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

Electrode Cable and accessories
BASIC UDI-DI:
0426022ElectrodeCable-13U

Intended Purpose

The Electrode (trunk) cable is an accessory to auditory testing equipment that uses auditory
evoked potentials (e.g. ABR) to assess hearing function.

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

GN 1077, ABR

ELECTRODE CABLE EC-01/ 100077 Vill, 1 | --- ---
ABR electrode cable EC-02/ 100307 Vi, 1 I
Electrode trunk cable EC-03/ 100881 Vill, 1 |
ABR/ASSR Lead Cable LCS-01/ 100891-1

Set viil, 1, 12 I

(red, white, black clips) LCS-02/ 100891-2

Electrode cable

) vill, 1 |
(QScreen) (mini clips) EC-04 /101205 ’
Electrode cable
(QScreen) (crocodile EC-05 /101256 Vil 1 |

clips)

The electrodes are used to record bioelectrical signals for the derivation of auditory evoked potentials.
They are accessories to auditory testing equipment that uses evoked potentials (AEP) to assess
hearing and vestibular function (VEMP).

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

ABR Electrode Rectan-

gular Solidgel 101507 viIl, 1 |

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.

DoC_Electrode_Cable_Class_|_MDR_ML_05.docx 2/46




2011/65/EU (RoHS)

2015/863 (,RoHS 3%)
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

[leknapvpame Ha CBOA OTFTOBOPHOCT, Ye e U3BbpLUEeHa NpoLeaypa 3a OLeHsABaHe Ha

CbOTBETCTBMETO B CbOTBETCTBME C PernameHT 2017/745 (MDR) 1 ye npoayKTute, M36poeHn B

NPUNOXKEHUNE 1, cboTBETCTBAT HA MOCOYEHMUA pernameHT.

He ca npunaraHu obuwm cneumnduKaumm 3a oLueHKa Ha CbOTBETCTBUETO.

HacTtoawaTa geknapauma 3a CbOTBETCTBME € BaAMAHA OT gaTaTa Ha nognuceaHe 4o:

2028.01.16

Kaben 3a enektpoam u akcecoapm

BASIC UDI-DI:

0426022ElectrodeCable-13U

MpeaBupeHa uen

MpunoxeHue 1 KbM AeKnapaumuaTa 3a CbOTBETCTBUE

KabenbT 3a enektpoam (baraxHuka) e akcecoap KbM 060pyaBaHETO 3a CyXOBU TECTOBE, KOETO
N3ron3sa CriyxoBW eBOKUpaHu noteHumanu (Hanp. ABR) 3a oueHka Ha cnyxoBaTa (yHKUMS.

Ume Tun/mopgen/Homep Ha MpunoxeHue, | Knac UMDNS- | GMDN-
yacrra npasuao Code Code

SI[\IIE(%'(I')IZZ)’DAI\EBCRABLE EC-01/ 100077 Vill, 1 I - -

ABR electrode cable EC-02/ 100307 Vi, 1 I - --

Electrode trunk cable EC-03/ 100881 Vi, 1 | - —

ABR/ASSR Lead Cable LCS-01/ 100891-1

Set vill, 1, 12 |

(red, white, black clips) LCS-02/100891-2

(E(lfscct:::f)c(i:':i lips) | EC04 /101205 vill, 1 |

Electrode cable

(QScreen) (crocodile EC-05 /101256 Vi, 1 I — -

clips)
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EnekrpoguTe ce nsnonseat 3a permctpupaHe Ha GUoeneKkTpUYHM CUrHanu ¢ uen nonyyaBaHe Ha
CNyXxOBO-NPOBOKMPaHM NoTeHumanu. Te ca akcecoapu KbM anapaTtyparta 3a CryxoBu U3creaBaHus,
KOSATO M3nonssa npoBoknpaHn noteHumanu (AEP) 3a oueHka Ha cnyxa n BectubynapHarta yHKumns

(VEMP).
Ume Tun/mogen/Homep Ha MNpunoxeHue, | Knac UMDNS- | GMDN-
yacrTa npasuao Code Code
ABR Electrode Rectan- 101507 VIl 1 | . .

gular Solidgel

anl'IO)KeHMe 2 KbMm AeKnapayuaTta 3a CboTBeTCcTBUe

OcBeH TOBa AeKNapupame, Ye NPOAYKTUTE, U3BPOEHU B NPUOKEHNE 1, OTFOBAPAT Ha BCUYKM
NPUNONKUMU U3UCKBAHUA HA CAeaHUTe pernameHTU. CbOTBETCTBMETO C M3bpoeHUTe No-[0Ny
AVPEKTUBU e AeKnapupaHo, 6es3 ga ce NnocoYBa HOTUGULMPAH OpraH.

CbOTBETCTBMETO € A0Ka3aHO Ype3 npoueaypa 3a oueHABaHe Ha CbOTBETCTBUETO B CbOTBETCTBME CbC
cneaHuUTe JUPEKTUBMN.

2011/65/EU (RoHS)
2015/863 (,RoHS 3%)
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

PFi posuzovani shody nebyly pouzity zZadné spolecné specifikace.

nafizenim.

Toto prohldseni o shodé je platné od data podpisu do:

2028.01.16

Priloha 1 k prohlaseni o shodé

Elektrodovy kabel a pfisluSenstvi

BASIC UDI-DI:

0426022ElectrodeCable-13U

Zamysleny ucel

Elektrodovy (kmenovy) kabel je pfisluSenstvim sluchového testovaciho zafizeni, které pouziva
sluchové evokované potencialy (napf. ABR) k hodnoceni sluchové funkce.

clips)

Nazev Typ/model/¢islo dilu Priloha, trida UMDNS- | GMDN-
pravidlo Code Code

GN 1077, ABR

ELECTRODE CABLE EC-01/ 100077 VI, 1 | --- ---

ABR electrode cable EC-02/ 100307 Vi, 1 I - --

Electrode trunk cable | EC-03/ 100881 Vi, 1 | - -

ABR/ASSR Lead Cable LCS-01/ 100891-1

Set vill, 1, 12 | — -

(red, white, black clips) LCS-02/100891-2

Electrode cable

(QScreen) (mini clips) EC-04 /101205 Vi, 1 | --- ---

Electrode cable

(QScreen) (crocodile EC-05 /101256 Vi, 1 [ — -
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Elektrody slouzi k zaznamenavani bioelektrickych signalt pro odvozeni sluchovych evokovanych
potencialll. Jedna se o pfislusenstvi k pfistrojum pro sluchové vysetfeni, které vyuzivaji evokované

potencialy (AEP) k posouzeni sluchové a vestibularni funkce (VEMP).

Nazev Typ/model/cislo dilu Pfiloha, tfida UMDNS- | GMDN-
pravidlo Code Code
ABR Electrode Rectan- 101507 vill, 1 | N N

gular Solidgel

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 prokazana postupem posuzovani shody podle nasledujicich smérnic.

2011/65/EU (RoHS)
2015/863 (,RoHS 3%)

94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)

DoC_Electrode_Cable_Class_I_MDR_ML_05.docx

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 falles specifikationer i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen.

Denne overensstemmelseserklzering er gyldig fra datoen for underskrivelsen og indtil:

2028.01.16

Bilag 1 til overensstemmelseserklaeringen

Elektrodekabel og tilbehgr
BASIC UDI-DI:

0426022ElectrodeCable-13U

Formal

Elektrodekablet er et tilbehgr til auditivt testudstyr, der bruger auditive fremkaldte potentialer (f.eks.

ABR) til at vurdere hgrefunktionen.

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

GN 1077, ABR

ELECTRODE CABLE EC-01/100077 vill, 1 !
ABR electrode cable EC-02/ 100307 Vi, 1 I - -
Electrode trunk cable EC-03/ 100881 Vi, 1 | — -

ABR/ASSR Lead Cable
LCS-01/ 100891-1

(QScreen) (mini clips)

Set Vill, 1, 12 !
(red, white, black clips) LCS-02/100891-2
Electrode cable EC-04 / 101205 vill, 1 | — —
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Electrode cable
(QScreen) (crocodile
clips)

EC-05 /101256

VI, 1

Elektroderne bruges til at registrere bioelektriske signaler med henblik pa maling af auditive

fremkaldte potentialer. De er tilbehear til udstyr til hgretest, der anvender fremkaldte potentialer (AEP)

til vurdering af hgrelse og vestibuleer funktion (VEMP).

Navn

Type/model/delenummer

Bilag, regel

klasse

UMDNS-
Code

GMDN-
Code

ABR Electrode Rectan-
gular Solidgel

101507

vill, 1

Bilag 2 til overensstemmelseserklaeringen

Vi erkleerer endvidere, at de produkter, der er opfart 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 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 gemal 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 glltig ab Unterzeichnung bis:

2028.01.16

Anlage 1 zur Konformitatserklarung
Elektrodenkabel und Zubehor
BASIC UDI-DI:
0426022ElectrodeCable-13U

Zweckbestimmung

Das Elektrodenkabel (Stammkabel) ist ein Zubehoér fur OAE/AEP-Diagnosegerat, die zur
Beurteilung der Horfunktion auditorisch evozierte Potenziale (z. B. ABR) verwenden.

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

GN 1077, ABR

ELECTRODE CABLE EC-01/ 100077 VI, 1 | --- -

ABR electrode cable EC-02/ 100307 Vi, 1 I - -

Electrode trunk cable EC-03/ 100881 Vi, 1 | — -

ABR/ASSR Lead Cable LCS-01/ 100891-1

Set ) ) Vil 1, 12 |

(red, white, black clips) LCS-02/100891-2

Electrode cable

(QScreen) (mini clips) EC-04 / 101205 Vi, 1 I - -
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Electrode cable
(QScreen) (crocodile EC-05 /101256 Vi, 1 [
clips)

Die Elektroden dienen zur Aufzeichnung bioelektrischer Signale zur Ableitung auditorisch evozierter
Potenziale. Sie sind Zubehor fir Audiometriegerate, die evozierte Potenziale (AEP) zur Beurteilung
der Hor- und Gleichgewichtsfunktion (VEMP) nutzen.

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

ABR Electrode Rectan-

gular Solidgel 101507 viIl, 1 |

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.

2011/65/EU (RoHS)

2015/863 (,RoHS 3%)
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)
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AnAwon cuppépewong

EAAHNIKH

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

AnAwVoUE e ATOKAELOTIKN Hag euBUVN OTL €xel Sle€axBel Sadikaoia afloAdynong tng

OUUUOpdWONG cLUdWVA HE TOV Kavoviopo 2017/745 (MDR) kat OTL Ta TpoidvTa Tou

napatibevrat oto cuvnupévo 1 cuppopdwvovTal LLE TOV EV AOYW KAVOVLIOUO.

MNa tnv aloAdynon tng cuppopdwaong dev epapuooTnkayv Koveg podlaypadeg.

H napovoa SHAwon cUPPOPPWONG LOXVUEL Ao TNV NUEPOUNVia uTtoypadng Ewc:

2028.01.16

Zuvnupévo 1 otn dnAwon cuppdpdpwong

KaAwéio nAektpodiov Kat afecouvadp

BASIC UDI-DI:

0426022ElectrodeCable-13U

MpoBAeTOpEVOG OKOTTOG

To KaAwdI0 nAekTpodiou (KopuoU) gival Eva EAPTNNA VIO TOV EEOTTAICHO OKOUGTIKWY OOKIUWY TTOU
XPNOIKOTIOIEl AKOUOTIKA TTPpoKANTG duvapikd (11.X. ABR) yia Tnv agioAdynon Tng Asitoupyiag Tng

OKOAG.

‘Ovopa TUmog/poviédo/aplBOpog Napdptnua, | kAaon | UMDNS- | GMDN-
eaptiparog KOVOVOLG Code Code

GN 1077, ABR

ELECTRODE CABLE EC-01/ 100077 VI, 1 | --- ---

ABR electrode cable EC-02/ 100307 Vi, 1 [ -—- -—-

Electrode trunk cable EC-03/ 100881 VilI, 1 | --- ---

ABR/ASSR Lead Cable LC5-01/ 100891-1

Set ) ) Vil 1, 12 |

(red, white, black clips) LCS-02/100891-2

Electrode cable EC-04 / 101205 vill, 1 !

(QScreen) (mini clips)
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Electrode cable
(QScreen) (crocodile
clips)

EC-05 /101256

VI, 1

Ta nAekTPOdIa XPNOIKOTTOIOUVTAI YIa TNV KaTaypaen BIONAEKTPIKWY ONUATWY PE OKOTTO TV

KATaypa@r] aKoUoTIKWY TTPOKANTWY dUVAIKWY. ATTOTEAOUV eEapTAMATA EEOTTAIGOU OKOUOTIKWY
eEeTAoEWY TTOU XPNOoIPoTToIEl TTPOKANTA duvauika (AEP) yia Tnv agloAdéynon TG akKoAG Kal TNG
aiBouacaiag Acitoupyiag (VEMP).

gular Solidgel

Ovopa Tunog/poviédo/apLlOpog Napaptnua, | KAdon | UMDNS- | GMDN-
gaptiparog KOVOVOLG Code Code
ABR Electrode Rectan- 101507 VIl 1 | . .

Zuvnupévo 2 otn dnAwon cuppudpdpwong

AnAwvoupe emiong OTL Ta TPoilovTa mou apatiBevtal oto mapdptnua 1 cuUHoPPWVOVTOL UE OAEC
TLC LOXUOUOEG QMOLTAOELG TwV AkOAOUBWV Kavoviopwv. H cuppopdwon mpog Tig Katwtépw odnyieg
SnAwvetal xwpig va mepAapBAVETOL KOLVOTIOLNUEVOG OPYOVIOUOG.

H ouppdpdwon anodeixbnke pe dtadikaoia afloAdynong tng cupopdwong cLUPWVA HUE TIG
akoAoubBeg obnyleg.

2011/65/EU (RoHS)
2015/863 (,RoHS 3%)
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)
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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.

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

2028.01.16

Anexo 1 de la declaracion de conformidad

Cable de electrodos y accesorios

BASIC UDI-DI:

0426022ElectrodeCable-13U

Finalidad prevista

El cable de electrodos (tronco) es un accesorio del equipo de pruebas auditivas que utiliza
potenciales evocados auditivos (por ejemplo, ABR) para evaluar la funcién auditiva.

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

GN 1077, ABR

ELECTRODE CABLE EC-01/ 100077 VI, 1 I --- -

ABR electrode cable EC-02/ 100307 Vi, 1 I - -

Electrode trunk cable | EC-03/ 100881 Vi, 1 I - --

ABR/ASSR Lead Cable LCS-01/ 100891-1

Set ] ) Vill, 1, 12 |

(red, white, black clips) LCS-02/100891-2

Electrode cable

(QScreen) (mini clips) EC-04 /101205 VI, 1 I --- ---

DoC_Electrode_Cable_Class_|_MDR_ML_05.docx
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Electrode cable
(QScreen) (crocodile EC-05 /101256

clips)

VI, 1

Los electrodos se utilizan para registrar sefiales bioeléctricas con el fin de obtener potenciales
evocados auditivos. Son accesorios de los equipos de evaluacion auditiva que utilizan potenciales

evocados (AEP) para evaluar la funcion auditiva y vestibular (VEMP).

gular Solidgel

Nombre Tipo/modelo/nuimero de Anexo, clase UMDNS- | GMDN-
pieza norma Code Code
ABR Electrode Rectan- 101507 VIl 1 | . .

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.

2011/65/EU (RoHS)

2015/863 (,RoHS 3%)
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)

DoC_Electrode_Cable_Class_I_MDR_ML_05.docx

15/ 46



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

Elektroodikaabel ja tarvikud

BASIC UDI-DI:

0426022ElectrodeCable-13U

Kavandatud eesmark

Elektroodikaabel (trunk) on kuulmisuuringute seadme lisatarvik, mis kasutab kuulmisfunktsiooni

hindamiseks kuulmisvaljundipotentsiaali (nt ABR).

Nimi Tiitip/mudel/osa number Lisa, reegel klass UMDNS- | GMDN-
Code Code

GN 1077, ABR

ELECTRODE CABLE EC-01/ 100077 Vill, 1 | --- ---

ABR electrode cable EC-02/ 100307 Vi, 1 I - -

Electrode trunk cable | EC-03/ 100881 Vi, 1 I - --

ABR/ASSR Lead Cable LCS-01/ 100891-1

Set i ) viil, 1, 12 |

(red, white, black clips) LCS-02/100891-2

Electrode cable

(QScreen) (mini clips) EC-04 /101205 Vi, 1 | --- ---

Electrode cable

(QScreen) (crocodile EC-05/101256 Vi, 1 I --- -

clips)
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Elektroode kasutatakse bioelektriliste signaalide registreerimiseks kuulmisest tingitud potentsiaalide
mo&otmiseks. Need on kuulmiskontrolliseadmete lisaseadmed, mis kasutavad kuulmisest tingitud
potentsiaale (AEP) kuulmise ja vestibulaarstisteemi funktsiooni (VEMP) hindamiseks.

Nimi

Tiitip/mudel/osa number

Lisa, reegel

klass

UMDNS-
Code

GMDN-
Code

ABR Electrode Rectan-
gular Solidgel

101507

VI, 1

Vastavusdeklaratsiooni 2. lisa

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

Elektrodikaapeli ja tarvikkeet
BASIC UDI-DI:

0426022ElectrodeCable-13U

Kayttotarkoitus

Elektrodikaapeli (runkokaapeli) on lisavaruste kuulotestauslaitteisiin, jotka kayttavat kuulon

heratettyja potentiaaleja (esim. ABR) kuulon toiminnan arvioimiseksi.

(QScreen) (mini clips)

Nimi Tyyppi/malli/osanumero Liite, sdant6 | luokka | UMDNS- | GMDN-
Code Code

GN 1077, ABR

ELECTRODE CABLE EC-01/ 100077 Vill, 1 I - -

ABR electrode cable EC-02/ 100307 Vi, 1 I - -

Electrode trunk cable | EC-03/ 100881 Vi, 1 I - --

ABR/ASSR Lead Cable LCS-01/ 100891-1

Set ) ) Vil 1, 12 |

(red, white, black clips) LCS-02/100891-2

Electrode cable EC-04 / 101205 viIl, 1 |

DoC_Electrode_Cable_Class_|_MDR_ML_05.docx
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Electrode cable
(QScreen) (crocodile
clips)

EC-05 /101256

VI, 1

Elektrodeja kaytetaan bioelektristen signaalien tallentamiseen kuulon herattamien potentiaalien
mittausta varten. Ne ovat kuulotestauslaitteiden lisavarusteita, joilla arvioidaan kuuloa ja
tasapainoelimen toimintaa (VEMP) herattamien potentiaalien (AEP) avulla.

Nimi

Tyyppi/malli/osanumero

Liite, saanto

luokka

UMDNS-
Code

GMDN-
Code

ABR Electrode Rectan-
gular Solidgel

101507

vill, 1

Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen liite 2

Lisaksi vakuutamme, etta liitteessa 1 luetellut tuotteet ovat seuraavien asetusten kaikkien
sovellettavien vaatimusten mukaisia. Jaljempéana 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 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 |'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

Cable d'électrode et accessoires
BASIC UDI-DI:
0426022ElectrodeCable-13U

Objectif visé

Le cable de I'électrode (tronc) est un accessoire de I'équipement de test auditif qui utilise les
potentiels évoqués auditifs (par exemple ABR) pour évaluer la fonction auditive.

Nom Type/modeéle/numéro de | Annexe, régle | classe | UMDNS- | GMDN-
piece Code Code

GN 1077, ABR

ELECTRODE CABLE EC-01/ 100077 Vill, 1 I - -

ABR electrode cable EC-02/ 100307 Vi, 1 I - -

Electrode trunk cable | EC-03/ 100881 Vi, 1 I - --

ABR/ASSR Lead Cable LCS-01/ 100891-1

Set ] ) Vill, 1, 12 |

(red, white, black clips) LCS-02/100891-2

Electrode cable EC-04 / 101205 viIl, 1 |

(QScreen) (mini clips)
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Electrode cable
(QScreen) (crocodile
clips)

EC-05 /101256

VI, 1

Les électrodes servent a enregistrer des signaux bioélectriques en vue de I'obtention de potentiels
évoqués auditifs. Elles constituent des accessoires destinés aux appareils de dépistage auditif qui
utilisent les potentiels évoqués (AEP) pour évaluer les fonctions auditives et vestibulaires (VEMP).

Nom

Type/modeéle/numéro de
piéce

Annexe, régle

classe

UMDNS-
Code

GMDN-
Code

ABR Electrode Rectan-
gular Solidgel

101507

vill, 1

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)
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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.

Ova lzjava o sukladnosti vrijedi od datuma potpisivanja do:

2028.01.16

Prilog 1. izjave o sukladnosti
Elektroda kabel és tartozékok
BASIC UDI-DI:
0426022ElectrodeCable-13U

Predvidena namjena

Az elektroda (torzs) kabel a hallasvizsgaldé berendezés tartozéka, amely hallas altal kivaltott
potencialokat (pl. ABR) haszndl a hallasfunkcié értékelésére.

Name Vrsta/model/broj dijela Dodatak, razreda | UMDNS- | GMDN-
pravilo Code Code

GN 1077, ABR

ELECTRODE CABLE EC-01/ 100077 Viil, 1 I --- ---

ABR electrode cable EC-02/ 100307 Vi, 1 I - -

Electrode trunk cable | EC-03/100881 Vi, 1 I - --

ABR/ASSR Lead Cable LCS-01/ 100891-1

Set ) ) Vi, 1, 12 |

(red, white, black clips) LCS-02/ 100891-2

Electrode cable

(QScreen) (mini clips) EC-04 / 101205 Vi, 1 I - -
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Electrode cable
(QScreen) (crocodile
clips)

EC-05 /101256

Vil 1

Elektrode se koriste za snimanje bioelektri¢nih signala radi dobivanja slusno induciranih potencijala.
To su dodaci opremi za slusno testiranje koja koristi inducirane potencijale (AEP) za procjenu sluha i
vestibularne funkcije (VEMP).

Name

Vrsta/model/broj dijela

Dodatak,
pravilo

razreda

UMDNS-
Code

GMDN-
Code

ABR Electrode Rectan-
gular Solidgel

101507

viil, 1

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

tijela.

Sukladnost je dokazana postupkom ocjene sukladnosti prema sljedec¢im direktivama.

2011/65/EU (RoHS)
2015/863 (,RoHS 3%)
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)
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Megfelel6ségi nyilatkozat

MAGYAR

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

Kizardlag sajat felelGsségiinkre kijelentjik, hogy a 2017/745 (MDR) rendeletnek megfeleléen

megfelel6ségértékelési eljardst végeztiink, és hogy az 1. mellékletben felsorolt termékek
megfelelnek az emlitett rendeletnek.

A megfelel6ségértékeléshez nem alkalmaztak kozos el6irdsokat.

Ez a megfelelGségi nyilatkozat az alairas napjatél kezd6d6en a kovetkezd id6pontig érvényes:

2028.01.16

A megfelel6ségi nyilatkozat 1. melléklete

Elektrodakabel és tartozékok

BASIC UDI-DI:

0426022ElectrodeCable-13U

Rendeltetésszerii cél

Az elektroda (torzskabel) a halldsvizsgalati berendezés tartozéka, amely a hallas kivaltotta

potencialokat (pl. ABR) hasznadlja a hallasfunkcié értékelésére.

Név Tipus/modell/alkatrészszam | Melléklet, osztaly | UMDNS- | GMDN-
szabaly Code Code

GN 1077, ABR
ELECTRODE CABLE EC-01/ 100077 Vill, 1 | --- ---
ABR electrode cable EC-02/ 100307 VI, 1 I - ---
Electrode trunk cable | EC-03/ 100881 Vi, 1 [ -—- -
ABR/ASSR Lead Cable
Set - R

. LCS-01/ 100891-1 Vill, 1, 12 | . .
(red, white, black LCS-02/ 100891-2
clips)
Electrode cable
(QScreen) (mini clips) EC-04 / 101205 Vill, 1 | --- ---
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Electrode cable
(QScreen) (crocodile
clips)

EC-05 /101256

Vil 1

Az elektrédakat a hallas altal kivaltott potencialok (AEP) és a vestibularis funkcio (VEMP)

vizsgalatahoz szikséges bioelektromos jelek rogzitésére hasznaljak. Ezek a hallasvizsgald

berendezések kiegészitbi, amelyek az AEP-t és a VEMP-t alkalmazzak a hallas és a vestibularis

funkcio értékelésére.

Rectangular Solidgel

Név Tipus/modell/alkatrészszam | Melléklet, osztaly | UMDNS- | GMDN-
szabaly Code Code
ABR Electrode 101507 VIl 1 |

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 feltliintetése nélkil nyilatkozunk.

A megfelel6séget a kbvetkezd irdnyelvek szerinti megfelel6ségértékelési 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

Cavo elettrodo e accessori
BASIC UDI-DI:
0426022ElectrodeCable-13U

Scopo previsto

Il cavo elettrodo (tronco) € un accessorio delle apparecchiature per test uditivi che utilizzano i
potenziali evocati uditivi (ad es. ABR) per valutare la funzione uditiva.

Nome Tipo/modello/numero di Allegato, classe | UMDNS- | GMDN-
parte regola Code Code

SI[\IIE(%'(I')IZ;'DAI‘EB(?ABLE EC-01/ 100077 Vill, 1 I - -

ABR electrode cable EC-02/ 100307 VI, 1 I - -

Electrode trunk cable EC-03/ 100881 Vi, 1 [ -—- -—-

ABR/ASSR Lead Cable

Set LCS-01/ 100891-1 Vill, 1,12 | . .

(red, white, black clips) LCS-02/100891-2

Electrode cable

(QScreen) (mini clips) EC-04 / 101205 Vi, 1 I - -
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Electrode cable
(QScreen) (crocodile
clips)

EC-05 /101256

VI, 1

Gli elettrodi vengono utilizzati per registrare segnali bioelettrici finalizzati alla derivazione dei
potenziali evocati uditivi. Si tratta di accessori per apparecchiature di valutazione uditiva che

utilizzano i potenziali evocati (AEP) per valutare la funzione uditiva e quella vestibolare (VEMP).

Nome Tipo/modello/numero di Allegato, classe | UMDNS- | GMDN-
parte regola Code Code
ABR Electrode Rectan- 101507 VIl 1 | . .

gular Solidgel

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
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 Reglamentg
2017/745 (MDR) ir kad 1 priede iSvardyti gaminiai atitinka minétg reglamenta.

Atliekant atitikties vertinimg nebuvo taikomos bendrosios specifikacijos.

Si atitikties deklaracija galioja nuo pasira$ymo dienos iki:

2028.01.16

Atitikties deklaracijos 1 priedas

Elektrody kabelis ir priedai

BASIC UDI-DI:

0426022ElectrodeCable-13U

Numatoma paskirtis

Elektrodo (kamieno) laidas yra klausos testavimo jrangos, kurioje klausos funkcijai jvertinti

naudojami klausos suzadinti potencialai (pvz., ABR), priedas.

Pavadinimas Tipas / modelis / dalies Priedas, klasé UMDNS- | GMDN-
numeris taisykle Code Code

GN 1077, ABR

ELECTRODE CABLE EC-01/ 100077 VI, 1 I - -

ABR electrode cable EC-02/ 100307 VI, 1 I - -

Electrode trunk cable EC-03/ 100881 Vi, 1 [ -—- -—-

ABR/ASSR Lead Cable LCS-01/ 100891-1

Set ] ) Vil 1, 12 |

(red, white, black clips) LCS-02/100891-2

Electrode cable

(QScreen) (mini clips) EC-04 /101205 VI, 1 I - -

Electrode cable

(QScreen) (crocodile EC-05/101256 Vi, 1 I - -

clips)
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Elektrodai naudojami bioelektriniams signalams registruoti, siekiant nustatyti klausos sukeltus
potencialus. Tai yra klausos tyrimo jrangos priedai, kuriuose, siekiant jvertinti klausg ir vestibuline
funkcijg (VEMP), naudojami sukeltieji potencialai (AEP).

gular Solidgel

Pavadinimas Tipas / modelis / dalies Priedas, klasé UMDNS- | GMDN-
numeris taisyklé Code Code
ABR Electrode Rectan- 101507 viIl, 1 |

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 procediirg pagal Sias direktyvas.

2011/65/EU (RoHS)
2015/863 (,RoHS 3%)
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)
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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.

St atbilstibas deklaracija ir deriga no parakstidanas dienas lidz:

2028.01.16

Atbilstibas deklaracijas 1. pielikums

Elektrodu kabelis un piederumi

BASIC UDI-DI:

0426022ElectrodeCable-13U

Paredzétais mérkis

Elektrodu (stumbra) kabelis ir paligierice dzirdes testéSanas iekartam, kuras dzirdes funkciju

novértéSanai izmanto dzirdes izsauktos potencialus (piem., ABR).

Nosaukums Tips/modelis/dalas Pielikums, klase UMDNS- | GMDN-
numurs noteikums Code Code

GN 1077, ABR

ELECTRODE CABLE EC-01/ 100077 Vill, 1 | --- -

ABR electrode cable EC-02/ 100307 Vi, 1 I - -

Electrode trunk cable | EC-03/ 100881 Vi, 1 I - --

ABR/ASSR Lead Cable LCS-01/ 100891-1

Set i ) viil, 1, 12 |

(red, white, black clips) LCS-02/100891-2

Electrode cable

(QScreen) (mini clips) EC-04 / 101205 Vill, 1 | --- ---

Electrode cable

(QScreen) (crocodile EC-05/101256 Vi, 1 I --- -

clips)
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Elektrodus izmanto bioelektrisko signalu registré$anai, lai iegitu dzirdes izraisttos potencialus. Tie ir
dzirdes parbaudes iekartu piederumi, kuras izmanto izraisttos potencialus (AEP), lai novertétu dzirdi
un vestibularo funkciju (VEMP).

gular Solidgel

Nosaukums Tips/modelis/dalas Pielikums, klase UMDNS- | GMDN-
numurs noteikums Code Code
ABR Electrode Rectan- 101507 viIl, 1 |

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.

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
Elektrodekabel en toebehoren
BASIC UDI-DI:
0426022ElectrodeCable-13U

Beoogd doel

De elektrode (slurf) kabel is een accessoire bij auditieve testapparatuur die gebruik maakt van
auditieve evoked potentials (b.v. ABR) om de gehoorfunctie te beoordelen.

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

GN 1077, ABR

ELECTRODE CABLE EC-01/ 100077 vill, 1 | --- -
ABR electrode cable EC-02/ 100307 Vi, 1 I - -
Electrode trunk cable | EC-03/ 100881 Vi, 1 I - --
ABR/ASSR Lead Cable

Set LCS-01/ 100891-1 VIl 1, 12 | . .

(red, white, black clips) LCS-02/100891-2

Electrode cable

(QScreen) (mini clips) EC-04 / 101205 Vi, 1 I - -
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Electrode cable
(QScreen) (crocodile EC-05 /101256
clips)

VI, 1

De elektroden worden gebruikt om bio-elektrische signalen te registreren voor het afleiden van
auditief opgewekte potentialen. Ze vormen een onderdeel van apparatuur voor gehoortests die
gebruikmaakt van opgewekte potentialen (AEP) om het gehoor en de vestibulaire functie (VEMP) te

beoordelen.

Naam Type/model/deelnummer

Bijlage, regel

klasse

UMDNS-
Code

GMD
Code

N-

ABR Electrode Rectan-

gular Solidgel 101507

vill, 1

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)

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

2012/19/EU (WEEE)
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Deklaracja zgodnosci

POLSKA

PATH MEDICAL GmbH, Landsberger Strasse 65, 82110 Germering,
SRN: DE-MF-000006935
Oswiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialno$¢, 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 wspélnych specyfikacji.

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci jest wazna od daty podpisania do:

2028.01.16

Zatacznik 1 do deklaracji zgodnosci

Kabel elektrody i akcesoria
BASIC UDI-DI:
0426022ElectrodeCable-13U

Zamierzony cel

Kabel elektrody (pnia) jest akcesorium do urzgdzen do badania stuchu, ktére wykorzystujg
stuchowe potencjaty wywotane (np. ABR) do oceny funkcji stuchu.

Nazwa Typ/model/numer czesci Zatacznik, klasa UMDNS- | GMDN-
przepis Code Code

SI[\IIE(%'(I')IZZ)’DAI\EBCRABLE EC-01/ 100077 Vill, 1 I - -

ABR electrode cable EC-02/ 100307 VI, 1 I - -

Electrode trunk cable EC-03/ 100881 Vi, 1 [ -—- -—-

ABR/ASSR Lead Cable

Set LCS-01/ 100891-1 Vill, 1,12 | . .

(red, white, black clips) LCS-02/100891-2

Electrode cable

(QScreen) (mini clips) EC-04 / 101205 Vi, 1 I - -
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Electrode cable
(QScreen) (crocodile EC-05 /101256
clips)

VI, 1

Elektrody stuzg do rejestrowania sygnatéw bioelektrycznych w celu uzyskania stuchowych
potencjatéw wywotanych. Stanowig one element wyposazenia urzgdzen do badan stuchu, ktére
wykorzystujg potencjaty wywotane (AEP) do oceny funkcji stuchowej oraz funkcji przedsionkowej

(VEMP).
Nazwa Typ/model/numer czesci Zatacznik, klasa UMDNS- | GMDN-
przepis Code Code
ABR Electrode Rectan- 101507 VIl 1 |

gular Solidgel

Zatacznik 2 do deklaracji zgodnosci

Ponadto oswiadczamy, 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.

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.

Ndo foram aplicadas Especificagdes Comuns para a avaliacao da conformidade.

Esta Declaracdo de Conformidade é valida até a data de inicio da assinatura:

2028.01.16

Apéndice 1 a declaragdo de conformidade

Cabo de eléctrodo e acessdrios

BASIC UDI-DI:

0426022ElectrodeCable-13U

Finalidade Pretendida

O cabo Electrode (tronco) é um acessério do equipamento de teste auditivo que utiliza potenciais

evocados auditivos (por exemplo ABR) para avaliar a fungao auditiva.

Nome Tipo/modelo/nimero de
peca

Anexo, regra

classe

UMDNS-
Code

GMDN-
Code

GN 1077, ABR

(QScreen) (mini clips)

ELECTRODE CABLE EC-01/ 100077 vill, 1 | --- ---
ABR electrode cable EC-02/ 100307 Vi, 1 I - -
Electrode trunk cable | EC-03/ 100881 Vi, 1 I - --
ABR/ASSR Lead Cable LCS-01/ 100891-1

Set ) ) Vil 1, 12 |
(red, white, black clips) LCS-02/100891-2

Electrode cable EC-04 / 101205 viIl, 1 |
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Electrode cable
(QScreen) (crocodile
clips)

EC-05 /101256

VI, 1

Os elétrodos sao utilizados para registar sinais bioelétricos com vista a obtencao de potenciais
evocados auditivos. Trata-se de acessorios para equipamentos de avaliagdo auditiva que utilizam

potenciais evocados (AEP) para avaliar a fungao auditiva e vestibular (VEMP).

Nome

Tipo/modelo/nimero de
peca

Anexo, regra

classe

UMDNS-
Code

GMDN-
Code

ABR Electrode Rectan-
gular Solidgel

101507

vill, 1

Apéndice 2 a declaracdo 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 avaliacdo da conformidade de acordo com
as seguintes directivas.

2011/65/EU (RoHS)
2015/863 (,RoHS 3%)
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)
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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 cd 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
Cablu electrod si accesorii
BASIC UDI-DI:
0426022ElectrodeCable-13U

Scopul urmarit

Cablul electrod (trunchi) este un accesoriu pentru echipamentul de testare auditiva care utilizeaza
potentialele evocate auditive (de exemplu, ABR) pentru a evalua functia auditiva.

Nume Tipul/modelul/numarul Anexa, regula | clasa UMDNS- | GMDN-
piesei Code Code

SI[\IIE(%'(I')IZ;'DAI‘EBCRABLE EC-01/ 100077 VI, 1 I - -

ABR electrode cable EC-02/ 100307 VI, 1 I - -

Electrode trunk cable EC-03/ 100881 Vi, 1 [ -—- -—-

ABR/ASSR Lead Cable

Set LCS-01/ 100891-1 Vill, 1,12 | . .

(red, white, black clips) LCS-02/100891-2

Electrode cable

(QScreen) (mini clips) EC-04 / 101205 Vi, 1 I - -
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Electrode cable
(QScreen) (crocodile
clips)

EC-05 /101256

VI, 1

Electrozii sunt folositi pentru inregistrarea semnalelor bioelectrice in vederea obtinerii potentialelor
evocate auditive. Acestia constituie accesorii ale echipamentelor de testare auditiva care utilizeaza
potentialele evocate (AEP) pentru evaluarea auzului si a functiei vestibulare (VEMP).

Nume

Tipul/modelul/numarul
piesei

Anexa, regula

clasa

UMDNS-
Code

GMDN-
Code

ABR Electrode Rectan-
gular Solidgel

101507

vill, 1

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)
2015/863 (,RoHS 3%)
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)
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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 spolo¢né Specifikacie.

Toto vyhlasenie o zhode je platné od datumu podpisu do:

2028.01.16

Priloha 1 k vyhlaseniu o zhode

Elektrédovy kabel a prislusenstvo

BASIC UDI-DI:

0426022ElectrodeCable-13U

Zamyslany ucel

Elektrodovy (kmeriovy) kabel je prisluSenstvom k zariadeniam na testovanie sluchu, ktoré
pouzivaju sluchové evokované potencialy (napr. ABR) na hodnotenie funkcie sluchu.

Nazov Typ/model/¢islo dielu Priloha, Trieda | UMDNS- | GMDN-
pravidlo Code Code

GN 1077, ABR

ELECTRODE CABLE EC-01/ 100077 VI, 1 I - -

ABR electrode cable EC-02/ 100307 Vi, 1 I - -

Electrode trunk cable | EC-03/ 100881 Vi, 1 I - --

ABR/ASSR Lead Cable LCS-01/ 100891-1

Set ] ) Vill, 1, 12 |

(red, white, black clips) LCS-02/100891-2

Electrode cable

(QScreen) (mini clips) EC-04 /101205 VI, 1 I - -
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Electrode cable
(QScreen) (crocodile
clips)

EC-05 /101256

VI, 1

Elektrédy sluzia na zaznamenavanie bioelektrickych signalov na u€ely merania sluchovo vyvolanych
potencialov. Ide o prisludenstvo k zariadeniam na vy3etrenie sluchu, ktoré vyuzivaju vyvolané

potencialy (AEP) na posudenie sluchu a vestibularnej funkcie (VEMP).

Nazov Typ/model/cislo dielu Priloha, Trieda | UMDNS- | GMDN-
pravidlo Code Code
ABR Electrode Rectan- 101507 vill, 1 | N .

gular Solidgel

Priloha 2 k vyhlaseniu o zhode

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

Zhoda bola preukazana postupom posudzovania zhody podla tychto smernic.

2011/65/EU (RoHS)
2015/863 (,RoHS 3%)
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)
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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.

2028.01.16

Dodatek 1 k izjavi o skladnosti

Elektrodni kabel in dodatna oprema

BASIC UDI-DI:

0426022ElectrodeCable-13U

Predvideni namen

Ta izjava o skladnosti velja od datuma podpisa do:

Kabel za elektrode (deblo) je dodatna oprema za opremo za testiranje sluha, ki uporablja sluSne
evocirane potenciale (npr. ABR) za ocenjevanje funkcije sluha.

Ime Tip/model/stevilka dela Priloga, razred | UMDNS- | GMDN-
pravilo Code Code

GN 1077, ABR

ELECTRODE CABLE EC-01/ 100077 VI, 1 | --- ---

ABR electrode cable EC-02/ 100307 Vi, 1 I - -

Electrode trunk cable | EC-03/ 100881 Vi, 1 I - --

ABR/ASSR Lead Cable LCS-01/ 100891-1

Set i ) viil, 1, 12 |

(red, white, black clips) LCS-02/100891-2

Electrode cable

(QScreen) (mini clips) EC-04 /101205 Vi, 1 | --- ---

Electrode cable

(QScreen) (crocodile EC-05/101256 Vi, 1 I --- -

clips)
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Elektrode se uporabljajo za snemanje bioelektricnih signalov za merjenje slusnih evokiranih

potencialov. So dodatna oprema za naprave za slusno testiranje, ki z evokiranimi potenciali (AEP)
ocenjujejo sluh in vestibularno funkcijo (VEMP).

Ime

Tip/model/stevilka dela

Priloga,
pravilo

razred

UMDNS-
Code

GMDN-
Code

ABR Electrode Rectan-
gular Solidgel

101507

VI, 1

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)
2015/863 (,RoHS 3%)
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 6verensstammelse 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 bedémningen av éverensstammelse.

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

2028.01.16

Bilaga 1 till forsakran om 6verensstammelse
Elektrodekabel och tillbehor
BASIC UDI-DI:
0426022ElectrodeCable-13U

Syfte

Elektrodekabeln ar ett tillbehér till auditiv testutrustning som anvander auditiva framkallade
potentialer (t.ex. ABR) for att bedéma horselfunktionen.

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

SI[\IIE(%'(I')IZZ)'DAI\EBCRABLE EC-01/ 100077 VI, 1 I - -

ABR electrode cable EC-02/ 100307 VI, 1 I - -

Electrode trunk cable EC-03/ 100881 Vi, 1 [ -—- -—-

ABR/ASSR Lead Cable

Set LCS-01/ 100891-1 Vill, 1,12 | . .

(red, white, black clips) LCS-02/100891-2

Electrode cable

(QScreen) (mini clips) EC-04 / 101205 Vi, 1 I - -
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Electrode cable
(QScreen) (crocodile
clips)

EC-05 /101256

VI, 1

Elektroderna anvands for att registrera bioelektriska signaler i syfte att mata horselutlésta potentialer.
De ingar som tillbehdr till utrustning for hérselundersdkningar som anvander utldsta potentialer (AEP)
for att bedoma horseln och den vestibulara funktionen (VEMP).

Namn

Typ/modell/delnummer

Bilaga, regel

klass

UMDNS-
Code

GMDN-
Code

ABR Electrode Rectan-
gular Solidgel

101507

vill, 1

Bilaga 2 till forsdakran om 6verensstammelse

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

anges.

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

2011/65/EU (RoHS)
2015/863 (,RoHS 3%)
94/62/EC

2012/19/EU (WEEE)
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