye NPOAYKTUTE, U3BPOEHM B NPUIOKEHNE 1, OTFOBapAT HAa BCUYKM
NPUNONKUMU U3UCKBAHWA HA CAeaHUTe pernameHTU. CbOTBETCTBMETO C M3BpOoeHUTe No-[0Ny
AVPEKTUBU e AeKnapupaHo, 6es3 ga ce nocouBa HOTUOMULMPAH OpraH.

MpunoxeHue 2 KbM geKnapaumuaTa 3a CboTBeTCTBUE

CbOTBETCTBMETO € A0Ka3aHo ypes npoueaypa 3a oueHABaHeE Ha CbOTBETCTBNETO B CbOTBETCTBUE CbC

DoC_Bones_Class_lla_MDR_ML_02.docx

cnegHvUTe ANPEKTUBK.

2011/65/EU (RoHS)
2008/98/EC
94/62/EC
2012/19/EU (WEEE)
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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

Pfiloha 1 k prohlaseni o shodé
Kostni vodice
BASIC UDI-DI:
0426022BoneConductor-2aTS
ZamysSleny ucel

Kostni vodiCe jsou uréeny vyhradné pro pfistroje Senti a Sentiero a jsou schopny generovat elektromechanické podnéty
(akustické vibrace) pro provadéni audiometrickych testd, které se vyhybaji stfednimu uchu. Akustické vibrace jsou
pfivadény do vystupniho vibratoru, ktery je umistén na mastoidu nebo na €ele. Rozhrani s pacientem zajiStuje kostni
vibrator, ktery je umistén na mastoidu nebo na €ele a je umistén pomoci ¢elenky.

Nazev Typ/model/¢islo Priloha, tfida UMDNS- GMDN-
dilu pravidlo Code Code
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Bone Conductor B71, Model: BC-01 / IX, 10 lla - —
grey 100392

Model: BC-01 / IX, 10 lla - —
Bone Conductor B71, red 100344
Bone Conductor B71 Model: BC-RE1 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100214
(grey)
Bone Conductor B81, Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
grey 100909

Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
Bone Conductor B81, red 100888
Bone Conductor B81 Model: BC-RE2 / IX, 10 lla - —
with patientbutton 100910
(grey)
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla -—- —
red 101475
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla -—- —
grey 101476
Bone Conductor BC-2LD | Model: BC-RE3 / IX, 10 lla - —
with patientbutton 101477
(grey)

Dale prohlasujeme, Ze vyrobky uvedené v priloze 1 splnuji vSechny platné pozadavky téchto

Priloha 2 k prohlaseni o shodé

predpisl. Shoda s nize uvedenymi smérnicemi je deklarovana bez uvedeni ozndmeného subjektu.

Shoda byla prokazana postupem posuzovani shody podle nasledujicich smérnic.

DoC_Bones_Class_lla_MDR_ML_02.docx

2011/65/EU (RoHS)
2008/98/EC
94/62/EC
2012/19/EU (WEEE)

7/ 46



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

Knogleledninger
BASIC UDI-DI:

0426022BoneConductor-2aTS

Formal

Benlederne er udelukkende beregnet til brug med Senti- og Sentiero-instrumenter og er i stand til at generere
elektromekaniske stimuli (akustiske vibrationer) til udferelse af audiometriske tests, der undgar mellemearet. Akustiske
vibrationer leveres til en outputvibrator, der placeres pa mastoidet eller i panden. Graensefladen til patienten udgeres af
knoglevibratoren, der placeres pa mastoidet eller i panden og placeres ved hjeelp af et hovedband.

Navn Type/model/delen | Bilag, regel klasse UMDNS- | GMDN-
ummer Code Code
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Bone Conductor B71, Model: BC-01 / IX, 10 lla - —
grey 100392

Model: BC-01 / IX, 10 lla - —
Bone Conductor B71, red 100344
Bone Conductor B71 Model: BC-RE1 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100214
(grey)
Bone Conductor B81, Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
grey 100909

Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
Bone Conductor B81, red 100888
Bone Conductor B81 Model: BC-RE2 / IX, 10 lla - —
with patientbutton 100910
(grey)
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla -—- —
red 101475
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla -—- —
grey 101476
Bone Conductor BC-2LD | Model: BC-RE3 / IX, 10 lla - —
with patientbutton 101477
(grey)

Bilag 2 til overensstemmelseserklaeringen

Vi erkleerer 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

henhold til felgende direktiver.

DoC_Bones_Class_lla_MDR_ML_02.docx
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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
Knochenleiter
BASIC UDI-DI:

0426022BoneConductor-2aTS

Zweckbestimmung

Die Knochenkonduktoren sind ausschlief3lich fur die Verwendung mit den Geraten Senti und Sentiero bestimmt und
kénnen elektromechanische Reize (akustische Schwingungen) zur Durchfihrung audiometrischer Tests unter
Umgehung des Mittelohrs erzeugen. Die akustischen Vibrationen werden an einen Ausgangsvibrator abgegeben, der

auf dem Mastoid oder der Stirn platziert wird. Die Schnittstelle zum Patienten bildet der Knochenvibrator, der auf dem
Mastoid oder der Stirn angebracht und mit einem Kopfband positioniert wird.
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Name Type / Modell / Anhang, Klasse UMDNS- GMDN-
Artikelnummer Regel Code Code
Bone Conductor B71, Model: BC-01 / 1X, 10 lla --- -
grey 100392
Model: BC-01 / IX, 10 lla -- -—
Bone Conductor B71, red 100344
Bone Conductor B71 Model: BC-RE1 / IX, 10 lla - -
with patientbutton 100214
(grey)
Bone Conductor B81, Model: BC-03 / 1X, 10 lla -—- -
grey 100909
Model: BC-03 / IX, 10 lla --- -—
Bone Conductor B81, red 100888
Bone Conductor B81 Model: BC-RE2 / IX, 10 lla --- -
with patientbutton 100910
(grey)
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / 1X, 10 lla -—- -
red 101475
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla - -—
grey 101476
Bone Conductor BC-2LD Model: BC-RE3 / IX, 10 lla --- -
with patientbutton 101477
(grey)

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_Bones_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 afloAdoynon tng cuppopdwaong Sev epapuooTnKaV KOWEC TipodlaypadEg.
Kowvomounuévog opyaviopog Kot aplBpog avayvwpLong:

DEKRA Certification GmbH
Handwerkstr. 15, 70565 Stuttgart
0124

H ouppdpdwon €xel amodelyBel pe dtadikaoia afloAdynong tng cuppopdwong cuUPwva Pe
ToV Kavoviopd 2017/745, napaptnua IX.
To motomolntikd EK apib.
51260-60-00-01 woxVeL puéxpL To 2028-01-16.

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

Zuvnupévo 1 otn SnAwon cuppopdwong

Aywyoi ootwv
BASIC UDI-DI:

0426022BoneConductor-2aTS

MpoBAeTTé6pEVOG OKOTTOG

O1 ooTIKOi aywyoi TTpoopifovTal aTTOKAEIOTIKA yia XprRon Pe Ta 6pyava Senti kai Sentiero kai gival IKavoi va TTapdyouv
NAEKTPOUNXAVIKA £peBiopaTa (OKOUOTIKEG DOV OEIG) YIA Th DIEVEPYEID AKOUOUETPIKWY OOKIJWY HE OTTOQUYI TOU PHECOU
wT66. O1 aKOUOTIKEG BOVATEIG TTapEXOVTal o€ dovnTh 000U TTou TOTTOBETEITAI OTO HOOTOEIBEG | OTO PETWTTO. H SieTragn
JE Tov aoBevh TTapéxeTal atmd Tov dovnTh OCTWV TTOU TOTTOBETEITAI OTO HACTOEIBEG | OTO PETWTTO KA TOTTOBETEITAI PE TN

XPron evog IHAVTA KEPAARG.
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‘Ovopa TOnog/poviélo/a | Napdptnua, | kKAdon UMDNS- | GMDN-
PLOMOC KOVOVOLG Code Code
efaptruarog

Bone Conductor B71, Model: BC-01 / 1X, 10 lla --- -

grey 100392
Model: BC-01 / IX, 10 lla -- -—

Bone Conductor B71, red 100344

Bone Conductor B71 Model: BC-RE1 / IX, 10 lla - -

with patientbutton 100214

(grey)

Bone Conductor B81, Model: BC-03 / 1X, 10 lla -—- -

grey 100909
Model: BC-03 / IX, 10 lla - -

Bone Conductor B81, red 100888

Bone Conductor B81 Model: BC-RE2 / IX, 10 lla --- -

with patientbutton 100910

(grey)

Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / 1X, 10 lla -—- -

red 101475

Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla - -—

grey 101476

Bone Conductor BC-2LD Model: BC-RE3 / IX, 10 lla --- -

with patientbutton 101477

(grey)

Zuvnuuévo 2 otn SnAwon cuppdpdwong

AnAwvoupe eniong Ot Ta tpoiovta mou napatiBevtal oto mapdptnua 1 cuppopdwvovTaL HE OAEG
TLG LoXUOUOEG QIMALTAOELS TwV akOAouBwv Kavoviopwv. H cuppudpdwon mpog Tig Katwtépw odnyieg
SnAwvetal Ywpig va mepAaBAVETOL KOLVOTIOLNUEVOG OPYOVLOUOG.

H ouppdpdwon anodeixbnke pe dtadikaoia afloAdynong tng cupopdwong cUUPWVA HE TIG

akOAouBeg obnyieg.

2011/65/EU (RoHS)

2012/19/EU (WEEE)

DoC_Bones_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

Conductores dseos
BASIC UDI-DI:

0426022BoneConductor-2aTS

Finalidad prevista

Los conductores 6seos estan destinados a utilizarse exclusivamente con los instrumentos Senti y Sentiero y son
capaces de generar estimulos electromecanicos (vibraciones acusticas) para realizar pruebas audiométricas evitando
el oido medio. Las vibraciones acusticas se envian a un vibrador de salida que se coloca en el mastoides o en la frente.
La interfaz con el paciente la proporciona el vibrador 6seo que se coloca en el mastoides o en la frente y se posiciona
mediante una cinta para la cabeza.

Nombre Tipo/modelo/nim | Anexo, clase UMDNS- GMDN-
ero de pieza norma Code Code
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Bone Conductor B71, Model: BC-01 / IX, 10 lla - —
grey 100392

Model: BC-01 / IX, 10 lla - —
Bone Conductor B71, red 100344
Bone Conductor B71 Model: BC-RE1 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100214
(grey)
Bone Conductor B81, Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
grey 100909

Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
Bone Conductor B81, red 100888
Bone Conductor B81 Model: BC-RE2 / IX, 10 lla - —
with patientbutton 100910
(grey)
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla -—- —
red 101475
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla -—- —
grey 101476
Bone Conductor BC-2LD | Model: BC-RE3 / IX, 10 lla - —
with patientbutton 101477
(grey)

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_Bones_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
Luujuhid
BASIC UDI-DI:

0426022BoneConductor-2aTS

Kavandatud eesmark

Luujuhtmed on ette nahtud kasutamiseks ainult koos Senti ja Sentiero seadmetega ning need on vdimelised tekitama
elektromehaanilisi stiimuleid (akustilisi vibratsioone), et teha audiomeetrilisi teste, valtides keskkdrva. Akustilised
vibratsioonid edastatakse valjundvibraatorile, mis asetatakse mastoidile vdi otsaesisele. Liideseks patsiendiga on
kondivibraator, mis asetatakse mastoidile v6i otsaesisele ja mis on paigutatud peapaela abil.

Nimi Tiitip/mudel/osa Lisa, reegel klass UMDNS- GMDN-
number Code Code
Bone Conductor B71, Model: BC-01 / IX, 10 lla — -
grey 100392
Model: BC-01 / IX, 10 lla
Bone Conductor B71, red 100344
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Bone Conductor B71 Model: BC-RE1 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100214
(grey)
Bone Conductor B81, Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
grey 100909

Model: BC-03 / IX, 10 lla — o
Bone Conductor B81, red 100888
Bone Conductor B81 Model: BC-RE2 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100910
(grey)
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla - —
red 101475
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla - .
grey 101476
Bone Conductor BC-2LD Model: BC-RE3 / IX, 10 lla -—- —
with patientbutton 101477
(grey)

Lisaks sellele kinnitame, et 1. lisas loetletud tooted vastavad kdikidele jargmiste maaruste

Vastavusdeklaratsiooni 2. lisa

kohaldatavatele nGuetele. Vastavus allpool loetletud direktiividele deklareeritakse ilma teavitatud

Vastavust tdendati jargmiste direktiivide kohase vastavushindamismenetlusega.
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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

Luujohtimet
BASIC UDI-DI:

0426022BoneConductor-2aTS

Kayttotarkoitus

Luujohtimet on tarkoitettu kaytettdvaksi yksinomaan Senti- ja Sentiero-instrumenttien kanssa, ja niilld voidaan tuottaa
sahkémekaanisia arsykkeitad (akustisia varahtelyja), joita kaytetddn audiometristen testien suorittamiseen valikorvan
valttdmiseksi. Akustiset vardhtelyt johdetaan mastoidiin tai otsaan asetettavaan ulostulovarahtelijaan. Liitanta
potilaaseen on luuvarahtelija, joka asetetaan mastoidiin tai otsaan ja joka asetetaan paikalleen otsapannan avulla.

Nimi Tyyppi/malli/osan | Liite, sddnt6é | luokka UMDNS- | GMDN-
umero Code Code

Bone Conductor B71, Model: BC-01 / IX, 10 lla — -

grey 100392
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Model: BC-01 / IX, 10 lla - —_
Bone Conductor B71, red 100344
Bone Conductor B71 Model: BC-RE1 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100214
(grey)
Bone Conductor B81, Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
grey 100909

Model: BC-03 / IX, 10 lla — o
Bone Conductor B81, red 100888
Bone Conductor B81 Model: BC-RE2 / IX, 10 lla - —
with patientbutton 100910
(grey)
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla - .
red 101475
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla -—- —
grey 101476
Bone Conductor BC-2LD Model: BC-RE3 / IX, 10 lla -—- —
with patientbutton 101477
(grey)

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 arviointimenettelylld seuraavien
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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

Conducteurs osseux
BASIC UDI-DI:

0426022BoneConductor-2aTS

Objectif visé

Les conducteurs osseux sont destinés a étre utilisés exclusivement avec les instruments Senti et Sentiero et sont
capables de générer des stimuli électromécaniques (vibrations acoustiques) pour effectuer des tests audiométriques
évitant l'oreille moyenne. Les vibrations acoustiques sont transmises a un vibrateur de sortie placé sur la mastoide ou
sur le front. L'interface avec le patient est assurée par le vibrateur osseux placé sur la mastoide ou le front et positionné
a l'aide d'un bandeau.

Nom Type/modeéle/num | Annexe, classe UMDNS- GMDN-
éro de piéce regle Code Code
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Bone Conductor B71, Model: BC-01 / IX, 10 lla - —
grey 100392

Model: BC-01 / IX, 10 lla - —
Bone Conductor B71, red 100344
Bone Conductor B71 Model: BC-RE1 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100214
(grey)
Bone Conductor B81, Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
grey 100909

Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
Bone Conductor B81, red 100888
Bone Conductor B81 Model: BC-RE2 / IX, 10 lla - —
with patientbutton 100910
(grey)
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla -—- —
red 101475
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla -—- —
grey 101476
Bone Conductor BC-2LD | Model: BC-RE3 / IX, 10 lla - —
with patientbutton 101477
(grey)

Annexe 2 a la déclaration de conformité

Nous déclarons en outre que les produits énumérés a I'annexe 1 sont conformes a toutes les
exigences applicables des réglements 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_Bones_Class_lla_MDR_ML_02.docx
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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

Provodnici kostiju
BASIC UDI-DI:

0426022BoneConductor-2aTS

Predvidena namjena

Kostani vodi¢i namijenjeni su za koriStenje iskljuCivo s instrumentima Senti i Sentiero i sposobni su generirati elektro-
mehani¢ke podrazaje (akusti€ne vibracije) za izvodenje audiometrijskih testova izbjegavajuci srednje uho. Akusti¢ne
vibracije se isporu€uju izlaznom vibratoru koji se postavlja na mastoid ili Celo. Sucelje s pacijentom osigurava koStani
vibrator koji se postavlja na mastoid ili Celo i postavlja pomocéu trake za glavu.

Name Vrsta/model/broj | Dodatak, razreda UMDNS- GMDN-
dijela pravilo Code Code
Bone Conductor B71, Model: BC-01 / IX, 10 lla — -
grey 100392
Model: BC-01 / 1X, 10 lla
Bone Conductor B71, red 100344
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Bone Conductor B71 Model: BC-RE1 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100214
(grey)
Bone Conductor B81, Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
grey 100909

Model: BC-03 / IX, 10 lla — o
Bone Conductor B81, red 100888
Bone Conductor B81 Model: BC-RE2 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100910
(grey)
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla - —
red 101475
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla - .
grey 101476
Bone Conductor BC-2LD Model: BC-RE3 / IX, 10 lla -—- —
with patientbutton 101477
(grey)

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

Sukladnost je dokazana postupkom ocjene sukladnosti prema sljede¢im direktivama.
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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
Csontvezet6k
BASIC UDI-DI:

0426022BoneConductor-2aTS

Rendeltetésszerii cél

A csontvezet6ket kizarolag a Senti és Sentiero miiszerekkel valé hasznalatra szanjak, és alkalmasak elektromechanikus
ingerek (akusztikus rezgések) elballitasara a kézépfil elkeriilésével végzett audiometriai vizsgalatok elvégzéséhez. Az
akusztikus rezgéseket egy kimeneti vibratorba juttatjak, amelyet a masztoidon vagy a homlokon helyeznek el. A beteggel

valé kapcsolatot a csontvibrator biztositja, amelyet a masztoidon vagy a homlokon helyeznek el, és egy fejpant
segitségével pozicionalnak.

Név Tipus/modell/alka | Melléklet, osztaly UMDNS- GMDN-
trészszam szabaly Code Code
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Bone Conductor B71, Model: BC-01 / IX, 10 lla - —
grey 100392

Model: BC-01 / IX, 10 lla - —
Bone Conductor B71, red 100344
Bone Conductor B71 Model: BC-RE1 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100214
(grey)
Bone Conductor B81, Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
grey 100909

Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
Bone Conductor B81, red 100888
Bone Conductor B81 Model: BC-RE2 / IX, 10 lla - —
with patientbutton 100910
(grey)
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla -—- —
red 101475
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla -—- —
grey 101476
Bone Conductor BC-2LD | Model: BC-RE3 / IX, 10 lla - —
with patientbutton 101477
(grey)

A megfeleldségi nyilatkozat 2. melléklete

Kijelentjuk tovabba, hogy az 1. mellékletben felsorolt termékek megfelelnek az aldbbi rendeletek
valamennyi alkalmazandd kovetelményének. Az alabb felsorolt iranyelveknek valé megfelelést

bejelentett szervezet feltlintetése nélkil nyilatkozunk.

A megfelel6séget a kdvetkezd irdnyelvek szerinti megfelel6ségértékelési 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
Conduttori ossei
BASIC UDI-DI:

0426022BoneConductor-2aTS

Scopo previsto

I conduttori ossei sono destinati esclusivamente agli strumenti Senti e Sentiero e sono in grado di generare stimoli
elettromeccanici (vibrazioni acustiche) per I'esecuzione di test audiometrici evitando I'orecchio medio. Le vibrazioni
acustiche vengono trasmesse a un vibratore di uscita che viene posizionato sulla mastoide o sulla fronte. L'interfaccia

con il paziente ¢ fornita dal vibratore osseo che viene collocato sulla mastoide o sulla fronte e posizionato mediante un
archetto.

Nome Tipo/modello/nu Allegato, classe UMDNS- GMDN-
mero di parte regola Code Code
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Bone Conductor B71, Model: BC-01 / IX, 10 lla - —
grey 100392

Model: BC-01 / IX, 10 lla - —
Bone Conductor B71, red 100344
Bone Conductor B71 Model: BC-RE1 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100214
(grey)
Bone Conductor B81, Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
grey 100909

Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
Bone Conductor B81, red 100888
Bone Conductor B81 Model: BC-RE2 / IX, 10 lla - —
with patientbutton 100910
(grey)
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla -—- —
red 101475
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla -—- —
grey 101476
Bone Conductor BC-2LD | Model: BC-RE3 / IX, 10 lla - —
with patientbutton 101477
(grey)

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 e dichiarata senza I'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
Kauly laidininkai
BASIC UDI-DI:

0426022BoneConductor-2aTS

Numatoma paskirtis

Kauliniai laidininkai skirti naudoti tik su "Senti" ir "Sentiero" prietaisais ir gali generuoti elektromechaninius stimulus
(akustinius virpesius), skirtus audiometriniams tyrimams atlikti iSvengiant vidurinés ausies. Akustiniai virpesiai
perduodami j iSvesties vibratoriy, kuris dedamas ant Zastinio ancio arba kaktos. Sgsaja su pacientu yra kaulinis
vibratorius, kuris dedamas ant Zastinio ancio arba kaktos ir tvirtinamas galvos juostele.

Pavadinimas Tipas / modelis / Priedas, klasé UMDNS- GMDN-
dalies numeris taisyklé Code Code
Bone Conductor B71, Model: BC-01 / IX, 10 lla — -
grey 100392
Model: BC-01 / 1X, 10 lla
Bone Conductor B71, red 100344
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Bone Conductor B71 Model: BC-RE1 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100214
(grey)
Bone Conductor B81, Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
grey 100909

Model: BC-03 / IX, 10 lla — o
Bone Conductor B81, red 100888
Bone Conductor B81 Model: BC-RE2 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100910
(grey)
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla - —
red 101475
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla - .
grey 101476
Bone Conductor BC-2LD Model: BC-RE3 / IX, 10 lla -—- —
with patientbutton 101477
(grey)

Taip pat pareiskiame, kad 1 priede iSvardyti gaminiai atitinka visus taikomus Siy reglamenty

Atitikties deklaracijos 2 priedas

reikalavimus. Atitiktis toliau iSvardytoms direktyvoms deklaruojama nenurodant notifikuotosios

Atitiktis buvo jrodyta atlikus atitikties vertinimo proceduirg pagal Sias direktyvas.
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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 Iidz 2028-01-16.

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

Atbilstibas deklaracijas 1. pielikums
Kaulu vadi
BASIC UDI-DI:

0426022BoneConductor-2aTS

Paredzétais meérkis

Kaulu dirigenti ir paredzéti lietoSanai tikai ar Senti un Sentiero instrumentiem un spé&j generét elektromehaniskus stimulus
(akustiskas vibracijas), lai veiktu audiometriskos testus, izvairoties no vidusauss. Akustiskas vibracijas tiek novaditas uz
izejas vibratoru, kas novietots uz mastoida vai pieres. Saskarni ar pacientu nodroSina kaulu vibrators, ko novieto uz
mastoida vai pieres un novieto, izmantojot galvassegu.

Nosaukums Tips/modelis/dala | Pielikums, klase UMDNS- GMDN-
S humurs noteikums Code Code
Bone Conductor B71, Model: BC-01 / IX, 10 lla — -
grey 100392
Model: BC-01 / IX, 10 lla
Bone Conductor B71, red 100344
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Bone Conductor B71 Model: BC-RE1 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100214
(grey)
Bone Conductor B81, Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
grey 100909

Model: BC-03 / IX, 10 lla — o
Bone Conductor B81, red 100888
Bone Conductor B81 Model: BC-RE2 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100910
(grey)
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla - —
red 101475
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla - .
grey 101476
Bone Conductor BC-2LD Model: BC-RE3 / IX, 10 lla -—- —
with patientbutton 101477
(grey)

Atbilstibas deklaracijas 2. pielikums

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

Atbilstiba tika pieradita 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

Botgeleiders
BASIC UDI-DI:

0426022BoneConductor-2aTS

Beoogd doel

De beengeleiders zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik met Senti en Sentiero hoortoestellen en kunnen
elektromechanische prikkels (akoestische trillingen) genereren voor het uitvoeren van audiometrische tests
waarbij het middenoor wordt vermeden. De akoestische trillingen worden afgegeven aan een uitgangstriller
die op het mastoid of voorhoofd wordt geplaatst. De interface met de patiént wordt verzorgd door de bottriller
die op het mastoid of voorhoofd wordt geplaatst en met behulp van een hoofdband wordt gepositioneerd.

Naam Type/model/deeln | Bijlage, regel | klasse UMDNS- | GMDN-
ummer Code Code
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Bone Conductor B71, Model: BC-01 / IX, 10 lla - —
grey 100392

Model: BC-01 / IX, 10 lla - —
Bone Conductor B71, red 100344
Bone Conductor B71 Model: BC-RE1 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100214
(grey)
Bone Conductor B81, Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
grey 100909

Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
Bone Conductor B81, red 100888
Bone Conductor B81 Model: BC-RE2 / IX, 10 lla - —
with patientbutton 100910
(grey)
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla -—- —
red 101475
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla -—- —
grey 101476
Bone Conductor BC-2LD | Model: BC-RE3 / IX, 10 lla - —
with patientbutton 101477
(grey)

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
Przewodniki kostne
BASIC UDI-DI:

0426022BoneConductor-2aTS

Zamierzony cel

Przewodniki kostne sg przeznaczone do uzytku wytacznie z urzadzeniami Senti i Sentiero i sg w stanie generowac
bodzce elektromechaniczne (wibracje akustyczne) do wykonywania testéw audiometrycznych omijajgcych ucho
srodkowe. Wibracje akustyczne sg dostarczane do wibratora wyjsciowego, ktory jest umieszczany na wyrostku
sutkowatym lub czole. Interfejs z pacjentem jest zapewniany przez wibrator kostny, ktéry jest umieszczany na wyrostku
sutkowatym lub czole i jest pozycjonowany za pomocg opaski na gtowe.

Nazwa Typ/model/numer | Zatacznik, klasa UMDNS- GMDN-
czesci przepis Code Code
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Bone Conductor B71, Model: BC-01 / IX, 10 lla - —
grey 100392

Model: BC-01 / IX, 10 lla - —
Bone Conductor B71, red 100344
Bone Conductor B71 Model: BC-RE1 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100214
(grey)
Bone Conductor B81, Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
grey 100909

Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
Bone Conductor B81, red 100888
Bone Conductor B81 Model: BC-RE2 / IX, 10 lla - —
with patientbutton 100910
(grey)
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla -—- —
red 101475
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla -—- —
grey 101476
Bone Conductor BC-2LD | Model: BC-RE3 / IX, 10 lla - —
with patientbutton 101477
(grey)

Zatacznik 2 do deklaracji zgodnosci

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

wymagania nastepujacych rozporzadzen. Zgodnos¢ z nizej wymienionymi dyrektywami jest
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 declaragao de conformidade

Condutores dsseos
BASIC UDI-DI:

0426022BoneConductor-2aTS

Finalidade Pretendida

Os condutores 6sseos destinam-se a ser utilizados exclusivamente com os instrumentos Senti e Sentiero e sdo capazes
de gerar estimulos electromecénicos (vibragbes acusticas) para a realizacdo de testes audiométricos evitando o ouvido
médio. As vibragdes acusticas sao entregues a um vibrador de saida que é colocado na mastoide ou na testa. A interface
com o paciente é fornecida pelo Bone Vibrator que é colocado na mastoide ou na testa e é posicionado com uma

bandolete.

Nome Tipo/modelo/nim | Anexo, regra | classe UMDNS- GMDN-
ero de pe¢a Code Code
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Bone Conductor B71, Model: BC-01 / IX, 10 lla - —
grey 100392

Model: BC-01 / IX, 10 lla - —
Bone Conductor B71, red 100344
Bone Conductor B71 Model: BC-RE1 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100214
(grey)
Bone Conductor B81, Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
grey 100909

Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
Bone Conductor B81, red 100888
Bone Conductor B81 Model: BC-RE2 / IX, 10 lla - —
with patientbutton 100910
(grey)
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla -—- —
red 101475
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla -—- —
grey 101476
Bone Conductor BC-2LD | Model: BC-RE3 / IX, 10 lla - —
with patientbutton 101477
(grey)

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 inclusdo de um organismo notificado.

A conformidade foi comprovada por um procedimento de avaliacao da conformidade de acordo com
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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

Conductoare osoase
BASIC UDI-DI:

0426022BoneConductor-2aTS

Scopul urmarit

Conductorii ososi sunt destinati a fi utilizati exclusiv cu instrumentele Senti si Sentiero si sunt capabili sa genereze stimuli
electromecanici (vibratii acustice) pentru efectuarea testelor audiometrice evitdnd urechea medie. Vibratiile acustice sunt
transmise catre un vibrator de iesire care este plasat pe mastoida sau pe frunte. Interfata cu pacientul este asigurata de
vibratorul osos care este plasat pe mastoida sau pe frunte si este pozitionat cu ajutorul unei benzi pentru cap.

Nume Tipul/modelul/nu | Anex3a, clasa UMDNS- GMDN-
marul piesei regula Code Code
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Bone Conductor B71, Model: BC-01 / IX, 10 lla - —
grey 100392

Model: BC-01 / IX, 10 lla - —
Bone Conductor B71, red 100344
Bone Conductor B71 Model: BC-RE1 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100214
(grey)
Bone Conductor B81, Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
grey 100909

Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
Bone Conductor B81, red 100888
Bone Conductor B81 Model: BC-RE2 / IX, 10 lla - —
with patientbutton 100910
(grey)
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla -—- —
red 101475
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla -—- —
grey 101476
Bone Conductor BC-2LD | Model: BC-RE3 / IX, 10 lla - —
with patientbutton 101477
(grey)

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
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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
Kostné vodice
BASIC UDI-DI:

0426022BoneConductor-2aTS

Zamyslany ucel

Kostné vodi¢e su uréené vyluéne na pouzitie s pristrojmi Senti a Sentiero a st schopné generovat elektromechanické
podnety (akustické vibracie) na vykonavanie audiometrickych testov, ktoré sa vyhybaju strednému uchu. Akustické
vibracie sa privadzaju do vystupného vibratora, ktory sa umiestni na mastoid alebo €elo. Rozhranie s pacientom
zabezpecuje kostny vibrator, ktory sa umiestriuje na mastoid alebo €elo a umiestriuje sa pomocou ¢elenky.

Nazov Typ/model/¢islo Priloha, Trieda UMDNS- GMDN-
dielu pravidlo Code Code
Bone Conductor B71, Model: BC-01 / IX, 10 lla — -
grey 100392
Model: BC-01 / 1X, 10 lla
Bone Conductor B71, red 100344
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Bone Conductor B71 Model: BC-RE1 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100214
(grey)
Bone Conductor B81, Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
grey 100909

Model: BC-03 / IX, 10 lla — o
Bone Conductor B81, red 100888
Bone Conductor B81 Model: BC-RE2 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100910
(grey)
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla - —
red 101475
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla - .
grey 101476
Bone Conductor BC-2LD Model: BC-RE3 / IX, 10 lla -—- —
with patientbutton 101477
(grey)

Priloha 2 k vyhlaseniu o zhode

Dalej vyhlasujeme, e vyrobky uvedené v prilohe 1 splfiaju vietky platné poziadavky tychto nariadeni.

Zhoda s nizsie uvedenymi smernicami sa vyhlasuje bez uvedenia notifikovaného organu.

Zhoda bola preukazana 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
Kostni vodniki
BASIC UDI-DI:

0426022BoneConductor-2aTS

Predvideni namen

Kostni vodniki so namenjeni izklju€no uporabi z instrumenti Senti in Sentiero ter lahko ustvarjajo elektromehanske
drazljaje (akusti¢ne vibracije) za izvajanje avdiometri¢nih testov, ki se izogibajo srednjemu uSesu. Akusti€ne vibracije se
prenesejo na izhodni vibrator, ki je names€en na mastoidu ali €elu. Vmesnik z bolnikom zagotavlja kostni vibrator, ki se
namesti na mastoid ali ¢elo in se namesti s pomocjo naglavnega traku.

Ime Tip/model/stevilka | Priloga, razred UMDNS- GMDN-
dela pravilo Code Code
Bone Conductor B71, Model: BC-01 / IX, 10 lla — -
grey 100392
Model: BC-01 / 1X, 10 lla
Bone Conductor B71, red 100344
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Bone Conductor B71 Model: BC-RE1 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100214
(grey)
Bone Conductor B81, Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
grey 100909

Model: BC-03 / IX, 10 lla — o
Bone Conductor B81, red 100888
Bone Conductor B81 Model: BC-RE2 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100910
(grey)
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla - —
red 101475
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla - .
grey 101476
Bone Conductor BC-2LD Model: BC-RE3 / IX, 10 lla -—- —
with patientbutton 101477
(grey)

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.
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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 dverensstammelse
benledare
BASIC UDI-DI:
0426022BoneConductor-2aTS
Syfte

Benledarna ar avsedda att anvandas uteslutande med Senti och Sentiero instrument och kan generera elektromekaniska
stimuli (akustiska vibrationer) for att utféra audiometriska tester som undviker mellanérat. De akustiska vibrationerna
levereras till en vibrator som placeras pa mastoiden eller i pannan. Granssnittet till patienten utgdrs av benvibratorn som
placeras pa mastoiden eller pannan och positioneras med hjalp av ett huvudband.

Namn Typ/modell/delnu | Bilaga, regel | klass UMDNS- | GMDN-
mmer Code Code

Bone Conductor B71, Model: BC-01 / IX, 10 lla — -

grey 100392
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Model: BC-01 / IX, 10 lla - —_
Bone Conductor B71, red 100344
Bone Conductor B71 Model: BC-RE1 / 1X, 10 lla - —
with patientbutton 100214
(grey)
Bone Conductor B81, Model: BC-03 / 1X, 10 lla - —
grey 100909

Model: BC-03 / IX, 10 lla — o
Bone Conductor B81, red 100888
Bone Conductor B81 Model: BC-RE2 / IX, 10 lla - —
with patientbutton 100910
(grey)
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla - .
red 101475
Bone Conductor BC-2LD, | Model: BC-05 / IX, 10 lla -—- —
grey 101476
Bone Conductor BC-2LD Model: BC-RE3 / IX, 10 lla -—- —
with patientbutton 101477
(grey)

Bilaga 2 till forsakran om dverensstammelse

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

anges.

Overensstammelsen har bevisats genom ett férfarande fér beddmning av éverensstimmelse i

enlighet med féljande direktiv.
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