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.

This Declaration of Conformity is valid starting date of signature until:

2028.01.16
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Attachment 1 to declaration of conformity
Accessories for Ear Coupler Cables
BASIC UDI-DI:

0426022ECC-1BM

Intended Purpose

The Ear Coupler Cable is intended for use with devices for ABR measurements with ear couplers
only.

Name Type/model/part number | Annex, rule class UMDNS- | GMDN-
Code Code

Ear Cups (ECC) 100890-1 Vill, 1 I - -
100890-5

100890-25
100890-30
101506-30

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)

2015/863 (,ROHS 3)
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)
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deknapauusa 3a cboTBeTCTBUE
Bb/ITAPCKU
PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935
[eknaprupame Ha CBOA OTFTOBOPHOCT, Ye € U3BbpPLUEHA NpoLeaypa 3a OUEHABAHE Ha

CbOTBETCTBMETO B CboTBETCTBME C PernameHT 2017/745 (MDR) 1 ye npoayKTute, n3bpoeHu B
npunoXeHue 1, cboTBeTCTBAT Ha NOCOYEHMA PerameHT.

He ca npunaraHu o6wm cneunduKaLmm 3a oLeHKa Ha CbOTBETCTBUETO.

HacToawaTa geKknapayma 3a CbOTBETCTBUE € BanMaHa OT gaTaTta Ha nognuceaHe 4o:

2028.01.16

MpunoxeHue 1 Kbm geKknapauyumaTa 3a CbOoTBEeTCTBUE
AKcecoapwu 3a Kabenu 3a yxo
BASIC UDI-DI:
0426022ECC-1BM
MpeaBupeHa uen

KabenbT C yweH KynnyHr e npefHa3HadeH 3a U3nonseBaHe ¢ YyCTponcTBa 3a uamepsaHe Ha ABR
CaMoO C YLLHU KyNIyHru.

Ume Tun/mopen/Homep Ha MpunoxxeHue, | KNac UMDNS- | GMDN-
yacTTa npasuao Code Code
Ear Cups (ECC) 100890-1 Vi, 1 I - -
100890-5
100890-25
100890-30
101506-30
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MpunoxkeHue 2 Kbm AE€KNapayunaTta 3a CboTBeTCcTBUe

OcBeH TOBa AeKNapupame, Ye NPoAYyKTUTE, M3BPOEHU B MPUNOKEHWNE 1, OTrOBapPAT Ha BCUYKMU
NPUNOXMUMM U3UCKBAHUSA Ha cnegHUTe pernameHTU. CboTBETCTBMETO C M3bpoeHuTe No-aony
AVNPEKTUBU € AeKnapupaHo, 6e3 aa ce nocousa HOTUOULUMPAH OpraH.

CbOTBETCTBMETO € J0Ka3aHo ypes npouenypa 3a oueHABaHE Ha CbOTBETCTBUETO B CbOTBETCTBUE CbC
cnegHuUTe OUPEKTUBU.

2011/65/EU (RoHS)

2015/863 (,ROHS 3)
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)
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Prohlaseni o shodeée

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 priloze 1 jsou v souladu s uvedenym
natizenim.

PFi posuzovani shody nebyly pouZity zddné spolecné specifikace.

Toto prohlaseni o shodé je platné od data podpisu do:

2028.01.16

Priloha 1 k prohlaseni o shodé
prislusenstvi pro kabely usnich spojek
BASIC UDI-DI:
0426022ECC-1BM
Zamysleny ucel

KKabel usni spojky je ur€en pouze pro pouziti se zafizenimi pro méfeni ABR s uSnimi spojkami.

Nazev Typ/model/éislo dilu Priloha, tfida UMDNS- | GMDN-
pravidlo Code Code
Ear Cups (ECC) 100890-1 viil, 1 | — —
100890-5
100890-25
100890-30
101506-30
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Pfiloha 2 k prohlaseni o shodé

Dale prohlasujeme, Ze vyrobky uvedené v priloze 1 splfiuji vSechny platné pozadavky téchto
predpisl. Shoda s nize uvedenymi smérnicemi je deklarovana bez uvedeni ozndmeného subjektu.
Shoda byla prokazana postupem posuzovani shody podle ndsledujicich smérnic.

2011/65/EU (RoHS)

2015/863 (,ROHS 3)
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 falles specifikationer i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen.

Denne overensstemmelseserklaering er gyldig fra datoen for underskrivelsen og indtil:

2028.01.16

Bilag 1 til overensstemmelseserklaeringen
tilbehgr til grekoblingskabler
BASIC UDI-DI:

0426022ECC-1BM
Formal

Jrekoblerkablet er kun beregnet til brug med apparater til ABR-malinger med arekoblere.

Navn Type/model/delenummer | Bilag, regel klasse | UMDNS- | GMDN-
Code Code

Ear Cups (ECC) 100890-1 vill, 1 I
100890-5

100890-25
100890-30
101506-30
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Bilag 2 til overensstemmelseserklaringen

Vi erkleerer endvidere, at de produkter, der er opfgrt i bilag 1, opfylder alle geldende 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 fglgende direktiver.

2011/65/EU (RoHS)

2015/863 (,ROHS 3)
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)
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Konformitatserklarung
DEUTSCH
PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935
Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass ein Konformitatsbewertungsverfahren gemafd 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.

Diese Konformitatserklarung ist giltig ab Unterzeichnung bis:

2028.01.16

Anlage 1 zur Konformitatserklarung
Zubehor fiir Ohrkupplerkabel
BASIC UDI-DI:

0426022ECC-1BM

Zweckbestimmung

Das Ohrkupplerkabel ist zur Verwendung mit Geraten fur ABR-Messungen mit Ohrkupplern
vorgesehen.

Name Type / Modell / Anhang, Klasse | UMDNS- | GMDN-
Artikelnummer Regel Code Code

Ear Cups (ECC) 100890-1 viil, 1 |

100890-5
100890-25
100890-30
101506-30
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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 gemall den nachfolgend
genannten Richtlinien nachgewiesen.

2011/65/EU (RoHS)

2015/863 (,ROHS 3)
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)
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ARAwon cupuépewong
EAAHNIKH
PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935
ANAWVOULE LE QTTOKAELOTIKN g euBUVN OTL €xeL Sle€axBel Sadikaoia afloAdynong tng

OUMMUOpPwONG cLUdwvA Pe ToV Kavoviopd 2017/745 (MDR) kat OTL Ta TPOiovTa TTOU
napatibevral oto cuvnupévo 1 cuppopdwvovTaL LE TOV EV AOYW KAVOVIOUO.

Mo tnv afloAdynon tng cuppopdwaong ev epapuootnkav Koweg mpodlaypaded.

H napovoa §nAwon cuppopdwong LoXUEL oo TV NUEPopNnVia umtoypadng wg:

2028.01.16

Zuvnupévo 1 otn dnAwon cuppudpdpwong
Ageoouap ya kaAwdia {evéng avtiwv
BASIC UDI-DI:
0426022ECC-1BM
MpofAeTrOpeEVOg OKOTTOG

To kaAwdio {eugng auTiou TTpoopideTal yia XPAON ME CUOKEUEG yia peTprioelg ABR pévo ue Ceuteig
auTioU.

Ovopa Tunog/poviélo/apLlOpog Napaptnua, | KAdon | UMDNS- | GMDN-
gaptipatog KOVOVOLG Code Code
Ear Cups (ECC) 100890-1 viil, 1 |
100890-5
100890-25
100890-30
101506-30
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Zuvnupévo 2 otn dnAwon cuppudpdpwong

AnAwvoupe emiong OtL Ta tpoiovta mou napatiBevral oto mapdaptnua 1 cuppopdwvovtal e OAEC
TLC LOXUOUOEG QTALTOELG TwV aKOAOUBwWV KavoviopwV. H cuppopdwon mpog Tig Katwtépw odnyieg
SnAwvetal xwpis va mepAapBAvVETAL KOLVOTIOLNUEVOG OPYOVLIOUOG.

H cuppopdwon amodeixdnke pe dtadikaoia afloAoynong tng cuppuopdwaong oL Udwva LE TG
akOAouBeg odnylec.

2011/65/EU (RoHS)

2015/863 (,ROHS 3)
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)

DoC_ECC_Class_|_MDR_ML_05 12 /45



Declaracién 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 evaluacion 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.

Esta declaracion de conformidad es valida desde la fecha de la firma hasta:

2028.01.16

Anexo 1 de la declaracion de conformidad
accesorios para cables de acoplamiento de orejas
BASIC UDI-DI:

0426022ECC-1BM

Finalidad prevista

El cable del acoplador de oido esta destinado a utilizarse con dispositivos para mediciones ABR
con acopladores de oido solamente.

Nombre Tipo/modelo/nuimero de Anexo, clase UMDNS- | GMDN-
pieza norma Code Code

Ear Cups (ECC) 100890-1 Vil 1 |
100890-5

100890-25
100890-30
101506-30

DoC_ECC_Class_|_MDR_ML_05
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Anexo 2 de la declaracion de conformidad

Ademads, 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.

2011/65/EU (RoHS)

2015/863 (,ROHS 3)
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)
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Vastavusdeklaratsioon

EESTI

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

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

Vastavushindamisel ei kohaldatud Uhiseid spetsifikaate.

Kaesolev vastavusdeklaratsioon kehtib alates allakirjutamise kuupaevast kuni:

2028.01.16

Vastavusdeklaratsiooni 1. lisa

tarvikud korvaiihenduskaablitele
BASIC UDI-DI:

0426022ECC-1BM

Kavandatud eesmark

Korvakinnituskaabel on ette nahtud kasutamiseks ainult kdrvakinnitusega ABR-mddtmise

seadmetega.
Nimi Tiilip/mudel/osa number | Lisa, reegel klass UMDNS- | GMDN-
Code Code
Ear Cups (ECC) 100890-1 VI, 1 |
100890-5
100890-25
100890-30
101506-30

DoC_ECC_Class_|_MDR_ML_05
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Vastavusdeklaratsiooni 2. lisa

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

Vastavust tdendati jargmiste direktiivide kohase vastavushindamismenetlusega.

2011/65/EU (RoHS)

2015/863 (,ROHS 3*)
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.

Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus on voimassa allekirjoituspaivasta alkaen:

2028.01.16

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen liite 1

korvakytkentdkaapeleiden tarvikkeet
BASIC UDI-DI:

0426022ECC-1BM

Kayttotarkoitus

Korvakytkentakaapeli on tarkoitettu kaytettdvaksi vain ABR-mittauksissa kaytettavien laitteiden
kanssa, joissa on korvakytkimet.

Nimi Tyyppi/malli/osanumero Liite, sdantd | luokka | UMDNS- | GMDN-
Code Code

Ear Cups (ECC) 100890-1 Vi, 1 |

100890-5
100890-25
100890-30
101506-30
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Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen liite 2

Lisaksi vakuutamme, etta liitteessa 1 luetellut tuotteet ovat seuraavien asetusten kaikkien
sovellettavien vaatimusten mukaisia. Jaljempana lueteltujen direktiivien vaatimustenmukaisuus
ilmoitetaan ilman ilmoitetun laitoksen mainintaa.

Vaatimustenmukaisuus osoitettiin vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelylla seuraavien
direktiivien mukaisesti.

2011/65/EU (RoHS)

2015/863 (,ROHS 3)
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)
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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 reglement 2017/745 (MDR) et que les produits énumérés
dans I'annexe 1 sont conformes audit réglement.

Aucune spécification commune n'a été appliquée pour |'évaluation de la conformité.

Cette déclaration de conformité est valable a partir de la date de signature jusqu'au :

2028.01.16

Annexe 1 a la déclaration de conformité

Accessoires pour Cables de couplage auriculaires
BASIC UDI-DI:

0426022ECC-1BM

Objectif visé

Le cable du coupleur auriculaire est destiné a étre utilisé avec des appareils pour les mesures ABR

avec des coupleurs auriculaires uniquement.

Nom Type/modeéle/numéro de
piéce

Annexe, régle

classe

UMDNS-
Code

GMDN-
Code

Ear Cups (ECC) 100890-1
100890-5
100890-25
100890-30
101506-30

Viil, 1

DoC_ECC_Class_|_MDR_ML_05
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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 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
suivantes.

2011/65/EU (RoHS)

2015/863 (,ROHS 3)
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)

DoC_ECC_Class_|_MDR_ML_05 20/45



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.

Ova lzjava o sukladnosti vrijedi od datuma potpisivanja do:

2028.01.16

Prilog 1. izjave o sukladnosti
Tartozékok fiilcsatlakozé kabelekhez
BASIC UDI-DI:

0426022ECC-1BM

Predvidena namjena

Ear Coupler kabel namijenjen je za upotrebu s uredajima za ABR mjerenja samo s u$nim

spojnicama.
Name Vrsta/model/broj dijela Dodatak, razreda | UMDNS- | GMDN-
pravilo Code Code
Ear Cups (ECC) 100890-1 vill, 1 |
100890-5
100890-25
100890-30
101506-30

DoC_ECC_Class_|_MDR_ML_05
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Prilog 2. izjave o sukladnosti

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

Sukladnost je dokazana postupkom ocjene sukladnosti prema sljedeéim direktivama.

2011/65/EU (RoHS)

2015/863 (,ROHS 3*)
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)
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Megfeleloségi nyilatkozat

MAGYAR

PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935
Kizarolag sajat felelGsségiinkre kijelentjik, hogy a 2017/745 (MDR) rendeletnek megfeleléen

megfelel§ségértékelési eljardst végeztiink, és hogy az 1. mellékletben felsorolt termékek
megfelelnek az emlitett rendeletnek.

A megfelel6ségértékeléshez nem alkalmaztak kozos el6irdsokat.

Ez a megfelel6ségi nyilatkozat az alairas napjatél kezd6édbéen a kévetkezd id6pontig érvényes:

2028.01.16

A megfelel6ségi nyilatkozat 1. melléklete
tartozékok a fiilcsatlakozo kabelekhez
BASIC UDI-DI:

0426022ECC-1BM

Rendeltetésszerii cél

A fllcsatlakozé kabel kizardlag flilcsatlakozéval ellatott ABR-mérésekhez hasznalt eszkdzdkkel

valo hasznalatra szolgal.

Név Tipus/modell/alkatrészszam | Melléklet, osztaly | UMDNS- | GMDN-
szabaly Code Code
Ear Cups (ECC) 100890-1 viIl, 1 |
100890-5
100890-25
100890-30
101506-30

DoC_ECC_Class_|_MDR_ML_05
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A megfelel6ségi nyilatkozat 2. melléklete

Kijelentjik tovabba, hogy az 1. mellékletben felsorolt termékek megfelelnek az alabbi rendeletek
valamennyi alkalmazandé kévetelményének. Az alabb felsorolt iranyelveknek valé megfelelést
bejelentett szervezet feltiintetése nélkil nyilatkozunk.

A megfelel6séget a kdvetkezd irdnyelvek szerinti megfelel§ségértékelési eljarassal igazoltak.

2011/65/EU (RoHS)

2015/863 (,ROHS 3*)
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)
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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 e 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.

La presente Dichiarazione di Conformita e valida a partire dalla data di sottoscrizione fino a:

2028.01.16

Allegato 1 alla dichiarazione di conformita
accessori per cavi accoppiatori auricolari
BASIC UDI-DI:

0426022ECC-1BM

Scopo previsto

Il cavo accoppiatore auricolare & destinato all'uso con dispositivi per la misurazione ABR solo con
accoppiatori auricolari.

Nome Tipo/modello/numero di Allegato, classe | UMDNS- | GMDN-
parte regola Code Code
Ear Cups (ECC) 100890-1 vill, 1 |
100890-5
100890-25
100890-30
101506-30
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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 e stata dimostrata da una procedura di valutazione della conformita secondo le
seguenti direttive.

2011/65/EU (RoHS)

2015/863 (,ROHS 3)
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)
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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 procedira buvo atlikta pagal Reglamenta
2017/745 (MDR) ir kad 1 priede iSvardyti gaminiai atitinka minétg reglamenta.

Atliekant atitikties vertinimg nebuvo taikomos bendrosios specifikacijos.

Si atitikties deklaracija galioja nuo pasiraSymo dienos iki:

2028.01.16

Atitikties deklaracijos 1 priedas
ausiniy jungciy kabeliy priedai
BASIC UDI-DI:

0426022ECC-1BM

Numatoma paskirtis

Ausies jungties kabelis skirtas naudoti tik su prietaisais, skirtais ABR matavimams su ausies
jungtimis.

Pavadinimas Tipas / modelis / dalies Priedas, klasé UMDNS- | GMDN-
numeris taisykle Code Code
Ear Cups (ECC) 100890-1 vill, 1 |
100890-5
100890-25
100890-30
101506-30

DoC_ECC_Class_|_MDR_ML_05 27 /45




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 procedirg pagal Sias direktyvas.

2011/65/EU (RoHS)
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Atbilstibas deklaracija

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

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

Atbilstibas novértésanai netika piemérotas kopéjas specifikacijas.

Si atbilstibas deklaracija ir deriga no parakstisanas dienas lidz:

2028.01.16

Atbilstibas deklaracijas 1. pielikums

Ausu savienotaju kabelu piederumi

BASIC UDI-DI:

0426022ECC-1BM

Paredzétais mérkis

Ausu savienotaja kabelis ir paredzéts lietoSanai tikai ar iericem ABR mérjjumiem

savienotajiem.

ar ausu

Nosaukums

Tips/modelis/dalas
numurs

Pielikums,
noteikums

klase

UMDNS-
Code

GMDN-
Code

Ear Cups (ECC)

100890-1
100890-5
100890-25
100890-30
101506-30

Viil, 1

DoC_ECC_Class_|_MDR_ML_05
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Atbilstibas deklaracijas 2. pielikums

Mes ari apliecinam, ka 1. pielikuma uzskaitttie izstradajumi atbilst visam piemérojamajam So regulu
prastbam. Atbilstiba turpmak uzskaititajam direktivam tiek deklaréta, nenoradot pazinoto iestadi.
Atbilstiba tika pieradtta ar atbilstibas noveértésanas proceduru saskana ar Sadam direktivam.

2011/65/EU (RoHS)

2015/863 (,ROHS 3)
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)
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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.

Deze verklaring van overeenstemming is geldig vanaf de datum van ondertekening tot:

2028.01.16

Aanhangsel 1 bij de verklaring van overeenstemming
accessoires voor oorkoppelingskabels
BASIC UDI-DI:

0426022ECC-1BM

Beoogd doel

De oorkoppelingskabel is uitsluitend bestemd voor gebruik met apparaten voor ABR-metingen met
oorkoppelingen.

Naam Type/model/deelnummer | Bijlage, regel | klasse | UMDNS- | GMDN-
Code Code

Ear Cups (ECC) 100890-1 viil, 1 |

100890-5
100890-25
100890-30
101506-30
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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
volgende richtlijnen.

2011/65/EU (RoHS)
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DoC_ECC_Class_|_MDR_ML_05 32/45



Deklaracja zgodnosci
POLSKA
PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935
Oswiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze przeprowadzono procedure oceny

zgodnosci zgodnie z rozporzgdzeniem 2017/745 (MDR) i ze wyroby wymienione w zatgczniku nr
1 sg zgodne z tym rozporzadzeniem.

Do oceny zgodnosci nie zastosowano wspdlnych specyfikacji.

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci jest wazna od daty podpisania do:

2028.01.16

Zatacznik 1 do deklaracji zgodnosci
akcesoria do przewodoéw taczacych ucho
BASIC UDI-DI:

0426022ECC-1BM

Zamierzony cel

Kabel Ear Coupler jest przeznaczony do stosowania z urzadzeniami do pomiaréw ABR
wyposazonymi wytgcznie w sprzegta douszne.

Nazwa Typ/model/numer czesci Zatacznik, klasa UMDNS- | GMDN-
przepis Code Code
Ear Cups (ECC) 100890-1 vill, 1 |
100890-5
100890-25
100890-30
101506-30
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Zatacznik 2 do deklaracji zgodnosci

Ponadto oswiadczamy, ze produkty wymienione w zatgczniku 1 spetniajg wszystkie obowigzujgce
wymagania nastepujgcych rozporzadzen. Zgodnos¢ z nizej wymienionymi dyrektywami jest
deklarowana bez uwzglednienia jednostki notyfikowane;.

Zgodnosc zostata wykazana w procedurze oceny zgodnosci zgodnie z nastepujacymi dyrektywami.

2011/65/EU (RoHS)
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Declaragao 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 avaliagao da conformidade.

Esta Declara¢do de Conformidade é valida até a data de inicio da assinatura:

2028.01.16

Apéndice 1 a declaracdo de conformidade

acessorios para Cabos de Acoplamento Auricular
BASIC UDI-DI:

0426022ECC-1BM

Finalidade Pretendida

O cabo de acoplador auricular destina-se a ser utilizado com dispositivos para medigdes ABR

apenas com acopladores auriculares.

Nome Tipo/modelo/nuimero de Anexo, regra | classe | UMDNS- | GMDN-
peca Code Code

Ear Cups (ECC) 100890-1 Vill, 1 |
100890-5

100890-25
100890-30
101506-30

DoC_ECC_Class_|_MDR_ML_05
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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 avaliagao da conformidade de acordo com
as seguintes directivas.

2011/65/EU (RoHS)
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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.

Prezenta declaratie de conformitate este valabila de la data semnarii pana la:

2028.01.16

Anexa 1 la declaratia de conformitate
accesorii pentru cabluri de cuplare pentru urechi
BASIC UDI-DI:

0426022ECC-1BM

Scopul urmarit

Cablul de cuplaj pentru ureche este destinat utilizarii cu dispozitive pentru masuratori ABR numai
cu cuplaje pentru ureche.

Nume Tipul/modelul/numarul Anexa, regula | clasa UMDNS- | GMDN-
piesei Code Code
Ear Cups (ECC) 100890-1 viIl, 1 !
100890-5
100890-25
100890-30
101506-30
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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.

2011/65/EU (RoHS)
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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 sulade s
nariadenim 2017/745 (MDR) a Ze vyrobky uvedené v prilohe 1 su v sulade s uvedenym
nariadenim.

Pri posudzovani zhody sa neuplatnili Ziadne spolocné Specifikacie.

Toto vyhlasenie o zhode je platné od datumu podpisu do:

2028.01.16

Priloha 1 k vyhlaseniu o zhode
prislusenstvo pre kable s uSnou spojkou
BASIC UDI-DI:
0426022ECC-1BM
Zamyslany ucel

Kabel usSnej spojky je uréeny len na pouzitie so zariadeniami na meranie ABR s uSnymi spojkami.

Nazov Typ/model/éislo dielu Priloha, Trieda | UMDNS- | GMDN-
pravidlo Code Code
Ear Cups (ECC) 100890-1 Vil 1 |
100890-5
100890-25
100890-30
101506-30
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Priloha 2 k vyhlaseniu o zhode

Dalej vyhlasujeme, e vyrobky uvedené v prilohe 1 spifiaju 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.

2011/65/EU (RoHS)
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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.

Ta izjava o skladnosti velja od datuma podpisa do:

2028.01.16

Dodatek 1 k izjavi o skladnosti
dodatna oprema za kable za usesne spojke
BASIC UDI-DI:

0426022ECC-1BM

Predvideni namen

Kabel za udesni spojnik je namenjen uporabi z napravami za meritve ABR samo z uSesnimi
spojniki.

Ime Tip/model/stevilka dela Priloga, razred | UMDNS- | GMDN-
pravilo Code Code
Ear Cups (ECC) 100890-1 viIl, 1 !
100890-5
100890-25
100890-30
101506-30

DoC_ECC_Class_|_MDR_ML_05 a1/4s




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 fér bedomning av 6verensstammelse har
genomforts i enlighet med forordning 2017/745 (MDR) och att de produkter som fértecknas i
bilaga 1 6verensstimmer med namnda férordning.

Inga gemensamma specifikationer tillampades vid bedomningen av 6verensstammelse.

Denna forsdakran om 6verensstammelse ar giltig fran och med datum fér undertecknande till och
med:

2028.01.16

Bilaga 1 till forsakran om dverensstammelse
tillbehor for Ear Coupler Cables
BASIC UDI-DI:
0426022ECC-1BM
Syfte

EOronkopplingskabeln ar avsedd fér anvandning med apparater for ABR-matningar med enbart
oronkopplare.

Namn Typ/modell/delnummer Bilaga, regel klass UMDNS- | GMDN-
Code Code
Ear Cups (ECC) 100890-1 viIl, 1 !
100890-5
100890-25
100890-30
101506-30
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Bilaga 2 till forsdkran om dverensstammelse

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 anmilt organ
anges.

Overensstimmelsen har bevisats genom ett férfarande fér bedémning av éverensstimmelse i
enlighet med foljande direktiv.
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